
Farmakopeaseminaarisarja
Miten käytän farmakopeaa laboratoriossa? 

 
Tuula Hauta-aho

Laboratoriopäällikkö
Analyyttinen laboratorio



Tuula Hauta-aho
FM (HY, orgaaninen kemia)
laboratoriopäällikkö 
Yliopiston apteekin analyyttinen laboratorio

Työkokemusta yli 30 v.  lääketeollisuudesta 
GMP-laboratorioissa:
Fermion, Orion, YA, Fimea (1v)

Farmakopeakomitean jäsenyys 2010 ->

Koirakävely, puutarhanhoito, avovesiuinti



Hieman Yliopiston Apteekin analyyttisestä laboratoriosta..
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• Osoite: Valimotie 7, Helsinki Pitäjänmäki

• Henkilökunta: 
• kemisti
• 5 laboranttia 
• laboratorioanalyytikko
• välinehuoltaja

• Apteekin analyyttinen laboratorio

• Fimean myöntämä GMP-lupa kemiallisten 
sopimusanalyysipalvelujen tuottamiseen 
lääketeollisuudelle vuodesta 2007



Esityksestä:

• 5.26. implementation of pharmacopoeial procedures
• Monografia paracetamol
• General monographs

 - Substances for pharmaceutical use (2034)
 - Pharmaceutical preparations (2619)

• Monografia paracetamol
– Toteaminen -> IR (2.2.24.)
– Sukulaisaineet -> HPLC ( 2.2.26)

• Epäpuhtaudet
- Pitoisuus
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5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES
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KNOWLEDGE DATABASE
5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES
ADDITIONAL INFORMATION
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KNOWLEDGE DATABASE
5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES
ADDITIONAL INFORMATION, 
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KNOWLEDGE DATABASE
5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES
ADDITIONAL INFORMATION, RELATED SUBSTANCES TEST BY LC-UV
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Paracetamol
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General monographs
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SUBSTANCES FOR PHARMACEUTICAL USE
01/2021:2034
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Paracetamol, toteaminen
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2.2.24. ABSORPTION SPECTROPHOTOMETRY, INFRARED
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Paracetamol, sukulaisaineet

14 31.10.2023 Farmakopeaseminaarisarja, Tuula Hauta-aho



2.2.46. CHROMATOGRAPHIC SEPARATION TECHNIQUES

15 [pvm] [Esityksen nimi, Esittäjä]



Paracetamol, impurities
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paracetamol
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Knowledge database, Chromatogram
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Knowledge database, reference substances, leaflet
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paracetamol
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Pitoisuus, titraus Cerium(IV) sulfaatilla

1. Paracetamolin hydrolyysi 4-aminophenoliksi: kuumennus rikkihapolla
2. 4-aminofenolin  hapetus p-iminokinoniksi, cerium(IV)sulfaatti 
3. kun kaikki hapettunut  ferroiini (punainen) hapettuu feriiniksi (sininen) 
4. 1 mol Ce4+ kuluttaa 0,5 mol paracetamolia
(1 ml 0,1M cerium sulfate is equivalent to 7,56 mg of C8H9NO2) mp 151,2 g/mol      
   
      Lähde: Arzneibuch-Kommentar zur Ph.Eur. (Govi-verlag) 

21 31.10.2023 Farmakopeaseminaarisarja, Tuula Hauta-aho






	Farmakopeaseminaarisarja�Miten käytän farmakopeaa laboratoriossa? � 
	Tuula Hauta-aho�FM (HY, orgaaninen kemia)�laboratoriopäällikkö �Yliopiston apteekin analyyttinen laboratorio�
	Hieman Yliopiston Apteekin analyyttisestä laboratoriosta..
	Esityksestä:����
	5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES
	Knowledge database�5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES�additional information
	Knowledge database�5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES�additional information, 
	Knowledge database�5.26. IMPLEMENTATION OF PHARMACOPOEIAL PROCEDURES�additional information, RELATED SUBSTANCES TEST BY LC-UV
	Paracetamol
	General monographs
	SUBSTANCES FOR PHARMACEUTICAL USE�01/2021:2034
	Paracetamol, toteaminen
	2.2.24. ABSORPTION SPECTROPHOTOMETRY, INFRARED
	Paracetamol, sukulaisaineet
	2.2.46. CHROMATOGRAPHIC SEPARATION TECHNIQUES�
	Paracetamol, impurities
	paracetamol
	Knowledge database, Chromatogram
	Knowledge database, reference substances, leaflet
	paracetamol
	Pitoisuus, titraus Cerium(IV) sulfaatilla��1. Paracetamolin hydrolyysi 4-aminophenoliksi: kuumennus rikkihapolla�2. 4-aminofenolin  hapetus p-iminokinoniksi, cerium(IV)sulfaatti �3. kun kaikki hapettunut  ferroiini (punainen) hapettuu feriiniksi (sininen) �4. 1 mol Ce4+ kuluttaa 0,5 mol paracetamolia�(1 ml 0,1M cerium sulfate is equivalent to 7,56 mg of C8H9NO2) mp 151,2 g/mol      �   � 						Lähde: Arzneibuch-Kommentar zur Ph.Eur. (Govi-verlag) 
	Slide Number 22
	Slide Number 23

