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Kursens omfattning

9.0 hp 30 kursdagar, 240 timmar

Forelasningar (29 timmar)
Seminarier (12 timmar)
Laborationer (32 timmar)
Muntlig redovisning (1 timme)
Skriftlig tentamen (6 timmar)
Instuderingstid/férberedelser
(140+ timmar)

Forelasningar
Seminarier
Laboration

® Tentamen

® Instudering
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Kursens mal

Efter avslutad kurs ska studenten kunna;

« ge exempel pa typiska fragestéllningar av analytisk kemisk karaktar
vid utveckling och kontroll av lakemedel

 berdkna och redogdra for grundlaggande statistik och
analysresultatens prestanda med avseende pa precision och riktighet

 redogoéra for betydelsen av kemiska jamvikter for lakemedels
utveckling, kontroll och transport samt kunna tillampa detta med
berakningar

 redogoéra for de grundlaggande principerna for spektroskopi

 redogoéra for de grundlaggande principerna for separation av
lakemedel

« tillampa grundlaggande experimentell metodik inom omradet
lakemedelsanalys (laborationer)
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Kursens innehall

Kursen &r inriktad pa grundlaggande principer for inom bade kvantitativ och

kvalitativ analys.

Kursen belyser matosakerhet sasom riktighet och precision.
Kursen behandlar jamviktslara (forstaelse for, samt berakningar inom,
delomradena pH, buffert, 16slighet samt tillampningen av denna teori inom

titrering och vatske-vatskeextraktion)

Aven grundlaggande kunskap inom den elektrokemiska

cellen samt pH-metern och dess funktion ingar.

Viktiga tekniker for analys av lakemedel med fokus pa vanligt forekommande
separations- (gas- och vatskekromatografi samt kapillarelektrofores) samt
detektionstekniker (UVIVIS-, fluorimetri atomspektroskopi samt
masspektrometri).

Kursen kommer aven applicera de teoretiska kunskaperna i form av laborativa

moment.



Kursen | ett notskal — core
concept
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TS Kursledning

UNIVERSITET

Kursansvarig: Sofia Nilsson
e-post: Sofia.nilsson@ilk.uu.se

Kursadministratorer: William Lozancic, Regina
Rensei och Sandra Bratt

kursadmin@ilk.uu.se,
018-471 4236

http://www.ilk.uu.se/utbildning/kursadministration/
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onvirsirer  KUursadministrationens hemsida

http://www.ilk.uu.se/utbildning/kursadministration/

Utbildning Kurs admlmstratlon

e Du &r valkommen att kontakta vara kursadministratérer fér hjalp med drenden som rér
institutionens kurser vid utbildningar fér apotekare, receptarier, biomedicinare,
civilingenjérer samt vara fristaende kurser. Pa Uppsala universitets webbplats finns
Dekanus informerar utférlig information fér dig som redan studerar vid eller vill séka nagon av fakultetens

Institutionen

Farmaceutiska doktorandradet manga Utblldmngar'

ENABLE-2 Studentoppet under hdstterminen 2021

— EEE EEE EEE S O S
- —

- . —
( Studentdppet for uthdmtning av tentamen onsdagar kl 10:00-11:30 samt mandagar kl \
13:30-14:30. Ovriga drenden mailas till kursadmin@ilk.uu.se.
-
L -

L _—
" e o am s e s

Sandra Bratt
Kursadministrator
kursadmin@ilk.uu.se, 018-471 4236

William Lozancic
Kursadministrator
kursadmin@ilk.uu.se, 018-471 4236

Regina Rensei
Kursadministrator
kursadmin@ilk.uu.se, 018-471 4236 8




Viktig information som finns pa
Seesala - kursadministrationens hemsida:

Kontaktinformation till:

« Skyddsombud
Kommittén for lika villkor
Studierektorer
Prefekt

Dina rattigheter som student
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Lika villkor

vid Institutionen for lakemedelskemi

*Institutionen arbetar aktivt med fragor rorande lika villkor for att
framja att alla studenter har samma forutsattningar och majligheter
att bedriva sina studier vid Uppsala universitet.

«Kontaktperson kring fragor rérande funktionsvariation
Sandra Bratt, sandra.bratt@ilk.uu.se.

«Jamstalldhetsplan for Institutionen for lakemedelskemi finns att
tillga via institutionens hemsida. http://www.ilk.uu.se/institutionen/lika-
villkor/

*Uppsala universitets centrala dokument for lika villkor,
http://regler.uu.se/Listsida/?kategorild=99
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Lika villkor

vid Institutionen for lakemedelskemi

Vid Uppsala universitet rader nolltolerans mot
diskriminering, krankande sarbehandling/mobbing och
sexuella trakasserier! Kontakta | forekommande fall
kursansvarig eller institutionens arbetsgrupp for lika villkor.

Information, kontaktuppgifter och lankar rérande
studentrattigheter, jamstalldhet och funktionshinder finns att
tillga pa kurssekretariatets hemsida via lanken nedan.

http://www.ilk.uu.se/utbildning/kursadministration/

‘Universitetets Handlingsprogram mot krankning pga kon —
sexuella trakasserier finns att tillga via lanken nedan.

http://regler.uu.se/digitalAssets/2/2461 Handlingsplan
_mot_kr__nkning_pga_k__n.pdf



Leesath - Jndervisande larare

Forelasare:
Sofia Nilsson

Ulf Bondesson
Mikael Hedeland
Emelie Sedvall

Seminarie/workshophandledare:
Emelie Sedvall
Sofia Nilsson

Labbhandledare:
Jenny Nilsson

lda Erngren
Emelie Sedvall
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Kurslitteratur

Hansen, Steen; Pedersen-Bjergaard, Stig.; Rasmussen, Knut.
Introduction to pharmaceutical chemical analysis, 2012 - finns som
elektronisk resurs pa UB! Ladda dock inte ner boken!

Chang, Raymond; Goldsby, Kenneth A. Chemistry 13. ed.

Bredvidlasning: Kurskompendium B (gratis pdf pa Studium)

STIG PEDERSEN-BJERGAARD
KNUT EINAR RASMUSSEN
v

CHEMISTRY

13e

Introduction to
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Kurslitteratur enligt forteckning

Forelasningsbilder

Seminarier/workshops

Laborationskompendiet/laborationerna
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Kursinformation och en del kursmaterial
kommer att [Aggas upp pa Studium

Kurskod for Grundlaggande analytisk farmaceutisk kemi: 3FK034
Kurskod for Kompletterande analytisk kemi for receptarier: 3FK039

— 3FKO034 FKO3F > Kursoversikt

HT2021

Startsida
Schema

Kursplan med
kurslitteratur

Moduler
Diskussioner
Personer
Uppgifter
Kurséversikt
Office 365

Omdomen

Grundlaggande analytisk farmaceutisk ke —
mi 3FK034 FKO3F HT2021 till i dag

Kursens startsida

|&zn Visa kursflode
Visa kurskalender

[ Visa kursaviseringar

Att géra

Inget just nu

& November 2021
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Vart hittar jag vad?

Schema:
Zoom-lank:

Kursomfang:
Malbeskrivning:
Formelsamling:
Forelasningshandsouts:
Seminariumuppgifter:
Ovningstentamen:
Diskussionsforum:

Powerpoints med inspelat tal:

Kurskompendium B:

Laborationskompendium:

Lank till TimeEdit pa Studium
Kursens Studiumstartsida;

Kurskompendium A (Studium)
Kurskompendium A (Studium)
Studium
Studium
Kurskompendium A (Studium)
Studium
Studium
Studium
Studium

Studium

OBS! Vi tillhandahaller inte utskrivet material!


https://uu-se.zoom.us/j/67776160197
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i » Jamvikt

v Jamvikt

Historik

&

Studio

@)

Jamvikt 1

Jamvikt 2-3

Modulupplagg pa Studium

En modul for varje férelasningsblock!

Jamvikt 1

Hér hittar du allt material som tillhér féreldsningen jamvikt 1, sdledes fareldsningshandsouts och inspelade féreldsningar (powerpoints med inspelat tal).
Zoom-lank till féreldsningen r kursens vanliga "huvudzoomlank": https:/uu-se.zoom.us/j/67776160197

Foreldsningshandout:

Jamvikt 1.pdf 4

& Rakneuppgifter Jamviktsldra.p

Office 365
Omdomen

Ladok for s .
: » Gamla tentor

: » Laborationer

Powerpoint med inspelat tal (frdn VT20):

200420 Jamvikt 1_med ljud.pptx 4

Inlasningshanvisningar for foreldsningen jamvikt 1 ar:

Chemistry:

Kapitel 4: 4.1-4-3

Kapitel 14: 14.1-14.5 (till Change in Volume and Pressure)
Kapitel 15: 15.1-15.8, 15.10

Kapitel 16: 16.1-16.6, 16.8-16.9

Introduction to Pharmaceutical Chemical Analysis:

Kapitel 5: 5.1-5.2
Kurskompendium B:

s. 5-7
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Digitalt i Time Edit.
| TimeEdit hittas ocksa kursens "huvudzoomlank”:

/OBS! Den digitala versionen som finns Iénkad\

pa kursens hemsida ar den som géller
(http://schema.uu.se)

Ta for vana att besoka hemsidan regelbundet.
Andringar visas i rott och det laggs ut meddelande
@é anslagstavlan om schemat andras. /

Lank till Time Edit finns pa Studium
Kurskod 3FK034 for Grundlaggande analytisk farmaceutisk kemi,
Kurskod 3FK039 for Kompletterande analytisk kemi for recejptarier



https://uu-se.zoom.us/j/67776160197

UPRSALA

wverser — Obligatoriska moment

 Laborationsintroduktionen (22/11)

* Inlamning av riskanalys (deadline klockan 23.59 den
30/11)

* Laborationerna (10-15/12 i grupp) + (13-14/1 invid.)
« PU-laborationsredovisningen (11/1)

 Tentamen 7/1 (E-tentamen | sal)
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onverster — Laboration

Forsakring vid
laborationer: Alla ar som
ar registrerade pa
kursen ar forsakrade.

All information om
laborationen kommer pa
den obligatoriska
labbintroduktionen
den 22/11




e Laborationer
Laborationsintroduktion — Obligatorisk om du vill labbal!

22/11, klockan 11.15-12.00, Zoom-lank:

Labbgruppindelning sker via Studium
Laborationsschema kommer efter inlamning av riskanalys (6/12)
Samtliga grundlaborationer (A-C i labbkompendiet) genomfors i grupp.

» Grundlaggande analytisk farmaceutisk kemi-studenter genomfor tre grundlabbar (A-
C) =2.5dagar i grupp.

« Kompletterande analytisk kemi for receptarier genomfor tva grundlabbar (B-C) = 2
dagar i grupp

Labbhandledare
Emelie Sedvall ( ) - Labbchef
Jenny Nilsson (jenny.nilsson@ilk.uu.se)
Ida Erngren (ida.erngren@ilk.uu.se)



https://uu-se.zoom.us/j/67776160197
mailto:emelie.sedvall@ilk.uu.se

wvesmer | Laborationer

Grupplaborationer: 10-15/12:

Labb A: Titrering
Labb B: HPLC-UV
Labb C: LLE-UV

For Grundlaggande analytisk farmaceutisk kemi:
« PU-redovisning pa en laboration:
« Laborationsrapport/Presentation/Opponering
« Tva labbprotokoll i grupp
For Kompletterande analytisk kemi fOr receptarier:
« Tva labbprotokoll i grupp

Individuell laboration: 13-14/1 (enbart en heldag per
student) — 6ppen anmalan




Var vander jag mig om jag har

wvester  Tragor om kursinnehallet?

« FoOrelasaren svarar i man av tid under och |
anslutning till foérelasningstillfallet

« “Office hours” — Sofia ar inloggad pa Zoom

( ) varje onsdag
12 — 13. Logga garna in och stall fragor!

« Avsikten med seminarier/workshops ar att diskutera
och reda ut fragetecken.

Tank pa att forsta steget mot kunskap ar att forst
kunna formulering sin fraga(or) tydligt och
avgransat

Maila seminariehandledaren dina fragor innan
seminariet sa att denne kan ta upp det ni undras
over under seminariet.



https://uu-se.zoom.us/j/67776160197

Seminarier, fragestunder och workshop

CIPRSALA
UNIVERSITET

Seminarium 1: Jamviktslara

Seminarium 2: Detektion
Seminarium 3: Separation
Workshop: Kvantitativ och kvalitativ analys

Frageseminarium infor tentamen (21/12): Fragor till
skickas till: sofia.nilsson@ilk.uu.se senast kl 9.00 den
20/12.

Materialet till workshop delas ut i samband med
workshop

InfOor seminarier 1-3 kravs forberedelse: grupper av
studenter kommer redovisa sina forslag efter en given tid
for gruppdiskussioner. 24
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Pedagogiskt program for Uppsala

onversiter  UNIvVersitet
Studentens roll:

Lasa och reflektera over kurslitteraturen

Ta ansvar for det egna larandet och bidra till sina
medstudenters larande

Samarbeta med och visa respekt for alla
medstudenter och larare

Arbeta med kursmaterialet pa egen hand och
tillsammans med kurskamrater

Delta aktivt och bidra till diskussioner och
grupparbeten

Trana informationssokning

Tillvarata tillfallen for muntlig och skriftlig
fardighetstraning

Ta del av informationen om vad som ar tillatet och
vad som raknas som fusk och plagiat

http://regler.uu.se/digitalAssets/2/2295 Pedagogiskt_program.pdf
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ovester —— Vad ar plagiat?

”Plagiat, (fran latin: plagium, manniskorov) oredovisad imitation

eller kopiering av ett verk som framstalls som egen skapelse;

litterar, vetenskaplig eller konstnarlig "stold".”

Exempel pa fusk:

«Otillatna hjalpmedel pa tentamen

Exempel pa plagiat:

« Anvandande av ett annat verks innehall utan att ange kélla

 Citat som inte anges i texten (markera citat med citattecken)

- Atergivningar som ligger s& nara originaltexten att de inte kan
anses sjalvstandiga (undantaget citat.)

« Langa citat kan raknas som upphovsrattsintrang och betraktas
som plagiat

Inlamningar pa kursen Urkundskontrolleras

» Vid universitetsstudier kan plagiat eller fusk leda till

disciplinara atgarder som tex avstangning i 2-3 manader.

Skriv om allt med era egna ord och referera till originalartikeln.

Kalla: http://sv.wikipedia.org/wiki/Plagiat
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Examination

Skriftlig tentamen 2022-01-07 08.00-14.00 for Grundlaggande
analytisk farmaceutisk kemi (3FK034) och 08.00-13.00 for
Kompletterande analytisk kemi for receptarier (3FK039). Tentamen
halls som e-tentamen (Inspera) i sal i Uppsala.

Kunskapsprovet omfattar materialet under rubriken
"Kursomfattning”. 3FK039 tenterar saledes inte jamvikt och pH! For
godkand pa hela kursen kravs godkant resultat pa laborationer och
tentamen.

Godkand tentamen = 60 % ratt besvarade uppgifter.

Betyget Val Godkand = 80% ratt besvarade uppgifter

Tillatna hjalpmedel:

Formelsamling (erhalles vid tentamen), pennor, "sudd”
Egen kalkylator

OBS ! Anmalan till tentamen via Ladok senast 12 dagar fore
tentamen. GlOm inte att avanmala om du inte avser att skriva

: : . ; 27
tentamen (skicka e-post till kursadmin@ilk.uu.se).




CIPRSALA
UNIVERSITET

Att tdnka pa vid tentamen

- Las forst noga igenom alla fragorna som ingar i tentamen.
Fraga ansvarig larare vid ett tillfalle om du &ar osaker pa
nagon formulering.

« Motivera noggrant dina svar! Las igenom ditt svar och
kontrollera att svaret verkligen aterger det du vill séga och ar
svar pa fragan.

 Felaktiga svar | kombination med korrekta svar medfor

poang-avdrag.
* Varje tentamen beddms tva ganger och "gransfallen”
beddms ytterligare tva ganger av minst tva larare.

« FOre utlamnade av tentamen schemaldaggs en tentamens-
genomgang. Inga skriftliga svar publiceras.




wvester - COronNa-anpassningar
* Fdrelasningar via Zoom — se Zoomlank i TimeEdit-

schemat. Huvudzoomlank: https://uu-
se.zoom.us/}/67776160197

« Powerpoints med inspelat tal/inspelade forelasningar
fran tidigare terminer finns dessutom tillgangliga

* Observera att laborationer, seminarier & workshop

sker pa BMC

«  Handsprit och munskydd tillhandahalls pa laborationerna.

e Tentamen:

« Inslapp ca 30-35 minuter fore skrivstart
« Handsprit och engangshandskar
« Tentavakter anvander visir



https://mp.uu.se/en/web/nyheter/-/flera-atgarder-i-tentasalar-ska-minska-smittan

UPRSALA

UNIVERSITET FO ﬂ a' é.tg a.r d er
all dig hemma i den man det gar!

kontakt med andra, hall avstand

Tvatta hander ofta, bade med tval &
vatten och handsprit

Stanna hemma om du kanner dig sjuk
och testa dig!

HOr av dig till mig

( ) om du har
fragor infér campusmoment!

https://www.uu.se/student/rekommendat
loner-om-coronaviruset/ %



mailto:soifa.nilsson@ilk.uu.se
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Foregaende kursvardering (VT21)

Kursens allméanna omddome, medelvarde: 5.2

Det har har studenterna sarskilt uppskattat:
*Kursupplagg och larare
Laborationer

Att det bade fanns liveférelasning och powerpoints
med inspelat tal

Det har tycker studenterna kan forbattras:
L abbar pa campus istéllet for pa distans

Fler dvningstentor pa Studium

Hjalp oss att bli battre!

31

Fyll garna i kursvarderingen efter kursens slut.
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Varfor da?

Syrup for oral
administration

Capsules

Tablets Solution for injection

Figure 1.1 Different dosage forms

Analytisk farmaceutisk kemi
Lakemedelsanalys

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna dr. acetylsalicylsyra 500 mg, koffein 50 mg,

kodeinfosfathemihydrat 30 mg.

- Ovriga innehallsdmnen r. natriumvitekarbonat, citronsyra, dokusatnatrium,
natriumkarbonat, povidon, natriumdivatecitrat, natriumcitrat, mannitol.

Table 1.1 Excipients of a paracetamol tablet and a paracetamol syrup

Content

Amount (mg)

Function

Tablet (weight 285 mg)
Paracetamal

Hydroxypropyl cellulose

Maize starch

Talcum

Magnesium stearate
Syrup (valume 1 ml}

Paracetamaol

Sorbitol

Glycerol

Polyvinylpyrrolidone

Saccharine sodium salt

Methylparabene

Ethylparabene

Propylparabene

Sodium metabisulfite

Citric acid

Sodium citrate

Strawberry aroma

Water

250

Active ingredient
Binder
Disintegrant
Glidant
Lubricant

Active ingredient
Sweelener
Sweelener
Thickening agent
Sweetener
Preservative
Preservative
Preservative
Antioxidant

pH regulator

pH regulator
Flavoring agent
Solvent
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uNIVERSITET — ANALYTISK KEMI # KEMISK ANALYS

Niva av Analytisk kemisk kompetens

att kunna utfora en analys

«att kunna modifiera och optimera en "fardig”
analysmetod

att kunna utveckla nya analysmetoder baserat
pa befintliga tekniker

-att baserat pa fysikalisk-kemiska fenomen
kunna utveckla en analysteknik for kvalitativ
och/eller kvantitativa bestamningar
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Kvantitativ och kvalitativ analys

Kvantitativ analys: hur mycket finns det
av amnet?
(vikt/koncentration/renhet)

Kvalitativ analys: vilket amne(n) ar
det?

(alternativt vilka "egenskaper” har
substansen(erna)
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Metod eller teknik?
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Analytical Chemistry

NIST (National Institute of Science and Technology) estimated in 1977
that "chemical measurements make a substantial contribution to the
gross national product (GNP) of the USA”

Hertz estimated that 250 million chemical analyses was performed
every day in the USA alone (H.S. Hertz, Anal. Chem. 1988 (60(2), 75-
80A).

Hertz reported that 10% were poor and had to be repeated

The annual cost of retesting was placed at $5 billion
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Forskningsprocessen

UPPSALA 10-15 ar fran idé till fardig produkt
UNIVERSITET

Pre-kliniska studier Kliniska prévningar

-
» <

Kemi Farma- IND Fas | Fas I Fas IlI NDA FAS IV
kologi
Sokande Myndig- Effekt- Patient- Jam- Myndighets- Fortsatta
efter aktiva Toxikologi, hetsbe-  studier  stuideri  férande behandling  jam-
substanser  effekt-  handling pafriska begransad studier pa forande
studier forsoks- skala ett stort studicr
Patent- pa olika personer 50-100 antal
ansdkan djurslag 20-50 patienter  patienter
patienter 500-£v00
patienter Registrering,
introduktion

pa marknaden
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Bioanalysis
Reference standards

Toxicology

Pharmacokinetics
Analysis of preparations

Pharmacology
Cell differentiation, Alternatives
to biological tests, Experimental
design, Multivariate analysi

Chemistry
Structure Analysis, ldentity,
Impurities, Solubility, pKa,
Partition, Analytical support,

Experimental design

“Customers”/Interfaces

Stability
Stability studies (substance, product),
Decomposition products, Assay,
Dissolution

Pharmaceutics

Production
Process validation,
Trouble shooting,
Analytical support,

Process analysis,

Reclaims, Experimental
design

[dentity/Assay/Purity,
Substance/Excipients, Product analysis,
An alytl C al Preformulation, Solubility/Dissolution,

Interaction studies,Film characterization,
Polymorfism, Packaging analysis,

C hem |St ry Migration sthdies, Experimental

design, Multivariate analysis

Quality Contro
Analytical methods,

Regi stration Certificate of analysis,
CMC-documentation Specifications, Expert

Reference substances, support
Expert reports,
Authority questions
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Fragor som en lakemedelsanalytisk
kemist kan fa

Ar identiteten pa den aktiva substansen i lakemedlet
korrekt?

Ar halten aktiv substans i lakemedlet i
overensstammelse med etiketten?

Innehaller lakemedlet enbart den aktiva substansen
eller finns det nagra féroreningar?

Ar den aktiva substansen stabil i lakemedlet och hur
lange kan man anvanda den?

Hur snabbt frisatts den aktiva substansen fran
lakemedlet sa att den kan tas upp i kroppen?




. '  Fragor som en lakemedelsanalytisk
wvaemer - Kemist kan fa

Stammer innehallet i forhallande till
specifikationen?

Ar identitet och renhet pa ingadende
hjalpamnen i enlighet med
specifikationen?

Vilka mangder av fororeningar
forekommer | den aktiva substansen?

Vad har den aktiva substansen for pKa,
fordelningskoefficient, l10slighet eller
proteinbindning?




Den analytiska kedjan

UPRSALA
UNIVERSITET

{ Fragestallning W

{Provtagning W

(Provupparbetning W

{Separation W

(Detektion W

Vg {Resultatsammanstéllning samt validering W

42




Huvudsteg | genomforandet av en kemisk analys

uppsaLa  DEfiniera { Vilken information vill man ha?
UNIVERSITET ~ problemet ﬂ

metodutveckling Valj metod(er)
validering (gor ev. preliminara experiment)

]

Ta ett representativt prov
och forvara provet pa ett lampligt satt

g

Bestam mangden prov som ska
anvandas (vikt/massa, volym)

samla och

férbered U
provet Forbered provet for analys och provupparbeta

for analys fast homogenisering
vatska | =" | uppldsning
gas férangning

Eliminera forvantade interefenser
(extraktion och kromatografi)
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analys =
extraher
ut data

ur provet

-<

overfor data
till anvandbar
information

i

Analysera provet
‘kanda koncentrationer (standardkurva)
cokant prov

| Reducera data till ett numeriskt svar |

U

Statistisk analys |

l

Numeriskt svar med
feluppskattning

\

-

(
|
|
!
\
|
|
|




wveser - KOommersiell produkt

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar. acetylsalicylsyra 500 mg, koffein 50 mg,
kodeinfosfathemihydrat 30 mg.
Ovriga innehallsiémnen dr. natriumvatekarbonat, citronsyra, dokusatnatrium,
natriumkarbonat, povidon, natriumdivdtecitrat, natriumcitrat, mannitol.




wvesmer . HUF Kommer man dit?

Lakemedelsverket (MPA)/ FDA/ MHLW
granskar dokumentationen i en
registreringsansdkan och godkanner
produkten for kommersiell anvandning

Dessa myndigheter kan genomfora
inspektioner ("audits”) av bade
produktion och utvecklingsarbetet




wverster Utvecklingsarbetet

Syntes av aktiv substans

Kontroll av ingaende ravaror m.a.p. identitet
och renhet

Identitet pa aktiv substans
Haltbestamning av aktiv substans

Haltbestamning av féroreningar (samt
nedbrytningsprodukter) och
|6sningsmedels-rester




wverster Utvecklingsarbetet

Formulering for in vitro och in vivo studier
Kvantitativ analys av aktiv substans
Kvantitativ analys av fororeningar
|dentifiering av nedbrytningsprodukter
Kvantitativ analys av nedbrytningsprodukter
Hjalpamnen; identitet och renhet
Kompatibilitetsaspekter
Frisattningsstudier (in vitro) for in vivo simulering
Hallbarhetsstudier vid olika klimat




.+ Tillverkningsmetod -
e Kvalitetssakring

Processovervakning

Sakerstélla att tillverkningsmetoden ger
onskat resultat

Ofta dyrbara substanser — en underkand
sats ar lika med en ekonomisk forlust!

Kontroll och frislappning

sker mot fastlagda specifikationer dar krav
och granser ar klart angivna




wvaemer - Verktygsladan

v" Olika analystekniker for olika &ndamal

v Analysmetoden beskriver hur man skall géra
v’ Kvalitativa metoder

v Kvantitativa metoder

v" Utnyttja skillnader mellan det som skall matas och
andra substanser i "matrisen”

v’ Prestanda for analysverktyget avgér vad man kan
anvanda det till




Analytisk kemi under ett lakemedels

UPRSALA

UNIVERSITET | iVS Cyke |

Lakemedelsutveckling Lakemedelstillverkning  Lakemedelsanyvandning

«Hur méter man *Hur mycket Uppfyller lakemed|et
lakemedel i kroppen? lakemedelssubstans kvalitetskraven?

*Vilka biprodukter och finns i tabletten? Hur lange? ("bast fore”)
metaboliter bildas? *Finns det -Paverkar anvandandet
Hur utsdndras fororeningar | av lakemedlet miljon?
lakemedlet? tabletten? Monitorering (t.ex.

MG *Vilka kemiska : Waran®) och fallstudier
egenskaper har processer sker vid

lakemedlet? tillverkning och gar
de att effektivisera?




: Analytisk kemi under ett lakemedels
SALA .
UI\L]JI%PERSITET | IVS Cykel

Lakemedelsutveckling Lakemedelsanvandning

4

Lakemedelstillverkning

{ Provupparbetning W




UPRSALA
UNIVERSITET S | Utsats

Bra och palitliga analysmetoder ger bra
beslutsunderlag sa att lakemedlet blir
godkant av registreringsmyndigheterna
globalt

Tillverkningen maste ske sa att
produkten ar saker for patienten och
lonsam for foretaget ("Quality by design”)
=> Tillverkningskostnaden maste vara
under kontroll




s Grundlaggande analytisk
farmaceutisk kemi

« Vad ar principen (teorin) for analystekniken?

* Vilka amnen kan man analysera med tekniken?

* Vilka koncentrationer kan man bestamma med
tekniken?

« Anvander man tekniken for kvantitativ och/eller
kvalitativ analys?

* Hur ar instrumentet uppbyggt och hur fungerar
det?

* Hur optimerar man analysen med tekniken?
*Vilka ar for- respektive nackdelarna med tekniken?
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