Analytik / Identitats- und Reinheitspriufung

Dunnschichtchromatographie

Fur Identitats- und Reinheits-
bestimmungen sowie fiir Halt-
barkeitsuntersuchungen an
Rohstoffen und Endprodukten,
vor allem bei pflanzlichen Pro-
dukten, ist die Diinnschicht-
chromatographie (TLC oder
HPTLC) nach EP 2.2.27 und
HAB H 2.2.4. ein fest etabliertes
Verfahren.

Mit unserer automatisierten
Anlage fiir die Hochleistungs-
Diinnschicht-Chromatographie
(HPTLC) erstellen wir hoch
standardisierte Chromato-
gramme mit maximaler Repro-
duzierbarkeit.

Allgemeines

Die Duiinnschichtchromatographie (DC
oder TLC) ist ein gangiges Verfahren,
um die Identitdt und Reinheit von Roh-
stoffen, pflanzlichen Inhaltsstoffen und
deren Vorliegen in Fertigprodukten
nachzuweisen. Sie ist in der Stabilitats-
prifung dieser Produkte ein wichtiges
Verfahren, um die Stabilitdt zu Uberpri-
fen und zu belegen. Dariber hinaus
wird die Dulnnschichtchromatographie
zur Grenzprifung und flir quantitative
Analysen verwendet.

TLC bzw. HPTLC
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Durch Automatisierung dieser Schritte
erhadlt man eine robuste Methode mit
konstanten Rahmenbedingungen. Dies
fuhrt zu gut reproduzierbaren Chrom-
atogrammen und damit bei Stabilitats-
untersuchungen zu einer verlasslichen
Aussage bezlglich der Stabilitdt des
Produktes. Alle Arbeitsschritte erfolgen
rechnergesteuert. Sie werden produkt-
spezifisch erfasst, gespeichert und do-
kumentiert. Die vollstandigen Dokumen-
te stehen in digitaler Form sowie als
hochwertige Ausdrucke zur Verfigung.

Methodenentwicklung
und Validierung

Grundbausteine der Dinnschichtchro-
matographie sind das Auftragen der
Probe auf die chromatographische Plat-
te, die Entwicklung der Platte, die Deri-
vatisierung um die Substanzen sichtbar
zu machen und die fotografische Do-
kumentation. Dies sind haufig gut gelib-
te, aber in Handarbeit ausgefiihrte und
somit mitarbeiterspezifische Schritte.

Wir etablieren, entwickeln und vali-
dieren dunnschichtchromatographische
Verfahren auch fir komplexe Substanz-
gemische. Hier greifen wir auf die viel-
faltigen chromatographischen Erfahrun-
gen in unserem Hause zurlick und be-
ziehen Anreicherungs-, Reinigungs- und
Vortrennverfahren der Probenvorberei-
tung zur Flussigchromatographie bei
der Methodenentwicklung mit ein.

Unsere Qualitat & Leistung

m GMP-Bestatigung durch das Regie-
rungsprasidium Tlbingen, Leitstelle
ArzneimitteliUberwachung.

= Stabilitatspriifungen, Bestimmung
von Identitat und Reinheit nach der
Europaischen Pharmacopoeia, dem
Homdopathischen Arzneibuch oder
hauseigenen Monographien.

m Transparente Kostenkalkulation
durch Festpreise bei der Validierung.

® Kundenorientiert.

m Direkte Ansprechpartner, Seriositat,
Ehrlichkeit, offene Kommunikation.

m Keine versteckten Dokumentations-
kosten.
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Diinnschichtchromatographie

Umfang Rohstoffe, Drogen, Fertigprodukte
Methodenbezeichnung, Normbezug EP 2.2.27 Duinnschichtchromatographie, Europaisches Arzneibuch

HAB H 2.2.4. Duinnschichtchromatographie, homéopathisches Arzneibuch
Methodenbeschreibung Reinheits- und Identitats- und Stabilitdtsnachweis durch chromatographische Cha-

rakterisierung. Auftragung der Probe auf die chromatographische Platte, Entwicklung
der Platte, evtl. Derivatisierung und damit Sichtbarmachung der aufgetrennten Ein-
zelkomponenten wenn keine Sichtbarmachung durch Fluoreszenzléschung oder Ei-
genfarbung méglich ist und fotografische Dokumentation.

Bestimmungsverfahren, Ausriistung  Auftragung CAMAG linomat 5:
Exakte und definierte Probenauftragung unter Berticksichtigung
des Losungsmittels.

Entwicklung CAMAG ADC 2:
Konstanthaltung der Luftfeuchte, Uberwachung der FlieRmittel-
front und Entwicklungszeit, Vortrocknung/Trocknung der DC-
Platte im laminaren Luftstrom.

Derivatisierung DESAGA DS 20 Spriihsystem:
Vollstandige und gleichmaRige Auftragung einer definierten
Menge Derivatisierungsreagenz pro Flache.
DESAGA Thermoplate S:
Fur die evtl. erforderliche Umsetzung bei erhéhter Temperatur.
Dokumentation CAMAG digistore 2 mit wincats software:
Kamera-Dokumentationssystem mit Industriestandard fiir
reproduzierbare Bildwiedergabe und Datenverarbeitung.
Qualitatssicherung Anforderungsspezifische Referenzmaterialien

Validierung Kundespezifisch nach ICH Q2 (R)-Guideline

Alle Rechte, Anderungen und Irrtiimer vorbehalten. Die hier enthaltenen Informationen stellen lediglich eine allgemeine Information dar. Sie kénnen in der beschriebenen Form im konkreten An-
wendungsfall nicht immer zutreffend sein bzw. kdnnen sich durch Weiterentwicklung der Produkte @andern. Leistungsmerkmale sind nur verbindlich, wenn diese bei Vertragsabschluss ausdriicklich
vereinbart werden. ¢« Printed in Germany.
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