Analytik / Nahrungserganzungsmittel (NEM) und Arzneimittel

Vitamine

Vitaminpraparate werden

heute in den verschieden-
sten Darreichungsformen
angeboten.

Die Produktion solcher,
qualitativ hochwertiger
Produkte braucht eine
stetige Kontrolle durch
eine verlassliche Analytik.

Allgemeines

Die Vitaminanalytik in komplexen Pro-
dukten stellt nach wie vor hohe Anforde-
rungen an die Methode. Zum Einsatz
kommen titrimetrische, enzymatische
und chromatographische Methoden.

Berghof Analytik hat sich, auch vor dem
Hintergrund etlicher Arzneibuchmomo-
graphien, auf chromatographische und
titrimetrische Verfahren spezialisiert.

Chromatographische
Verfahren

Die anschlielende Bestimmung erfolgt
durch Hochleistungs-Flissigchromato-

graphie mit Diodenarraydetektor
(HPLC-DAD) oder auch durch Hochleis-
tungs-Flussigchromatographie mit Mas-
senspektrometrie (HPLC-MS).

Titrimetrische Verfahren

Die Bestimmung wasserldslicher und
fettloslicher Vitamine erfolgt nach mat-
rixspezifischer Probenvorbereitung.
Zum Teil werden selektive Immuno-
affinitatssaulen eingesetzt um die ge-
suchten Vitamine anzureichern und ab-
zutrennen.

Titrimetrische Verfahren sind in den
Monographien des Europaischen Arz-
neibuches beschrieben und kénnen bei
geeigneter Matrix zur Absicherung und
zur  Gehaltsbestimmung  verwendet
werden. Die Titration wird mit Hilfe von
Titrationsautomaten durchgefiihrt, so
dass zur Auswertung der Titrationskur-
ven die entsprechenden grafischen und
mathematischen Hilfsmittel zur Verfu-
gung stehen.
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Methodenentwicklung
und Validierung

Vitaminmethoden zur Bestimmung von
Vitaminen in Arzneimitteln werden in
enger Absprache mit unseren Kunden
entwickelt und validiert.

Unsere Qualitit & Leistung

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

= Kundenorientiert.

= Direkte Ansprechpartner, Seriositat,
Ehrlichkeit, offene Kommunikation.

m Keine zusatzlichen Dokumentations-
kosten bei regelmaRiger Beauftra-
gung.
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Vitamine
Umfang Vitamin A als Vitamin A-Acetat oder Retinolpalmitat, Vitamin E als a-Tocopherolacetat oder
als a-Tocopherol, Vitamin D3, Colecalciferolacetat.
Vitamin B1(Thiaminhydrochlorid, Thiaminmononitrat), Vitamin B2 (Riboflavin), Vitamin B6
(Pyridoxinhydrochlorid), Folsaure, Nicotinamid (Nicotinsaure, Niacin) Calcium-Pantothenat,
Vitamin C (Ascorbinsaure).
Vitamin B12 (Cyanocobalamin), Vitamin H (Biotin).
Vitamin K1
Methodenbezeichnung, Die Methoden werden als Hausverfahren bei uns gefihrt. Hintergrund bilden folgende Normen:
Normbezug
§64 LFGB L 00.00-61 Bestimmung von Cholecalciferol (Vitamin D3) oder Ergocalciferol (Vi-
tamin D) in Lebensmitteln - HPLC-entspricht EN 12821: 2009-08.
§64 LFGB L 00.00-62 Bestimmung von Vitamin E (a-, 8-, y- und 6-Tocopherol) in Lebensmit-
teln mittels HPLC entspricht EN 12822: 2000-07.
§64 LFGB L 00.00-63/1 Bestimmung von Vitamin A in Lebensmitteln mittels HPLC - Teil 1:
all-trans-Retinol und 13-cis-Retinol entspricht EN 12823-1: 2000-07.
§64 LFGB L 00.00-63/2 Bestimmung von Vitamin A in Lebensmitteln mittels HPLC - Teil 2:
B-Carotin entspricht EN 12823-2: 2000-07.
§64 LFGB L 00.00-83 Bestimmung von Vitamin B4 mit HPLC entspricht EN 14122: 2006-03.
§64 LFGB L 00.00-84 Bestimmung von Vitamin B> mit HPLC entspricht EN 14152: 2006-03.
§64 LFGB L 00.00-85 Bestimmung von Vitamin C mit HPLC entspricht EN 14130: 2003-09.
§64 LFGB L 00.00-97 Bestimmung von Vitamin Bs (einschlieRlich glucosidisch gebundener
Verbindungen) in Lebensmitteln - HPLC-entspricht EN 14663: 2006-03.
§64 LFGB L 00-00-130 Bestimmung von Vitamin B6 in Lebensmitteln - HPLC-Verfahren
entspricht EN 14164: 2008-06.
§64 LFGB L 49.00-1 Bestimmung von Vitamin D in didtetischen Lebensmitteln.
§64 LFGB L 49.00-3 Bestimmung von Vitamin A in didtetischen Lebensmitteln.
Monographien der Pharmacopoeia Europeana (EP).
Methodenbeschreibung Bestimmung von Vitamin B12 und Biotin in Multivitaminpraparaten
mittels HPLC-UV/VIS nach Extraktion und Clean-up Uber
Immunoaffinitatssaulen.
Bestimmung von Vitamin C, B1, B2, B6, Folsaure, Nicotinsaureamid
und Calcium-Pantothenat in Multivitaminpraparaten mit HPLC-DAD
nach Extraktion.
Bestimmung von Vitamin K1 mit HPLC-DAD nach Extraktion.
Bestimmung von Vitamin A, D und E mit HPLC-DAD nach Extraktion.
Bestimmungsverfahren HPLC-DAD, HPLC-MS, Titrimetrie.
Qualitatssicherung Matrixspezifisch nach Kundenanforderung.
Validierung Produktspezifisch nach Kundenanforderung bei Beauftragung.

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 ausdricklich
vereinbart werden. ¢« Printed in Germany.
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