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Referenzsubstanzen fiir pflanzliche Produkte
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Proof of Quality for Markers

Die Qualitat pflanzlicher Drogen
und daraus gewonnener
Extrakte und Fertigprodukte
wird mageblich iiber deren
Gehalt aktiver Inhaltsstoffe
oder spezifischer Marker-
substanzen definiert. Um
diesen Gehalt quantitativ und
exakt bestimmen zu kénnen
sind insbesondere qualitativ
hochwertige Referenzsubs-
tanzen erforderlich. Mit den
phyproof Referenzsubstanzen
bietet PhytoLab als Spezial-
labor fiir pflanzliche Produkte
ein breites Angebot umfang-
reich dokumentierter Referenz-
substanzen fiir alle gangigen
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Arznei- und Lebensmittel-
drogen, darunter auch viele
Drogen aus dem Bereich der
Traditionellen Chinesischen
Medizin (TCM).
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Gehaltsstandards

Mit phyproof Referenzsubs-
tanzen stellt PhytolLab
Gehaltsstandards zur Verfii-
gung, die sich in idealer
Weise fiir den Einsatz in der
taglichen Routine-Qualitats-
kontrolle eignen. phyproof
Referenzsubstanzen sind hin-
sichtlich ihres Absolutgehalts
so umfassend gepriift, dass
ein weiterer Abgleich gegen
einen Primérstandard nicht
mehr erforderlich ist - dies
fiihrt zu Kosteneinsparungen!
Neben einer Bestimmung der
chromatographischen Rein-
heit mittels HPLC oder GC
wird eine coulometrische
Wasserbestimmung im
Mikromaf3stab durchgefiihrt,
auf eventuell vorhandene
Restlosungsmittel wird
mittels eines validierten
Headspace-GC-Verfahrens
gepriift, und anorganische

Verunreinigungen werden
mittels ICP-MS (Massenspek-
trometrie mit induktiv gekop-
peltem Plasma) detektiert.
Selbstverstandlich ist auch
die Identitat der phyproof
Referenzsubstanzen belegt -
per IH-NMR oder BC-NMR
Spektroskopie, Massenspek-
trometrie oder IR-Spektros-
kopie. Das kostenfrei beilie-
gende Analysenzertifikat ent-
halt neben den Resultaten
der quantitativen Einzelprii-
fungen auch die Information
zu dem daraus errechneten
Absolutgehalt - so sind
phyproof Referenzsubstanzen
ready-to-use und der ange-
gebene Absolutgehalt ist
stets aktuell, da die chromato-
graphische Reinheit in regel-
méfigen Abstanden liber-
priift wird.



Primarstandard-
dokumentationen

Inshesondere fiir Zulassungs-
zwecke erstellt Phytolab fiir
alle phyproof Referenzsubstan-
zen auch umfangreiche Pri-
marstandarddokumentationen,
die alle Anforderungen gemaf
Anhang 6 der ,,Bekanntma-
chung iiber die Zulassung von
Arzneimitteln durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte” vom
31.10.1996 efrfiillen. Die Doku-
mentation enthalt samtliche
analytischen Rohdaten der
Identitats- und Gehaltspriifun-
gen (IH-NMR, BC-NMR, MS, IR,
Elementaranalyse, DC, Wasser-
gehalt, Restlosungsmittelge-
halt, Gehalt anorganischer Ver-
unreinigungen, chromato-
graphische Reinheitspriifung
mittels zweier unabhangiger
chromatographischer Verfah-
ren) sowie dariiber hinaus die
geforderte umfangreiche Inter-
pretation der Ergebnisse, die
Validierungsdaten der beiden
chromatographischen Verfah-
ren und weiterfiihrende wis-
senschaftliche Literatur. Unsere
Primérstandarddokumentatio-
nen werden seit vielen Jahren
von den Zulassungshehérden
anerkannt.

Auftragsisolierung

Sollte sich eine gesuchte
Referenzsubstanz einmal
nicht in unserem Portfolio
befinden priifen wir die
Beschaffbarkeit in Zusammen-
arbeit mit unseren weltwei-
ten Partnern. Gerne isolieren
und charakterisieren wir
auch die von Ihnen bendtigte
Substanz in der gewiinschten
Menge und im gewiinschten
Umfang in unserem prépara-
tiven Labor.

Substanzcharakterisierung

Bendtigen Sie individuelle
Charakterisierungen und
Qualifizierungen Ihrer Refe-
renzsubstanzen? PhytoLab
bietet Ihnen diesen Service
ganz auf Ihre konkreten
Wiinsche zugeschnitten,
angefangen von einer chro-
matographischen Reinheits-
priifung, der Bestimmung
des Wassergehalts bis hin zu
einer vollstandigen Primar-
standarddokumentation.

PhytoLab unterstiitzt Sie auch
bei der Identifizierung und
Charakterisierung von Leit-
substanzen in Ihren Drogen
oder Extrakten - oft ist eine
Isolierung der Substanz hier-
fiir nicht notwendig. Mittels
HPLC-MS und HPLC-NMR-
Kopplung ist haufig auch
eine Identifizierung nach nur
minimaler Probenvorberei-
tung maglich.

Aktuelle Informationen
im Internet

Aufgrund der stéandigen
Erweiterung unseres
phyproof Referenzsubstanz-
angebots finden Sie die
aktuellsten Informationen

zu den derzeit angebotenen
Referenzsubstanzen unter
www.phytolab-referencesub-
stances.de - hier steht Ihnen
auch eine komfortable Such-
funktion zur Verfiigung.
Nutzen Sie dariiber hinaus
den phyproof Webshop als
Informationsquelle fiir physi-
kalisch-chemische Daten der
angebotenen Substanzen, und
natiirlich als Moglichkeit des
bequemen online-Einkaufs.
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