
Qualitätskontrolle für pflanzliche Produkte



Die Qualitätsprüfung ist zen-

traler Bestandteil der Quali-

tätssicherung von Ausgangs-

stoffen, Wirkstoffen sowie von

Arznei- und Lebensmitteln.

Mit phycheck bietet PhytoLab

Ihnen umfangreiche Mög-

lichkeiten zur Prüfung Ihrer

Rohstoffe und Produkte an –

mittels konventioneller

Methoden und modernster

instrumenteller Analytik.

Prüfung auf Identität,

Reinheit, Gehalt

mikrobiologische Unter-

suchungen

Entwicklung und Vali-

dierung von Methoden

Stabilitätsprüfungen

akkreditiertes und GMP-

zertifiziertes Labor

Prüfung auf Identität, Rein-

heit, Gehalt

Alle Arzneibücher fordern für

Arzneimittel, Wirk- und Hilfs-

stoffe eine Prüfung bezüglich

Identität, Reinheit und Gehalt.

Auch für Lebensmittel gewin-

nen derartige Anforderungen

immer mehr an Bedeutung.

Für die traditionellen Arznei-

buchmethoden verfügt

PhytoLab über sehr lange

Erfahrung, da wir aus dem

Betriebslabor der Firma

Martin Bauer hervorgegan-

gen sind. Seit der Gründung

von PhytoLab im Jahr 1993

sind diese Leistungen auch

Firmen, die nicht dem Firmen-

verbund the nature network®

angehören, zugänglich. 

Identität

Zur Identitätsprüfung von

Pflanzenmaterial sind phar-

makognostische Prüfungen,

neben der organoleptischen

Prüfung vor allem auch die

mikroskopische Untersu-

chung gegen authentisches

Referenzmaterial, unerläss-

lich. PhytoLab verfügt über

eine umfassende Sammlung

von Referenzdrogen, auch

von TCM-Drogen. Die Iden-

tität pflanzlicher Produkte

wird darüber hinaus durch

Dünnschichtchromatographie

(DC) mit modernster Video-

dokumentation, in steigen-

dem Maße auch mittels

Gaschromatographie (GC)

und Hochdruckflüssigkeits-

chromatographie (HPLC)

sicher gestellt.

Reinheit

Für die Reinheitsprüfung fin-

den meist Konventionsme-

thoden Anwendung. Aber

auch instrumentelle Analytik

wie HPLC und GC mit hochse-

lektiven Detektoren kommen

zum Einsatz. 

Gehalt

Neben den klassischen

Methoden der Volumetrie,

Gravimetrie und Photometrie

haben instrumentelle chro-

matographische Methoden

(HPLC, GC, DC) zur Gehalts-

bestimmung in den letzten

Jahren immer mehr an

Bedeutung gewonnen.

PhytoLab verfügt daher über

ein breites Spektrum mod-

ernster Analysengeräte, dar-

unter über 30 HPLC-Anlagen

mit allen gängigen Detek-

tionssystemen wie UV-, Fluo-

reszenz-, Brechungsindex-,

Lichtstreu- und Leitfähigkeits-

detektion. Darüber hinaus

wenden wir auch gekoppelte

Techniken wie die LC-MS/MS

an. Im Bereich GC stehen 

25 GC-Anlagen mit selektiven

Detektoren wie FID, ECD,

FPD, MS, MS/MS zur Verfü-

gung. Diese Ausstattung

ermöglicht uns die Durch-

führung von Gehaltsbestim-

mungen mit allen Standard-

methoden der gängigen

nationalen und internationalen

Arzneibücher oder Metho-

densammlungen wie DAB,

Ph. Eur., USP, DAC, nach § 64

LFGB oder z. B. der AOAC.

Daneben entwickeln und

validieren wir permanent

eigene Methoden für indivi-

duelle analytische Frage-

stellungen unserer Kunden.

Mikrobiologische Unter-

suchungen

Die Prüfung der mikrobiolo-

gischen Reinheit ist wesent-

licher Bestandteil der Quali-

tätsprüfung und erlaubt Auf-
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schlüsse über den Hygiene-

status des Produktionspro-

zesses. PhytoLab prüft gemäß

Vorgaben der Arzneibücher,

insbesondere der Ph. Eur.,

aber auch nach Methoden

aus dem Lebensmittelbereich.

Die Prüfung auf spezielle

kritische Keime wie z. B. Sal-

monella erfolgt mittels einer

zeitsparenden, hochspezifi-

schen Analyse des geneti-

schen Materials, der Polyme-

rase-Kettenreaktion (PCR). 

Entwicklung und Validierung

von Methoden

Insbesondere für die Zulas-

sung pflanzlicher Arzneimit-

tel müssen spezifische Ver-

fahren zur Identifizierung

und Quantifizierung des

Wirkstoffs entwickelt werden.

Diese und andere Methoden

sind nach dem Stand der

Wissenschaft, insbesondere

nach den Richtlinien der ICH,

zu validieren, um die Zuver-

lässigkeit der Ergebnisse zu

gewährleisten. Phytochemi-

sche Markersubstanzen, die

hierzu herangezogen wer-

den, sind oft nur in sehr

geringen Mengen enthalten.

Entwicklung und Validierung

selektiver und ausreichend

sensitiver Methoden erfor-

dern daher Erfahrung und

eine hoch entwickelte Aus-

rüstung. Unser langjähriges

Know-how auf diesem Gebiet

und unsere erstklassige

instrumentelle Ausstattung

ergänzen wir durch den Ein-

satz innovativer Software zur

Optimierung chromatogra-

phischer Trennsysteme. Auch

für komplexe Kombinations-

produkte erarbeiten wir auf

dieser Basis praxis- und

zulassungsgerechte Lösungen.

Stabilitätsprüfung

Im Rahmen der Zulassung

von Arzneimitteln muss die

Stabilität von Arzneimitteln

und Wirkstoffen gemäß der

gültigen ICH-Guidelines

nachgewiesen und dokumen-

tiert werden. Mit umfang-

reichen Lagerkapazitäten bei

25° C / 60 % rF (long term

stability), 30° C / 65 % rF

(intermediate testing) und

40° C / 75 % rF (accelerated

testing) sowie für Kühl- oder

Gefrierschranklagerung bie-

ten wir unseren Kunden die

Durchführung kompletter

Stabilitätsstudien an. Mehr

noch als bei den stark stan-

dardisierten Zulassungsstu-

dien ist für das noch neue

Feld der ongoing stability

eine sorgfältige Planung aus

formalen und ökonomischen

Gründen von größter Bedeu-

tung; ebenso die kompetente

Interpretation der daraus

resultierenden Ergebnisse.

Akkreditiertes und GMP

zertifiziertes Labor

Für PhytoLab steht die Quali-

tätssicherung an erster Stelle.

PhytoLab ist daher für alle

Laborbereiche nach DIN EN

17025 akkreditiert und für die

Untersuchung amtlicher

Gegenproben von Lebensmit-

teln und Arzneimitteln auto-

risiert. PhytoLab verfügt über

ein GMP Zertifikat und die

Erlaubnis Untersuchungen an

Arzneimitteln im Auftrag

gemäß § 14 (4) AMG durchzu-

führen. Amtliche Sachver-

ständige für Arzneimittel und

Lebensmittelproben stehen

zu Ihrer Beratung zur Verfü-

gung. Durch regelmäßige

Teilnahme an nationalen und

internationalen Ringversu-

chen unterziehen wir uns

kontinuierlich und erfolgreich

einer weiteren unabhängigen

Kontrolle unserer Leistungs-

fähigkeit.

Wachsende Anforderungen

von Gesetzgeber und Ver-

brauchern verlangen ein

Höchstmaß an Sicherheit bei

der Qualitätsprüfung von

Arznei- und Lebensmitteln.

Mit erfahrenen Spezialisten,

erstklassiger Technik und

intensivem Qualitätsmanage-

ment bieten wir Ihnen mit

phycheck einen umfassenden

Service rund um die Quali-

tätskontrolle Ihrer pflanz-

lichen Produkte. 



PhytoLab GmbH & Co. KG

Dutendorfer Straße 5 – 7

91487 Vestenbergsgreuth

Germany

Tel.: +49 9163 88-216

Fax: +49 9163 88-349

welcome@phytolab.de

www.phytolab.de P
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