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A. Prednisolon (2.2.27, DC)

Platte:

200 mm x 200 mm DC-Fertigplatte, Kieselgel 60 Fzsq, Schichtdicke 0,2 mm

FlieBmittel 1:

1,2 VT Hz20 : 8 VT Methanol : 15 VT Ether : 77 VT Dichlormethan

FlieBmittel 2:

5 VT 1-Butanol Hz0-gesdttigt : 15 VT Toluol - 80 VT Ether

Untersuchungsldsung:

100 mg Substanz werden in einem 10-ml-MeBkolben mit 9 ml 1 VT Methanol : 9 VT Dichlormethan versetzt, mit
entsprechendem Stopfen verschlossen und 5 min bis 15 min im Ultraschallbad bei Raumtemperatur behandelt.
Die Suspension wird anschlieBend mit der gleichen Mischung zu 10,0 ml verdiinnt. AbschlieBend wird die
Suspension gut durchmischt und mit Hilfe eines 0,45-pum-Einmalmembranfilters filtriert. Die ersten 5 ml des
Filtrates werden verworfen, die zweiten 5 m| des klaren Filtrates werden zur ldentitdtsbestimmung eingesetzt.
Referenzldsungen:

(A)20 mg Prednisolon bekannter Identitdt werden in einer Mischung von 1 VT Methano! und 9 VT Dichlormethan
zu 20,0 ml geldst.

(B)10 mg Hydrocortison werden mit Referenzldsung (A) zu 10,0 ml gelést,

Durchfiihrung:

Die Durchfiihrung erfolgt analog EP 2.2.27, vertikale Diinnschichtchromatographie. Dafiir werden 5 pl jeder
Losung punktférmig aufgetragen. Die Chromatographie erfolgt zuerst mit dem FlieBmittel 1, anschlieBend mit
dem FlieBmittel 2. Die Laufstrecke betrdgt jeweils ca. 15 em. Nach Trocknung der Platte an der Luft erfolgt die
Auswertung im UV-Licht bei 254 nm. Die Prifung darf nur ausgewertet werden, wenn das Chromatogramm der
Referenzldsung (B) zwei deutlich voneinander getrennte Flecke zeigt.

Ergebnis:

Der Hauptfleck der Untersuchungslosung entspricht in Bezug auf lage und GroBe dem Hauptfleck der
Referenzldsung (A).

B. ldentitatsnachweis durch HPLC (2.2.29)
Informationen auf Anfrage

C. Quellverhalten in Wasser
Identitatspriifung Reisstirke (Priifung B, cEP)

D. Reaktion mit lod-Lésung
Identitdtspriifung Reisstiirke (Priifung C, cEP)
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