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Olige L6sungen von Colecalciferol

Cholecalciferolum densatum oleosum

Allgemeine Angaben

Colecalciferol (Vitamin Ds) ist die Vorstufe der ak-
tiven Form Calcitriol (1a,25-Dihydroxycolecal-
ciferol). Colecalciferol entsteht in der Haut unter
UVB-Strahlung aus 7-Dehydrocholesterol und
wird durch weitere Hydroxylierungsschritte in Le-
ber und Niere in Calcitriol umgewandelt, das eine
zentrale Rolle im Calcium- und Phosphatstoft-
wechsel einnimmt.

Colecalciferol wird zur Prophylaxe und Therapie
der Rachitis und anderer Vitamin-D-Mangel-
erkrankungen eingesetzt sowie in Kombination mit
Calcium zur Vorbeugung und Behandlung der Os-
teoporose.

Die USP beschreibt eine analoge Losung, als Lo-

sungsmittel sind dort essbare pflanzliche Ole, Poly-
sorbat 80 und 1,2-Propandiol zugelassen.

inaktive Formen einschlieBen kann. In oliger Lo-
sung stellt sich das Gleichgewicht mit Précalciferol;
(Pricolecalciferol) langsam ein. Bei Raumtempe-
ratur betrédgt der Anteil an Précalciferol; etwa 7 %.

Allgemeines zu D-Vitaminen sowie zu Biosynthe-
se, Darstellung und Struktur von Colecalciferol,
sieche den Kommentar zu Colecaciferol (Ph. Eur.).

In der Ph. Eur. 11.0 wurde fiir die Gehaltsbestim-
mung die Herstellung der Referenzlosung b geén-
dert, um Stabilitdtsprobleme zu vermeiden.

CAS-Nr.: 67-97-0 (Colecalciferol)
PubChem-Nr.: CID 5280795 (Colecalciferol)

DrugBank-Nr.: DB00169 (Colecalciferol)

Die Gehaltsangabe erfolgt in Internationalen Ein- Arzneibuchnamen:  Cholecalciferol  Solution
heiten, da die Konzentration in g/g auch biologisch (USP)
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Abb. 1: UV-Spektrum von Colecalciferol in Methanol (¢ = 1 mg/100 ml); Dibbern
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Eigenschaften

Siehe den
(Ph. Eur.).

Kommentar zu  Colecalciferol

Prifung auf Identitat

A. Vgl. Abb. 1. Die Ph. Eur. gibt das Maximum in
Cyclohexan mit 265 nm an. Die Priifung dient
auch zur Erkennung von iiberalterten Konzent-
raten, die einen hohen Anteil an Isotachysterol,
enthalten. Das Maximum verschiebt sich dann
nach 280 nmV.

B. Vergleich der HPLC-Retentionszeiten von
Priif- und Standardsubstanz, siehe unter ,,Ge-
haltsbestimmung®. Da Colecalciferol und Er-
gocalciferol im gewihlten HPLC-System glei-
che Laufzeiten zeigen, kann zwischen beiden
nicht differenziert werden.

Andere Identitiitspriifungen: Siehe den Kom-
mentar zu Colecalciferol (Ph. Eur.).

Priifung auf Reinheit

Siurezahl: In Ringversuchen wurden an frischen
Losungen Werte um 0,25 erhalten?.

Peroxidzahl: In Ringversuchen wurden an fri-
schen Losungen Werte zwischen 4,1 und 11,8 ge-
funden?.

Gehaltsbestimmung

Wie bei Colecalciferol schreibt die Ph. Eur. auch
fiir ,,Olige Losungen von Colecalciferol eine
HPLC-Bestimmung vor. In der 6ligen Losung liegt
jedoch kein reines Colecalciferol vor, sondern eine
Mischung aus Colecalciferol und Pricolecalciferol
(siche unter ,Allgemeine Angaben“ und den
Kommentar zu Colecalciferol, Ph. Eur.), das in
der Losung durch thermische Aquilibrierung aus

Colecalciferol entstanden ist. Da beide Isomere
physiologisch gleich wirken, miissen beide erfasst
und auf Colecalciferol umgerechnet werden. Eine
direkte Auswertung des Pricolecalciferol-Peaks
durch Vergleich mit einem Standard von Pricole-
calciferol ist nicht moglich, da kein reines Prico-
lecalciferol zur Verfiigung steht. Deshalb muss die
Umrechnung indirekt aus der Abnahme der Cole-
calciferol-Konzentration erfolgen. Der Umrech-
nungsfaktor ergibt sich aus den Chromatogram-
men der Referenzlosungen d und e; es wird dabei
angenommen, dass sich die der Peakfldche (K mi-
nus L) entsprechenden Menge Colecalciferol in
die der Peakfliche M entsprechenden Menge Pra-
colecalciferol isomerisiert hat. Das Erhitzen der
Referenzlosung e erfolgt daher anders als bei Re-
ferenzlosung b (Priifung der Systemeignung des
Verfahrens) unter Lichtausschluss und in Stick-
stoffatmosphire in Gegenwart eines Antioxidans.

Andere Bestimmungsmethoden: Die USP fiihrt
drei Verfahren zur Bestimmung von Vitamin D in
Zubereitungen auf. Die chromatographische Me-
thode entspricht weitgehend dem Verfahren der
Ph. Eur. und wird auch zur Bestimmung des Ge-
halts der Colecalciferol-Losung (USP) eingesetzt.
Bei der chemischen Untersuchungsmethode der
USP handelt es sich um eine photometrische Be-
stimmung nach sidulenchromatographischer Auf-
reinigung der Probe. Im biologischen Assay wird
die In-vivo-Aktivitit der Substanz im Tierversuch
bestimmt.

Fiir weitere Bestimmungsmethoden siehe den
Kommentar zu Colecalciferol (Ph. Eur.).

Metabolisierung
Siehe den Kommentar zu Colecalciferol
(Ph. Eur.).

G. Scriba

Pharmakologische
Eigenschaften

Siehe die Kommentare zu Colecalciferol und Cal-
citriol (beide Ph. Eur.).

74. Lfg. 2024
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