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Allgemeine Angaben 
 
Colecalciferol (Vitamin D3) ist die Vorstufe der ak-
tiven Form Calcitriol (1α,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 Phosphatstoff-
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 Lösung, als Lö-
sungsmittel sind dort essbare pflanzliche Öle, Poly-
sorbat 80 und 1,2-Propandiol zugelassen. 

Die Gehaltsangabe erfolgt in Internationalen Ein-
heiten, da die Konzentration in g/g auch biologisch 

inaktive Formen einschließen kann. In öliger Lö-
sung stellt sich das Gleichgewicht mit Präcalciferol3 
(Präcolecalciferol) langsam ein. Bei Raumtempe-
ratur beträgt der Anteil an Präcalciferol3 etwa 7 %. 

Allgemeines zu D-Vitaminen sowie zu Biosynthe-
se, Darstellung und Struktur von Colecalciferol, 
siehe den Kommentar zu Colecaciferol (Ph. Eur.). 
 
In der Ph. Eur. 11.0 wurde für die Gehaltsbestim-
mung die Herstellung der Referenzlösung b geän-
dert, um Stabilitätsprobleme zu vermeiden. 
 
CAS-Nr.: 67–97–0 (Colecalciferol) 
 
PubChem-Nr.: CID 5280795 (Colecalciferol) 
 
DrugBank-Nr.: DB00169 (Colecalciferol) 
 
Arzneibuchnamen: Cholecalciferol Solution 
(USP) 

 
 

  
 
Abb. 1: UV-Spektrum von Colecalciferol in Methanol (c = 1 mg/100 ml); Dibbern 
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Eigenschaften 
 
Siehe den Kommentar zu Colecalciferol 
(Ph. Eur.). 
 
 
Prüfung auf Identität 
 
A. Vgl. Abb. 1. Die Ph. Eur. gibt das Maximum in 

Cyclohexan mit 265 nm an. Die Prüfung dient 
auch zur Erkennung von überalterten Konzent-
raten, die einen hohen Anteil an Isotachysterol3 
enthalten. Das Maximum verschiebt sich dann 
nach 280 nm1). 

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

 
Andere Identitätsprüfungen: Siehe den Kom-
mentar zu Colecalciferol (Ph. Eur.). 
 
 
Prüfung auf Reinheit 
 
Säurezahl: In Ringversuchen wurden an frischen 
Lösungen Werte um 0,25 erhalten1). 
 
Peroxidzahl: In Ringversuchen wurden an fri-
schen Lösungen Werte zwischen 4,1 und 11,8 ge-
funden1). 
 
 
Gehaltsbestimmung 
 
Wie bei Colecalciferol schreibt die Ph. Eur. auch 
für „Ölige Lösungen von Colecalciferol“ eine 
HPLC-Bestimmung vor. In der öligen Lösung liegt 
jedoch kein reines Colecalciferol vor, sondern eine 
Mischung aus Colecalciferol und Präcolecalciferol 
(siehe unter „Allgemeine Angaben“ und den 
Kommentar zu Colecalciferol, Ph. Eur.), das in 
der Lösung durch thermische Äquilibrierung aus 

Colecalciferol entstanden ist. Da beide Isomere 
physiologisch gleich wirken, müssen beide erfasst 
und auf Colecalciferol umgerechnet werden. Eine 
direkte Auswertung des Präcolecalciferol-Peaks 
durch Vergleich mit einem Standard von Präcole-
calciferol ist nicht möglich, da kein reines Präco-
lecalciferol zur Verfügung steht. Deshalb muss die 
Umrechnung indirekt aus der Abnahme der Cole-
calciferol-Konzentration erfolgen. Der Umrech-
nungsfaktor ergibt sich aus den Chromatogram-
men der Referenzlösungen d und e; es wird dabei 
angenommen, dass sich die der Peakfläche (K mi-
nus L) entsprechenden Menge Colecalciferol in  
die der Peakfläche M entsprechenden Menge Prä-
colecalciferol isomerisiert hat. Das Erhitzen der 
Referenzlösung e erfolgt daher anders als bei Re-
ferenzlösung b (Prüfung der Systemeignung des 
Verfahrens) unter Lichtausschluss und in Stick-
stoffatmosphäre in Gegenwart eines Antioxidans. 
 
Andere Bestimmungsmethoden: Die USP führt 
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-Lösung (USP) eingesetzt. 
Bei der chemischen Untersuchungsmethode der 
USP handelt es sich um eine photometrische Be-
stimmung nach säulenchromatographischer Auf-
reinigung der Probe. Im biologischen Assay wird 
die In-vivo-Aktivität der Substanz im Tierversuch 
bestimmt. 

Für 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.). 

 
 
 
 

  



3/3 Ölige Lösungen von Colecalciferol 
 

Kommentar zur Ph. Eur. 11.0 74. Lfg. 2024 

 
 
 
C 

Literatur 
 
1) H. R. Bolliger et al., Pharm. Acta Helv. 55, 274 
(1980). 

 
 
 

 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile ()
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /OK
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Off
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 524288
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo true
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 304
  /ColorImageDepth 8
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 1270
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.41732
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /DEU <FEFF0044007200750063006b006500720065006900200043002e0048002e004200650063006b000d005300740061006e00640061007200640020004f00660066007300650074002d0044007200750063006b00200028005300740061006e0064003a00200039002e00310031002e00320030003000350029>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.245 841.846]
>> setpagedevice




