OAB XXXX/XXX

Senegawurzelfluidextrakt
Polygalae extractum fluidum

Extractum Polygalae fluidum

Definition

Der aus den Wurzeln von Polygala senega oder Polygala tenuifolia (Senegawurzel, Polygalae radix)
hergestellte Fluidextrakt.

Herstellung:

Der Fluidextrakt wird aus der Droge unter Verwendung von Ethanol 20-40 % (V/V) nach einem geeigneten
Verfahren hergestellt.

Eigenschaften

Aussehen: gelb bis rotbraune, leicht triibe Flissigkeit

Loslichkeit: mischbar unter Triibung mit Wasser und Ethanol 96 %
Priufung auf Identitat

Dunnschichtchromatographie (2.2.27):

Untersuchungslésung: 1 ml Fluidextrakt wird mit 2 ml Ethanol 30 % R (V/V) verdlnnt

Referenzlésung: 2,0 mg Rutosid R, 2,0 mg Hyperosid R und 5,0 mg Chlorogensaure R werden in 10 ml
Methanol R gelost

Platte: DC-Platte mit Kieselgel Fxs4 R (5 bis 40 um) [oder DC-Platte mit Kieselgel F,s4 R (2 bis 10 um)]

FlieBmittel: Ethylacetat R, Essigséure, wasserfreie R, Ameisensaure, wasserfreie R, Wasser R

(100:11:11:26 VIVIVIV)

Auftragen: 5 ul; bandférmig (10 mm) [oder 2,5 pl; bandférmig (8 mm)]

Laufstrecke: 12 cm [oder 6 cm]

Trocknen: bei 100 bis 105°C

Detektion: Die Platte wird mit einer Lésung von Diphenylboryloxyethylamin R (10 g * I'") in Methanol R

und anschlieBend mit einer L6sung von Macrogol 400 R (50 g - I) in Methanol R bespriiht. Die Platte wird
30 min an der Luft trocknen gelassen. Die Auswertung erfolgt im ultravioletten Licht bei 365 nm.



Ergebnis: Die Zonenfolge in den Chromatogrammen der Referenzldsung und der Untersuchungslésung ist
in der nachstehenden Abbildung ersichtlich. Im Chromatogramm der Untersuchungslésung kénnen weitere
Zonen vorhanden sein.

Oberer Plattenrand

Hyperosid: eine orange fluoreszierende Zone eine blau fluoreszierende Bande

eine blau fluoreszierende Bande  eine blau fluoreszierende Bande

Chlorogenséure: eine blau fluoreszierende Zone | eine blau fluoreszierende Bande  eine blau fluoreszierende Bande

Rutosid: eine orange fluoreszierende Zone eine orange fluoreszierende Bande

eine grin fluoreszierende Bande

eine blau fluoreszierende Bande
eine blau fluoreszierende Bande

Untersuchungsldsung
Referenzlésung P. senega P.tenuifolia

Prifung auf Reinheit
Ethanolgehalt (2.9.10): 95 bis 105 Prozent der in der Beschriftung angegebenen Menge

Methylalkohol, 2-Propanol (2.9.11): Hochstens 0,05 Prozent (V/V) Methanol und héchstens
0,05 Prozent (V/V) 2-Propanol

Wertbestimmung
Schaumindex: mind. 90

Referenzldsung: 3,3 g einer Ammoniumlaurylsulfatlésung (300 g - 1) in Wasser R werden in ein 40 ml
Becherglas eingewogen und mit Wasser R auf 25,0 g verdunnt. 2,0 g dieser Lésung
werden in einem 250 ml Becherglas zu 100,0 g mit Wasser R verdiinnt und mit einem
Spatel mdglichst ohne Schaumbildung homogenisiert.

Untersuchungslésung: 1,0 g Fluidextrakt werden in einem 250 ml Becherglas mit 100,0 g Wasser R
verdunnt.

50,0 ml der Referenz- bzw. Untersuchungslésung werden mit einer 50,0 ml Vollpipette entnommen und die
Pipette in einer H6he von 45 cm zum Mensurboden (250 ml, Skalierung 1 ml) befestigt. Der Rest der
Referenz- bzw. Untersuchungsldsung wird méglichst ohne Schaumbildung in die Mensur tbergefihrt. Der
durch das Ablassen der Referenz- bzw. Untersuchungslésung in die Mensur entstandene Schaum wird in
Zentimetern abgelesen.




Berechnung des Schaumindex:

(g) «1000
C

P = Mittelwert aus 3 Messungen der Untersuchungslésung

T = Mittelwert aus 3 Messungen der Referenzldsung
C = Konzentration der Untersuchungslésung in g/l

Lagerung

Vor Licht geschiitzt, in dicht schlieBenden Gefalen.



