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Dissolution: Freisetzungsprufungen in der
pharmazeutischen Analytik

Warum ist Dissolution wichtig?

Die Dissolution-Prifung ist ein wesentlicher Bestandteil der pharma-
zeutischen Qualitatskontrolle und Produktentwicklung. Sie liefert
belastbare Informationen zum Freisetzungsverhalten eines Wirk-
stoffs und unterstitzt damit die Beurteilung von Wirksamkeit und
erwarteter BioverfUgbarkeit. In vielen Bereichen der pharma-
zeutischen Qualitatsprifung ist sie daher fester Bestandteil regula-
torischer Anforderungen.

Die Dissolution-Prtifung (auch In-vitro-Freisetzungstest genannt) dient
der quantitativen Bestimmung der Freisetzungsrate und -menge des
Wirkstoffs aus einer festen Arzneiform unter definierten Bedingungen.

Anwendungsbereich

Die Dissolution-Prifung ist in Zulassungsverfahren, Chargenfrei-
gaben und Stabilitdtsstudien ein etablierter Bestandteil der pharma-
zeutischen Analytik. Die Analyse umfasst verschiedene Dar-
reichungsformen wie Tabletten, Kapseln, Pellets und Granulate.

e Qualitatssicherung und Qualitétskontrolle:
Uberpriifung der Chargenkonsistenz

e Formulierungsentwicklung:
Optimierung von Tabletten und Kapseln hinsichtlich des Frei-
setzungsprofils
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* Vergleichsstudien / Bio&quivalenztests:
Dissolution als Ersatzgrosse fur Bioverfligbarkeit

Praxis und Umsetzung:

Die Bedeutung der Dissolution in der Qualitatskontrolle und Produkt-
entwicklung zeigt sich in der Praxis: Freisetzungsprtfungen er-
fordern kontrollierte Bedingungen, reproduzierbare Prozesse und
eine prazise analytische Durchflihrung. FUr die Analyse unterschied-
licher Darreichungsformen kommen bei Interlabor spezialisierte
Dissolution-Systeme und klar definierte Priifverfahren zum Einsatz.
Dadurch entstehen belastbare Analysedaten unter kontrollierten und
reproduzierbaren Bedingungen.

Dissolution bei der Interlabor Belp AG

Je nach Darreichungsform und Prufanforderung kommen unter-
schiedliche Dissolution-Systeme zum Einsatz.

Fur Dissolution-Priifungen stehen Ph. Eur. 2.9.3 / USP Apparatus |
(Basket) fur Kapseln und instabile Tabletten sowie USP Apparatus I
(Paddle) fur Tabletten, Pellets und weitere feste Darreichungsformen
zur Verflgung.

Die Freisetzung des Wirkstoffs erfolgt unter reproduzierbaren Be-
dingungen, definiert durch Medium, Volumen, Temperatur, Ruhr-
geschwindigkeit und Zeit.
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Die automatisierte Probennahme mit integrierter Filtration ermdglicht
eine direkte Uberfilhrung in die entsprechenden Analysengefésse
ohne zusatzliche manuelle Zwischenschritte. Die Bestimmung des
freigesetzten Wirkstoffs erfolgt mittels geeigneter quantitativer
Messverfahren.

Die zentrale Softwarelésung mit Nutzerverwaltung, Audit Trails und
LIMS-Anbindung unterstitzt transparente Ablaufe und eine voll-
standige Ruckverfolgbarkeit der Datensatze. Durch den modularen
Aufbau und die verschiedenen Medienoptionen lasst sich die
Analyse flexibel an unterschiedliche Darreichungsformen und Pro-
duktanforderungen anpassen.

Funktionsprinzip der Messtechnik

* USP Apparatus | (Basket) fur Kapseln und instabile Tabletten
* USP Apparatus Il (Paddle) fur Tabletten, Pellets und fest dosierte
Formulierungen

* Wirkstofffreisetzung wird unter reproduzierbaren Bedingungen
(Medium, Volumen, Temperatur, RUhrgeschwindigkeit, Zeit)
quantifiziert

e Standardisiert nach USP <711> und EP 2.9.3

¢ Messung nach automatisierter Probenahme mittels UV, HPLC
oder anderer geeigneter Verfahren

Eckdaten der Dissolution-Messtechnik

Interlabor bietet Dissolution-Priifungen mit folgenden Rahmen-
bedingungen an:

GMP- und ISO 17025-orientierte Analytik
nach aktuellem Stand der Technik

USP, EP, individuelle Methoden mit
Basket- oder Paddle-Apparatur

mind. 12 Tabletten
abhangig von der Matrix und Analyt

* Analysenqualitat:

* Analysenmethoden:

* Probenmenge:
¢ Bearbeitungsdauer:

* Analysenpreis: auf Anfrage
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FUr weiterflhrende Informationen und ein individuelles Angebot
stehen wir Ihnen gerne personlich zur Verflgung.

Die Dissolution-Prtfung liefert wichtige Erkenntnisse Uber das Frei-
setzungsverhalten und die Qualitdt pharmazeutischer Formulierungen.
Gleichzeitig erfordert sie ein hohes Mass an methodischem
Verstandnis, reproduzierbaren Prifbedingungen und analytischer
Prézision, insbesondere bei anspruchsvollen Darreichungsformen
und regulatorischen Anforderungen.

Die Interlabor Belp AG unterstitzt inre Kunden mit fundierter Erfah-
rung in der pharmazeutischen Analytik, modernen Dissolution-
Systemen und klar definierten Prifverfahren. So entstehen belast-
bare und nachvollziehbare Ergebnisse, die in der Entwicklung,
Quialitatskontrolle und Stabilitatsbewertung eine verlassliche Ent-
scheidungsgrundlage schaffen.
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Offnungszeiten
Montag bis Freitag
07.30 - 12.00 Uhr
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Follow us!
= Analytics with passion



