Definition

Thymianfluidextrakt
Thymi extractum fluidum

Extractum Thymi fluidum

Der aus Thymian hergestellte Fluidextrakt.
Gehalt:  mindestens 0,03% Thymol (C;oH140; M, 150,2)

Herstellung

Die Arzneidroge wird mit einer Mischung von Ethanol 96% V/V, Wasser und Glycerin 85% m/m
(30:40-60:10-30 m/m/m) nach einem geeigneten Verfahren extrahiert.

Eigenschaften

Aussehen: braune bis rotbraune Fliissigkeit

Charakteristischer Geruch

Priifung auf Identitat

Diinnschichtchromatographie (2.2.27)

Untersuchungslésung:

Referenzldsung:
Platte:

FliefSmittel:
Auftragen:
Laufstrecke:
Trocknen:

Detektion :

Ergebnis:

1 ml Thymianfluidextrakt wird mit 1 ml Methanol R verdiinnt.

1 mg Rutosid R und 1 mg Rosmarinsdure R werden in 5 ml Methanol R
gelost.

DC-Platte mit Kieselgel Fyss R (5 bis 40 ym) [oder DC-Platte mit Kieselgel
F254 R (2 bis 10 ]/tm)]

wasserfreie Ameisensédure R, Wasser R, Ethylacetat R (1:1:15 V/V/V).
20 pl; bandformig [oder 5 ul; bandformig]

15 cm [oder 6 cm]

an der Luft

Die Platte wird 3 min lang bei 100 °C erhitzt und im noch heiffen Zustand
mit einer Losung von Diphenylboryloxyethylamin R (5 g/1) in Ethylacetat
R und anschliefend mit einer Losung von Macrogol 400 R (50 g/l) in
Dichlormethan R behandelt. Die Auswertung erfolgt im ultravioletten
Licht bei 365 nm.

Die Zonenfolge in den Chromatogrammen von Referenzlésung und Un-
tersuchungslosung ist aus den nachstehenden Angaben ersichtlich. Im
Chromatogramm der Untersuchungslosung konnen weitere, schwach
fluoreszierende Zonen vorhanden sein.



Oberer Plattenrand

eine blau fluoreszierende Zone

eine gelb fluoreszierende Zone
Rosmarinsdure: eine blau fluoreszie- |eine blau fluoreszierende Zone (Ros-
rende Zone marinsdure)

eine blau fluoreszierende Zone

2 gelb bis orange fluoreszierende Zo-
nen

2 gelb bis orange fluoreszierende Zo-
nen

Rutosid: eine orange-gelb fluoreszie- |eine orange-gelb fluoreszierende Zo-
rende Zone ne (Rutosid) kann vorhanden sein

Referenzlosung Untersuchungslésung

Priifung auf Reinheit
Ethanolgehalt (2.9.10): 20-35 Prozent (V/V)

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

Gehaltsbestimmung: Gaschromatographie (2.2.28),

Bestimmung des Gehaltes an Thymol unter Verwendung von 4-Isopropyl-3-methylphenol R? als
Interner Standard

Interner-Standard- Losung A: 25,0 mg 4-Isopropyl-3-methylphenol R werden in einen 100 ml Mess-
kolben eingewogen, in Heptan R, Ethylacetat R (1:1 V/V) gelost und zur Marke aufgefiillt.

Interner-Standard-Lésung B: 20,0 ml der Internen-Standard-Losung A werden in einen 100 ml Mess-
kolben tiberfiihrt und mit Heptan R, Ethylacetat R (1:1 V/V) zur Marke aufgefiillt.

Referenzldsung: 25,0 mg Carvacrol R werden in einen 25 ml Messkolben eingewogen, in Heptan R,
Ethylacetat R (1:1 V/V) gelost und zur Marke aufgefiillt.

Standardlésung: 15,0 mg Thymol R werden in einen 100 ml Messkolben eingewogen und mit 20,0 ml
der Internen-Standard-Losung A versetzt. Nach dem Losen des Thymols wird mit Heptan R, Ethyl-
acetat R (1:1 V/V) zur Marke aufgefiillt.

Systemeignungslosung: 15,0 mg Thymol R werden in einen 100 ml Messkolben eingewogen. An-
schlieflend wird mit 20,0 ml Interner-Standard-Losung A und 2,0 ml Referenzlosung versetzt. Nach
dem Losen des Thymols wird mit Heptan R, Ethylacetat R (1:1 V/V) zur Marke aufgefiillt.



Untersuchungsldsung: 1,0 g Thymianfluidextrakt wird in ein 40 ml Schraubgefif eingewogen und mit
9 ml Wasser R versetzt. Anschlieflend erfolgt die Zugabe von 2,5 g Natriumsulfat R. Die Losung wird
mit 5,0 ml Interner-Standard-Losung B versetzt, gut verschlossen und fiir 10 Minuten intensivge-
schiittelt. Nach dem Schiitteln erfolgt die Phasentrennung mittels Zentrifugieren fiir 5 Minuten bei
2600 U/min. Der Uberstand wird fiir die Chromatographie verwendet.

Siule

- Material: Quarzglas

-Grole:1=60m, I = 0,25 mm

- Stationdre Phase: Macrogol 20 000 R (Filmdicke 0,25 pm)
Trigergas: Helium zur Chromatographie R

Durchflussrate: 1,5 ml - min

Splitverhiltnis: ohne Splitting

Temperatur:

Zeit (min) Temperatur (°C)
Siule 0-1 85
1-35 85 - 220
35-51 220 = 250
Probeneinlass 190
Detektor 270

Detektion: Flammenionisation
Einspritzen: 1,0 pl

Reihenfolge der Elution: In der Systemeignungslosung eluieren die Substanzen in der Reihenfolge
Thymol, Carvacrol und 4-Isopropyl-3-methylphenol.

Eignungspriifung: Systemeignungslosung
- Auflésung: mindestens 1,5 zwischen den Peaks von Thymol und Carvacrol.

Der Prozentgehalt an Thymol wird nach folgender Formel ermittelt

A xByxcxV

Ao x By x EW x 10000

A1 = Peakfliche Thymol in Untersuchungslosung

A, = Peakflidche 4-Isopropyl-3-methylphenol in Untersuchungslosung



B = Peakfliche Thymol in Standardlosung

B, = Peakflédche 4-Isopropyl-3-methylphenol in Standardlosung
c¢ = Konzentration Thymol in Standardlosung [pug/ml]

V = Volumen Extraktionsmittel [5ml]

EW = Einwaage [g]

I Reagenz:
4-Isopropyl-3-methylphenol [CAS: 3228-02-2]

Gehalt: > 98,5%



