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SUMMARY. Fluconazole is a synthetic triazole antifungal agent used in the treatment of candidiasis and
other fungal infections. A high performance liquid chromatographic method and a microbiological assay
have been developed for the determination of fluconazole in injectable solutions. A Phenomenex Synergi
Fusion RP-80 Cyg (150 x 4.60 mm, 4 zm) column was used for fluconazole separation, using isocratic elu-
tion with water: methanol (55:45, v/v) and UV detection at 260 nm. Microbiological assay (bioassay) was
performed using the agar diffusion method, using Saccharomyces cerevisiae ATCC 1600 as the test mi-
croorganism and antibiotic medium 19 for agar layer. The two methods were validated and applied for
quantitative determination of fluconazole and have demonstrated good linearity, precision and accuracy.
The assays were linear in the concentration range of 25-200 ug ml-!, for HPLC, and 25-400 xg ml-! for mi-
crobiological method. The precision of the methods was determined by repeatability (RSD 0.18%, for
HPLC, and 3.0% for bioassay) and intermediate precision (RSD 0.32%, for HPLC, and 4.73% for bioas-
say). The accuracy was determined and the mean recovery was found to be 99.25%, for HPLC, and
98.89% for bioassay. The two proposed methods have been successfully validated and may be considered
for routine analysis of fluconazole in pharmaceutical injectable preparations.

RESUMEN. “Ensayo Microbiolégico y Método por HPLC para la Determinacién de Fluconazol en Formulacio-
nes Farmacéuticas Inyectables”. Fluconazol es un agente antifiingico triazélico sintético empleado en el trata-
miento de la candidiasis y de otras infecciones fingicas. Un método por cromatografia liquida de gran eficacia y
un ensayo microbioldgico fueron desarrollados para la determinacién de fluconazol en soluciones inyectables.
Una columna Phenomenex Synergi Fusion RP-80 C18 (150 x 4.60 mm, 4 ym) fue usada para la separacidn, utili-
zando elucidn isocrética con agua: metanol (55:45, v/v) y deteccién por ultravioleta a 260 nm. El ensayo micro-
biolégico (bioensayo) fue realizado utilizando el método por difusién en agar, empleando Saccharomyces cerevi-
siae ATCC 1600 como microorganismo test y medio antibiético 19 como medio de cultivo. Los dos métodos re-
sultaron vdlidos y fueron aplicados para la determinacién cuantitativa de fluconazol, demostrando buena lineali-
dad, precisién y exactitud. Los ensayos fueron lineales en la franja de concentracién de 25-200 pg ml-!, para el
método por HPLC y 25-400 xg ml-!, para el método microbioldgico. La precision de los métodos fue determina-
da como repetibilidad (DPR 0,18%, por HPLC y 3,0% por el bioensayo) y precision intermediaria (DPR 0,32%,
por HPLC y 4,73% por el bioensayo). La exactitud fue determinada y la recuperaciéon media encontrada fue
99,25%, por HPLC y 98,89% por el bioensayo. Los dos métodos propuestos resultaron validos y pueden ser em-
pleados para el andlisis de rutina de fluconazol en preparaciones farmacéuticas inyectables.
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