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RESUMEN. El Picosulfato de Sodio es un laxante indicado en el tratamiento del estrefiimiento agudo y
cronico. En este trabajo se adapta el método analitico por Cromatografia Liquida de Alta Resoluciéon
(CLAR), reportado en la Farmacopea Britdnica para la determinacion de impureza A, en los estudios de
estabilidad de gotas orales de Picosulfato de Sodio al 0,75 %. El método se basa en la separaciéon del prin-
cipio activo a través una columna cromatografica Lichrosorb RP-18 (5 gm, 250 x 4 mm), con detecciéon UV
a 263 nm, para lo cual se emplea una fase movil compuesta por acetonitrilo-buffer fosfato (pH 7,0) a con-
centracion 0,067 M, de proporcion 15:85. El método analitico result6 lineal, preciso, especifico-selectivo,
robusto y exacto en el rango de concentraciones estudiadas.

SUMMARY . “Adaptation of an Analytical Method by HPLC Applicable to the Stability Testing of Sodium Pico-
sulphate, Oral Drops”. Sodium Picosulphate is a laxative, suitable for the treatment of sharp and chronic consti-
pation. In this work the analytic method of Liquid Chromatography of High Resolution (HPLC), reported in the
British Pharmacopeia for the impurity A determination, is adapted in the studies of stability of the Sodium Pico-
sulphate 0.75%, oral drops. The method is based on the separation of the active principle into a chromatographic
column Lichrosorb RP 18 (5 #m, 250 x 4 mm), with detection UV to 263 nm, using a mobile phase composed by
0.067 M acetonitrile-phosphate buffer (pH 7.0) in a relation 15:85. The analytic method was lineal, precise, spe-
cific-selective, robust and exact in the range of studied concentrations.

*

PALABRAS CLAVE: CLAR, Gotas Orales, Picosulfato de Sodio, Validacién.
KEY WORDS: HPLC, Oral Drops, Sodium Picosulphate, Validation.

Autor a quien dirigir la correspondencia. E-mail: caridadgp@infomed.sld.cu, caridad@cidem.sld.cu

ISSN 0326-2383

425





