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SUMMARY . In this study, a simple and efficient HPLC analytical method has been proposed and validat-
ed for the simultaneous detection and quantification of metformin hydrochloride and empagliflozin in
bulk pharmaceutical products. The composition of ammonium dihydrogen phosphate buffer (pH 3.0) with
methanol in the ratio of 45:55 v/v was used as mobile phase for chromatographic runs. The separation of
both analytes was performed on a uBondapack® C18 column (250 x 4.6 mm x 2.6 um) using isocratic
mode. The sharp peaks of both drugs were obtained at 224 nm using UV detector. The proposed method
was linear at the concentration range of 5-150 ug/mL for metformin and 2.5-150 pug/mL for empagliflozin.
The developed method was also validated using guidelines of International Conference of Harmonisation
(ICH), in term of system suitability, accuracy, recovery, specificity, linearity, precision, robustness, limit of
detection (LOD) and limit of quantitation (LOQ). The values of LOD and LOQ of developed analytical
method were 0.86 mg/mL and 2.42 mg/mL for metformin, and 0.89 mg/mL and 2.53 mg/mL for em-
pagliflozin, respectively.

RESUMEN. En este estudio se ha propuesto y validado un método analitico de HPLC simple y eficiente para la
deteccién y cuantificacién simultdneas de clorhidrato de metformina y empagliflozina en productos farmacéuti-
cos a granel. La composicién del tampdn de fosfato de amonio dihidrégeno (pH 3,0) con metanol en la propor-
cién de 45:55 v/v se utilizé como fase mévil para las corridas cromatograficas. La separacion de ambos analitos
se realiz6 en una columna yBondapack® C18 (250 x 4,6 mm x 2,6 ym) utilizando el modo isocratico. Los picos
agudos de ambos farmacos se obtuvieron a 224 nm utilizando el detector UV. El método propuesto fue lineal en
el intervalo de concentracién de 5-150 yg/mL para metformina y de 2,5-150 yg/mL para empagliflozina. El mé-
todo desarrollado también fue validado utilizando directrices de la Conferencia Internacional de Armonizacién
(ICH), en términos de adecuacidn del sistema, seguridad, recuperacion, especificidad, linealidad, precisién, ro-
bustez, limite de deteccién (LOD) y limite de cuantificacién (LOQ). Los valores de LOD y LOQ del método ana-
litico desarrollado fueron 0,86 y 2,42 mg/mL para metformina y 0,89 y 2,53 mg/mL para empagliflozina, respec-
tivamente.
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