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SUMMARY. A straightforward, fast and specific stability indicating UPLC method is developed for the di-
rect determination of bambuterol hydrochloride in tablets as well as in spiked human plasma and urine
samples. Chromatographic separations for bambuterol hydrochloride as well as their degradation prod-
ucts (stress induced) were obtained in 2.5 min on Acquity BEH-C18 (carbon 17.7 %) and BEH-Shield
RP18 (carbon 16.6 %) columns (100 x 2.1 mm, 1.7 ym particle size) as stationary phase at 265 nm (diode
array detector). Gradient elution was performed using aqueous and organic acetonitrile as mobile phase
at a flow rate of 0.45 mL/min. Validation studies were performing according to regulatory guidelines.
There was a linear function of concentrations over the range for 7-13 pg/mL and LOD, LOQ for bam-
buterol hydrochloride were determined as 0.11 and 0.36 ug/mL, respectively. Good separation of analytes
as well as their degradation products was observed with acceptable values of resolution and tailing. After
the application of all stress conditions peak purity index was = 0.9999 for analyte indicating its complete
separation from degradation products peaks.

RESUMEN. Un método de UPLC sencillo, rdpido y especifico para establecer estabilidad se ha desarrollado para
la determinacién directa de clorhidrato de bambuterol en tabletas, asi como en muestras de plasma y orina huma-
nas. Las separaciones cromatogréficas para el clorhidrato de bambuterol, asi como sus productos de degradacién
(inducidos por estrés) se obtuvieron en 2,5 min en columnas Acquity BEH-C18 (carbono 17,7%) y BEH-Shield
RP18 (carbono 16,6%) (100 x 2,1 mm, 1,7 pm de tamafio de particulas) como fase estacionaria a 265 nm (detec-
tor de matriz de diodos). La elucién en gradiente se realizé utilizando acetonitrilo acuoso y orgdnico como fase
movil a una velocidad de flujo de 0,45 mL/min. Los estudios de validacién se realizaron segun las directrices re-
guladoras. Hubo una funcién lineal de las concentraciones en el rango de 7 a 13 yg/mL; los valores de LOD y
LOQ para el clorhidrato de bambuterol fueron de 0,11 y 0,36 pg/mL, respectivamente. Se observé una buena se-
paracién de analitos, asi como de sus productos de degradacidn, con valores aceptables de resolucién. Después
de la aplicacién de todas las condiciones de estrés, el indice de pureza era = 0,9999 para el analito, indicando su
separacion completa de los productos de degradacién.
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