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SUMMARY . Based on our recent established optimal formulation of ketoprofen/lansoprazole (K/L) sus-
tained-release pellets, the present study is aimed to develop a method for determining the two main con-
tents and related substances in preparation. The two drugs were detected by high performance liquid
chromatography using the following conditions: BDS C18 (250 mm x 4.6 mm, 5 ym) column; mobile phas-
es consisting of water:acetonitrile:triethylamine (65:32:3, V/V/V), 10% phosphoric acid was used to adjust
the pH to 7.0 and a flow rate of 1 mL/min was used; A detection wavelength of 285 nm was applied and
the column temperature was 25 °C. The related substance was determined by a self-control method with-
out a correction factor. Ketoprofen, lansoprazole and the related substances could be completely separat-
ed. A ketoprofen concentration in the range of 40~160 ug/mL exhibited a good linear relationship. The
rate of recovery was 99.92% (n = 9), the detection limit was 3.4 ng/mL and the limit of quantitation was
20.0 ng/mL. The concentration of lansoprazole (6~24 ug/mL) exhibited a good linear relationship in the
peak area and the rate of recovery was 99.93% (n =9). The detection limit was 6.7 ng/mL and the limit of
quantitation was 60.0 ng/mL. The average content of the ketoprofen and lansoprazole was 100.82 and
98.93% , respectively. All related substances were determined to be less than 2.0%. This developed method
proved to be simple, accurate, rapid, and highly sensitive. Therefore, the method may be suitable for the
determination of K/L sustained-release pellets and related substances.

RESUMEN. Basado en nuestra formulacién éptima recientemente establecida de pellets de liberacién sostenida
de ketoprofeno/lansoprazol (K/L), el presente estudio tiene como objetivo desarrollar un método para determinar
los dos farmacos y sustancias relacionadas en la preparacion. Los dos fairmacos se detectaron mediante cromato-
graffa liquida de alta resolucién usando las siguientes condiciones: columna BDS C18 (250 mm x 4,6 mm, 5
pm); fases moviles que consisten en agua:acetonitrilo:trietilamina (65:32:3, V/V/V), se usé écido fosférico al
10% para ajustar el pH a 7,0 un caudal de 1 mL/min; se aplicé una longitud de onda de deteccién de 285 nm y la
temperatura de la columna fue de 25 °C. La sustancia relacionada se determind mediante un método de autocon-
trol sin un factor de correccién. Ketoprofeno, lansoprazol y las sustancias relacionadas pudieron ser completa-
mente separadas. Una concentracién de ketoprofeno en el rango de 40 ~ 160 yg/mL exhibi6é una buena relacién
lineal. La tasa de recuperacién fue del 99,92% (n = 9), el limite de deteccién fue de 3.4 ng/mL y el limite de
cuantificacién fue de 20,0 ng/mL. La concentracién de lansoprazol (6 ~ 24 yg/mL) mostré una buena relacién li-
neal en el drea del pico y la tasa de recuperacién fue del 99,93% (n = 9). El limite de deteccién fue de 6.7 ng/mL
y el limite de cuantificacién fue de 60.0 ng/mL. El contenido promedio de ketoprofeno y lansoprazol fue de
100.82 y 98.93%, respectivamente. Todas las sustancias relacionadas representaron menos del 2.0%. El método
desarrollado demostré ser simple, preciso, rdpido y altamente sensible. Por lo tanto, el método puede ser adecua-
do para la determinacién de granulos de liberacidn sostenida K/L y sustancias relacionadas.
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