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7.17 Isoniazida

I. INSPECCION VISUAL

Busque las deficiencias en el etiqueta-
do, en el empaque y en las formas far-
macéuticas como se describe en los
capitulos anteriores de métodos y ope-
raciones generales. Use el formulario
de reporte como una guia para anotar
cualquier particularidad del producto.
Cada tableta o cépsula contiene por lo
regular 100, 200 6 300 mgr. de
isoniazida.

Il. PRUEBA DE DISGREGACION Ill. RESULTADOS Y MEDIDAS

A TOMAR

Los productos medicinales provenien-
tes de fuentes dudosas o en los cuales
los documentos acompafantes faltan o
no son los correctos, asi como los pro-
ductos medicinales con defectos en su
forma farmacéutica, defectos en el
empaque o con etiquetas incompletas,
dafiadas o que faltan; o con las etique-
tas escritas en otros idiomas deberan
ser sometidos a una prueba de identi-
dad.

Todas las tabletas y capsulas de
isoniazida de liberacién rapida tienen
que pasar la prueba de disgregacion tal
como esta descrita en los capitulos
anteriores sobre métodos y operacio-
nes. Ellas deberan disgregarse en agua
a 37°C en menos de 30 minutos. Si el
producto no pasa ésta prueba, esto
constituye un signo de deficiencia.

I. EQUIPOS Y REACTIVOS

1) Papel filtro circular

2) Pistilo o mano de mortero
3) Microespatula

4) Tubo de ensayo graduado
5) Agua R

6) Metanol

7) Acetato cuprico 4% ST

8) Hidroxido de sodio al 8% ST
9) Acido clorhidrico al 36% R

[l. PREPARACION DE LA MUESTRA

Coloque la tableta sobre el papel filtro circular. Divida la tableta en pequefios tro-

zos 0 pedazos usando la mano del mortero y triturela hasta obtener un polvo fino.
Separe el "recubrimiento” del polvo si se ha usado un recubrimiento de color. Si el
producto es una capsula, abrala con cuidado separando la tapa de cuerpo y utilice
el polvo obtenido.

Coloque con la microespatula 3 cucharaditas del polvo en el tubo de ensayo. Esto
serd su muestra.

Il. REACCION COLORIMETRICA

Afada a la muestra 1 ml de metanol sequido de 3 ml de agua y mezcle todo.
Agregue 5 gotas de acetato cuprico al 4%, agite el tubo de ensayo con cuidado y
espere 3 minutos; se va a formar lentamente una precipitacion de color verde y la
solucion tomara un color azul-verdoso (turquesa).

Empiece a agitar el tubo de ensayo nuevamente y afiada 10 gotas de hidréxido de
sodio al 8%. Continue agitando el tubo y espere alrededor de 3 minutos; se forma-
ra una precipitacion de color ocre y la solucion se vera como café o té con leche.
Adicionalmente se producen burbujas de nitrdgeno que en algunos casos forma
una capa fina de espuma en el extremo superior de la solucion.

Afada ahora 10 gotas de &cido clorhidrico al 36% y agite hasta que el precipitado
de color café se desaparezca completamente y finalmente se obtendra una solu-
cion clara e incolora.

Repita la prueba con otras dos muestras asi se evitaran resultados dudosos.

Nota: Una agitacion vigorosa de la muestra es necesaria para poder producir todos
los colores como se demuestra en la pagina siguiente.
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IV. COLORACION OBSERVADA
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V. RESULTADOS Y MEDIDAS Confirme la identidad y la concentracién de la droga por medio de la cromatografia de
A TOMAR capa fina, si el producto pasa la prueba de la reaccion colorimétrica. Para evitar el mal-
gasto del material no es necesario realizar la prueba de cromatografia de capa fina, si el
producto no pasa la reaccion colorimétrica. En este caso rechace el lote y conserve un
par de muestras. Envie las muestras a un laboratorio de control de calidad de drogas
bien equipado para investigaciones posteriores. El lote se mantendra en cuarentena
hasta que se haya tomado una decision en cuanto al rechazo o aceptacion del producto.

Una Guia Concisa de Control de Calidad de Drogas Esenciales - Suplemento del Volumen | sobre Reacciones Colorimétricas

11



