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XIl. OBSERVACIONES HECHAS Un punto azul-violeta intenso a una distancia de recorrido de aprox. 0.56 indica la
A 254 NM presencia de pirazinamida en la solucién de ensayo. En formulaciones con isoniazida

y rifampicina se hacen visibles dos puntos principales mas, por debajo y encima del
punto de pirazinamida a una distancia de recorrido de 0.45 y 0.71, respectivamente.
Puntos fuertes adicionales generados por la solucién de ensayo indican la presencia
de otros agentes activos o una degradacién de la pirazinamida, siendo este Gltimo
caso mas probable al verse asociados a un punto principal mas pequefio. Los agentes
auxiliares incorporados a las diferentes formulaciones de las tabletas y capsulas pueden
generar algunos puntos mas palidos cerca a o sobre la linea de origen. Los productos
combinados que contengan etambutol, requeriran del manchado con solucién de
ninhidrina, ya que este farmaco no puede ser detectado con luz ultravioleta de lon-
gitud de onda alguna.

XII. OBSERVACIONES HECHAS Al exponer la placa cromatogréfica a los vapores de yodo, todos los puntos de pirazin-
A LA LUZ DEL DIA TRAS EL amida detectados bajo la luz ultravioleta se irdn tornando naranja-marrén. Se continGa
MANCHADO CON YODO observando la placa conforme se vaya evaporando el yodo. Los puntos generados

por productos de baja calidad desapareceran primero gradualmente, seguidos por
los puntos del farmaco de referencia con un contenido de agente activo de 80% y
100%, respectivamente.

XIV. RESULTADOS Y MEDIDAS El punto de pirazinamida en el cromatograma obtenido con la solucién de ensayo debe
A TOMAR corresponder en términos de color, tamafio, intensidad, forma y distancia de recorrido
al cromatograma obtenido con las soluciones estandar alta y baja. Este resultado debe
obtenerse con cada método de deteccién. Si ese no es el caso, se debe repetir la prueba
desde el principio con una segunda muestra. El lote es rechazado, si el contenido del
agente activo no puede verificarse a la tercera prueba. Para obtener una segunda
opinién, se refieren muestras adicionales a un laboratorio profesional de control de
calidad de farmacos. Las muestras se retienen y el lote se pone en cuarentena hasta
que se haya tomado una decisién final respecto a liberar o rechazar el producto.
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