





Xl.  CHROMATOPLAQUE OBSERVEE
SOUS UNE LAMPE UV DE 254 NM
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solution témoin représentant 80% de
pyrazinamide, isoniazide et rifampicine

XIl. OBSERVATIONS A LA LUMIERE La présence de pyrazinamide dans la solution essai est signalée par une tache bleu-violet
UV DE 254 NM située a une distance de parcours d’environ 0,56. Quand la pyrazinamide est combinée
a l'isoniazide et a la rifampicine, deux taches principales supplémentaires sont visibles
au-dessous et au-dessus de cette tache a une distance de parcours d‘environ 0,45 et
0,71, respectivement. Des taches fortes supplémentaires générées par la solution essai
indiquent la présence d’autres substances actives ou une dégradation de pyrazinamide;
ce dernier cas est plus probable lorsque les nouvelles taches sont accompagnées d’une
tache principale plus petite. Des agents auxiliaires inclus dans les différentes formules
de comprimés ou gélules peuvent générer quelques taches a peine visibles apparaissant
prés ou sur la ligne de base. Les produits associés contenant également de I'éthambutol
nécessitent une coloration a la ninhydrine car cette substance ne peut étre révélée a
la lumiére UV quelle que soit la longueur d’ondes.

XIll. OBSERVATIONS A LA LUMIERE Lorsque I'on expose la chomatoplaque a la vapeur d’iode, toutes les taches de pyrazi-
DU JOUR APRES COLORATION namide déja observées a 254 nm se colorent maintenant en un brun jaunéatre. Conti-
A L'IODE nuer a observer la plaque quand I'iode commence a s’évaporer. Les taches reflétant

des qualités de produit moindres disparaisssent d’abord, suivies progressivement des
taches de référence représentant une teneur en substance active acceptable de 80 et
100 pour cent respectivement.

XIV. RESULTATS ET MESURES La tache de pyrazinamide du chromatogramme obtenue avec la solution essai doit
A PRENDRE correspondre en termes de couleur, de taille, d'intensité, de forme et de distance
parcourue a celle du chromatogramme obtenue avec la solution témoin supérieure
et inférieure. Ce résultat doit étre atteint pour chaque méthode de révélation. Si ce
n’est le cas, répéter le développement depuis le début avec un deuxiéme échantillon.
Ecarter le lot si la teneur en substance active ne peut étre constatée apreés un troisieme
développement. Transmettre des échantillons supplémentaires a un laboratoire de
contrdle de médicaments entiérement équipé afin d’obtenir un deuxieme avis. Garder
des échantillons et placer le lot en quarantaine jusqu’a la prise d’une décision définitive
de rejet ou de mise en circulation des médicaments.
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