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Resumen:

El Mebendazol (MBZ), o formiato de metil[(5-benzoil-3H-benzoimidazol-2-il)amino] segun la IUPAC, es un farmaco
ampliamente utilizado para tratar infecciones por anélidos, un mal presente en nuestra region. Farmacolégicamente,
esta clasificado dentro del grupo de los antiparasitarios, subgrupo de los antihelminticos; y esta incluido en la Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 03/2007). En nuestra Provincia, la
Planta de Medicamentos de Corrientes, produce comprimidos de 200 mg que son distribuidos gratuitamente en
Hospitales Publicos y Centros de Atencion Primaria de la Salud (CAPS). Para su control de calidad en comprimidos
que lo contienen como monodroga, las distintas farmacopeas (USP, United State Pharmacopoeia; EP, European
Pharmacopoeia, y la Farmacopea Argentina, entre otras) proponen en sus monografias la cuantificacion de
mebendazol por HPLC-UV.

El objetivo del presente trabajo es proponer metodologias analiticas alternativas y validadas, que satisfagan los
requerimientos de precision, exactitud, sensibilidad y selectividad, y que ademas ofrezcan ventajas desde el punto de
vista de los costos, rapidez de andlisis, calidad de los resultados y disponibilidad de equipamiento.

Para la determinacion de MBZ en comprimidos genéricos se propuso un método espectrofotométrico en el rango
visible. Para ello, se disolvié el principio activo en una solucion etandlica de HCI (1:100). Una alicuota de 2 mL de
dicha solucién se mezclé con 1 mL de NaOH 3 N y se enrasé a 10 mL con agua destilada. Se dej6 reposar 10' para el
completo desarrollo de color. Aplicando el mismo procedimiento se preparé un blanco a partir de la solucién acida
etandlica y solucion de NaOH 3 N. Se barrié el espectro de absorbancia entre los 350 y 500 nm. La longitud de onda
méaxima encontrada fue de 400 nm.

Para ensayar la selectividad del método se preparé una solucion en base a placebo, y otra a partir de pool de
comprimidos, ambas sometidas a las mismas condiciones de trabajo. Se realizaron espectros de absorbancia del
blanco y de las soluciones de principio activo, placebo y pool de comprimidos. Al no observarse diferencias
significativas entre las soluciones de blanco y placebo por un lado, y de principio activo y pool de comprimidos por otro,
se confirmé la selectividad del método.

Una curva de calibrado fue realizada a partir de estandares de concentraciones 0,00; 0,05; 0,10; 0,15; 0,20 y 0,25 mg/
mL. La relacion sefial-concentracion resulto lineal en el rango estudiado, respondiendo a la ecuacién y = 3,322 +
25,4x, con un coeficiente de ajuste lineal de r2 = 0,9965. Ensayos realizados a partir de un pool de 15 comprimidos
arrojaron un valor promedio de (197,7 + 2,1) mgusz/comprimido.

El método propuesto ofrece ventajas significativas en cuanto a costos, sencillez y rapidez de andlisis, frente a la
metodologia oficial. Las experiencias realizadas arrojaron resultados satisfactorios que permitirdn continuar con los
ensayos establecidos en los protocolos de validacion de las farmacopeas, para poder ser aplicados a comprimidos
genéricos de MBZ.
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