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La atropina es un agonista muscarínico utilizado principalmente como medicación pre
anestésica, como tratamiento de bradiarritmias y de la bradicardia severa y el síncope
vaso-vagal como antídoto en la intoxicación con pesticidas organofosforados o inhibidores
de las colinesterasas, y para disminuir los efectos muscarínicos de la neostigmina, en el
tratamiento de un bloqueo curariforme.

El objetivo de este trabajo fue llevar a cabo el control de mercado de las especialidades medicinales inyectables
autorizadas en el territorio nacional que contienen Atropina 1 mg/mL como principio activo.

Método analítico 
La identificación de sulfatos y la identificación y valoración del principio activo se realizaron según la monografía
codificada en la Farmacopea Argentina 7° Edición.

Verificación del método analítico
Para evaluar la especificidad frente a placebo se realizaron muestras sintéticas con los excipientes de cada una

de las fórmulas sin el principio activo. Se evaluó la ausencia de picos en el tiempo de retención que corresponde
al tiempo de retención de la atropina.

Control de mercado 
Se analizaron catorce productos que corresponden a seis laboratorios (nombrados con letras de la A a la F) que
comercializan atropina sulfato 1 mg/mL solución inyectable. Para ello se realizó un muestreo representativo en
cada uno de los laboratorios.
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Verificación del método analítico
No se observaron picos en el cromatograma del placebo

que pudieran interferir con la identificación y/o valoración
del pico de atropina.

Control de mercado
Los ensayos de identificación de sulfatos y de identificación

del principio activo resultaron positivos para todas las
especialidades medicinales analizadas. En los
cromatogramas obtenidos con las muestras aportadas por el
laboratorio A se observa un pico de identidad desconocida
que no debería estar presente ya que sólo contiene agua
como excipiente en la formula cuali cuantitativa declarada.

Resultados
Los resultados de ensayo de valoración fueron los siguientes (Especificación:
93,0 – 107,0% con respecto al valor declarado en el rótulo):

Resultado fuera de especificación
El laboratorio A, cuya especialidad medicinal se encontró fuera de especificación, fue informado del resultado y
posteriormente citado en las dependencias del Instituto Nacional de Medicamentos para realizar la
contraverificación del producto. Dicho análisis fue llevado a cabo utilizando el método analítico mencionado
anteriormente. Los resultados de valoración expresados como porcentaje respecto al valor declarado en el rótulo
fueron los siguientes: MUESTRA DE RETENCIÓN: 90,7%, RSD%: 0,2; CONTRAMUESTRA: 91,9%, RSD%: 0,1; ambos
fuera de especificación.

Trece de las catorce especialidades medicinales fiscalizadas se encontraron dentro de las especificaciones. El lote
del producto que no cumplió con la especificación fue retirado del mercado. Se indicó al laboratorio A que
deberá investigar la identidad del pico de identidad desconocida que se observan en los cromatogramas de
valoración.
El método de control resultó ser simple, específico, exacto, preciso y de muy fácil implementación, permitiendo
una adecuada identificación y valoración del principio activo Atropina para inyectables.
Este trabajo se enmarca dentro de la misión fundamental de la ANMAT de evaluar la seguridad, eficacia, calidad
y el desempeño de productos para la salud a través del control, fiscalización y vigilancia de medicamentos.
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Dada la misión fundamental de la ANMAT y en virtud de que la atropina es considerada un medicamento esencial
por la Organización Mundial de la Salud resulta imprescindible verificar el cumplimiento de las especificaciones
de calidad de las especialidades medicinales autorizadas.

Atropina

Cromatograma muestra

Cromatograma 
Resolución

https://www.argentina.gob.ar/farmacopea-argentina

