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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

| Gilles de |a Tourette y la Enfermedad de Huntington.

Objetivo: Investigar la calidad fisicoquimica de los productos
3 gue contienen Haloperidol en las formas farmacéuticas
comprimidos, solucién inyectable intravenosa/ intramuscular
y gotas orales. Evaluar los resultados finales y tomar las
decisiones regulatorias correspondientes si fueran necesarias,
en el marco de la vigilancia de medicamentos.

El Haloperidol (C2:H23CIFNO:2) es un neuroléptico del grupo de
las butirofenonas (fenilbutilpiperazinas). Su uso habitual es
como agente antipsicotico y en ciertas enfermedades
neuropsiquiatricas de base genética como el Sindrome de

MATERIALES Y METODOS

Para las soluciones inyectable y las gotas orales, se analizaron
sustancias relacionadas por cromatografia en capa delgada
con revelador quimico (TLC) segun Haloperidol Inyectable* y
Haloperidol Solucion Oral®> en Farmacopea Britanica 2014. Se
muestrearon 8 laboratorios farmacéuticos y se analizaron 20
lotes de 8 productos que representan la totalidad del
mercado argentino.

RESULTADOS

Los resultados de los ensayos de valoracion, identificacion y sustancias relacionadas de todos los productos cumplieron con las
especificaciones de las monografias farmacopeicas. Para las tres formas farmaceéuticas, la especificacion para la valoracion es
90,0%-110,0% de la cantidad declarada de C,,H,,CIFNO,, y para la identificacion es la coincidencia de los tiempos de retencion
del pico principal. Con respecto a las sustancias relacionadas de las soluciones inyectable y las gotas orales, cualquier mancha
secundaria debe ser no mayor a 1,0%, y cualquier otra mancha secundaria debe ser no mayor a 0,5%.

Los ensayos realizados sobre las tres formas farmacéuticas
incluyeron identificacion y valoracion por cromatografia
liquida en fase reversa con detector ultravioleta, segun
Haloperidol Inyectable'y Haloperidol Solucion Oral’> en
Farmacopea de los Estados Unidos de Ameérica 39, vy
Haloperidol Comprimidos3 en Farmacopea Argentina 7° Ed.
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CONCLUSION

Todos los productos se hallaron dentro de las especificaciones para los ensayos practicados. Se dio cumplimiento al objetivo de
garantizar la eficacia, calidad y seguridad de los medicamentos a través de su vigilancia en pos de la salud de la poblacion.
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