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El Ibuprofeno es un AINE, ampliamente utilizado como analgésico y antipirético en
pacientes pediatricos, en forma de suspensiéon oral. Al ser sistemas heterogéneos, la
evaluacion de parametros criticos es de vital importancia, con énfasis en el proceso de
disolucién in vitro. El propédsito del presente trabajo consisti6 en la caracterizacién de
propiedades de calidad especificas de suspensiones de Ibuprofeno 4% del mercado
argentino, comparando la performance de las diferentes formulaciones comerciales.
Asimismo, estas determinaciones se repitieron luego del almacenamiento de las
formulaciones bajo condiciones de envejecimiento acelerado (tres y seis meses: 3A'y 6A) y

natural (seis y doce meses: 6N y 12N), a fin de evaluar su caducidad biofarmacéutica.

Muestra Tiempo Densidad Viscosidad Tamafio de Valoracién Rango de Q"
(g/MI)? (cP)? Particula (D90,um)? (%svd)? (%svd)®
ON 1,167 + 0,003 118,0 £ 0,1 129,1+0,1 96,6 + 1,9 [106,6 — 113,9]
3A 1,173 £ 0,004 122,0+2,8 144,4 £ 2,7 97,4+0,9 [109,9 - 110,7]
A 6A 1,175 £ 0,009 46,8 +0,3 183,6 £1,0 104,6 £2,5 [113,2 - 116,2]
6N 1,165 + 0,004 92,1+0,1 140,0 £ 3,5 100,5+2,5 [107,6 - 111,1]
12N 1,174 + 0,002 81,6 + 3,1 130,4 £ 0,2 97,0+ 0,5 [108,3 - 115,7]
ON 1,061 £ 0,011 43412 102,0+1,4 100,6 £ 1,4 [105,3 — 108,8]
3A 1,071 +£ 0,008 376+0,3 121,81 0,4 100,6 £ 2,6 [105,5-107,3]
B 6A 1,066 + 0,006 339+1.1 121,6 £ 3,6 99,7+1,3 [110,1-114,1]
6N 1,066 + 0,001 36,7+ 1,1 109,9£0,3 107,1£3,0 [109,1-111,5]
12N 1,076 + 0,002 36,2+ 0,6 105,9 £ 0,6 106,7 £ 0,3 [105,9-115,7]
ON 1,102 + 0,010 98,0+2,8 120,0+ 0,4 101,3+0,8 [74,7 — 121,9]
3A 1,106 + 0,005 98,0+2,8 139,9£3,3 105,011 [121,8-124,6]
C 6A 1,117 £ 0,004 105,5+2,1 159,9+0,8 98,7+0,9 [50,1-112,2]
6N 1,106 + 0,001 93,6 £ 0,5 136,2+3,4 102,3+0,7 [68,2-124,1]
12N 1,116 + 0,001 88,2 + 2,8 138,1£0,5 104,4 + 3,1 [105,9-132,2]
ON 1,175 £ 0,008 118,0 £ 0,1 110,8 £ 1,1 97,7+1,6 [110,6 — 116,0]
3A 1,189 £ 0,001 87,8+1,2 121,24 0,6 98,8 +0,6 [115,7-118,1]
D 6A 1,186 + 0,006 93,1+1,5 119,4+1,8 96,8 + 1,6 [114,2-127,9]
6N 1,182 + 0,004 85,9+0,9 108,8 +1,4 105,8 £1,0 [112,2-115,8]
12N 1,190 + 0,001 83,2+2,5 109,6 £ 0,5 103,51 0,7 [111,5-133,1]

Tabla 1: Parametros criticos evaluados a cada marca de Ibuprofeno al 4%
Referencias: ? valor promedio + desvio estandar; b porcentaje disuelto codificado en medio buffer pH 7,2 a los
60 minutos del ensayo (Q); °rango de resultados obtenidos



I
120 —+— A pHE,8

o
P

| —~<BpHG,8
100 | 1 A
/ —+— CpH6,8
D pH6,8
80 e P
k= l --- _-E __2-7777] -+ -ApH45
2 - . 2l ‘T
2 60 - - r 4 — = — B pH4,5

7 - /,f'
- /l/ J, : C pH4,5

|
T

D pH4,5
..¢-- APpHL2
-e3é--- B pH1,2
C pH1,2
D pH1,2

Tiempo (min)

Figura 1: Perfiles de disolucion de las diferentes marcas en los medios fisiolégicos,
al inicio del estudio (tiempo cero)

Las formulaciones comerciales cumplieron con las especificaciones oficiales'? y
ademas, no se registraron cambios significativos en los parametros criticos durante el
envejecimiento. En lo que respecta a la comparacion de los perfiles en medios de
importancia fisiolégica (pH 1,2; 4,5 y 6,8), todas las formulaciones se comportaron de
manera similar, a excepcion de la muestra C que exhibe una menor velocidad de disolucion
y una mayor variabilidad. Los perfiles de disolucién obtenidos luego del envejecimiento no
se presentan, ya que no han arrojado diferencias estadisticamente significativas con el
tiempo cero.

Actualmente los resultados estdn siendo evaluados por herramientas
quimiométricas®, en pos de implentar métodos analiticos menos costos y nocivos para el

medio ambiente.
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