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RESUMEN 
 

Los medicamentos veterinarios tienen mucha importancia en la industria 

agropecuaria ya que son utilizados para tratar muchas enfermedades entre las 

cuales podemos mencionar las gastrointestinales e infecciosas. Actualmente  

existe una gran variedad de medicamentos veterinarios que son importados al 

país, y por lo tanto hay una diversidad de marcas comerciales en el mercado, 

esto conlleva a que los precios entre las marcas de un mismo medicamento 

varíen, y muchas veces los productores agropecuarios tienen la percepción que 

mientras más alto es el precio mayor es la calidad. Por lo anterior se realizó una 

investigación donde se analizaron dos marcas diferentes, una de alto precio y 

otra de bajo precio, de dos medicamentos veterinarios conteniendo los 

principios activos Doxiciclina y Mebendazol respectivamente, evaluando su 

calidad fisicoquímica para verificar si esta depende del precio. 

 

La investigación se realizó en 10 agroservicios del municipio de San Martin, 

departamento de San Salvador. Se muestrearon 40 sobres de cada marca 

seleccionada, según lo establecido en el RTCA 11.03.47:07 Productos 

farmacéuticos, medicamentos para uso humano, verificación de la calidad. 

Posteriormente se evaluó su etiquetado y los siguientes parámetros 

farmacopéicos: Identificación de Principio Activo, Pérdida por Secado y 

Valoración de Principio Activo y los parámetros físicos no Farmacopéicos de 

Apariencia, Color y Contenido Neto, para conocer su calidad fisicoquímica. 

Finalmente con los resultados obtenidos de los análisis, se estableció una 

correlación entre la Calidad Fisicoquímica y el Precio de los medicamentos 

seleccionados, con el objetivo de conocer si el de mayor precio es el mejor 

medicamento con respecto a la calidad fisicoquímica. 

 



 

Como resultado de esta investigación se encontró que en el caso de los sobres 

de Mebendazol 10 g,  la marca de bajo costo no cumplió con los parámetros de 

la valoración de principio activo, contenido neto, ni con los requisitos para el 

etiquetado, y la marca de alto costo no cumplió con el parámetro de  valoración 

de principio activo y tampoco con los requisitos para el etiquetado; por otro lado, 

en el caso de los sobres de Doxiciclina 10 g, la marca de bajo costo no cumplió 

con los parámetros de perdida por secado, contenido neto y tampoco con los 

requisitos para el etiquetado. Sin embargo, la marca de alto costo cumplió con 

todos los parámetros de calidad fisicoquímica evaluados incluyendo los 

requisitos para el etiquetado. No obstante, según el análisis estadístico de estos 

resultados, se concluyó que no existe correlación entre la calidad fisicoquímica 

y el precio de los medicamentos analizados en la presente investigación, ya que 

al evaluar individualmente los parámetros farmacopéicos y no farmacopéicos en 

ambos medicamentos estos no son cumplidos en su totalidad.  

 

Por lo tanto se recomienda que en futuras investigaciones se analicen un mayor 

número de marcas y de lotes e incluso utilizar otras formas farmacéuticas, para 

poder confirmar con mayor precisión la existencia o no de la correlación entre 

Calidad Fisicoquímica y el precio de los medicamentos. Y a la vez que el 

Ministerio de Agricultura y Ganadería, monitoree continuamente los 

medicamentos de uso veterinarios para asegurar que la calidad se mantenga en 

todos los procesos del post-registro, y que esta misma institución en conjunto 

con la Defensoría del Consumidor verifique los precios de venta con que son 

comercializados.



 

 

 

CAPITULO I 

INTRODUCCION 



xx 

1.0 INTRODUCCION 
 

En El Salvador existe un alto grado de producción agropecuaria destacándose 

las industrias: bovina, porcina, avícola, apícola, acuícola, entre otras, y el uso 

de medicamentos veterinarios, concretamente aquellos del tipo antibiótico y 

antiparasitario, representa una práctica habitual en la cría de animales. Estas 

prácticas agropecuarias muchas veces son el sustento económico de la 

población salvadoreña, especialmente en las zonas rurales del país. 

Actualmente existe una gran variedad de medicamentos veterinarios que son 

importados a nuestro país, y por lo tanto hay una diversidad de marcas 

comerciales, esto conlleva a que los precios también varíen de un medicamento 

a otro y muchas veces estos precios son elevados, por lo que la mayoría de los 

productores agropecuarios prefieren los más económicos.  

 

Por otro lado en el país existen diferentes laboratorios, gubernamentales como 

privados, encargados del análisis de la calidad de los medicamentos 

veterinarios; además los importadores, distribuidores y expendedores deben 

cumplir con todas las especificaciones necesarias para el mantenimiento de la 

calidad certificada por el fabricante, sin embargo, no existe un monitoreo 

continuo y un seguimiento adecuado a estas directrices, ya que los entes 

regulatorios no cumplen con la vigilancia y verificación a cabalidad para que 

todo medicamento veterinario comercializado en el país reciba un estricto 

control de calidad. 

 

Por lo anterior y considerando que existen antecedentes nacionales de 

estudios, donde se evalúa la correlación entre precio y calidad fisicoquímica de 

diferentes marcas comerciales de dos analgésicos para uso humano, fue 

necesario realizar la presente investigación, en la que se analizaron dos marcas 

diferentes, una de alto precio y otra de bajo precio, de dos medicamentos 



xxi 

veterinarios conteniendo los principios activos Doxiciclina y Mebendazol 

respectivamente. 

 

La investigación se realizó en diez agroservicios del municipio de San Martin, 

departamento de San Salvador. Se muestrearon 40 sobres de cada marca 

seleccionada, según lo establecido en el RTCA 11.03.47:07 Productos 

farmacéuticos, medicamentos para uso humano, verificación de la calidad, 

evaluando su etiquetado y los siguientes parámetros farmacopéicos: 

Identificación de Principio Activo, Pérdida por Secado y Valoración de Principio 

Activo y los parámetros físicos no Farmacopéicos de Apariencia, Color y 

Contenido Neto, para conocer su calidad fisicoquímica. Finalmente con los 

resultados obtenidos de los análisis, se estableció una correlación entre la 

Calidad Fisicoquímica y el Precio de los medicamentos seleccionados, con el 

objetivo de establecer si entre mayor es el precio de los medicamentos mayor 

es su calidad fisicoquímica.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPITULO II 

OBJETIVOS 

 



 

 

2.0 OBJETIVOS 
 
 

2.1. Objetivo general 
 
Correlacionar el precio con la calidad fisicoquímica de Mebendazol y 

Doxiciclina  para uso veterinario comercializados en agroservicios del 

municipio de San Martín, año 2013. 
 

 

2.2. Objetivos específicos 
 
2.2.1. Realizar un sondeo de precios y marcas de los medicamentos 

Mebendazol y Doxiciclina en polvo para suspensión de uso 

veterinario en  agroservicios del municipio seleccionado. 

 

2.2.2. Obtener las muestras de dos marcas de los medicamentos 

Mebendazol y Doxiciclina  para uso veterinario, en los 

agroservicios del municipio seleccionado, de acuerdo al número 

de muestras recomendado por el RTCA 11.03.47:07, productos 

farmacéuticos, medicamentos para uso humano, verificación de 

la calidad.  

 

2.2.3. Verificar que las muestras de los medicamentos seleccionados 

cumplen con los requisitos de etiquetado estipulados en el 

Reglamento Técnico Centroamericano de Medicamentos 

Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro y 

Control (RTCA 65.05.51:08). 

 

 



 

 

2.2.4. Determinar la calidad fisicoquímica de las marcas 

seleccionadas a través de los parámetros farmacopéicos de 

Identificación de Principio Activo, Perdida por Secado y 

Valoración de Principio Activo así como los parámetros físicos 

no farmacopéicos de Apariencia, Color y Contenido Neto, a 

cada una de las muestras seleccionadas. 

 

2.2.5. Evaluar la correlación existente entre el precio y la calidad 

fisicoquímica de los medicamentos analizados. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

CAPITULO III 

MARCO TEÓRICO 
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3.0 MARCO TEORICO 
 

3.1 MEDICAMENTOS VETERINARIOS 
 

Definición: toda sustancia o sus mezclas que puedan ser aplicadas o 

administradas a los animales, con fines terapéuticos, profilácticos, 

inmunológicos, de diagnóstico o para modificar las funciones fisiológicas y de 

comportamiento. (16) 

Otras definiciones  relacionadas y que se deben tener en cuenta son:  

 
Medicamento veterinario en combinaciones fijas: mezcla de dos o más 

principios activos que están en un mismo preparado, los cuales utilizados en 

combinación resultan más beneficiosos que individualmente. (16)  

 

Medicamento veterinario y producto afín alternativo: conjunto de 

substancias o sus mezclas que no son parte de la medicina convencional. (16) 

 

Fabricante: toda persona física (natural, individual) o jurídica legalmente 

constituida que se dedica a la elaboración o formulación de medicamentos 

veterinarios y productos afines o que intervengan en algunos de sus procesos. 

Se incluyen los fabricantes para terceros o maquiladores. (16)  

 

Establecimiento veterinario: espacio físico donde se fabrican, comercializan, 

fraccionan, gestionan registros, medicamentos veterinarios y productos 

afines.(16) 

 

Farmacia veterinaria o expendio: establecimiento legalmente constituido que 

se dedica a la comercialización de medicamentos veterinarios y productos 

afines directamente al público. (16) 
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Regente veterinario: profesional médico veterinario que de conformidad con 

las disposiciones legales de cada uno de los Estados pertenecientes al territorio 

Centroamericano, es autorizado para que cumpla con las responsabilidades de 

la dirección técnica, científica y profesional de los distintos establecimientos 

veterinarios. (16) 

 

La mayoría de los fármacos utilizados en medicina veterinaria, así como en la 

humana, tienen su origen en plantas, animales y algunos son de procedencia 

mineral. Debe mencionarse que los medicamentos utilizados en la actualidad 

son, por lo general, sintetizados, probados y luego se determina su dosificación 

terapéutica para ser valorados por el investigador clínico y una vez que los 

medicamentos han superado todas estas etapas y han obtenido el visto bueno 

de cada uno de los profesionales competentes se permite su 

comercialización.(24) 

 

Cada medicamento tiene su propia estructura química, lo que permite orientar 

su uso hacia la terapéutica deseada; así se tiene que algunos de ellos pueden 

ejercer acciones sumamente especificas en los organismos, aun cuando 

muchas de sus acciones terapéuticas se han llegado a descubrir no por 

investigación y experimentación, sino mas bien por el azar y la casualidad.(24) 

 

Las especies animales necesitan una dosificación diversificada, consecuencia 

de sus distintos pesos y tamaños, incluso porque el propio funcionamiento 

fisiológico es diferente en cada especie. Es evidente que sus desiguales 

sistemas digestivos, al igual que los respiratorios, tienen particularidades que 

son las responsables de estas diferentes respuestas a los regímenes 

terapéuticos. Por tanto, en cuanto a la acción medicamentosa de los fármacos, 

no pueden hacerse extrapolaciones de un grupo a otro de animales.(30) 

 

http://www.farmaceuticonline.com/
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Dotar el medicamento de la forma adecuada para su administración evitará que 

los animales rechacen el tratamiento. Al igual que se hace con los 

medicamentos de uso humano, se intenta simplificar la posología, de manera 

que el tratamiento resulte lo más fácil posible de aplicar, y se reduzcan los 

riesgos para las personas que han de hacer las manipulaciones de 

administración.(30) 

 

3.1.1 Formas farmacéuticas 
En la terapéutica para animales, al igual que en la humana, la administración de 

un fármaco requiere su incorporación previa a una estructura de mayor 

complejidad que se denomina forma farmacéutica o forma de dosificación. La 

forma farmacéutica puede desempeñar una función tan esencial como es la de 

hacer posible el propio acto de la administración. (29)  

 

Las características de la forma farmacéutica tienen que ser compatibles con las 

del dispositivo que se vaya a utilizar para administrarla. Las particularidades 

fisiológicas y anatómicas de cada especie animal resultan determinantes a la 

hora de establecer la dosis, la forma farmacéutica y las formulaciones más 

convenientes. Así pues, la forma farmacéutica desempeña importantes 

funciones tecnológicas (29): 

 

− Contribuye a que el fármaco mantenga su estabilidad, tanto física como 

química. 

 

− Condiciona de manera decisiva la absorción del fármaco, tanto en lo que 

se refiere a la dosis que alcanza la circulación general, como en lo 

relativo a la velocidad con que se produce esa absorción, garantizando 

una adecuada biodisponibilidad.  

 

http://www.farmaceuticonline.com/
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Las características de la especie de destino, la enfermedad a tratar y la 

resistencia que el animal pueda oponer son esenciales a la hora de seleccionar 

la vía de administración y la forma farmacéutica. El carácter agudo o crónico del 

proceso incide sobre la duración del tratamiento, lo que tiene una importancia 

decisiva. La vía de administración tiene una influencia determinante sobre la 

rapidez de respuesta, así como sobre la intensidad y duración del efecto. Otro 

aspecto muy importante es la metabolización presistémica, fenómeno que se 

produce como consecuencia de las reacciones enzimáticas que tienen lugar en 

los tejidos (sobre todo, del hígado) que el fármaco tiene que atravesar para 

acceder a la circulación general. (29) 
 

En el hígado, la actividad metabólica es muy intensa, si bien existen grandes 

diferencias, según la especie. La ruta a seguir en la absorción depende de la 

situación anatómica de la zona en que se aplica el tratamiento. Por tanto, 

cuando el medicamento sufre una metabolización apreciable en el hígado, 

pueden surgir problemas de biodisponibilidad, como consecuencia del efecto de 

primer paso, si la vía elegida implica que deba pasar a través de este órgano 

antes de ser absorbido. Esta posibilidad hay que tenerla presente cuando se 

elija la vía oral, por ejemplo, en mamíferos, especies herbívoras y aves. La 

seguridad, la efectividad, la comodidad, la simplicidad tecnológica y el coste son 

criterios esenciales a la hora de elegir la vía de administración y la forma de 

dosificación.(29) 
 

3.2 REGLAMENTACIÓN TÉCNICA RELACIONADA 
 

Los respectivos Comités Técnicos de Normalización y de Reglamentación 

Técnica a través de los Entes de Normalización y de Reglamentación Técnica 

de los Países de la Región Centroamericana, son los organismos encargados 

de realizar el estudio o la adopción de los Reglamentos Técnicos.  
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Dichos comités están conformados por representantes de los sectores 

Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno. 

 
3.2.1 Reglamento técnico centroamericano RTCA 65.05.51:08 

medicamentos veterinarios y productos afines. Requisitos registro y 
control.(16) 

Este reglamento tiene por objeto Establecer las disposiciones de registro 

sanitario y control de los medicamentos para uso veterinario, productos afines y 

establecimientos. 
 

Aplica a los productos farmacéuticos, productos de medicina alternativa, 

productos químicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias, 

productos biológicos de uso veterinario y productos de higiene y belleza usados 

en los animales, así como a los establecimientos que fabrican, comercializan, 

fraccionan o almacenan medicamentos para uso veterinario y productos afines 

en los países de la región centroamericana. 
 

Metodologías Analíticas Y Especificaciones De Calidad(16) 
Este reglamento establece que la autoridad competente aplicará como 

referencia las metodologías analíticas, especificaciones de inocuidad, control y 

calidad en medicamentos veterinarios y productos afines contemplados en:  

− Codex Alimentarius  

− Código de Regulaciones Federales (CFR) de los Estados Unidos de 

América, Títulos 9 y 21.  

− Food Safety and Inspection Service (SFIS), USDA.  

− Organización Mundial de Sanidad Animal (O.I.E.)  

− Asociación Oficial de Químicos Analíticos (AOAC).  

− Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP).  
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− Farmacopea de la Unión Europea.  

− Metodologías de análisis validadas por el fabricante.  

 
Corresponde la vigilancia y verificación del Reglamento a las Autoridades 

Competentes de los Estados Parte. 

 

3.2.2 Reglamento técnico centroamericano RTCA 11.03.47:07  productos 
farmacéuticos. Medicamentos para uso humano. Verificación de la 
calidad(17) 

Este reglamento tiene por objeto establecer las pruebas analíticas que deben 

ser realizadas para comprobar la calidad de los medicamentos por parte de la 

autoridad reguladora. 

 

Las disposiciones de este reglamento son de aplicación para todos los 

medicamentos importados y fabricados en los países de la región 

Centroamericana. La vigilancia y verificación de este Reglamento Técnico 

Centroamericano corresponde a la Autoridad Reguladora de cada país.  

 

Tabla N°1: Cantidad de muestras requeridas para la verificación de la 
calidad de los medicamentos para uso humano. (17) 

PRODUCTOS 

 

CANTIDAD (unidades) 

Muestra 
Muestra de 

retención/contra 
muestra 

 
Total de 

muestras 

Aerosoles, atomizadores e inhaladores 
(sin antibiótico) 10 10  

20 
Aerosoles, atomizadores e inhaladores 

(con antibiótico) 15 15 30 

Cápsulas, grageas, tabletas 60 60 120 

Líquidos orales (suspensiones, jarabes, 
elíxires, emulsiones) 

13 13 26 

Líquidos tópicos (soluciones, 
suspensiones y emulsiones) 

13 13 26 
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Tabla N°1: Continuación. 

Líquidos orales empacados en 
contenedores de dosis unitaria 

13 13 26 

Polvos y granulados (frascos/sobres) con 
menos 150 g 

20 20 40 

Polvos y granulados (frascos/sobres) con 
mas 150 g 

10 10 20 

Inyectables menor e igual a 3 mL 50 50 100 

Inyectable de 5 a 10 mL 50 50 100 

Inyectable de 20 a 100 mL 10 10 20 

Cremas, geles y ungüentos tópicos (sin 
antibiótico) 

15 15 15 

Cremas, geles y ungüentos tópicos (con 
antibiótico) 

20 20 40 

Polvos y liofilizados estériles (inyectables) 20 20 40 

Soluciones óticas y Nasales 30 30 60 

Supositorios o supositorios en tabletas 30 30 60 

Parches transdérmicos y emplastos o 
cintas adhesivas 

15 15 30 

Implantes 15 15 30 

Ungüentos, cremas, soluciones y 
suspensiones oftálmicas (sin antibióticos) 

30 30 60 

Ungüentos, cremas, soluciones y 
suspensiones oftálmicas (con antibióticos) 

40 40 80 

Lata con más de 200 g de polvo 3 3 6 

Sueros orales en solución 3 3 6 

 

3.3 ANTIBIOTICOS UTILIZADOS EN VETERINARIA 
 

Los antibióticos son sustancias medicinales seguras que tienen el poder para 

destruir o detener el crecimiento de organismos infecciosos en el animal. Los 

organismos pueden ser bacterias, virus, hongos, o los animales minúsculos 

llamados protozoos. Un grupo particular de estos agentes constituyen las 

drogas llamadas antibióticos, del Griego anti ("contra") y bios ("vida").(4) 
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Algunos antibióticos son producidos por organismos vivientes tales como 

bacterias, hongos, y esporas. Otros son en parte o totalmente sintéticos es 

decir, producidos artificialmente. La penicilina es quizás el mejor antibiótico 

conocido. Su descubrimiento y su posterior desarrollo han permitido a la 

profesión médica veterinaria tratar efectivamente muchas enfermedades 

infecciosas, incluyendo algunas que alguna vez amenazaron la vida del 

animal.(4) 

 

Antibiosis y Homeostasis 

La relación general entre un antibiótico y un organismo infeccioso es de 

antibiosis. Esta palabra se refiere a una asociación de dos de organismos en la 

que uno causa la muerte o es dañado por el otro. La relación entre los animales 

y la enfermedad que ocasionan los gérmenes es de antibiosis. Si una vaca es 

afectada por gérmenes, ella es el organismo que sale lastimado; si el ataque de 

germen es repelido por las defensas del cuerpo, los gérmenes son los 

organismos lastimados. Cuando el sistema de defensa del animal no puede 

controlar la antibiosis a su propio favor, se usan los antibióticos para 

desequilibrar la balanza hacia la salud. (4) 
 

El balance del cuerpo entre la salud y la enfermedad se llama homeostasis. 

Esto en su mayor parte depende de la relación del cuerpo con las bacterias con 

las que convive.(4) Por ejemplo, las bacterias que siempre están presentes sobre 

la piel del animal. Cuando la piel es la cortada, las bacterias son capaces de 

penetrar dentro del cuerpo y pueden ocasionar una infección. Comúnmente las 

bacterias invasoras son destruidas por las células de la sangre llamadas 

fagocitos y por diversas acciones del sistema inmunológico. Cuando hay 

demasiadas bacterias como para ser manejadas por el sistema, o el animal 

infectado tiene una baja resistencia a la infección, se produce la enfermedad y 

son necesarios los antibióticos para ayudar a restaurar la homeostasis. (4) 
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Mecanismos de acción y clasificación de los antibióticos 
Los antibióticos actúan a través de 2 mecanismos principales: bloqueando el 

crecimiento y multiplicación celular (acción bacteriostática) o produciendo la 

muerte de las bacterias (acción bactericida). Para desempeñar estas funciones, 

los antibióticos deben ponerse en el contacto con las bacterias. (4)  
 

Tabla Nº 2: Clasificación de los antibióticos de acuerdo al mecanismo 
bactericida o bacteriostático. (12) 

Mecanismo de 
acción 

Familia o grupo 
farmacológico Fármacos 

Bactericidas 

Beta-lactámicos -
Penicilinas 

Penicilina G Na, Penicilina G K, Penicilina 
G-procainica, Penicilina G-benzatinica, 
Ampicilina, Amoxicilina, Carbenicilina, 

Cloxacilina, Dicloxacilina. 

Beta-lactámicos - 
cefalosporinas 

Cefalexina, Cefalotina, Cefapirina, 
Ceftriaxona, Cefquinoma, Cefadroxil, 

Cefoperazona. 

Glicopéptidos Vancomicina, Teicoplanina. 

Aminoglucósidos Gentamicina, Kanamicina, Amikacina,  
Estreptomicina, Tobramicina. 

Quinolonas 
Ac. Oxolinico, Ac. Pipemidico, Ac. 

Nalidixico, Cinoxacina, Norfloxacina, 
Ciprofloxacina, Enoxacina, Ofloxacina. 

Polimixinas Colistina 

Bacteriostáticos 

Macrólidos Tilmicosina, Tilosina, Azitromicina, 
Claritromicina, Eritromicina, Espiramicina. 

Tetraciclinas Clortetraciclina, Oxitetraciclina, 
Tetraciclina, Doxiciclina, Minociclina. 

Cloranfenicol Cloranfenicol, Tianfenicol, Florfenicol. 

Lincosamidas Clindamicina, Lincomicina. 

Sulfamidas Sulfametazina, Sulfametoxazol, Sulfatiazol, 
Sulfadiazina. 

 

Se cree que los antibióticos se inmiscuyen con la superficie de células de 

bacterias, ocasionando un cambio en su capacidad de reproducirse. La prueba 

de la acción de un antibiótico en el laboratorio muestra cuanta exposición a la 

droga es necesaria para frenar la reproducción o para matar las bacterias.(4)  
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Aunque a una gran cantidad de un antibiótico le tomaría un tiempo menor para 

matar las bacterias que ocasionan una enfermedad, tal dosis comúnmente haría 

que el animal sufra de una enfermedad ocasionada por la droga. Por lo tanto, 

los antibióticos se dan en una serie de cantidades pequeñas. Esto asegura que 

las bacterias mueren o son reducidas a un numero suficiente como para que el 

organismo las pueda repeler.(4) 

Cuando se toma una cantidad insuficiente de antibiótico, las bacterias pueden 

frecuentemente desarrollar métodos para protegerse a sí mismas contra este 

antibiótico. Por lo cual la próxima vez que se utilice el antibiótico contra estas 

bacterias, no será efectivo.(4) 
 

Administración de Antibióticos  

Para actuar contra organismos infecciosos, un antibiótico puede aplicarse 

externamente, como en el caso de una cortadura sobre la superficie de la piel, o 

internamente, alcanzando la corriente sanguínea dentro del cuerpo. Los 

antibióticos se producen de varias formas y en diferentes maneras. Las 

formas de administrar antibióticos son(4): 

 

− Local: La aplicación local significa "a un área local" tal como sobre la piel, 

en los ojos, o sobre la membrana mucosa. Los antibióticos para el uso 

local están disponibles en forma de polvos, ungüentos, o cremas. 

 

− Oral: Las tabletas, cápsulas  y líquidos se hacen ingerir por el animal. En 

este caso el antibiótico se libera en el intestino delgado para ser absorbido 

en la corriente sanguínea. 

 

− Parenteral: Las aplicaciones fuera del intestino se llaman parenterales. 

Una forma de aplicación es mediante una inyección, que puede ser 

subcutánea, intramuscular, o intravenosa.  
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La administración parenteral se usa cuando el veterinario determina que el 

tratamiento de la afección requiere una concentración fuerte y rápida del 

antibiótico en la corriente sanguínea.(4) 

 

Actividad antimicrobiana de las tetraciclinas  
Las tetraciclinas son antibióticos de amplio espectro por definición, ya que son 

efectivas contra bacterias gramnegativas, tanto aerobias como anaerobias, así 

como contra grampositivas, microorganismos atípicos como Clamydias, 
Micoplasmas, Ricketsias e incluso contra algunos protozoos. También son 

usadas en medicina humana como profilácticos en la prevención de la malaria 

causada por Plasmodium falciparum resistente a la mefloquina. Actualmente 

el aumento en las resistencias a aparecido en los últimos años por la utilización 

de estos antibióticos como promotores del crecimiento, actividad prohibida 

actualmente en la UE pero de uso corriente en países como Estados Unidos, ha 

limitado en cierta medida su uso terapéutico.(12) 

 

Mecanismo de acción de las tetraciclinas 
Su mecanismo de acción es un efecto bacteriostático basado en la inhibición de 

la síntesis de proteínas bacterianas. Dicha inhibición la llevan a cabo evitando la 

asociación entre el aminoacil-ARNt y el ribosoma, uniéndose las tetraciclinas 

específicamente a la subunidad 30 S del ribosoma. El resultado es que se 

impide la enlongación de la cadena.(12)  
 

Algunas tetraciclinas inhiben también la síntesis de proteínas en células 

eucariotas, lo cual es de utilidad para combatir algunos protozoos. Se ha 

sugerido que el mecanismo de actuación en este caso estaría relacionado con 

la presencia de ribosomas de tipo bacteriano en las mitocondrias, aunque 

actualmente no existe una explicación molecular satisfactoria para este efecto. 
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Además, se ha demostrado que en altas dosis inhiben de igual forma la síntesis 

de proteínas de mamíferos, aunque esto ocurre a concentraciones mucho más 

elevadas que las utilizadas como antimicrobianos.(12) 

 

3.4 MONOGRAFIA FARMACOLOGICA DE LA DOXICICLINA 
 

La Doxiciclina es un antibiótico derivado de la Oxitetraciclina con algunas 

particularidades que la diferencian de otras moléculas congéneres. Presenta el 

más alto grado de liposolubilidad entre todas las Tetraciclinas, penetrando en 

forma directa como droga activa a través de la doble membrana lipídica de los 

agentes infecciosos, atacando inclusive a algunas cepas resistentes a otras 

Tetraciclinas.(25) 

 

3.4.1 Estructura química 
 

 
 

 

 

 

 

Figura Nº 1. Estructura química de Doxiciclina. 

 

La Doxiciclina es un antibacteriano bacteriostático, que actúa interfiriendo la 

síntesis proteica bacteriana de las especies sensibles.  Es la única tetraciclina 

que se presenta en forma de hiclato, mientras que el resto se presenta en forma 

de clorhidrato. 

 

 

http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Doxycycline_Structural_Formulae.png
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3.4.2 Propiedades Farmacocinéticas y Farmacodinamicas 
La Doxiciclina es una tetraciclina semisintética derivada de la Oxitetraciclina que 

actúa sobre la subunidad 30S del ribosoma bacteriano, al que se unen de forma 

reversible, bloqueando la unión del aminoacil-ARNt (ARN de transferencia) al 

complejo formado por ARNm y a los ribosomas, impidiendo la adición de 

nuevos aminoácidos a la cadena peptídica en crecimiento e interfiriendo con 

ello en la síntesis de proteínas. Es activa frente a bacterias Gram positivas y 

Gram negativas. Se caracteriza por una excelente liposolubilidad por lo que tras 

su administración oral, se absorbe rápidamente alcanzando las concentraciones 

máximas entorno a las 1,5 horas. La biodisponibilidad es de un 75% en la 

mayoría de las especies. La presencia de alimento en el tracto gastrointestinal 

reduce la absorción, alcanzando una biodisponibilidad entorno a un 60% y 

alargándose de forma significativa el tiempo al que se alcanza el pico de la 

concentración máxima 3,3 horas. En  ayunas, el fármaco presenta una 

biodisponibilidad en torno a un 10-15%, superior a cuando  el animal recibe 

alimentos. La ventaja de la Doxiciclina administrada por vía oral es su vida 

media en sangre: 20 horas, el resto de las tetraciclinas tiene vida media de 5 

horas aproximadamente.(3) 

 

La absorción de la Doxiciclina se puede disminuir en presencia de altas 

cantidades de Ca, Fe, Mg o Al en la dieta. No administrar conjuntamente con 

antiácidos, caolín y preparaciones de hierro. La Doxiciclina se distribuye por 

todo el organismo con facilidad gracias a sus características  fisicoquímicas, ya 

que es altamente liposoluble. Alcanza los tejidos bien irrigados, así  como los 

periféricos. Se concentra en el hígado, riñón, huesos e intestino; en este último  

caso debido a que presenta ciclo enterohepático. En el pulmón alcanza siempre  

concentraciones más altas que en el plasma. El mecanismo de excreción es 

casi exclusivamente por vía intestinal.(8) 
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3.4.3 Usos y Administración 
La Doxiciclina  está indicada para el tratamiento de infecciones causadas por 

agentes etiológicos Gram positivos (aerobios o anaerobios) y Gram negativos: 

riquetsias, micoplasmas y clamidias.(20) 
 

Tratamiento específico de: Neumonías y Bronconeumonías provocada por: 

Staphilococus spp, Streptococcus spp, Haemophilus spp, Bordetella 
bronchiséptica, Micoplasma spp. Faringitis, Traqueitis, Tonsilitis, Otitis, 

Bronquitis y Sinusitis provocada por: Streptococos y Stafilicocos, 
Micoplasmas y Clamidias. Infecciones Genito-Urinarias: Metritis y Cistitis 

provocada por: Klebsiella, Staphilocucus spp, Streptococus spp, 
Escherichia coli. Leptospirosis provocada por: Leptospira spp. Tetanos 

provocada por: Clostridium tetani. Infecciones Intestinales Diarrea y 

Gastroenteritis de distinta intensidad provocada por: Escherichia coli, 
Salmonella spp, Campylobacter jejuni. Otitis provocada por: 

Staphylococcus spp, Streptococcus spp, Micoplasma spp, Clamidia spp. 
Infecciones Dermatológicas, Abscesos, Forúnculos, Celulitis provocada por: 

Staphilococus aureus, Streptococcus spp. Preventiva en post-operatorios o 

heridas infectadas provocada por: Staphylococcus spp, Streptococcus spp, 
Corynebacterium spp, Escherichia coli, Pasteurella multocida. Infecciones 

Articulares, Artritis y Abscesos provocada por: Staphylococcus spp, 
Streptococcus spp, Corynebacterium spp. Pododermatitis provocada por: 

Fusobacterium spp, Staphylococcus spp. Periostitis, Gingivitis provocada 

por: Fusubacterium, Streptococcus, Staphylococcus, Bacteroides.(20) 

 

En el caso de administrar cada 12 horas, usar la dosis de: 3–5 mg/kg. Para 

administrar cada 24 horas usar la dosis de 10 mg/kg. Duración del tratamiento: 

Para Bartonelosis, Erlichiosis, Leptospirosis y Brucelosis administrar por 30 días 

o según criterio profesional. Infecciones Respiratorias, Infecciones 
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Genitourinarias, Intestinales y demás infecciones: 5 a 10 mg/kg de peso 

corporal cada 24 horas, 10 a 15 días. Porcino: 20 mg de Doxiciclina por kg de 

peso vivo durante 5 días consecutivos. Pollos: 20 mg de Doxiciclina por kg de 

peso vivo durante 5 días  consecutivos. Pavos: 25 mg de Doxiciclina por kg de 

peso vivo al día. Terneros y otras especies: 1 g de Doxiciclina por cada 110 

libras de peso vivo (ó 0,2 g por 10 Kg de peso vivo) durante 4 – 6 días.(20) 
 

3.4.4 Efectos adversos  
Pueden aparecer reacciones alérgicas y de fotosensibilidad. La flora intestinal 

puede verse afectada en tratamientos muy prolongados y esto causar 

alteraciones digestivas. (8)  

Tratamientos prolongados puede producir nauseas, vómitos y diarreas. 

Administrados con la comida a las dosis indicadas, no produce disturbios 

gastrointestinales. (20) 
 

Sobredosis: No se ha descrito. 

 

3.4.5 Contraindicaciones y advertencias(25) 

− No administrar en aves ponedoras de huevo destinados a consumo 

humano. 

− No debe usarse durante la gestación y lactancia. 

− No usar en aves que estén incubando y/o en las cuatro semanas al 

comienzo del período de incubación. 

− No usar en animales con hipersensibilidad a las Tetraciclinas. 

− No usar en animales con afecciones hepáticas. 

− No administrar a animales en tratamiento con Barbitúricos y Fenitoína. 

− No administrar junto con antiácidos. 

− Evitar su administración en bebederos o lugares oxidados.  

 

http://www.karizoo.com.mx/arxius/productes_ft/ft_31.pdf
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− La absorción de la Doxiciclina puede ser alterada si se administra  con 

Hidróxido de aluminio, Bicarbonato de Sodio, Sales de Calcio o Magnesio o 

preparaciones con Hierro.  
 

Vía de administración: de uso oral. 

 

3.5 ANTIHELMÍNTICOS INTESTINALES 
 

Los antihelmínticos constituyen en la actualidad el principal método de control 

de los nematodos de rumiantes en el mundo, con una gran importancia en la 

industria farmacéutica veterinaria, por el enorme crecimiento que ha tenido el 

mercado de estos medicamentos desde la década de los setentas. La mayoría 

de estos compuestos son altamente efectivos y selectivos en el control de los 

endoparásitos; deben ser usados y elegidos adecuadamente, con base en 

criterios técnicos, con el fin de obtener respuestas clínicas favorables y, de 

paso, minimizar la selección para resistencia a estos fármacos.(10)  
 

Además, estos medicamentos se caracterizan por su amplio margen de 

seguridad, amplio espectro y ser considerablemente activos contra las formas 

inmaduras y maduras de los parásitos. Sin embargo, el efecto antiparasitario de 

estos compuestos es muchas veces limitado por la eficacia intrínseca de los 

compuestos, sus propiedades farmacocinéticas, las características de los 

animales y de los parásitos y por la resistencia en los parásitos a estos 

principios activos. (10) 
 

Un antihelmíntico deseable debe poseer las siguientes características(10): 

 

− Eficiencia: el espectro de actividad debe ser amplio y eliminar un porcentaje 

alto de parásitos, atacando todas las fases de su ciclo vital. Generalmente se 
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acepta como eficiencia recomendada aquella que elimina 95% de los 

parásitos, un producto se considera de baja eficacia cuando el porcentaje de 

eliminación de parásitos es inferior a 75%. 

− Ausencia de efectos colaterales: la poca selectividad de algunos 

antiparasitarios hace que actúen sobre células del hospedador. 

− Baja o nula toxicidad para el hospedador y el medio ambiente. 

− Ausencia de residuos en los productos de origen animal. 

− Varias vías de administración. 

− Fácil administración. 

− Índice terapéutico alto. 

− Económico, o de bajo costo. 

 

En general, el suministro de antihelmínticos debe hacerse buscando dos 

objetivos que son eliminar el agente o mantener las cargas parasitarias de los 

hospedadores en niveles tolerables, para que no produzcan pérdidas 

económicas y el de prevenir la reinfección o reinfecciones de los animales. 

 
Los antihelmínticos tienen diferentes vías de administración(10): 

− Parenteral: puede ser intramuscular (IM) o subcutánea (SC). 

− Intrarruminal: esta vía se usa sólo en bovinos, ya que en otras especies 

existe el riesgo del desarrollo de peritonitis. 

− Oral: es empleada en la mayor parte de los animales. 

− Percutánea o transcutánea: por esta vía se usan los fármacos que 

contienen un vehículo especial para facilitar la absorción de la droga a 

través de la piel. Estos antiparasitarios permiten tratar un gran número de 

animales, por la facilidad de su administración. 

− Bolos: son antiparasitarios en forma de comprimido protegido que 

permite la liberación lenta del fármaco en el rumen. 
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Existen varios antihelmínticos disponibles en el mercado farmacéutico para el 

control de los parásitos nematodos localizados en el tracto gastrointestinal de 

diferentes especies de animales (tabla N°3) de ellos, las avermectinas, los 

benzimidazoles y los agonistas nicotínicos son los tres grupos de 

antihelmínticos más usados en rumiantes. Los preparados disponibles 

comercialmente pertenecen a cinco grupos o familias. (10) 

 

Tabla N°3: Grupos de antihelminticos y preparados disponibles en el 
mercado. 

Grupo de antihelmínticos Fármacos disponibles 

Imidazotiazoles Levamisol, Tetramisol. 

Tetrahidropirimidinas Morantel, Pirantel. 

Benzimidazoles 

Cambendazole, Albeldazol, Fenbendazol, 

Oxfendazol, Mebendazol, Tiabendazol, Parbendazol, 

Lufendazol, Luxabendazol, Tricabendazol, 

Probenzimidazoles. 

Salicilanilidas Niclosanida, Oxiclosanida, Rafoxanida, Closantel. 

Lactonas macrociclicas Milbemicinas, Avermectinas. 

 
 
Benzimidazoles  
Los benzimidazoles son los antihelmínticos más usados para el control de los 

parásitos gastrointestinales y se han clasificado farmacológicamente en cuatro 

grupos (tabla N°4). Son sustancias cristalinas estables, con un punto de fusión 

alto y que se caracterizan por su poca solubilidad en agua, lo que afecta su 

eficacia, de manera particular en rumiantes, en los que pequeñas cantidades de 

benzimidazoles son absorbidas en el tracto gastrointestinal.(10)  

Estas características de absorción y biotransformación constituyen factores de 

gran importancia, ya que pueden afectar la eficacia de los benzimidazoles. Son 

también insolubles en éter y benceno, pero bastante solubles en alcohol y 

disolventes no polares. (10) 
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Tabla N° 4: Clasificación farmacológica de los benzimidazoles. 
Grupo farmacológico Fármacos 
Benzimidazoles tiazoles Tiabendazol, Cambendazol. 

Benzimidazoles 
metilcarbamatos 

Mebendazol, Oxibendazol, Albendazol, 
Albendazol sulfoxido, Fenbendazol, 

Oxfendazol. 
Benzimidazoles tioles 

halogenados Triclabendazol. 

Probenzimidazoles Tiofanato, Febantel, Netobimin. 
 

Un factor importante relacionado con la eficacia de estos compuestos es que la 

unión del benzimidazol con los receptores no produce efectos inmediatos, sino 

que éstos aparecen luego de cierto tiempo de exposición; por esto, cuando su 

administración es mantenida, el grado de eficacia se incrementa.(10) Se ha 

demostrado que la eficacia de los benzimidazoles en los rumiantes se 

incrementa cuando éstos son administrados directamente en el rumen, que 

actúa como reservorio de la droga, permitiendo concentraciones sostenidas de 

la droga y disminuyendo el paso de droga no absorbida por del tracto 

gastrointestinal. Por el contrario, la eficacia de los benzimidazoles disminuye 

cuando se deposita directamente en el abomaso, vía surco esofágico, ya que se 

acorta el tiempo de duración de la droga y se incrementa la excreción en las 

heces. (10) 

 

Mecanismos de acción de los benzimidazoles 
Los antihelmínticos deben ser tóxicos selectivamente para los parásitos, más no 

para los hospedadores, lo que puede lograrse por dos vías: por una parte, 

inhibiendo procesos metabólicos que sean vitales para los parásitos, pero no 

para los hospedadores, y por otra, que las propiedades farmacocinéticas de los 

antihelmínticos logren exponer a los parásitos a concentraciones más altas que 

las células del hospedador.(10) El resultado de las acciones anteriores es la 

interferencia que se produce en la integridad de las células de los parásitos, en 
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la coordinación  neuromuscular o en los mecanismos protectores o de evasión 

contra la respuesta inmunitaria del hospedador; fenómenos que conducen a 

inanición, parálisis y muerte del parásito. Los benzimidazoles inhiben la 

polimerización de la tubulina, creyéndose que la despolimerización de los 

microtúbulos ocasiona inhibición del transporte celular y el metabolismo 

energético, ambos con un papel esencial en los efectos letales sobre los 

parásitos al disminuirles progresivamente las reservas energéticas e inhibirles la 

excreción de los productos de desecho y los factores protectores de las 

células.(10)  

 

Estos efectos ponen de manifiesto la relación que tiene la prolongación del 

tiempo de contacto entre el parásito y el compuesto con la eficacia del 

antihelmítico. Se menciona la resistencia lateral que existe en el grupo de los 

benzimidazoles, justamente por actuar todos en el mismo receptor, la β-

tubulina: cuando esta proteína es alterada en los parásitos resistentes, ninguno 

de los miembros de este grupo puede unirse al receptor con alta afinidad. (10) 

 

3.6 MONOGRAFÍA FARMACOLÓGICA DEL MEBENDAZOL 
El Mebendazol (5-benzolbenzilmidol-2-carbamato) es un antihelmíntico de 

amplio espectro, empleado como medicamento de elección para innumerables 

tipos de infecciones. Se caracteriza por ser un polvo amorfo de coloración 

blanca o amarilla clara, inodoro, de sabor agradable y que tiene pequeña 

solubilidad en agua y en la mayoría de los solventes orgánicos. (21) 

Es particularmente efectivo frente a nematodos gastrointestinales y, juntamente 

con el pamoato de pirantel es considerado el fármaco de elección para el 

tratamiento de estas infestaciones. Es fármaco de elección en el tratamiento de 

la ascaridiasis; también es altamente efectivo para el tratamiento de infecciones 

intestinales por nemátodos y particularmente útil cuando se producen 

infecciones mixtas por dos o más parásitos. (21) 
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3.6.1 Estructura química 

 

 

 

 
 

Figura N°2. Estructura química de Mebendazol. 

 

Nematicida benzimidazólico. Anillo bencénico, grupo benzoilo en P5. Ester 

carbonato de metilo en posición 2. Lo cual lo convierte en uno de los 

compuestos con mayor utilidad terapéutica.(15) 
 

3.6.2 Propiedades Farmacocinéticas y Farmacodinamicas 
Presenta una pequeña biodisponibilidad (5 a 10%) siendo que cerca del 80% 

del fármaco sufre efectos de primer paso en el hígado. Asociado al metabolismo 

hepático rápido se obtiene la absorción insuficiente, precaria y errática de la 

droga, consolidando la baja biodisponibilidad sistémica, causando el hecho de 

que la concentración plasmática del Mebendazol no refleje la dosis 

administrada. Solo el 10% del Mebendazol se absorbe tras la administración 

oral siendo por esta baja absorción que se indica el Mebendazol para el 

tratamiento de helmintiasis intestinales recordando que su acción 

medicamentosa para el combate a helmintos intestinales no depende de la 

concentración alcanzada sistémicamente. Una mayor absorción puede 

conseguirse si el Mebendazol se administra con las comidas, sobre todo si 

estas son ricas en grasa. La pequeña cantidad de Mebendazol absorbido se 

relaciona intensamente a las proteínas plasmáticas (95%). Tras la 

administración por vía oral, el inicio de la acción es bastante lento, alcanzando 

niveles sanguíneos en el periodo de 2 a 4 horas. La media de vida plasmática 

de la droga es de una a 5,5 horas, pudiendo aumentar en la presencia de 
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insuficiencia hepática. Se metaboliza rápida y parcialmente por el hígado 

formando dos metabolitos importantes, que presentan una tasa de depuración 

inferior al propio Mebendazol. Tanto la forma activa como los metabolitos 

descarboxilados producidos son excretados por la orina (cerca del 2%) y en la 

bilis (mayor parte) dentro de un período de 24 a 48 horas. (21) 

 

Respecto al mecanismo de acción hay fuertes evidencias, a pesar de que el 

mecanismo de acción detallado todavía es incierto, de que la principal acción 

del Mebendazol sea la inhibición de la síntesis de los microtúbulos (partes 

importantes del citoesqueleto constituidas de dos subunidades proteicas: alfa y 

beta tubulina), interfiriendo en la formación de tubulina celular del intestino de 

los parásitos, generando fusos mitóticos aberrantes, interrumpiendo la 

replicación celular y provocando alteraciones degenerativas ultraestructurales 

en el intestino del parásito. Otras alteraciones bioquímicas que se producen en 

el parásito son inhibición de la fumarato reductasa mitocondrial, 

desacoplamiento de la fosforilación oxidativa y agotamiento en la captación de 

glucosis. Con el bloqueo de la captación de glucosis por el helminto se produce, 

consecuentemente, agotamiento de los niveles de glucógeno que proviene de la 

reducción de la formación de ATP (adenosina trifosfato), necesaria para la 

supervivencia y reproducción del helminto, culminando en la muerte y 

eliminación del parásito. (21) 

 

3.6.3 Indicaciones y posología 
Los siguientes organismos suelen ser susceptibles al Mebendazol: 

Ancylostoma duodenale; Angiostrongylus cantonensis; Ascaris 
lumbricoides; Capillaria philippinensis; Echinococcus granulosus; 
Enterobius vermicularis; Giardia lamblia; Gnathostoma spinigerum; 
Hymenolepis nana; Mansonella perstans; Necator americanus; 
Onchocerca volvulus; Strongyloides stercoralis; Taenia saginata; Taenia 
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solium; Trichinella spiralis; Trichuris trichiura. Indicado especialmente en 

caballos para el control de parasitismo gastrointestinal: Parascaris equorum, 
Oxyuris equi, Strongylus equinus, Strongylus edantatus, Strongylus 
vulgaris, Trichonema sp, Triodontophorus sp. Infestaciones por vermes 

redondos (nematodos): Ascáridos (Toxocara canis, Toxocara cati, 
Toxascaris leonina), Tricocéfalos (Trichuris vulpis), Anquilostomas 

(Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum, Ancylostoma 
tubaeforme). Infestaciones por vermes planos (cestodos): Taenia pisiformis, 
Taenia hydatigena, Hydatigera taeniformis y Echinococcus granulosus. (21) 

 

Bovinos: 1 sobre de 30 g de Mebendazol polvo para cada 300 kg de peso. 

Porcinos (reproductoras y sementales), 1 gramo de Mebendazol polvo. 

Ovinos y Caprinos 1 gramo por cada 10 kg de peso. Porcinos (etapa destete, 

desarrollo 100 g de Mebendazol polvo y engorda). Por cada 40 kg de alimento. 

Aves 2.5 kg de Mebendazol polvo por cada tonelada de alimento. Frecuencia: 

Las dosis recomendadas son para un día y se repiten a los 15 días. En 

animales muy parasitados, aumentar 2 o 3 días el tratamiento.(18)  
 

3.6.4 Efectos adversos 
Los efectos adversos son escasos y de poca intensidad. Esto se debe al hecho 

de que Mebendazol se absorbe escasamente, y cuando se producen estos 

efectos adversos, se relacionan al sistema gastrointestinal. Es interesante 

recordar que el Mebendazol facilita la secreción de insulina pudiendo 

potencializar la hipoglucemia inducida por el uso de insulina o hipoglucemiantes 

orales. (21) 
 

3.6.5 Toxicidad 
Se han manifestado efectos carcinogénicos con dosis de hasta 40 mg/kg 

administrados a ratas y ratones durante más de 2 años.  
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En los estudios de fertilidad, dosis de hasta 40 mg/kg en ratas machos durante 

60 días y a ratas hembra durante los 14 días previos a la gestación no tuvieron 

ningún efecto sobre la viabilidad de los fetos. Sin embargo, se observó una 

cierta toxicidad materna(21). Toda la familia de los benzimidazoles tiene un bajo 

nivel de toxicidad, pero puede ocasionar efectos teratógenos. Parece ser que el 

mebendazol es más embriotóxico que sus derivados a pesar de que solo 

existen reportes en ratas, ratones y ovinos.  

 

Vía de administración: de uso oral.(21) 

 

3.7 CONTROL DE CALIDAD 
 

La Calidad: Es el conjunto de características de un producto que determina si 

es apto para ser utilizado. En un medicamento, la calidad está determinada por 

sus características de identidad, pureza, contenido, potencia, estabilidad, 

seguridad y presentación. El término control de calidad se refiere a la suma 

de todos los procedimientos realizados para garantizar la identidad y pureza 

de un producto farmacéutico en particular.(27)  

 

Dichos procedimientos pueden variar desde la realización de 

experimentos químicos sencillos que determinan la identidad y la detección 

de la presencia de una determinada sustancia farmacéutica (cromatografía en 

capa fina, la espectroscopia infrarroja, entre otros), para verificar el 

cumplimiento de requisitos establecidos en la farmacopea. Las actividades se 

extienden hasta el área de laboratorios de control de calidad (buenas prácticas 

de gestión de laboratorio, modelos, por ejemplo, para el certificado de análisis 

y listas de equipo de laboratorio, y un esquema de evaluación externa).(27) 
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3.7.1 Qué es calidad en un medicamento y porqué es importante 
Nuestro objetivo es describir algunos aspectos relacionados con la calidad de 

los medicamentos. Existen varias definiciones de calidad, además de la 

mencionada anteriormente, algunas de las cuales pueden ser aplicadas a los 

medicamentos: 

 

− Cumplimiento de los requisitos previstos para el producto. Significa que el 

medicamento deberá obedecer a las normas técnicas y a las 

especificaciones definidas por el fabricante para su uso.(11)  

 

− Conjunto de características propias de un proceso, un producto o un servicio, 

desde el punto de vista técnico y humano, para producir los efectos 

deseados por el usuario. Significa que los medicamentos deben ser 

fabricados y controlados según un conjunto de “buenas prácticas”, es decir, 

normas que, una vez obedecidas, conducen al mejor resultado posible.(11) 

 

La calidad de un medicamento se mide por la capacidad que este tiene de 

ejercer el efecto terapéutico deseado. Esa capacidad es determinada por las 

propiedades que influencian en los resultados, como su identidad, pureza, 

contenido o potencia, las propiedades químicas, físicas y biológicas o de su 

proceso de fabricación.(11) Por lo tanto al ser usado, un medicamento debe ser 

capaz de actuar sobre la situación / problema de salud para el cual fue prescrito 

y presentar niveles aceptables de toxicidad, ósea, que los beneficios de su uso 

sean mayores que sus riesgos.(11) 
 

3.7.2 Características del medicamento que pueden determinar la calidad 
La calidad de un medicamento es determinada por las características del propio 

producto y por el cumplimiento de las buenas prácticas de fabricación. Las 

características principales de un medicamento son: 
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Identidad: indica que el producto contiene, de hecho, lo que el fabricante dice 

que contiene, es decir, es la presencia de los ingredientes descritos en la 

etiqueta del producto farmacéutico. 

Pureza: indica que el producto no sufrió contaminación con otras sustancias, 

sean de origen química (aceites o solventes), biológica (bacterias, hongos, 

sangre, tejidos orgánicos o excrementos) o física (polvo u otras partículas), o 

incluso de otros medicamentos (contaminación cruzada). 

Potencia: indica la capacidad del medicamento de producir los resultados 

deseados. Esta característica tiene más relación con los agentes anti 

infecciosos como los antibióticos y antirretrovirales. 

Concentración: es la cantidad del principio activo (fármaco) contenida en una 

unidad del medicamento; en un comprimido, una ampolla o una medida de 

líquido (cucharadita, cucharada, 5 mL, 15 mL), por ejemplo. 

Uniformidad: indica que todas las unidades del medicamento producido 

poseen igual cantidad del principio activo. Por ejemplo, dos comprimidos 

producidos por el mismo fabricante deben tener cantidades iguales o tan 

equivalentes de principio activo que la diferencia no interfiera en el efecto. 

Estabilidad: se refiere a la capacidad del medicamento de mantener en el paso 

del tiempo sus características originales dentro de las especificaciones 

establecidas.  

Biodisponibilidad: todo lo que hemos revisado hasta ahora nos muestra los 

cuidados que deben ser seguidos para que cuando tomemos un medicamento, 

el fármaco llegue a nuestro organismo y ejerza su efecto. No obstante, es 

importante ahora que sepamos que nuestro organismo (vivo y en constante 

actividad) también provoca cambios en el fármaco que tomamos. La 

biodisponibilidad informa sobre esas relaciones. Todos los esfuerzos anteriores 

para garantizar la calidad tienen por objetivo promover que el medicamento esté 

lo más biodisponible posible, de modo que efectúe su acción en el organismo. 
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La biodisponibilidad es particular para cada tipo de fármaco y debe estar dentro 

de un intervalo definido y aceptable.(11) 

 

3.8 CONTROLES FARMACEUTICOS DE RUTINA 
 

Las metodologías analíticas que se realizan en un departamento de control de 

calidad son muchas y variadas, debido al gran número de productos diferentes 

que se analizan y a las exigencias de cada producto.(9) 

Algunas pruebas son específicas para algunos productos mientras que otros 

ensayos son más generales y se realizan para la mayoría de los productos. 

Algunos ensayos habituales en el control de calidad de los productos 

farmacéuticos son:  

 

Aspecto: Se trata de realizar una descripción cualitativa sobre el producto, 

tanto si es materia prima como producto acabado o intermedio. Se comprueban 

distintas características del producto como pueden ser: apariencia (sólido, 

líquido, suspensión), color, forma, tamaño, entre otros.(9) 

 

Identificación: Los ensayos de identificación deben establecer la identidad del 

producto analizado y ser capaces de discriminar entre compuestos parecidos o 

de estructura relacionada que pueden formar parte de la muestra. Este ensayo 

debe ser lo más específico posible. La falta de especificidad de un método de 

identificación puede ser resuelta mediante combinación de varios métodos.(9) 

 

Ensayo de contenido: Consiste en una determinación cuantitativa del 

producto, para establecer su grado de pureza o bien para determinar el 

contenido de uno o más componentes.(9) 
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Sustancias relacionadas: Bajo este nombre se recogen posibles impurezas 

que puede contener una muestra, tanto derivadas de la degradación de algunos 

de los componentes de la muestra como del proceso de producción. 

 

Propiedades físico-químicas: Las propiedades a determinar varían en función 

de la naturaleza del producto. En preparados líquidos pH, acidez, en sólidos 

tamaño de partícula, dureza, entre otros.(9) 

 

Ensayo de uniformidad de unidades de dosificación: Es una medida de 

homogeneidad del producto.(9) 

 

3.9 FUNDAMENTOS DE MÉTODOS DE ANÁLISIS FISICO QUÍMICO 
 
3.9.1 Parámetros Farmacopéicos 
 
Identificación(22) 
Por lo general, los espectros Ultravioleta y Visible de las sustancias no tienen 

un alto grado de especificidad. Sin embargo, son muy apropiados para realizar 

valoraciones cuantitativas y, en el caso de muchas sustancias, son útiles como 

medios adicionales de identificación. 

 

Un procedimiento general para la realización de la prueba de Identificación es 

registrar y comparar los espectros obtenidos concomitantemente para la 

solución de prueba y la solución estándar, luego calcular los cocientes de 

absortividad y/o absorbancia si estos criterios están incluidos en una 

monografía individual. A menos que se especifique algo diferente, las 

absorbancias indicadas para estos cálculos son aquellas medidas a la 

absorbancia máxima, aproximadamente a la longitud de onda especificada en la 

monografía individual. Cuando la absorbancia se deba medir aproximadamente 
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a la longitud de onda especificada en lugar de la máxima absorbancia, las 

abreviaturas (min) y (sh) se utilizan para indicar un mínimo y un hombro 

(shoulder), respectivamente, en un espectro de absorción. Los requisitos se 

cumplen si los espectros de absorción Ultravioleta de la solución de prueba y de 

la Solución Estándar presentan máximos y mínimos a las mismas longitudes de 

onda y los cocientes de absortividad y/o absorbancia están dentro de los límites 

especificados. 

 

Perdida por secado(22) 
Se define como perdida por secado o perdida por desecación, la cantidad de 

materia de cualquier naturaleza, que volatiliza en las condiciones específicas 

del análisis, presente en las materias primas de los principios activos. El 

procedimiento general es el siguiente: Mezclar y pesar con exactitud la 

sustancia a analizar y, a menos que se especifique algo diferente en la 

monografía individual, realizar la determinación en 1 a 2 g. Tarar un frasco para 

pesada con tapón de cristal, de poca profundidad, que se haya secado durante 

30 minutos en las mismas condiciones que deben emplearse en la 

determinación. Colocar la muestra a analizar en el frasco, volver a colocar el 

tapón y pesar con exactitud el frasco y el contenido. Colocar el frasco cargado 

en la cámara de secado, retirando el tapón y dejándolo también en la cámara. 

Secar la muestra de prueba a la temperatura y durante el tiempo especificado 

en la monografía. La temperatura especificada en la monografía debe 

considerarse comprendida en el intervalo de ± 2º de la cifra especificada.  

 

Al abrir la cámara, cerrar rápidamente el frasco, permitiendo que llegue a 

temperatura ambiente en un desecador antes de pesarlo. La diferencia entre el 

peso del producto y el peso resultante después de eliminar el agua es el 

contenido de humedad presente en la muestra. 
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Ensayo o Valoración por Ultravioleta(22) 
La valoración por espectrofotometría ultravioleta en una monografía significa 

que una solución de prueba y una solución estándar se examinan 

espectrofotométricamente, en celdas de 1 cm, sobre el intervalo espectral de 

200 nm a 400 nm, a menos que se especifique algo diferente en la monografía 

individual. En el caso de muchas sustancias farmacéuticas, las mediciones 

pueden hacerse con mayor exactitud y sensibilidad en las regiones ultravioleta y 

visible del espectro, que en las del Infrarrojo cercano e Infrarrojo. Cuando se 

observan soluciones en celdas de 1 cm, las concentraciones de 

aproximadamente 10 µg de muestra por mL a menudo producen absorbancias 

entre 0.2 y 0.8 en la región Ultravioleta o Visible.  

 

− Aparatos: 

Existen instrumentos disponibles que se pueden utilizar en la región visible del 

espectro; en las regiones visibles y UV del espectro; en las regiones visibles, 

UV e IR cercano del espectro; y en las regiones IR del espectro. La elección del 

tipo de análisis espectrofotométrico y del instrumento a emplear dependerá de 

factores tales como la composición y cantidad de la muestra de prueba 

disponible, el grado de exactitud, sensibilidad y selectividad  deseado y la 

manera en la que se manipula la muestra.  

 

3.9.2 Parámetros Físicos No Farmacopéicos 
 

Apariencia(5) 
Son todas aquellas características físicas de las formas farmacéuticas sólidas 

que determinan los requerimientos para la aceptabilidad de los mismos.  

Desde el punto de vista de la Apariencia, las formas farmacéuticas pueden ser 

subdivididas en las siguientes categorías:  

 

 



56 

 

- Formas farmacéuticas con una unidad de dosificación fácil de manejar. 

- Formas farmacéuticas que pueden ser manejados directamente. 

- Unidad de dosificación en un contenedor inmediato: Formas farmacéuticas, 

que no pueden ser retiradas del contenedor sin modificar algunas de sus 

características. 

- Multidosis en contenedor inmediato: Formas farmacéuticas que pueden ser 

extraídas extemporáneamente de una presentación multidosis. 

Se basa en la comparación visual de una muestra con respecto al producto 

de referencia o estándar patrón, si se cuenta con él, sabiendo que ambos, 

tanto muestra como estándar, deben ser similares. 

 

Color (5) 
El color es una característica visible de diferenciación impartida a algunas 

formas farmacéuticas por varios propósitos:  

- Efecto estético: Hacer el producto más aceptable y atractivo. 

- Facilitar la identificación y diferenciación del producto. 

- Efecto de enmascaramiento: Enmascarar diferencias leves de la materia 

prima utilizada. 
 

La comprobación del color de un producto consiste en una comparación visual, 

verificando que el color esté distribuido homogéneamente en toda la superficie 

visible y corresponda al color de un estándar de comparación. 

 

Contenido neto(1,5) 
El contenido neto se refiere a la cantidad de producto que contiene un envase y 

que adquiere el consumidor, y no debe incluir el peso del tipo de empaque que 

lo almacena. Contenido neto declarado se refiere a la cantidad (masa) de 

producto pre envasado declarado en la etiqueta del envase. 
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La determinación del contenido neto consiste en la diferencia existente entre el 

peso el empaque lleno, es decir con el producto que almacena, menos el peso 

del empaque vacio, para obtener el peso total del producto que contenía dicho 

empaque.  
 

Por lo tanto este análisis comprende lo siguiente: 

- Un control destructivo: Control que comprende la apertura o destrucción del 

envase que almacena el producto. 

- Un control no destructivo: Acción en la verificación del contenido neto, que 

no implica la apertura o destrucción del envase. 

 

3.10 CORRELACIÓN  
 

Un diagrama de dispersión muestra la forma, la dirección y la fuerza de la 

relación entre dos variables cuantitativas. Las relaciones lineales son 

especialmente importantes, ya que una recta es una figura bastante común. 

Decimos que una relación lineal es fuerte si los puntos del diagrama de 

dispersión se sitúan cerca de la recta, y débil si los puntos se hallan muy 

esparcidos respecto de la recta.(6) La correlación o coeficiente de Correlación de 

Karl Pearson mide la fuerza y la dirección de la asociación lineal entre dos 

variables cuantitativas X e Y. La correlación se simboliza con la letra r. Aunque 

se pueda calcular r para cualquier diagrama de dispersión, r  solo mide la 

relación lineal.(6) Y se calcula de mediante la fórmula(2): 

 

 

r =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

�∑ (X − X�)2 ∗ ∑ (Y − Y�)2n
i=1

 n
i=1  
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La correlación r siempre toma valores entre -1 y 1. Valores de r cercanos a 0 

indican una relación lineal muy débil. La fuerza de la relación lineal aumenta a 

medida que r se aleja de 0 y se acerca a 1 o a -1. Los valores de r cercanos a   

-1 o a 1 indican que los puntos se hallan cercanos a una recta. Los valores 

extremos r = -1 o r = 1 solo se dan cuando existe una relación lineal perfecta y 

los puntos del diagrama de dispersión están exactamente sobre una recta(6). 

 

Si no hay correlación de ningún tipo entre dos variables, entonces tampoco 

habrá correlación lineal, por lo que r = 0. Sin embargo, el que ocurra r = 0 sólo 

nos dice que no hay correlación lineal, pero puede que la haya de otro tipo de 

correlación. El siguiente diagrama resume el análisis del coeficiente de 

correlación entre dos variables:(26)  
 
 

 

Figura N°3. Diagrama resumen del análisis del coeficiente de correlación 
entre dos variables. 

 

Los diagramas de dispersión de la Figura Nº 3 ilustran como los valores de r 

cercanos a 1 o a -1 corresponden a relaciones lineales fuertes. Para dejar más 

claro el significado de r, las desviaciones típicas de ambas variables en estos 

diagramas son iguales, y también son iguales  las escalas en los ejes de las 

abscisas y de las ordenadas. No es fácil, en general, estimar el valor de r a 

partir de la observación del diagrama de dispersión. Ya que un cambio de 

escala puede engañar la vista, pero no modifica la correlación.(6) 

 

 



59 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Figura Nº 4. Diagrama correlación lineal entre dos variables. 
 

Respecto a la Correlación Calidad fisicoquímica-Precio, algunos autores 

señalan que en una situación de equilibrio, debería observarse una correlación 

fuerte y positiva entre los precios y las calidades reales de los productos.(7) En 

otras palabras, entre mayor es el precio, mayor es la calidad que debería tener 

el producto. 
 

Coeficiente de determinación: El coeficiente de correlación de Pearson 

proporciona un valor que indica si la correlación existente entre dos variables es 

directa o indirecta, pero para realmente conocer como una variable varía con 

respecto a otra es necesario calcular el Coeficiente de Determinación r2 que en 

términos más simples, r2 indica el tanto por ciento (r2x 100) de acuerdo, de área 

común o de  variabilidad común entre ambas variables.(14) 

Un Coeficiente de r = 0.50 indica un 25% de varianza común entre ambas 

variables (0.502x100 = 25%).(14) 
 

Coeficiente de Determinación = r2x100
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4.0 DISEÑO METODOLOGICO 
 

4.1 Tipo de Estudio 
 

− Experimental: Porque se realizó el análisis de control de calidad 

fisicoquímico a los medicamentos Mebendazol y Doxiciclina para uso 

veterinario en la forma farmacéutica de polvo para suspensión oral, en 

las instalaciones del laboratorio de la Facultad de Química y Farmacia de 

la Universidad de El Salvador. 

 

− Transversal: La investigación se realizó analizando los medicamentos 

en un período determinado de tiempo.  

 

− Prospectivo: Porque el estudio realizado puede servir de antecedente 

para futuras investigaciones relacionadas. 

 

4.2 Investigación  Bibliográfica 
 

Se recopiló información de diferentes fuentes bibliográficas como libros, 

trabajos de graduación, manuales, entre otros, en los siguientes lugares: 

 

− Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador. 

− Biblioteca Doctor Benjamín Orozco de la Facultad de Química y 

Farmacia de la Universidad de El Salvador. 

− Biblioteca de la Facultad de Ciencias Agronómicas de la Universidad de 

El Salvador. 

− Internet. 
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4.3 Investigación de campo 
 

El uso de medicamentos veterinarios, y concretamente aquellos del tipo 

antibiótico y antiparasitario, representa una práctica muy habitual en la cría de 

animales y la explotación del ganado. Estas prácticas agropecuarias muchas 

veces son el sustento en las actividades económicas de la población 

salvadoreña, especialmente en zonas  rurales, como es el caso del municipio 

de San Martin, lugar donde se realizó el presente estudio, debido a que este 

sector posee varios establecimientos (agroservicios) dedicados a la 

comercialización de medicamentos de uso veterinario, ofreciendo al productor 

agropecuario distintas marcas y precios de un mismo principio activo, haciendo 

alusión que las marcas con precios mas elevados, son de mayor calidad. 
 

Inicialmente se hizo una investigación en los distintos agroservicios del 

municipio de San Martin para realizar el sondeo de marcas y precios. Para este 

fin se usó una encuesta mediante la cual se recolecto la siguiente información: 

Nombre del agroservicio (codificados con letras mayúsculas A, B, C etc. para 

mantener su anonimato), marcas y precios de los medicamentos seleccionados 

que distribuyen, marcas más comercializadas de cada medicamento en estudio; 

esta encuesta se realizó en los agroservicios a manera de formular a cada uno 

las mismas preguntas. (Ver Anexo N°1). 
 
 

4.3.1. Universo 

El universo está constituido por todos los medicamentos Antibióticos y 

Antiparasitarios de uso veterinario en la forma farmacéutica de polvo para 

suspensión oral que son comercializados en los agroservicios del municipio de 

San Martín, departamento de San Salvador.  
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4.3.2. Toma de Muestra 

 

Puntual y dirigida a dos marcas de Mebendazol y Doxiciclina ambos en sobres 

de 10 gramos. Estos medicamentos fueron seleccionados por su alta 

demanda y uso frecuente en medicina veterinaria, además por poseer un 

amplio espectro ya que están destinados a tratar enfermedades comunes en 

los animales como las producidas por parásitos y las infecciones.  

 

Por lo que la toma de muestra se realizó en el agroservicio que mediante un 

sondeo realizado previamente ofreció ambos medicamentos, a los precios 

más bajos, en la forma farmacéutica de polvo para suspensión. Seleccionando 

para cada uno de los productos, dos de las marcas ahí comercializadas 

escogiendo una de alto costo y la otra de bajo costo (Ver Anexo Nº 2) 

suponiendo que la marca de alto costo tiene una mayor calidad comparada 

con la marca de bajo costo. También se consideró que las muestras de las 

marcas seleccionadas tuvieran el mismo número de lote. 

 

Una vez seleccionado el agroservicio, se adquirieron 40 sobres del mismo lote 

de cada marca seleccionada, una de alto costo y la otra de bajo costo, para 

cada principio activo (Ver Anexo Nº 2), para realizar el análisis del control de 

calidad fisicoquímico de los medicamentos, según lo establecido en el 

Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos, 

Medicamentos para uso humano, Verificación de la calidad (RTCA 

11.03.47:07)(17).  

 

De los 40 sobres, 20 sobres se tomaron como muestras para los análisis y 20 

sobres restantes sirvieron como muestras de retención.  
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Debido a que el Reglamento Técnico Centroamericano de Medicamentos 

Veterinarios y Productos Afines (RTCA 65.05.51:08)(16) no recomienda ni detalla 

como realizar el análisis de control de calidad de los medicamentos de uso 

veterinario y la cantidad de muestras a tomar, dejando esto a criterio de la 

autoridad competente en cada uno de los países Centroamericanos,  dicho 

reglamento solo recomienda la literatura a consultar para la implementación de 

las metodologías analíticas, especificaciones de inocuidad, control y calidad de 

los medicamentos veterinarios y productos afines, es por ello que se utilizó el  

RTCA 11.03.47:07 verificación de la calidad para medicamentos de uso 

humano, porque en síntesis son las mismas formas farmacéuticas y principios 

activos los usados tanto en humanos como en animales, y además que El 

Salvador no cuenta con una normativa o reglamentos para el control de calidad 

de los medicamentos de uso veterinario. 

 

Las muestras de los medicamentos seleccionados se codificaron 

alfanuméricamente como se muestra en la Tabla N°5. 

 

Tabla N°5: Codificación de las muestras de Mebendazol y 
Doxiciclina. 

Principio activo Codificación Precio 

Doxiciclina 
D1 Bajo 

D2 Alto 

Mebendazol 
M1 Bajo 

M2 Alto 

 

Por otro lado, se utilizó diferentes tablas para la recolección de datos con el 

objetivo de facilitar la interpretación de los resultados y su posterior análisis. 

(Ver Anexo N° 2 y Nº 11). 
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4.4 Requisitos para el cumplimiento del etiquetado en los medicamentos 
seleccionados 

 

Para Verificar que las muestras de los medicamentos seleccionados cumplen 

con los requisitos de etiquetado se tomó como referencia los criterios para el 

etiquetado estipulados en el Reglamento Técnico Centroamericano de 

Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro y Control 

(RTCA 65.05.51:08).(16)  

 

Dicho reglamento establece que todo medicamento veterinario o producto afín 

que se fabrique, manipule, almacene, fraccione o distribuye debe contener su 

respectiva etiqueta en idioma español y cumplir con lo siguiente: 

 

Tener  un tamaño de letra legible a simple vista (no menor a 1,5 mm) y llevar 

claramente impresa la siguiente información en nomenclatura 

internacionalmente aceptada, expresando las unidades de acuerdo al Sistema 

Internacional de Unidades y Medidas:  

 

− Nombre del producto.  

− Forma farmacéutica.  

− Vía de administración o aplicación.  

− Principios activos / agente biológico y su concentración.  

− Contenido neto.  

− Nombre y país del Laboratorio fabricante. En caso de fabricación a terceros, 

debe estar especificado (elaborado por……para…..).  

− Número de lote, fecha de fabricación y fecha de expiración, expresado en 

mm/aa (mes/año). 

− Requisitos para el almacenamiento y conservación.  
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− Número de registro sanitario, puede ser impreso en el estuche (caja) si la 

contiene.  

− La frase “Venta bajo receta médica” (Para medicamentos controlados).  

− La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie animal(es) a que se 

destina. 

 

4.5 Parte experimental 

 
4.5.1 Metodologías del análisis fisicoquímico para las muestras de los 

medicamentos Doxiciclina y Mebendazol 
 

Se utilizó como referencia la Farmacopea de los Estados Unidos de América 

edición 30 (USP 30) versión en español. También se utilizó libros de referencia 

como Clarke’s Analysis of Drugs and Poisons third edition, en el caso del 

parámetro de la identificación de principios activos en ambos medicamentos, 

debido a que la USP establece para estos análisis una metodología en 

Cromatografía liquida de alta eficiencia (HPLC), y debido a los costos de ese 

tipo de análisis y principalmente a que el Laboratorio de Control de Calidad de 

la Facultad de Química y Farmacia no posee este equipo, se utilizó el método 

recomendado en Clarke’s. Para evaluar los parámetros físicos no 

farmacopéicos como la identificación, el color, y contenido neto, se utilizó como 

bibliografía de referencia el Control of Physical Properties in Pharmaceutical 

Forms. 

 

En la tabla N°6 se detallan las referencias del método y de las especificaciones 

empleadas para la evaluación de la calidad fisicoquímica de los medicamentos 

Doxiciclina y Mebendazol para uso veterinario. 
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Tabla N°6: Resumen  de  las  referencias  del  método  y  de  las                    
especificaciones empleadas para la Evaluación de la Calidad 
Fisicoquímica. 

Prueba Referencia del Método Referencia de Especificación 

Identificación de 
Principio Activo 

Clarke’s Analysis of Drugs 

and Poisons in 

pharmaceutical, body fluids 

and postmortem material 

Clarke’s Analysis of Drugs and 

Poisons in pharmaceutical, body 

fluids and postmortem material 

Perdida por 
Secado 

Farmacopea de los Estados 

Unidos de América edición 30 

Farmacopea de los Estados 

Unidos de América edición 30 

Valoración de 
Principio Activo 

Clarke’s Analysis of Drugs 

and Poisons in 

pharmaceutical, body fluids 

and postmortem material 

Farmacopea de los Estados 

Unidos de América edición 30 

Apariencia 
Control of Physical Properties 

in Pharmaceutical Forms. 

Control of Physical Properties in 

Pharmaceutical Forms. 

Color 
Control of Physical Properties 

in Pharmaceutical Forms. 

Control of Physical Properties in 

Pharmaceutical Forms. 

Contenido Neto 
Control of Physical Properties 

in Pharmaceutical Forms. 

Control of Physical Properties in 

Pharmaceutical Forms. 

 

4.5.1.1 Metodologías del análisis fisicoquímico para Doxiciclina en polvo 
para suspensión oral 

 

PARÁMETROS FARMACOPEICOS 
 

A. Identificación de Doxiciclina(13) 
Para la identificación de Doxiciclina, se utilizó el método de 

espectrofotometría Ultravioleta, para lo cual se emplearon la longitud de 
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onda y medio de dilución establecidos en Clarke’s Analysis of Drugs and 

Poisons third edition. (Ver Anexo N° 5) 
 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  
 

Preparación de la solución estándar 
1. Pesar en balanza analítica exactamente 10.8 mg de Doxiciclina HCL 

(equivalente a 10 mg de Doxiciclina base), verificar que la balanza este 

limpia y calibrada. Hacer los cálculos necesarios para la compensación de 

peso real de estándar, en caso de que este no tenga un 100% de pureza.  
 

2. Transferir la cantidad de estándar pesado en el paso anterior a un balón 

volumétrico de 100.0 mL identificado adecuadamente. Agregar 60.0 mL de 

HCL 0.1 N y agitar mecánicamente hasta disolución completa del principio 

activo. Aforar con HCL 0.1 N y homogenizar.  

 

3. Transferir con una pipeta volumétrica una alícuota de 10.0 mL de esta 

solución a un balón volumétrico de 50.0 mL (debidamente identificado), 

aforar con HCL 0.1 N y luego homogenizar la solución obteniendo una 

concentración final de Doxiciclina base de 20 μg/mL.  

Esquema de dilución para el estándar de Doxiciclina: Ver anexo N° 10 
 

Preparación de la muestra 
1. A partir de lo que rotula la muestra, pesar exactamente en balanza analítica, 

siempre verificando que la balanza este limpia y calibrada, una porción de la 

muestra equivalente a 100.0 mg de Doxiciclina base.  
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2. Transferir la cantidad de muestra pesada a un balón volumétrico de 100.0 

mL identificado adecuadamente, agregar 60.0 mL de HCL 0.1 N y agitar con 

agitador magnético por 30 minutos. Aforar con HCL 0.1 N y homogenizar la 

solución.  
 

3. Transferir con pipeta volumétrica, una alícuota de 2.0 mL a un balón 

volumétrico de 100.0 mL y aforar con HCL 0.1 N. Homogenizar la solución 

hasta obtener una concentración final de Doxiciclina base de 20 μg/mL.  

Esquema de dilución para la muestra de Doxiciclina: Ver anexo N° 10 
 

4. Determinar las absorbancias de la solución muestra y de la solución 

estándar en celdas de 1.0 cm, a la longitud de onda de máxima absorbancia 

a 346.0 nm, con un espectrofotómetro adecuado, usando HCL 0.1 N como 

blanco para ajustar a cero unidades de absorbancia el instrumento. 

Especificación: Los requisitos se cumplen si al comparar los espectros de 

absorción Ultravioleta de la solución muestra y la solución estándar 

presentan máximos y mínimos a las mismas longitudes de onda. 

 

B. Perdida por secado(22) 
 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  

1. Colocar una cápsula de porcelana, limpia y seca, en una estufa por 4 horas 

a una temperatura de 105ºC. 

2. Retirar la cápsula de la estufa y dejarla enfriar en un desecador por 30 

minutos. 

3. Retirar la cápsula del desecador y pesar en balanza analítica (X1). 

4. Pesar 1.0 g de muestra en balanza analítica en la cápsula tarada (X2). 

5. Colocar la cápsula más muestra en la estufa durante 4 horas a una 

temperatura de 105ºC.  
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6. Retirar la cápsula más muestra de la estufa y colocar en un desecador con 

gel sílice durante 30 minutos. 

7. Retirar la cápsula del desecador, y pesar nuevamente la cápsula más 

muestra en balanza analítica (X3). 
 

Especificación: cumple con los requerimientos si la muestra no pierde más de 

0.25 % de su peso después de realizada la prueba. 

(Ver Perdida por Secado en Anexo N° 7) 

 

Cálculo para la determinación de pérdida por secado en la muestra de 

Doxiciclina: 

X1 = Peso en gramos de cápsula vacía. 

X2 = Peso en gramos de cápsula + muestra inicial sin secar. 

X3 = Peso en gramos de cápsula + muestra después de secar.  

X4 = X2 – X1. Peso de muestra inicial en gramos antes de secar.  

X5 = X3 – X1. Peso de muestra en gramos después de secar.  

X6 = X4 – X5. Peso de perdida en gramos. 
 

Porcentaje de la pérdida por secado (X7) = 
   X4                        X6 

100 g              X7 

                  

C. Valoración de Doxiciclina(13) 
Para la Valoración de Doxiciclina, la Farmacopea de los Estados Unidos 

edición 30 en español, establece un método por HPLC, y debido a los 

costos de ese tipo de análisis y principalmente a que el Laboratorio de 

Control de Calidad de la Facultad de Química y Farmacia no posee este 

equipo, se utilizará como método alterno el recomendado en Clarke’s 

Analysis of Drugs and Poisons third edition. (Ver Anexo N° 5) 

 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo N° 8 
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Procedimiento 

1. Preparar una solución Estándar de Doxiciclina de 20.0 μg/mL y una 

solución muestra de Doxiciclina de 20.0 μg/mL tal como se indica en la 

identificación de Doxiciclina. 
 

Esquema de dilución teórico para estándar y muestra de Doxiciclina: Ver 

anexo N° 10 
 

2. Determinar las absorbancias de la solución muestra y de la solución 

estándar en celdas de 1.0 cm, a la longitud de onda de máxima absorbancia 

a 346.0 nm, con un espectrofotómetro adecuado, usando HCL 0.1 N como 

blanco para ajustar a cero unidades de absorbancia el instrumento.  
 

3. Calcular el Porcentaje sobre lo rotulado del principio activo, haciendo uso 

de las absorbancias obtenidas para la muestra y el estándar por medio de 

la Ley de Beer y tomando en cuenta el factor de dilución de la muestra. 
 

Cantidad de principio activo =
Amx . [Cst]

Ast
xFDmx 

 

Donde: 

Amx = Absorbancia de la muestra. 

Cst = Concentración de Estándar. 

Ast = Absorbancia de Estándar. 

FDmx = Factor de dilución de muestra. 
 

Gramos de principio activo por unidad de dosis 
 

   Peso de muestra  en gramos               gramos de Doxiciclina encontradas 

   Dosis rotulada de Doxiciclina               X        
 

X = gramos de Doxiciclina por unidad de dosis. 
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Porcentaje sobre lo rotulado 

Gramos de Doxiciclina rotulado por unidad de dosis               100.0 % 

      X gramos de Doxiciclina encontrados por unidad de dosis               Y% 
 

Y = % de Doxiciclina por unidad de dosis sobre lo rotulado. 

 

PARÁMETROS FÍSICOS NO FARMACOPEICOS 

 

D. Apariencia(5) 
Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  
 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Abrir el contenedor y extender el polvo sobre un vidrio de reloj. 

3. Observar detalladamente el polvo con la ayuda de un lente de aumento. 

Especificación: el polvo debe verse uniforme y homogéneamente distribuido 

en la superficie del vidrio. 
 

E. Color(5) 
Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  
 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Abrir el contenedor y extender el polvo un vidrio de reloj. 

3. Observar detalladamente el color del polvo con un lente de aumento. 

Especificación: El color debe estar distribuido homogéneamente sobre toda 

la superficie del polvo. 
 

F. Contenido(1,5) 
Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  
 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Pesar cada contenedor lleno. 
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3. Vaciar el contenido de cada contenedor y limpiarlo adecuadamente. 

4. Pesar cada contenedor vacio. 

Especificaciones: el contenido no debe ser menor de lo rotulado, no más de 

dos contenedores pueden exceder por más del 10% este valor y ninguno 

puede exceder por más del 15%. 
 

Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 
 

Limite mínimo permitido = Rotulado. 

Limite máximo permitido = Rotulado+10%. 
 

4.5.1.2 Metodologías del análisis fisicoquímico para Mebendazol en 
polvo para suspensión oral 

 

PARÁMETROS FARMACOPEICOS 
 

A. Identificación de Mebendazol(13) 

Para la identificación de Mebendazol, se utilizó el método de 

espectrofotometría Ultravioleta, para lo cual se emplearon la longitud de 

onda y medio de dilución establecidos en Clarke’s Analysis of Drugs and 

Poisons third edition. (Ver Anexo N° 6) 
 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8 
 

Preparación del Estándar de Mebendazol 

1. Pesar exactamente en balanza analítica 10.0 mg de Mebendazol estándar 

de referencia, verificar que la balanza este limpia y calibrada. Hacer los 

cálculos necesarios para la compensación de peso real del estándar, en 

caso de que este no tenga un 100% de pureza. 
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2. Transferir la cantidad de estándar pesado en el paso anterior, a un balón 

volumétrico de 100.0 mL identificado adecuadamente. Agregar 40.0 mL de 

Acido fórmico al 96% agitar hasta que el sólido se haya disuelto, diluir con 

alcohol isopropílico a volumen y homogenizar.  
 

3. De la solución anterior transferir, con pipeta volumétrica, una alícuota de 5.0 

mL a un segundo balón volumétrico de 100.0 mL, llevar a volumen con 

alcohol isopropílico y finalmente homogenizar la solución. Esta es la 

solución estándar y tiene una concentración conocida de 5.0 μg/mL de 

Mebendazol. 

Esquema de dilución para el estándar de Mebendazol: Ver anexo N° 10 

Preparación de la muestra 
1. Pesar exactamente en balanza analítica, siempre verificando que la balanza 

este limpia y calibrada, una porción del polvo de la muestra bajo análisis, 

equivalente a 1000.0 mg de Mebendazol.  
 

2. Transferir a un balón volumétrico de 100.0 mL, la cantidad de muestra 

pesada en el paso anterior, diluir a volumen con Ácido fórmico al 96% y 

homogenizar.  

 

3. Transferir una alícuota de 1.0 mL de esta mezcla, exactamente medida con 

una pipeta volumétrica, a un segundo balón volumétrico de 100.0 mL, 

añadir unos 40.0 mL de Ácido fórmico al 96% y agitar mecánicamente, 

aforar con alcohol isopropílico y homogenizar.  

 

4. Filtrar descartando los primeros 10.0 mL de esta solución; transferir con 

pipeta volumétrica una alícuota de 5.0 mL a un balón volumétrico de 100.0 

mL, llevar a volumen con alcohol isopropílico y finalmente homogenizar. 
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Esta es la solución muestra y tiene una concentración estimada en 5.0 

μg/mL de Mebendazol. 
 

Esquema de dilución para la muestra de Mebendazol: Ver anexo N° 10 
 

5. Determinar las absorbancias de la solución muestra y de la solución 

estándar en celdas de 1.0 cm, a la longitud de onda de máxima absorbancia 

a 309.0 nm, con un espectrofotómetro adecuado, usando alcohol 

isopropílico como blanco para ajustar a cero unidades de absorbancia el 

instrumento.  

Especificación: Los requisitos se cumplen si al comparar los espectros de 

absorción Ultravioleta de la solución muestra y la solución estándar 

presentan máximos y mínimos a las mismas longitudes de onda. 
 

B. Perdida por secado(22) 
 
Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8  

1. Colocar una cápsula de porcelana, limpia y seca, en una estufa por 4 horas 

a una temperatura de 105ºC. 

2. Retirar la cápsula de la estufa y dejarla enfriar en un desecador por 30 

minutos. 

3. Retirar la cápsula del desecador y pesar en balanza analítica (X1). 

4. Pesar 1.0 g de muestra en balanza analítica en la cápsula tarada (X2). 

5. Colocar la cápsula más muestra en la estufa durante 4 horas a una 

temperatura de 105ºC.  

6. Retirar la cápsula más muestra de la estufa y colocar en un desecador con 

gel sílice durante 30 minutos. 

7. Retirar la cápsula del desecador, y pesar nuevamente la cápsula más 

muestra en balanza analítica (X3). 
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Especificación: cumple con los requerimientos si la muestra no pierde más de 

0.25 % de su peso después de realizada la prueba. 

(Ver Perdida por Secado en Anexo N° 7) 
 

Cálculo para la determinación de la pérdida por secado en la muestra de 

Mebendazol: 

X1 = Peso en gramos de cápsula vacía. 

X2 = Peso en gramos de cápsula + muestra inicial sin secar. 

X3 = Peso en gramos de cápsula + muestra después de secar.  

X4 = X2 – X1. Peso de muestra inicial en gramos antes de secar. 

X5 = X3 – X1. Peso de muestra en gramos después de secar.  

X6 = X4 – X5. Peso de perdida en gramos. 
 

Porcentaje de la pérdida por secado (X7) = 
    

   X4                      X6                  
100 g            X7 

 
 

C. Valoración de Mebendazol(13) 
Para la Valoración de Mebendazol, la Farmacopea de los Estados Unidos 

edición 30 en español, establece un método por HPLC, y debido a los 

costos de ese tipo de análisis y principalmente a que el Laboratorio de 

Control de Calidad de la Facultad de Química y Farmacia no posee este 

equipo, se utilizará como método alterno el recomendado en Clarke’s 

Analysis of Drugs and Poisons third edition.(Ver Anexo N° 6) 
 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8 

Procedimiento 

1. Preparar una solución Estándar de Mebendazol de 5.0 μg/mL y una 

solución muestra de Mebendazol de 5.0 μg/mL tal como se indica en la 

identificación de Mebendazol. 
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Esquema de dilución teórico para estándar y muestra de Mebendazol: Ver 

anexo N° 10  
 

2. Determinar las absorbancias de la solución muestra y de la solución 

estándar en celdas de 1.0 cm, a la longitud de onda de máxima absorbancia 

a 309.0 nm, con un espectrofotómetro adecuado, usando alcohol 

isopropílico como blanco para ajustar a cero unidades de absorbancia el 

instrumento.  
 

3. Calcular el Porcentaje sobre lo rotulado del principio activo, haciendo uso 

de las absorbancias obtenidas para la muestra y el estándar por medio de 

la Ley de Beer y tomando en cuenta el factor de dilución de la muestra. 
 

Cantidad de principio activo =
Amx . [Cst]

Ast
xFDmx 

 

Donde: 

Amx = Absorbancia de la muestra. 

Cst = Concentración de Estándar. 

Ast = Absorbancia de Estándar. 

FDmx = Factor de dilución de muestra. 

 

Gramos de principio activo por unidad de dosis: 
 

       Peso de muestra en gramos             gramos de Mebendazol encontrados 
 

         Dosis rotulada de Mebendazol               X 
 

X = gramos de Mebendazol por unidad de dosis. 
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Porcentaje sobre lo rotulado: 

Gramos de Mebendazol rotulado por unidad de dosis               100.0 % 

 X gramos de Mebendazol encontrados por unidad de dosis               Y%              
 

Y = % de Mebendazol sobre lo rotulado. 

 
PARÁMETROS FÍSICOS NO FARMACOPEICOS 

 

D. Apariencia(5) 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8 
 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Abrir el contenedor y extender el polvo sobre un vidrio de reloj. 

3. Observar detalladamente el polvo con la ayuda de un lente de aumento. 
 

  Especificación: el polvo debe verse uniforme y homogéneamente distribuido 

en la superficie del vidrio. 
 

E. Color(5) 

Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Abrir el contenedor y extender el polvo un vidrio de reloj. 

3. Observar detalladamente el color del polvo con un lente de aumento. 

Especificación: El color debe estar distribuido homogéneamente sobre toda 

la superficie del polvo. 
 

F. Contenido(1,5) 
Reactivos, Materiales y Equipo: ver Anexo Nº 8 

1. Seleccionar 20 contenedores de la muestra a analizar. 

2. Pesar cada contenedor lleno. 
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3. Vaciar el contenido de cada contenedor y limpiarlo adecuadamente. 

4. Pesar cada contenedor vacio. 

Especificaciones: el contenido no debe ser menor de lo rotulado, no más de 

dos contenedores pueden exceder por más del 10% este valor y ninguno 

puede exceder por más del 15%. 

Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 
 

Limite mínimo permitido = Rotulado. 

Limite máximo permitido = Rotulado+10%. 

 

4.6 Determinación de la Correlación entre el precio y la Calidad 
Fisicoquímica 

 

Para establecer y cuantificar la relación existente entre el precio y la Calidad 

fisicoquímica de los sobres de Doxiciclina y Mebendazol, ambos en polvo para 

suspensión y de uso veterinario, se hizo uso del Coeficiente de Correlación de 

Pearson, este determina si los cambios en una de las variables influyen en los 

cambios de la otra, y se define como: 

 

r =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

�∑ (X − X�)2 ∗ ∑ (Y − Y�)2n
i=1

 n
i=1  

 

 

El Coeficiente de Correlación de Pearson proporciona un valor que indica si la 

correlación existente entre dos variables es directa o indirecta, pero para 

realmente conocer como una variable varía con respecto a otra es necesario 

calcular el Coeficiente de Determinación r2 que en términos más simples,         

r2 indica el tanto por ciento (r2 x 100) de acuerdo, de área común o de  

variabilidad común entre ambas variables. Un Coeficiente de r = 0.50 indica un 

25% de varianza común entre ambas variables (0.502 x 100 = 25%). 
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Coeficiente de Determinación = r2x100 

 

En el caso de que una de las  dos variables no varíe con respecto a la otra (es 

decir que son independientes) el Coeficiente de Correlación de Pearson da un 

valor indefinido. Una manera de explicar este resultado es haciendo uso de la 

Covarianza, que es una medida de cómo varían juntas, o covarían, dos 

variables aleatorias. La  covarianza puede ser positiva, negativa o cero y se 

define como: 

 

σx,y =
∑ (X − X�)(Y− Y�)n
i=1

n 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

CAPITULO V 

RESULTADOS Y DISCUSION 
DE RESULTADOS 
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS 
 

A continuación se expone el cumplimiento de los objetivos planteados al inicio 

del estudio y la correspondiente discusión de los resultados obtenidos, 

incluyendo el análisis del Coeficiente de Correlación para establecer 

numéricamente la relación existente entre el Precio y la Calidad fisicoquímica 

de los medicamentos analizados. 

 

Para realizar el sondeo de marcas y precios se visitaron 10 agroservicios del 

total de agroservicios existentes en el Municipio de San Martin, donde se 

encontraron agroservicios con más de una sucursal en el municipio, para este 

caso particular se decidió incluir en el sondeo solamente una sucursal 

seleccionada aleatoriamente. Al encargado del agroservicio se le manifestó que 

se estaba realizando un sondeo de marcas y precios de los principios activos 

seleccionados ahí comercializados con fines académicos y se le realizó las 

preguntas de la encuesta (Ver Anexo N°1). Sin embargo, algunos de ellos 

mostraron temor o apatía al brindar la información.  

 

Durante el sondeo se encontró que no en todos los establecimientos visitados 

se disponía de los medicamentos en estudio, ya que algunos solo tenían uno de 

los dos medicamentos, o si disponían de ambos, no tenían más de una marca 

de cada uno de los principios activos y el objetivo de este estudio era obtener 

ambos medicamentos en el mismo agroservicio con dos marcas de cada uno. 

También existió variación de precios entre agroservicios para determinadas 

marcas. Sin embargo, de los 10 agroservicios visitados se encontraron un total 

de 3 agroservicios que si reunían los requisitos planteados para realizar la toma 

de muestra, pero esta se realizó en el agroservicio que ofrecía por cada marca 

de medicamentos una diferencia significativa en sus precios y que eran mas 

baratas que en los otros dos agroservicios. 
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En la Tabla N°7 se observa que los medicamentos sondeados en los 10 

agroservicios presentaron una variación considerable de precios entre las 

diferentes marcas.  

 

Tabla Nº7: Resumen de precios de los sobres de Doxiciclina y 
Mebendazol obtenidos mediante el sondeo realizado a 10 
agroservicios del municipio de San Martin.  

Identifica-
ción de 

agroservicios 

Marcas de Doxiciclina Marcas de Mebendazol 

M1 M2 M3 M4 M1 M2 M3 M4 M5 

A ------ ------ ------ ------ $1.25 $1.40 ------ $1.70 ------ 
B $1.40 ------ $1.95 ------ ------ ------ $1.60 ------ ------ 
C ------ ------ ------ $2.25 ------ ------ $1.60 ------ ------ 

 D* ------ $1.75 ------ ------ ------ $1.45 ------ ------ $1.85 
E ------ ------ ------ ------ $1.30 ------ ------ $1.70 ------ 
F $1.50 ------ $1.95 $2.25 $1.25 ------ $1.65 ------ $1.80 
G ------ $1.75 ------ ------ ------ ------ ------ ------ ------ 
H $1.55 ------ $1.95 ------ ------ $1.45 ------ $1.75 ------ 
I ------ ------ $2.00 ------ ------ ------ ------ ------ ------ 
J $1.50 $1.70 ------ ------ $1.25 $1.40 ------ ------ $1.80 

*Agroservicio D: Tres Sucursales; Se seleccionaron las marcas que aparecen en los 
cuadros sombreados de color verde en el agroservicio F. 

 

Luego de realizar el sondeo de marcas y precios, así como también analizar los 

resultados de la recolección de datos en la Tabla Nº7, se obtuvieron las dos 

marcas a analizar para cada uno de los medicamentos así como el agroservicio 

donde se adquirieron, por lo que se procedió a la toma de muestra puntual y 

dirigida en el agroservicio (Agroservicio F) que ofreció ambos medicamentos al 

precio más bajo en comparación del resto de los agroservicios, asimismo que 

tuviera a disposición 40 sobres con el mismo numero de lote para cada marca 

seleccionada y que las dos marcas se diferenciaran entre sí por poseer un 

precio alto y la otra un precio bajo, esto con el objetivo de establecer si existe 

correlación entre la calidad fisicoquímica y el precio de los medicamentos 

analizados.  
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De acuerdo a lo anterior, en el Agroservicio F las marcas seleccionadas para 

Doxiciclina fueron: Marca 1 ($1.50) y Marca 2 ($2.25); para Mebendazol fueron: 

Marca 1 ($1.25) y Marca 2 ($1.80). Por lo tanto, de aquí en adelante las marcas 

seleccionadas son identificadas como se indica en la  tabla N°8: 

 

Tabla N°8: Precio y Codificación alfanumérica de las marcas 
seleccionadas para el estudio. 

            Identificación 
Marca 

Doxiciclina  Mebendazol  

Precio ($) Identificación Precio ($) Identificación 

Marca 1 1.50 D1 1.25 M1 

Marca 2 2.25 D2 1.80 M2 

 

El RTCA (11.03.47:07) Productos Farmacéuticos, Medicamentos para uso 

humano, Verificación de la calidad(17) establece un total de 40 sobres  para el 

análisis cuando los polvos o granulados poseen una concentración menor a 150 

gramos. Y como en este caso, tanto la Doxiciclina como el Mebendazol estaban 

disponibles en la presentación de sobres por 10 gramos, se adquirieron un total 

de 40 sobres de un mismo número de lote para cada una de las marcas de 

cada principio activo y así poder determinar la calidad fisicoquímica de dichos 

medicamentos. De estos 40 sobres, 20 se tomaron como muestras para realizar 

los análisis y 20 sobres como muestras de retención. 

 

5.1 Requisitos para el cumplimiento del etiquetado en los medicamentos 
seleccionados  
 

A continuación se presentan los resultados obtenidos en la verificación del 

etiquetado en cada una de las marcas de Doxiciclina y Mebendazol 

seleccionadas.  
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Como referencia se tomó los criterios para el etiquetado estipulados en el 

Reglamento Técnico Centroamericano de Medicamentos Veterinarios y 

Productos Afines. Requisitos de Registro y Control (RTCA 65.05.51:08).(16) 

 

Tabla Nº9: Resultados obtenidos en la verificación de los requisitos de 
etiquetado en cada una de las marcas seleccionadas. 

Requisitos del 
Etiquetado 

Doxiciclina Mebendazol 
Marca 1 Marca 2 Marca 1 Marca 2 

Nombre del producto. Si Si Si Si 
Forma farmacéutica. Si Si Si No 

Vía de administración o 
aplicación. Si Si Si Si 

Principios activos / 
agente biológico y su 

concentración. 
Si Si Si Si 

Contenido neto. Si Si Si Si 
Nombre y país del 

Laboratorio fabricante. Si Si Si Si 

Número de lote Si Si Si Si 
Fecha  de fabricación Si Si Si Si 
Fecha de expiración, 

expresado en mes/año Si Si Si Si 

Requisitos para el 
almacenamiento y 

conservación 
Si Si Si Si 

Número de registro 
sanitario No Si No Si 

La frase “uso veterinario” 
o el destacado de la 

especie animal(es) a que 
se destina 

Si Si Si Si 

 

Del total de muestras adquiridas de Doxiciclina, se encontró que la marca D2 

cumplía con todos y cada uno de los requisitos de etiquetado, mientras que la 

marca D1 cumplió con la mayoría de requerimientos a excepción del numero de 

registro sanitario, por lo que se puede concluir que para el criterio de etiquetado 

la marca de alto costo Si Cumple con todos los requerimientos establecidos en 

el RTCA 65.05.51:08. (16) 
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En cambio la marca de bajo costo, al no poseer número de registro sanitario, 

siendo este un parámetro crítico y de referencia para asegurar la calidad de los 

medicamentos, se puede concluir que No cumple el criterio de etiquetado.  

 

Del total de muestras adquiridas de Mebendazol, se encontró que la marca M1 

cumple con la mayoría de los requisitos de etiquetado a excepción del numero 

de registro sanitario, mientras que la marca M2 también cumplió con la mayoría 

de requerimientos a excepción de la colocación de la forma farmacéutica en la 

etiqueta del producto; por lo que se puede concluir que para el criterio de 

etiquetado la marca de mayor precio Si Cumple con todos los requerimientos 

establecidos en el RTCA 65.05.51:08.(16) Las muestras de la marca M2 Si 

Cumplen con el criterio de etiquetado, por cumplir con la mayoría de requisitos 

establecidos en el RTCA 65.05.51:08.(16) aunque no posean la forma 

farmacéutica en la etiqueta, y al ser este un parámetro que queda implícito al 

observar el producto y además porque no es un requerimiento critico para el 

etiquetado del medicamento, se acepta el cumplimiento de dicho parámetro. 

 

5.2 Determinación de la Calidad fisicoquímica a través de los parámetros 
farmacopéicos y físicos no farmacopéicos en las muestras de los 
medicamentos Doxiciclina y Mebendazol. 
 

5.2.1 Resultados y cálculos del análisis fisicoquímico de Doxiciclina 
 

a. Identificación de Doxiciclina 
Para la realización de esta prueba se empleó el medio de dilución indicado 

en Clarke’s Analisis of Drugs and Poisons third edition. El espectro 

Ultravioleta de las muestras fue comparado contra el del Estándar 

correspondiente para corroborar la identidad del principio activo en las 

muestras. (Ver Anexo N° 12) 
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En las Figuras N°16 y N°17 del Anexo Nº12, se observa que los espectros de 

cada una de las muestras (D1 y D2) coinciden con el espectro del estándar de 

Doxiciclina; presentando un máximo de absorción a 346 nm aproximadamente 

como se indica en la referencia bibliográfica utilizada(13), por lo tanto, se puede 

concluir que el principio activo presente en las muestras D1 y D2  analizadas es 

efectivamente Doxiciclina y cumplen con este parámetro.  

 

b. Perdida por secado 
A continuación se presentan los cálculos necesarios para encontrar el 

porcentaje de la perdida por secado en las muestras analizadas. 
 

Ejemplo del cálculo para la determinación de la pérdida por secado para la 

muestra de Doxiciclina de bajo costo (D1): 

 

X1 = Peso de cápsula vacía (g) = 45.7957 gramos 

X2 = Peso de cápsula + muestra inicial sin secar (g) = 46.7957 gramos 

X3 = Peso de cápsula + muestra después de secar (g) = 46.7753 gramos 

 

Peso de muestra inicial en gramos antes de secar (X4) = X2 – X1 

X4 = 46.7957 g – 45.7957g 

X4 = 1.0 gramos 

 
Peso de muestra en gramos después de secar (X5) = X3 – X1 

X5 = 46.7753 g – 45.7957 g 

X5 = 0.9796 gramos 

 
Peso de perdida en gramos (X6) = X4 – X5 

X6 = 1.0 g – 0.9796 g 

X6 = 0.0204 g 
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% de la pérdida por secado ≡ X7 en gramos 

                  X4                        X6                     f 

100 g              X7 

 

      1.0 g                   0.0204g 

100 g                       X7 

 

  X7 = 2.04 % pérdida por secado para la muestra D1 de Doxiciclina. 

 

Ejemplo del cálculo para la determinación de la pérdida por secado para la 

muestra de Doxiciclina de alto costo (D2): 

 

X1 = Peso de cápsula vacía (g) = 48.0242 gramos 

X2 = Peso de cápsula + muestra inicial sin secar (g) = 49.0242 gramos 

X3 = Peso de cápsula + muestra después de secar (g) = 49.0231 gramos 

 

Peso de muestra inicial en gramos antes de secar (X4) = X2 – X1 

X4 = 49.0242 g – 48.0242 g 

X4 = 1.0 gramos 
 

Peso de muestra en gramos después de secar (X5) = X3 – X1 

X5 = 49.0231 g – 48.0242 g 

X5 = 0.9989 gramos 

 

Peso de perdida en gramos (X6) = X4 – X5 

X6 = 1.0 g – 0.9989 g 

X6 = 0.0011g 
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% de la pérdida por secado ≡ X7 en gramos 

                  X4                        X6                     f 

100 g              X7 

 

      1.0 g                   0.0011g 

100 g                       X7 

 

X7 = 0.11 % pérdida por secado para la muestra D2 de Doxiciclina. 

 

Tabla Nº 10: Resultados obtenidos en la prueba de Perdida por Secado  
para las Muestras de Doxiciclina. 

 

De acuerdo al resultado obtenido para la muestra D1, el cual fue de 2.04% se 

puede concluir que No cumple con el criterio de pérdida por secado, porque la 

muestra pierde mas de 0.25% de su peso inicial después de realizada la 

prueba. Por otro lado, en base al resultado obtenido para la muestra D2, el cual 

fue de 0.11% donde la muestra no pierde mas de 0.25% de su peso inicial 

después de realizada la prueba, se puede concluir que Si cumple con el criterio 

de pérdida por secado. 

 

c. Valoración de Doxiciclina 
A continuación, se presentan los cálculos de compensación del estándar 

empleado y un ejemplo del cálculo realizado para calcular el Contenido de 

Doxiciclina en la muestra D1, además se enlistan los resultados obtenidos para 

la muestra D2. Las muestras fueron analizadas por duplicado, designando cada 

Identifica-
ción de la 

Mx 

Peso de 
capsula + Mx 

(X2) 

Peso 
Mx 

Peso de capsula 
+ Mx después de 

secar (X3) 

Peso Mx 
después de 
secar (X5) 

% Perdida 
por 

Secado 
D1 46.7957 g 1.0 g 46.7753 gramos 0.9796 g 2.04 % 
D2 49.0242 g 1.0 g 49.0231 gramos 0.9989 g 0.11 % 
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repetición como D1-1, D1-2, D2-1 y D2-2; para calcular el porcentaje sobre lo 

rotulado final de las muestras (por ejemplo de la muestra D1) a partir de cada 

una de sus dos repeticiones (D1-1, D1-2) se calcularon los porcentajes sobre lo 

rotulado individuales de las dos repeticiones y luego se promedio el porcentaje 

sobre lo rotulado de ambas. 

 

Cálculos generales utilizados para la realización de los cálculos en las dos 
muestras 

 

Preparación del Estándar de Doxiciclina (20.0 µg/mL): 
 

Pureza de estándar = 97.5% 

Cantidad de estándar a pesar = 10.8 mg = 0.0108 g de estándar de 

Doxiciclina.  
 

  97.5 g Doxiciclina HCl                     100.0 g de Estándar  

0.0108 g de Doxiciclina HCl                     X g de Estándar 
 

X= 0.0111 g cantidad real a pesar de estándar al 97.5 % de pureza. 

 

Esquema de Dilución estándar de Doxiciclina: Ver Anexo N°10. 

 

 

Tabla N° 11: Resultados de las lecturas de Absorbancia de la Solución 
Estándar y Soluciones Muestras de Doxiciclina. 

Identifica- 
ción de la 
muestra 

*Peso real 
Muestra (g) 

Factor de 
Dilución de 
la Muestra  

Concentración 
estándar 

Absorbancia 
estándar 

Absorbancia 
muestra 

D1-1 1.00 

5,000 20 μg/mL 0.429 

0.455 
D1-2 1.00 0.455 
D2-1 0.2001 0.468 
D2-2 0.2001 0.469 

* Las cantidades pesadas en la práctica, fueron exactas. 
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Muestra D1-1 

 
Cantidad de Doxiciclina en peso muestra: 

mg de Doxiciclina en peso muestra =
CstdxAmx

Ast
xFDmxx

1 mg
1000µg

 

 

mg de Doxiciclina en peso muestra =
20.0 µg

mL
x 0.455

0.429
x 5000x

1 mg
1000µg

 

 

mg de Doxiciclina en peso muestra = 106.06 mg ≡ 0.10606 g de Doxiciclina 

 

Si tomamos en cuenta que el peso muestra real fue de 1.00 gramos:  
1.00 g de Muestra ⟶ 0.10606 g de Doxiciclina
10.0 g de Muestra ⟶ x  

x = 1.0601 g de Doxiciclina en Sobre Muestra 
 
Cálculo del porcentaje sobre lo rotulado: 

1.0 g de Doxiciclina ⟶ 100%
1.0601 g de Doxiciclina ⟶ x  

 
x = 106.01 % sobre lo rotulado de Doxiciclina por Sobre 

 

Muestra D1-2 

 

Los cálculos para la determinación del porcentaje sobre lo rotulado de esta 
muestra se realizan del mismo modo que la muestra D1-1. 

 
% Sobre lo Rotulado de Doxiciclina por sobre muestra D1−2 = 106.01% 
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Calculando el Porcentaje Sobre lo Rotulado promedio de las Muestra D1-1  y 
Muestra D1-2 para obtener el Porcentaje Sobre lo Rotulado de la Muestra D1: 
 

Porcentaje sobre lo rotulado muestra D1 =
106.01% + 106.01%

2
 

 

Porcentaje sobre lo rotulado muestra D1 = 106.01 % 

 

Tabla N° 12: Resultados del Porcentaje Sobre lo Rotulado de los sobres 
de Doxiciclina. 

Identificación 
de Muestra 

Cantidad 
rotulada 

por sobre 

mg de 
Doxiciclina 
por sobre 

%S/R Promedio 
%S/R 

Limites de la 
Declaración de 

Potencia 
D1-1 1.0 gramos 1060.1 106.01 

106.01 % 

90% - 125% 
D1-2 1.0 gramos 1060.1 106.01 

D2-1 5.0 gramos 5300.41 109.09 
109.20 % 

D2-2 5.0 gramos 5300.41 109.32 

  Donde: %S/R = Porcentaje sobre lo rotulado. 
 

De acuerdo a la declaración de potencia del contenido de Doxiciclina la cual 

establece que  debe contener no menos de 90.0% y no más de 125.0% de la 

cantidad declarada de Doxiciclina, y con base en los resultados obtenidos para 

las dos marcas las cuales están dentro de este rango (Ver tabla N°12), se 

concluye que las marcas analizadas si poseen la cantidad de principio activo 

declarado por sobre. 

 

d. Apariencia 
A continuación se proporcionan los resultados obtenidos en la prueba de 

apariencia para las muestras de Doxiciclina en polvo. 
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Tabla N° 13: Resultados de la prueba de Apariencia en las Muestras D1 y D2. 

Identificación 
de marcas Especificación Número de 

muestras Resultados 

D1 
Uniformidad y 

Homogeneidad 

20 Polvo cristalino amarillo 
uniforme y homogéneo 

D2 20 Polvo cristalino amarillo 
uniforme y homogéneo 

 

Dado que todas las Muestras D1 y D2 presentaron una apariencia de polvo 

cristalino de color amarillo uniforme y homogéneo, se puede concluir que Si 

cumplen con el criterio de apariencia.  
 

e. Color 
A continuación se proporcionan los resultados obtenidos en la prueba de Color 

para las muestras de Doxiciclina en polvo. 

 
Tabla N° 14: Resultados de la prueba de Color en las Muestras D1 y D2. 
Identificación 

de marcas 
Número de 
muestras 

analizados 
Especificación Resultados 

D1 20 El color debe estar 
distribuido homogénea- 
mente sobre toda la 
superficie del polvo. 

Amarillo homogéneamente 
distribuido 

D2 20 Amarillo homogéneamente 
distribuido 

 

Dado que todas las Muestras D1 y D2 presentaron un color amarillo 

homogéneamente distribuido en la superficie del polvo y no se encontró 

presencia de puntos o manchas, se puede concluir que Cumplen con el criterio 

de Color.  

 
f. Contenido 

A continuación se proporciona un ejemplo del cálculo para encontrar el valor 

de Contenido Neto, luego se indican los resultados obtenidos para los demás 

sobres de las muestras D1. 
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Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 

CN = 10.7092 g – 1.7504 g = 8.9588 gramos de medicamento en polvo 

 

Ejemplo del cálculo para encontrar los limites para el contenido neto de los 
sobres con Doxiciclina en  polvo para suspensión oral. 
 

Limite máximo = Rotulado + 10% 

10 gramos ----------- 100% 
            X  ----------- 10% 

         X = 1.0 gramos 
 

Limite máximo = 10 g + 1.0 g = 11 gramos 

Limite mínimo = 10 gramos 
 

  Tabla Nº 15: Resultados obtenidos en la prueba Contenido Neto para los 
sobres con Doxiciclina en  polvo D1. 

Nº de sobres 
de Doxiciclina 

Peso sobre lleno 
(gramos) 

Peso sobre vacio 
(gramos) 

Contenido Neto 
(gramos) 

1 10.7092 1.7504 8.9588 
2 10.0291 1.7184 8.3107 
3   9.1826 1.7558 7.4268 
4 11.0726 1.7634 9.3092 
5 10.3085 1.7493 8.5592 
6 10.7566 1.6617 9.0892 
7 11.3223 1.6674 9.6549 
8   9.6222 1.7353 7.8869 
9 10.4848 1.7734 8.7114 
10   9.5429 1.7266 7.8163 
11 10.6040 1.7772 8.8268 
12 10.4207 1.7288 8.6919 
13   9.2028 1.7850 7.4178 
14   9.2411 1.7439 7.4972 
15   8.2618 1.7262 6.5356 
16 11.7692 1.8020 9.9672 
17 10.5186 1.7167 8.8019 
18 08.8953 1.7505 7.1448 
19 10.3095 1.7316 8.5779 
20 10.9497 1.7594 9.1903 

 

 



95 

 

A continuación se proporciona un ejemplo del cálculo para encontrar el valor 

de Contenido Neto, luego se indican los resultados obtenidos para los demás 

sobres de las muestras D2. 
 

Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 

CN = 11.8092 g – 1.5504 g = 10.2588 gramos de medicamento en polvo 

 

Tabla Nº 16: Resultados obtenidos en la prueba Contenido Neto para los 
sobres con Doxiciclina en  polvo D2. 

Nº de sobres 
de Doxiciclina 

Peso sobre lleno 
(gramos) 

Peso sobre vacio 
(gramos) 

Contenido Neto 
(gramos) 

1 11.8092 1.5504 10.2588 
2 11.7291 1.5184 10.2107 
3 11.7826 1.5558 10.2268 
4 11.7726 1.5234 10.2492 
5 11.8085 1.5493 10.2592 
6 11.7566 1.5617 10.1949 
7 11.7223 1.5674 10.1549 
8 11.8222 1.5353 10.2869 
9 11.7848 1.5434 10.2414 
10 11.7429 1.5266 10.2163 
11 11.8040 1.5372 10.2668 
12 11.7207 1.5288 10.1919 
13 11.8028 1.5450 10.2578 
14 11.7411 1.5439 10.1972 
15 11.7618 1.5262 10.2356 
16 11.7692 1.5220 10.2472 
17 11.7186 1.5167 10.2019 
18 11.7953 1.5505 10.2448 
19 11.8095 1.5316 10.2779 
20 11.7497 1.5594 10.1903 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos para la marca D1 (ver tabla Nº 15), los 

sobres de las muestras analizadas No Cumplen con la prueba, ya que el valor 

obtenido de están fuera de especificaciones. 

Con base en los resultados obtenidos para la marca D2 (ver tabla Nº 16) se 

puede concluir que Si Cumplen con el criterio de Contenido Neto, ya que ningún 

sobre muestra está fuera de los límites de aceptación para la prueba. 
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5.2.1.1 Informes de Análisis para los sobres de Doxiciclina en polvo. 
 
Tabla N° 17: Informe de Análisis de resultados muestra D1. 

 

Identificación de la muestra Forma Farmacéutica Presentación 

Doxiciclina (D1) Polvo para suspensión  Sobres por 10 gramos 
de polvo 

N° de Lote  Procedencia Fecha de 
Fabricación Fecha de vencimiento 

073 Grupo MALLO S.A. de 
C.V. El Salvador 02/2013 19/02/2016 

Método de Análisis Bibliografía Contenido por unidad 
de dosificación Espectrofotometría Ultravioleta 

Visible USP 30(22), Clarke’s(13)  

Cada 100g contiene: 
 
Doxiciclina…..10 gramos 

Descripción 
Polvo cristalino amarillo uniforme y homogéneo, contenido en un sobre de 
aluminio color plateado, con una etiqueta de color blanco y amarillo con letras 
color azul. 

Determinaciones Especificaciones Resultados 
-  Identificación 
Espectrofotometría Ultravioleta 
Visible 

El espectro de absorción de la muestra debe 
ser similar al del estándar. Conforme 

-  Perdida por Secado La muestra no debe perder más de 0.25 % de 
su peso después de realizada la prueba. 2.04 % 

-  mg de Doxiciclina por sobre No menos de 900 mg y no más de  1250 mg 
por sobre 1060.1 mg/sobre 

- Porcentaje sobre lo rotulado No menos de 90% y no más de 125% de la 
cantidad rotulada de Doxiciclina 106.01 % 

-  Apariencia Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Color Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Contenido Neto 

El contenido no debe ser menor de lo 
rotulado, no más de dos contenedores pueden 
exceder por más del 10% este valor y ninguno 
puede exceder por más del 15%. 

No Conforme 

Fecha de Análisis Observaciones: La Farmacopea de Los Estados Unidos de América 
edición 30(22), establece que para la identificación de Doxiciclina se 
puede emplear el método de Cromatografía liquida de alta eficiencia 
(HPLC), sin embargo esta se realizó mediante Espectrofotometría 
Ultravioleta Visible empleando el medio de dilución indicado en 
Clarke’s(13).   
Se acepta el lote 073 debido a que cumple con las pruebas más 
importantes de calidad fisicoquímica.                                   

 

15/08/2013 
Fecha de Emisión 

21/08/2013 

Analista  
 

 
 
 

Herbert Samuel Gálvez Hernández 

Analista 
 

 
 
 

Irvin Alberto Guevara Vásquez 
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Tabla N° 18: Informe de Análisis de resultados muestra D2. 

 

Identificación de la muestra Forma Farmacéutica Presentación 

Doxiciclina (D2) Polvo para suspensión  Sobres por 10 gramos 
de polvo 

N° de Lote  Procedencia Fecha de 
Fabricación Fecha de vencimiento 

11104 
Laboratorios hispano-
americanos S.A. de C.V.  
El Salvador 

04/2012 04/2015 

Método de Análisis Bibliografía Contenido por unidad 
de dosificación Espectrofotometría Ultravioleta 

Visible USP 30(22), Clarke’s(13) 

Cada 100g contiene: 
 
Doxiciclina…..50 gramos 

Descripción 
Polvo cristalino amarillo uniforme y homogéneo, contenido en un sobre de 
aluminio color blanco, con una etiqueta de color blanco con una línea azul y 
letras de color negro y azul. 

Determinaciones Especificaciones Resultados 
-  Identificación 
Espectrofotometría Ultravioleta 
Visible 

El espectro de absorción de la muestra debe 
ser similar al del estándar. Conforme 

-  Perdida por Secado La muestra no debe perder más de 0.25 % de 
su peso después de realizada la prueba. 0.11 % 

-  mg de Doxiciclina por sobre No menos de 4500 mg y no más de  6250 mg 
por sobre 5300.41 mg/sobre 

- Porcentaje sobre lo rotulado No menos de 90% y no más de 125% de la 
cantidad rotulada de Doxiciclina 109.20% 

-  Apariencia Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Color Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Contenido Neto 

El contenido no debe ser menor de lo 
rotulado, no más de dos contenedores 
pueden exceder por más del 10% este 
valor y ninguno puede exceder por más 
del 15%. 

Conforme 

Fecha de Análisis Observaciones: La Farmacopea de Los Estados Unidos de América 
edición 30(22), establece que para la identificación de Doxiciclina se 
puede emplear el método de Cromatografía liquida de alta eficiencia 
(HPLC), sin embargo esta se realizó mediante Espectrofotometría 
Ultravioleta Visible empleando el medio de dilución indicado en 
Clarke’s(13).   
Se acepta el lote 11104 debido a que cumple con las pruebas más 
importantes de calidad fisicoquímica.                                   

 

30/08/2013 
Fecha de Emisión 

31/08/2013 

Analista  
 
 
 
 

Herbert Samuel Gálvez Hernández 

Analista 
 

 
 

 
Irvin Alberto Guevara Vásquez 
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5.2.2 Resultados y cálculos del análisis fisicoquímico de Mebendazol 
 

a. Identificación de Mebendazol 
Para la realización de esta prueba se empleó el medio de dilución indicado en 

Clarke’s Analisis of Drugs and Poisons third edition. El espectro Ultravioleta de 

las muestras fue comparado contra el del Estándar para corroborar la identidad 

del principio activo en las muestras. (Ver Anexo N°12) 
 

En las Figuras N°18 y N°19 del Anexo Nº12, se observa que los espectros de 

cada una de las muestras (M1 y M2) coinciden con el espectro del estándar de 

Mebendazol; presentando un máximo de absorción a 309 nm aproximadamente 

como se indica en la referencia bibliográfica utilizada, por lo tanto, se puede 

concluir que el principio activo presente en las muestras M1 y M2  de los sobres 

analizados es efectivamente Mebendazol y cumplen con este parámetro. 

 

b. Perdida por secado 
A continuación se presentan los cálculos necesarios para encontrar el 

porcentaje de la perdida por secado en las muestras analizadas. 
 

Ejemplo del cálculo para la determinación de la pérdida por secado para la 

muestra de Mebendazol de bajo costo (M1): 
 

X1 = Peso de cápsula vacía (g) = 43.4503 gramos 

X2 = Peso de cápsula + muestra inicial sin secar (g) = 44.4503 gramos 

X3 = Peso de cápsula + muestra después de secar (g) = 44.4484 gramos 

 

Peso de muestra inicial en gramos antes de secar (X4) = X2 – X1 

X4 = 44.4503 g – 43.4503 g 

X4 = 1.0 gramos 
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Peso de muestra en gramos después de secar (X5) = X3 – X1 

X5 = 44.4484 g – 43.4503 g 

X5 = 0.9981 gramos 

 

Peso de perdida en gramos (X6) = X4 – X5 

X6 = 1.0 g – 0.9981 g 

X6 = 0.0019 g 
 

% de la pérdida por secado ≡ X7 en gramos 

                  X4                        X6                     f 

100 g              X7 
 

      1.0 g                   0.0019 g 

100 g                       X7 

 
    X7 = 0.19 % pérdida por secado para la muestra M1 de Mebendazol. 

 

Ejemplo del cálculo para la determinación de la pérdida por secado para la 

muestra de Mebendazol de alto costo (M2): 
 

X1 = Peso de cápsula vacía (g) = 47.5025 gramos 

X2 = Peso de cápsula + muestra inicial sin secar (g) = 48.5025 gramos 

X3 = Peso de cápsula + muestra después de secar (g) = 48.5013 gramos 
 

Peso de muestra inicial en gramos antes de secar (X4) = X2 – X1 

X4 = 48.5025 g – 47.5025 g 

X4 = 1.0 gramos 
 

Peso de muestra en gramos después de secar (X5) = X3 – X1 

X5 = 48.5013 g – 47.5025 g 

X5 = 0.9988 gramos 
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Peso de perdida en gramos (X6) = X4 – X5 

X6 = 1.0 g – 0.9988 g 

X6 = 0.0012 g 
 

% de la pérdida por secado ≡ X7 en gramos 

                  X4                        X6                     f 

100 g              X7 
 

      1.0 g                   0.0012 g 

100 g                       X7 

 

X7 = 0.12 % pérdida por secado para la muestra M2 de Mebendazol. 
 

Tabla Nº 19: Resultados obtenidos en la prueba de Perdida por Secado  
para las Muestras de Mebendazol. 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos para la muestra M1 y M2, los cuales 

fueron 0.19% y 0.12% respectivamente, se puede concluir que ambas muestras 

Si cumplen con el criterio de pérdida por secado, porque ninguna pierde mas 

del 0.25% de su peso inicial después de realizada la prueba.  

 

c. Valoración de Mebendazol 
A continuación, se presentan los cálculos de compensación del estándar 

empleado y un ejemplo realizado para calcular el Contenido de Mebendazol en 

la muestra M1, además se enlistan los resultados obtenidos para la muestra M2. 

Las muestras fueron analizadas por duplicado, designando cada repetición 

Identifica-
ción de la 

Mx 

Peso de 
capsula + Mx 

(X2) 

Peso 
Mx 

Peso de capsula 
+ Mx después de 

secar (X3) 

Peso Mx 
después de 
secar (X5) 

% Perdida 
por 

Secado 

M1 44.4503 g 1.0 g 44.4484 gramos 0.9981 g 0.19 % 

M2 48.5025 g 1.0 g 48.5013 gramos 0.9988 g 0.12 % 
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como M1-1, M1-2, M2-1 y M2-2; para calcular el porcentaje sobre lo rotulado final de 

las muestras (por ejemplo de la muestra M1) a partir de cada una de sus dos 

repeticiones (M1-1, M1-2) se calcularon los porcentajes sobre lo rotulado 

individuales de las dos repeticiones y luego se promedio el porcentaje sobre lo 

rotulado de ambas. 

 

Cálculos generales utilizados para la realización de los cálculos en las dos 
muestras 

 
Preparación del Estándar de Mebendazol (5.0 µg/mL): 

 

Pureza de estándar = 99.84% 

Cantidad de estándar a pesar = 10.0 mg = 0.01 g de estándar de 

Mebendazol.  
 

     99.84 g de Mebendazol                   100.0 g de Estándar  

       0.01 g de Mebendazol                     X g de Estándar       
 

X= 0.0100 g cantidad real a pesar de estándar al 99.84 % de pureza. 

 

Esquema de Dilución estándar de Mebendazol: Ver Anexo N°10. 

 

Tabla N° 20: Resultados de las lecturas de Absorbancia de la Solución 
Estándar y Soluciones Muestras de Mebendazol. 

Identifica- 
ción de la 
muestra 

*Peso real 
Muestra (g) 

Factor de 
Dilución de 
la Muestra  

Concentración 
estándar 

Absorbancia 
estándar 

Absorbancia 
muestra 

M1-1 12.5 

200,000 5.0 μg/mL 0.352 

0.234 
M1-2 12.5 0.234 
M2-1 4.1667 0.261 
M2-2 4.1667 0.257 

* Las cantidades pesadas en la práctica, fueron exactas. 
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Muestra M1-1 

 
Cantidad de Mebendazol en peso muestra: 

 

mg de Mebendazol en peso muestra =
CstdxAmx

Ast
xFDmxx

1 mg
1000µg

 

 

mg de Mebendazol en peso muestra =
5.0 µg

mL
x 0.234

0.352
x 200000x

1 mg
1000µg

 

 

mg de Mebendazol en peso muestra = 664.77 mg ≡ 0.6647 g de Mebendazol 

 

Si tomamos en cuenta que el peso muestra real fue de 4.1667 gramos:  
12.5 g de Muestra ⟶ 0.6647 g de Mebendazol
10.0 g de Muestra ⟶ x  

x = 0.5318 g de Mebendazol en Sobre Muestra 
 

Cálculo del porcentaje sobre lo rotulado: 

0.8 g de Mebendazol ⟶ 100%
0.5318 g de Mebendazol ⟶ x  

 
x = 66.48 % sobre lo rotulado de Mebendazol  por Sobre 

 

Muestra M1-2 

 
Los cálculos para la determinación del porcentaje sobre lo rotulado de esta 

muestra, se realizan del mismo modo que en la muestra M1-1. 

 
 

% Sobre lo Rotulado de Mebendazol por sobre muestra M1−2 = 66.48% 
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Calculando el Porcentaje Sobre lo Rotulado promedio de las Muestra M1-1  y 
Muestra M1-2 para obtener el Porcentaje Sobre lo Rotulado de la Muestra M1: 

 

Porcentaje sobre lo rotulado muestra M1 =
66.48% + 66.48%

2
 

 

Porcentaje sobre lo rotulado muestra M1 = 66.48 % 

 
Tabla N° 21: Resultados del Porcentaje Sobre lo Rotulado de los sobres de 

Mebendazol. 

Identificación 
de Muestra 

Cantidad 
rotulada 

por sobre 

mg de 
Mebendazol 

por sobre 
%S/R Promedio 

%S/R 

Limites de la 
Declaración de 

Potencia 
M1-1 0.8 gramos   531.82 66.48 

66.48 % 
90% - 110% M1-2 0.8 gramos   531.82 66.48 

M2-1 2.4 gramos 1779.53 74.15 
73.58 % 

M2-2 2.4 gramos 1752.26 73.01 

  Donde: %S/R = Porcentaje sobre lo rotulado. 
 

De acuerdo a la declaración de potencia del contenido de Mebendazol, la cual 

establece que  debe contener no menos de 90.0% y no más de 110.0% de la 

cantidad declarada de Mebendazol, y en base a los resultados obtenidos para 

las dos marcas las cuales No están dentro de este rango (Ver tabla N°21), se 

concluye que las marcas analizadas No poseen la cantidad de principio activo 

declarado por sobre. 

 

d. Apariencia 
A continuación se proporcionan los resultados obtenidos en la prueba de 

apariencia para las muestras de Mebendazol en polvo. 
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Tabla N° 22: Resultados de la prueba de Apariencia en las Muestras M1 y M2. 

Identificación 
de marcas Especificación Número de 

muestras Resultados 

M1 Uniformidad y 
Homogeneidad 

20 Polvo blanco uniforme y homogéneo 
M2 20 Polvo blanco uniforme y homogéneo 

 
Dado que todas las Muestras M1 y M2 presentaron una apariencia de polvo 

color blanco uniforme y homogéneo, se puede concluir que Si cumplen con el 

criterio de apariencia.  
 

e. Color 
A continuación se proporcionan los resultados obtenidos en la prueba de Color 

para las muestras de Mebendazol en polvo. 

 

Tabla N° 23: Resultados de la prueba de Color en las Muestras M1 y M2. 
Identificación 

de marcas 
Número de 
muestras 

analizados 
Especificación Resultados 

M1 20 El color debe estar 
distribuido homogénea- 
mente sobre toda la 
superficie del polvo. 

Blanco homogéneamente 
distribuido 

M2 20 Blanco homogéneamente 
distribuido 

 

Dado que todas las Muestras M1 y M2 presentaron un color Blanco 

homogéneamente distribuido en la superficie del polvo y no se encontró 

presencia de puntos o manchas, se puede concluir que ambas muestras Si 

Cumplen con el criterio de Color.  

 
f. Contenido 
A continuación se proporciona un ejemplo del cálculo para encontrar el valor de 

Contenido Neto en el primer sobre de las muestras M1, luego se indican los 

resultados obtenidos para los demás sobres de las muestras M1. 
 

Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 

CN = 12.0569 g – 1.2116g = 10.8453 gramos de medicamento en polvo 
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Ejemplo del cálculo para encontrar los limites para el contenido neto de los 

sobres con Mebendazol en  polvo para suspensión oral. 

Limite máximo = Rotulado + 10% 

10 gramos ----------- 100% 

             X  ----------- 10% 

            X = 1.0 gramos 
 

Limite máximo = 10 g + 1.0 g = 11 gramos 

Limite mínimo = 10 gramos 
 

Tabla Nº 24: Resultados obtenidos en la prueba Contenido Neto para los 
sobres con Mebendazol en  polvo M1. 

Nº de sobres de 
Mebendazol  

Peso sobre lleno 
(gramos) 

Peso sobre vacio 
(gramos) 

Contenido Neto 
(gramos) 

1 12.0569 1.2116 10.8453 
2 10.9573 1.6938  9.2635 
3 12.2050 1.6989 10.5061 
4 11.0811 1.6725  9.4086 
5 10.8342 1.6948  9.1394 
6 11.7601 1.7595 10.0006 
7 11.8342 1.7523 10.0819 
8 11.7121 1.7170  9.9951 
9 11.8486 1.7504 10.0982 

10 11.4106 1.6865  9.7241 
11 10.8383 1.7520  9.0863 
12 10.8035 1.6824 10.1211 
13 11.0801 1.6917  9.3884 
14 12.9701 1.7009 11.2692 
15 11.1801 1.6705  9.5096 
16 11.4209 1.6969  9.7240 
17 10.8374 1.6967  9.1407 
18 10.5561 1.6629  8.8932 
19 11.8338 1.6702 10.1636 
20 11.8096 1.7066 10.1030 

 
A continuación se proporciona un ejemplo del cálculo para encontrar el valor de 

Contenido Neto en el primer sobre de las muestras M2, luego se indican los 

resultados obtenidos para los demás sobres de las muestras M2. 
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Contenido neto (CN) = contenedor lleno - contenedor vacio 

CN = 11.9092 g – 1.7504 g = 10.1588 gramos de medicamento en polvo 
 

Tabla Nº25: Resultados obtenidos en la prueba Contenido Neto para los 
sobres con Mebendazol en  polvo M2. 

Nº de sobres de 
Mebendazol 

Peso sobre lleno 
(gramos) 

Peso sobre vacio 
(gramos) 

Contenido Neto 
(gramos) 

1 11.9092 1.7504 10.1588 
2 11.9573 1.6938 10.2635 
3 12.2050 1.6989 10.5061 
4 11.9811 1.6725 10.3086 
5 11.8342 1.6948 10.1394 
6 11.7601 1.7595 10.0006 
7 11.8342 1.7523 10.0819 
8 11.9121 1.7170 10.1951 
9 11.8486 1.7504 10.0982 

10 11.9906 1.6865 10.3041 
11 11.8383 1.7520 10.0863 
12 10.8035 1.6824 10.1211 
13 11.9801 1.6917 10.2884 
14 11.9701 1.7009 10.2692 
15 11.9801 1.6705 10.3096 
16 11.9209 1.6969 10.2240 
17 11.8374 1.6967 10.1407 
18 11.9561 1.6629 10.2932 
19 11.8338 1.6702 10.1636 
20 11.8096 1.7066 10.1030 

 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos para la marca M1 (ver tabla Nº 24) hay 

11 sobres que No Cumplen con la prueba, ya que el valor obtenido esta fuera 

de especificaciones. Por otro lado un total de 9 sobres de la marca M1 Si 

Cumplen con el criterio de Contenido Neto, ya que ningún sobre muestra está 

fuera de los límites de aceptación para la prueba.  

Con base en los resultados obtenidos para la marca M2 (ver tabla Nº 25) se 

puede concluir que Si Cumplen con el criterio de Contenido Neto, ya que ningún 

sobre muestra está fuera de los límites de aceptación para la prueba. 
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5.2.2.1 Informes de Análisis para los sobres de Mebendazol en polvo. 
 
Tabla N° 26: Informe de Análisis de resultados muestra M1. 

 

Identificación de la muestra Forma Farmacéutica Presentación 

Mebendazol (M1) Polvo para suspensión  Sobres por 10 gramos 
de polvo 

N° de Lote  Procedencia Fecha de 
Fabricación Fecha de vencimiento 

229 Grupo MALLO S.A. de 
C.V. El Salvador 05/2013 29/05/2016 

Método de Análisis Bibliografía Contenido por unidad 
de dosificación Espectrofotometría Ultravioleta 

Visible USP 30(22), Clarke’s(13). 

Cada 100g contiene: 
 
Mebendazol…..8 gramos 

Descripción 
Polvo blanco uniforme y homogéneo, contenido en un sobre de aluminio color 
plateado, con una etiqueta de color blanco y partes de color amarillo, con letras 
color azul. 

Determinaciones Especificaciones Resultados 
-  Identificación 
Espectrofotometría Ultravioleta 
Visible 

El espectro de absorción de la muestra debe 
ser similar al del estándar. Conforme 

-  Perdida por Secado La muestra no debe perder más de 0.25 % de 
su peso después de realizada la prueba. 0.19 % 

-  mg de Mebendazol por sobre No menos de 720 mg y no más de  880 mg 
por sobre 531.82 mg/sobre 

- Porcentaje sobre lo rotulado No menos de 90% y no más de 110% de la 
cantidad rotulada de Mebendazol 66.48 % 

-  Apariencia Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Color Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Contenido Neto 

El contenido no debe ser menor de lo 
rotulado, no más de dos contenedores pueden 
exceder por más del 10% este valor y ninguno 
puede exceder por más del 15%. 

No Conforme 

Fecha de Análisis Observaciones: La Farmacopea de Los Estados Unidos de América 
edición 30(22), establece que para la identificación de Mebendazol se 
puede emplear el método de Cromatografía liquida de alta eficiencia 
(HPLC), sin embargo esta se realizó mediante Espectrofotometría 
Ultravioleta Visible empleando el medio de dilución indicado en 
Clarke’s(13).   
No se acepta el lote 229 debido a que no cumple con las pruebas más 
importantes de calidad fisicoquímica.                                   

 

19/08/2013 
Fecha de Emisión 

21/08/2013 

Analista  
 
 
 
 

Herbert Samuel Gálvez Hernández 

Analista 
 

 
 

 
Irvin Alberto Guevara Vásquez 
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Tabla N° 27: Informe de Análisis de resultados para la muestra M2. 

 
 

Identificación de la muestra Forma Farmacéutica Presentación 

Mebendazol (M2) Polvo para suspensión  Sobres por 10 gramos 
de polvo 

N° de Lote  Procedencia Fecha de 
Fabricación Fecha de vencimiento 

TE 04 
Laboratorios biológicos 
veterinarios S.A. de C.V. 
El Salvador 

06/2013 06/2016 

Método de Análisis Bibliografía Contenido por unidad 
de dosificación Espectrofotometría Ultravioleta 

Visible USP 30(22), Clarke’s(13). 

Cada 100g contiene: 
 
Mebendazol…24 gramos 

Descripción 
Polvo blanco uniforme y homogéneo, contenido en un sobre de aluminio color 
plateado, con una etiqueta de color celeste con líneas blancas y letras de color 
negro. 

Determinaciones Especificaciones Resultados 
-  Identificación 
Espectrofotometría Ultravioleta 
Visible 

El espectro de absorción de la muestra debe 
ser similar al del estándar. Conforme 

-  Perdida por Secado La muestra no debe perder más de 0.25 % de 
su peso después de realizada la prueba. 0.12 % 

-  mg de Mebendazol por sobre No menos de 2160 mg y no más de 2640 mg 
por sobre 1779.53 mg/sobre 

- Porcentaje sobre lo rotulado No menos de 90% y no más de 110% de la 
cantidad rotulada de Mebendazol 73.58% 

-  Apariencia Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Color Debe cumplir requerimientos Conforme 

-  Contenido Neto 

El contenido no debe ser menor de lo 
rotulado, no más de dos contenedores pueden 
exceder por más del 10% este valor y ninguno 
puede exceder por más del 15%. 

Conforme 

Fecha de Análisis Observaciones: La Farmacopea de Los Estados Unidos de América 
edición 30(22), establece que para la identificación de Mebendazol se 
puede emplear el método de Cromatografía liquida de alta eficiencia 
(HPLC), sin embargo esta se realizó mediante Espectrofotometría 
Ultravioleta Visible empleando el medio de dilución indicado en 
Clarke’s(13).   
No se acepta el lote TE 04 debido a que no cumple con las pruebas más 
importantes de calidad fisicoquímica.                                   

 

30/08/2013 
Fecha de Emisión 

31/08/2013 

Analista  
 
 
 
 

Herbert Samuel Gálvez Hernández 

Analista 
 

 
 

 
Irvin Alberto Guevara Vásquez 
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5.3 Evaluar la correlación existente entre la calidad fisicoquímica y el 
precio de las marcas de los medicamentos analizados.  

 

A continuación se presentan los cálculos del coeficiente de correlación y los 

resultados e interpretación de resultados de la correlación existente entre la 

calidad fisicoquímica y el precio de las dos marcas de los dos principios activos 

analizados. 
 
 

5.3.1 Análisis Estadístico de Resultados Obtenidos para los sobres de 
Doxiciclina.  
 

A continuación, se presentan los cálculos realizados para determinar el 

Coeficiente de Correlación en cada uno de los parámetros de calidad 

analizados a los sobres de Doxiciclina y su correspondiente interpretación. Se 

realizan los cálculos de covarianza en los casos que sean necesarios. 
 

a. Coeficiente de Correlación para Perdida por Secado.  
Para calcular el Coeficiente de Correlación es necesario calcular los siguientes 

parámetros, tomando la variable “x” como el Precio de los sobres y la variable 

“y” como los porcentajes de Perdida por Secado de Doxiciclina: 

 
Tabla N° 28: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en la 

Pérdida por secado de Doxiciclina. 
Marca Precio $ (X) % Pérdida por 

Secado (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

D1 1.50 2.04 - 0.361875 0.140625 0.931225 
D2 2.25 0.11 - 0.361875 0.140625 0.931225 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 215.21 ∑ = - 0.72375 ∑ = 0.28125 ∑=1.86245 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 1.075 --- --- --- 

 

Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
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r =
− 0.72375

�(0.28125)(1.86245) 
= − 1 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (− 1)2 x 100 = 100 % 

 
Figura N° 5. Gráfico de la correlación existente entre perdida por secado y 

precio de los sobres de Doxiciclina 10 gramos. 
 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para la prueba de 

Perdida por Secado se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano 

posible a − 1 y así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio, 

el porcentaje de Perdida por Secado debería Disminuir. Dado que el Coeficiente 

de Correlación obtenido fue – 1, se puede concluir que existe una Correlación 

Negativa Fuerte entre el porcentaje de Perdida por Secado y el Precio de los 

sobres de Doxiciclina analizados, lo cual implica que al aumentar el Precio de 

los sobres disminuye el porcentaje de perdida por secado (Ver Figura N° 5). El 

Coeficiente de Determinación indica que el 100.0% de las 2 marcas de 
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Doxiciclina analizadas varían con respecto al precio de las mismas. Por lo tanto 

según estos resultados Si existe correlación entre el porcentaje de Perdida por 

Secado y el Precio de los sobres de Doxiciclina analizados, lo que indica que en 

cuanto a este parámetro un precio alto en los sobres de Doxiciclina son 

indicativos de mayor cumplimiento de este parámetro con respecto a los de 

menor precio. 

 

b. Coeficiente de Correlación para Valoración 

Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” como los Porcentajes Sobre lo Rotulado de 

Doxiciclina: 

 

Tabla N° 29: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en la 
Valoración de Doxiciclina. 

Marca Precio $ (X) % Sobre lo 
Rotulado (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

D1 1.50 106.01 0.598125 0.140625 2.544025 
D2 2.25 109.20 0.598125 0.140625 2.544025 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 215.21 ∑ = 1.19625 ∑ = 0.28125 ∑=5.08805 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 107.605 --- --- --- 

 
 

 
Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
1.19625

�(0.28125)(5.08805) 
= 1.0 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación: 

Coeficiente de Determinación = (1)2 x 100 = 100% 
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Figura N° 6. Gráfico de la correlación existente entre porcentaje sobre lo 

rotulado y el precio de los sobres de Doxiciclina 10 gramos. 
 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; En la prueba de 

Valoración se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 

1 ya que este valor confirmaría dicha hipótesis, que al aumentar el precio el 

Porcentaje Sobre lo Rotulado de los sobres de Doxiciclina debería de aumentar 

pero siempre dentro del rango de 90.0–125.0%. Dado que el Coeficiente de 

Correlación obtenido fue de 1.0, se puede concluir que existe una Correlación 

Positiva Fuerte entre el Porcentaje Sobre lo rotulado y el Precio, lo cual implica 

que al aumentar el Precio de los sobres también aumenta el Porcentaje Sobre 

lo Rotulado (Ver Figura N° 6). El Coeficiente de Determinación indica que el 

100.0% de las 2 marcas de Doxiciclina analizadas varían con respecto al precio 

de las mismas. Por lo tanto según estos resultados Si existe correlación entre 

Valoración y Precio, lo que indica que en cuanto a este parámetro un precio alto 

en los sobres de Doxiciclina son indicativos de mayor cumplimiento de este 

parámetro con respecto a los de menor precio. 
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c. Coeficiente de Correlación para Apariencia 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de apariencia de Doxiciclina: 

 

Tabla N° 30: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Doxiciclina que cumplen con el criterio 
de Apariencia. 

Marca Precio $ (X) Numero de Sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

D1 1.50 20 0 0.140625 0 
D2 2.25 20 0 0.140625 0 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 40 ∑ = 0 ∑ = 0.28125 ∑= 0 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 20 --- --- --- 

 
 
Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
0

�(0.28125)(0) 
= Indefinido 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (0)2 x 100 = Indefinido 
 
 
Ya que el Coeficiente de Correlación y Coeficiente de Determinación son 

indefinidos, es necesario calcular la Covarianza para verificar si existe 

dependencia entre las variables Apariencia y Precio. 

 

σx,y =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

n 
=

0
2

= 0  

 

No Existe depencia entre las variables 
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Figura N° 7. Gráfico de la correlación existente entre el número de sobres de 

Doxiciclina 10 gramos que cumplen con el criterio de Apariencia y 
el precio de los mismos. 

 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para el parámetro de 

Apariencia se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 

1 y así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio, el número 

de sobres que cumplen con la especificación de Apariencia debería aumentar. 

Dado que el Coeficiente de Correlación obtenido fue Indefinido, y que la 

Covarianza obtenida es igual a cero, se puede decir que el Número de sobres 

que cumplen con la especificación de Apariencia y el Precio de los mismos, son 

independientes; como se puede verificar en la Figura N° 7 la variable Apariencia 

es constante al aumentar el Precio, por lo cual No Existe Correlación para este 

parámetro de calidad. Lo anterior implica que al aumentar el precio, el número 

de Sobres de Doxiciclina que cumplen con la especificación de Apariencia no 

varía, lo que indica que en cuanto a este parámetro un precio bajo no es un 

indicativo de menor calidad.  
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d. Coeficiente de Correlación para Color 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de apariencia de Doxiciclina: 

 

Tabla N° 31: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Doxiciclina que cumplen con el criterio 
de Color. 

Marca Precio $ (X) Numero de Sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

D1 1.50 20 0 0.140625 0 
D2 2.25 20 0 0.140625 0 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 40 ∑ = 0 ∑ = 0.28125 ∑= 0 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 20 --- --- --- 

 
 
Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
0

�(0.28125)(0) 
= Indefinido 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (0)2 x 100 = Indefinido 
 
 
Ya que el Coeficiente de Correlación y Coeficiente de Determinación son 

indefinidos, es necesario calcular la Covarianza para verificar si existe 

dependencia entre las variables Apariencia y Precio. 

 

σx,y =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

n 
=

0
2

= 0  

 

No existe dependencia entre las variables 
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Figura N° 8. Gráfico de la correlación existente entre el número de sobres 

de Doxiciclina 10 gramos que cumplen con el criterio de Color 
y el precio de los mismos. 

 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para el parámetro de 

Color se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 1 y 

así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio, el número de 

sobres que cumplen con la especificación de Color debería aumentar. Dado que 

el Coeficiente de Correlación obtenido fue Indefinido, y que la Covarianza 

obtenida es igual a cero, se puede decir que el Número de sobres que cumplen 

con la especificación de Color y el Precio de los mismos, son independientes; 

como se puede verificar en la Figura N° 8 la variable Color es constante al 

aumentar el Precio, por lo cual No Existe Correlación para este parámetro de 

calidad. Lo anterior implica que al aumentar el precio, el número de Sobres de 

Doxiciclina que cumplen con la especificación de Color no varía, lo que indica 

que en cuanto a este parámetro un precio bajo no es un indicativo de menor 

calidad.  
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e. Coeficiente de Correlación para Contenido Neto 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de Contenido Neto de Doxiciclina: 

 

Tabla N° 32: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Doxiciclina que cumplen con el criterio 
de Contenido Neto. 

Marca Precio $ (X) Numero de sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

D1 1.50 0 3.75 0.140625 100 
D2 2.25 20 3.75 0.140625 100 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 20 ∑ = 7.5 ∑ = 0.28125 ∑ = 200 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 10 --- --- --- 

 

Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
7.5

�(0.28125)(200) 
= 1.0 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (1)2 x 100 = 100% 
 
 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; Para la prueba de 

Contenido Neto se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano 

posible a 1 ya que este valor confirmaría la hipótesis, es decir que al aumentar 

el precio, el número de sobres que cumplen con la especificación de Contenido 

Neto debería aumentar. 
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Figura N° 9. Gráfico de la correlación existente entre el número de 
sobres de Doxiciclina 10 gramos que cumplen con el 
criterio de Contenido neto y el precio de los mismos. 

 
 

Dado que el Coeficiente de Correlación obtenido fue de 1.0, se puede concluir 

que existe una Correlación Positiva Fuerte entre el número de sobres que 

cumplen con la especificación de Contenido Neto y el Precio de los mismos, lo 

cual implica que al aumentar el Precio de los sobres también aumenta el 

número de sobres que cumplen con la especificación de Contenido Neto (Ver 

Figura N°9).  
 

El Coeficiente de Determinación indica que el 100.0% de las 2 marcas de 

Doxiciclina analizadas varían con respecto al precio de las mismas. Por lo tanto 

según estos resultados Si existe correlación entre el número de sobres que 

cumplen con la especificación de Contenido Neto y el Precio de los mismos, lo 

que indica que en cuanto a este parámetro un precio alto en los sobres de 

Doxiciclina son indicativos de mayor cumplimiento de este parámetro con 

respecto a los de menor precio. 
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Tabla N° 33: Resumen del análisis estadístico de la Correlación entre el 
Precio y Calidad fisicoquímica de los sobres de Doxiciclina. 

Sobres de Doxiciclina de 10 gramos 

Parámetros de Calidad 
Fisicoquímica 

Parámetros de Correlación 
Coeficiente de 

Correlación 
Coeficiente de 
Determinación Covarianza 

Perdida por secado - 1 100 % No aplica 
Valoración 1 100 % No aplica 
Apariencia Indefinido Indefinido 0 
Color Indefinido Indefinido 0 
Contenido neto 1 100 % No aplica 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos, no se encontró que exista correlación 

entre la Calidad Fisicoquímica y el precio de los marcas de Doxiciclina 

analizadas, ya que los parámetros de apariencia y color no reflejan que exista 

correlación entre las variables, y dado que estos parámetros son considerados 

como parte de la calidad fisicoquímica del medicamento, por consiguiente no es 

posible establecer si un precio alto es un indicativo de mayor calidad.  

 

5.3.2 Análisis Estadístico de Resultados Obtenidos para los Sobres de 
Mebendazol.  

A continuación, se presentan los cálculos realizados para determinar el 

Coeficiente de Correlación en cada uno de los parámetros de calidad 

analizados a los sobres de Mebendazol y su correspondiente interpretación. Se 

realizan los cálculos de covarianza en los casos necesarios. 

 

a. Coeficiente de Correlación para Perdida por Secado.  
Para calcular el Coeficiente de Correlación es necesario calcular los siguientes 

parámetros, tomando la variable “x” como el Precio de los sobres y la variable 

“y” como los porcentajes de Perdida por Secado de Mebendazol: 
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Tabla N° 34: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en la 
Pérdida por secado de Mebendazol. 

Marca Precio $ (X) % Pérdida por 
Secado (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

M1 1.25 0.19 - 0.009625 0.075625 0.001225 
M2 1.80 0.12 - 0.009625 0.075625 0.001225 
-- ∑ = 3.05 ∑ = 0.31 ∑ = - 0.01925 ∑ = 0.15125 ∑ = 0.00245 
-- 𝑋𝑋� = 1.525 𝑌𝑌� = 0.155 --- --- --- 

 
 
Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
−0.01925

�(0.15125)(0.00245) 
=  −1 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (− 1)2 x 100 = 100% 
 

 
Figura N° 10. Gráfico de la correlación existente entre perdida por secado y 

precio de los sobres de Mebendazol 10 gramos. 
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Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para la prueba de 

Perdida por Secado se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano 

posible a − 1 y así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio 

el porcentaje de Perdida por Secado debería Disminuir. Dado que el Coeficiente 

de Correlación obtenido fue – 1, se puede concluir que existe una Correlación 

Negativa Fuerte entre el porcentaje de Perdida por Secado y el Precio de los 

sobres de Mebendazol analizados, lo cual implica que al aumentar el Precio de 

los sobres disminuye el porcentaje de perdida por secado (Ver Figura N° 10). El 

Coeficiente de Determinación indica que el 100.0% de las 2 marcas de 

Mebendazol analizadas varían con respecto al precio de las mismas. Por lo 

tanto según estos resultados Si existe correlación entre el porcentaje de 

Perdida por Secado y el Precio de los sobres de Mebendazol analizados, lo que 

indica que en cuanto a este parámetro un precio alto en los sobres de 

Mebendazol son indicativos de mayor cumplimiento de este parámetro con 

respecto a los de menor precio. 

 

b. Coeficiente de Correlación para Valoración 

Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” como los Porcentajes Sobre lo Rotulado de 

Mebendazol: 

 
 

Tabla N° 35: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en la 
Valoración de Mebendazol. 

Marca Precio $ (X) % Sobre lo 
Rotulado (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

M1 1.25 66.48 0.97625 0.075625 12.6025 
M2 1.80 73.58 0.97625 0.075625 12.6025 
-- ∑ = 3.05 ∑ = 140.06 ∑ = 1.9525 ∑ = 0.15125 ∑ = 25.205 
-- 𝑋𝑋� = 1.515 𝑌𝑌� = 70.03 --- --- --- 
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Marca D1 
 
Marca D2 

Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
1.9525

�(0.15125)(25.205) 
= 1.0 

 
 

Calculando el Coeficiente de Determinación: 

Coeficiente de Determinación = (1)2 x 100 = 100% 
 

  
Figura N° 11. Gráfico de la correlación existente entre porcentaje sobre lo 

rotulado y el precio de los sobres de Mebendazol 10 gramos. 
 

 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; En la prueba de 

Valoración se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 

1 ya que este valor confirmaría la hipótesis que al aumentar el precio el 

Porcentaje Sobre lo Rotulado de los sobres de Mebendazol debería de 

aumentar pero siempre dentro del rango de 90.0–110.0%. Dado que el 

Coeficiente de Correlación obtenido fue de 1.0 y a pesar de que ninguna de las 
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muestras de Mebendazol cumplen con el limite de la declaración de potencia, 

se puede concluir que existe una Correlación Positiva Fuerte entre Porcentaje 

Sobre lo rotulado y el Precio, ya que es posible apreciar dicha tendencia en las 

variables analizadas, lo cual implica que al aumentar el Precio de los sobres 

también aumenta el Porcentaje Sobre lo Rotulado (Ver Figura N° 11). El 

Coeficiente de Determinación indica que el 100.0% de las 2 marcas de 

Mebendazol analizadas varían con respecto al precio de las mismas. Por lo 

tanto según los resultados, Si existe correlación entre Valoración y Precio, lo 

que indica que en cuanto a este parámetro un precio alto en los sobres de 

Mebendazol es indicativo de mayor calidad con respecto a los de menor precio, 

a pesar de que en este caso particular las muestras analizadas no cumplen con 

la especificación del porcentaje sobre lo rotulado. 

 

c. Coeficiente de Correlación para Apariencia 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de apariencia de Mebendazol: 

 

Tabla N° 36: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Mebendazol que cumplen con el criterio 
de Apariencia. 

Marca Precio $ (X) Numero de Sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

M1 1.25 20 0 0.075625 0 
M2 1.80 20 0 0.075625 0 
-- ∑ = 3.05 ∑ = 40 ∑ = 0 ∑ = 0.15125 ∑= 0 
-- 𝑋𝑋� = 1.515 𝑌𝑌� = 20 --- --- --- 

 
 

 
Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
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r =
0

�(0.152125)(0) 
= Indefinido 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (0)2 x 100 = Indefinido 
 
 
Ya que el Coeficiente de Correlación y Coeficiente de Determinación son 

indefinidos, es necesario calcular la Covarianza para verificar si existe 

dependencia entre las variables Apariencia y Precio. 

 

σx,y =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

n 
=

0
2

= 0  

 

No existe dependencia entre las variables 

 

 
Figura N°12. Gráfico de la correlación existente entre el número de 

sobres de Mebendazol 10 gramos que cumplen con el 
criterio de Apariencia y el precio de los mismos. 
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Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para el parámetro de 

Apariencia se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 

1 y así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio, el número 

de sobres que cumplen con la especificación de Apariencia debería aumentar. 

Dado que el Coeficiente de Correlación obtenido fue Indefinido, y que la 

Covarianza obtenida es igual a cero, se puede decir que el Número de sobres 

que cumplen con la especificación de Apariencia y el Precio de los mismos, son 

independientes; como se puede verificar en la Figura N° 12 la variable 

Apariencia es constante al aumentar el Precio, por lo cual No Existe Correlación 

para este parámetro de calidad. Lo anterior implica que al aumentar el precio, el 

número de Sobres de Mebendazol que cumplen con la especificación de 

Apariencia no varía, lo que indica que en cuanto a este parámetro un precio 

bajo no es un indicativo de menor calidad.  

 

d. Coeficiente de Correlación para Color 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de apariencia de Mebendazol: 

 

Tabla N° 37: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Mebendazol que cumplen con el criterio 
de Color. 

Marca Precio $ (X) Numero de Sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

M1 1.25 20 0 0.075625 0 
M2 1.80 20 0 0.075625 0 
-- ∑ = 3.75 ∑ = 40 ∑ = 0 ∑ = 0.15125 ∑= 0 
-- 𝑋𝑋� = 1.875 𝑌𝑌� = 20 --- --- --- 
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Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
0

�(0.15125)(0) 
= Indefinido 

 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (0)2 x 100 = Indefinido 
 

 
Ya que el Coeficiente de Correlación y Coeficiente de Determinación son 

indefinidos, es necesario calcular la Covarianza para verificar si existe 

dependencia entre las variables Apariencia y Precio. 
 

σx,y =
∑ (X − X�)(Y − Y�)n
i=1

n 
=

0
2

= 0  
 

No existe dependencia entre las variables 

 

 
Figura N° 13. Gráfico de la correlación existente entre el número de 

sobres de Mebendazol 10 gramos que cumplen con el 
criterio de Color y el precio de los mismos. 
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Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; para el parámetro de 

Color se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano posible a 1 y 

así confirmar dicha hipótesis, es decir que al aumentar el precio, el número de 

sobres que cumplen con la especificación de Color debería aumentar. Dado que 

el Coeficiente de Correlación obtenido fue Indefinido, y que la Covarianza 

obtenida es igual a cero, se puede decir que el Número de sobres que cumplen 

con la especificación de Color y el Precio de los mismos, son independientes; 

como se puede verificar en la Figura N° 13 la variable Color es constante al 

aumentar el Precio, por lo cual No Existe Correlación para este parámetro de 

calidad. Lo anterior implica que al aumentar el precio, el número de Sobres de 

Mebendazol que cumplen con la especificación de Color no varía, lo que indica 

que en cuanto a este parámetro un precio bajo no es un indicativo de menor 

calidad.  

 

e. Coeficiente de Correlación para Contenido Neto 
Para calcular el Coeficiente de Correlación, se tomó la variable “x” como el 

Precio de los sobres y la variable “y” indica el numero de sobres que cumplen la 

especificación de Contenido Neto de Mebendazol: 

 

Tabla N° 38: Cálculos para determinar el coeficiente de correlación en el 
número de sobres de Mebendazol que cumplen con el criterio 
de Contenido Neto. 

Marca Precio $ (X) Numero de sobres 
que cumplen (Y) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)(𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�) (𝐗𝐗 − 𝐗𝐗�)𝟐𝟐 (𝐘𝐘 − 𝐘𝐘�)𝟐𝟐 

M1 1.25 9 1.5125 0.075625 30.25 
M2 1.80 20 1.5125 0.075625 30.25 
-- ∑ = 3.05 ∑ = 29 ∑ = 3.025 ∑ = 0.28125 ∑ = 60.5 
-- 𝑋𝑋� = 1.515 𝑌𝑌� = 14.5 --- --- --- 
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Sustituyendo resultados en la fórmula de Correlación: 
 

r =
3.025

�(0.15125)(60.5) 
= 1.0 

 
 

Calculando el Coeficiente de Determinación:  

Coeficiente de Determinación = (1)2 x 100 = 100% 

 

 

Figura N° 14. Gráfico de la correlación existente entre el número de 
sobres de Mebendazol 10 gramos que cumplen con el 
criterio de Contenido neto y el precio de los mismos. 

 

Según la hipótesis, la cual plantea que a mayor precio del producto, mayor sería 

la calidad fisicoquímica de los medicamentos analizados; Para la prueba de 

Contenido Neto se esperaría un Coeficiente de Correlación lo más cercano 

posible a 1 ya que este valor confirmaría la hipótesis, es decir que al aumentar 

el precio, el número de sobres que cumplen con la especificación de Contenido 

Neto debería aumentar. Dado que el Coeficiente de Correlación obtenido fue de 

1.0, se puede concluir que existe una Correlación Positiva Fuerte entre el 
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número de sobres que cumplen con la especificación de Contenido Neto y el 

Precio de los mismos, lo cual implica que al aumentar el Precio de los sobres 

también aumenta el número de sobres que cumplen con la especificación de 

Contenido Neto (Ver Figura N°14). El Coeficiente de Determinación indica que 

el 100.0% de las 2 marcas de Mebendazol analizadas varían con respecto al 

precio de las mismas. Por lo tanto según estos resultados Si existe correlación 

entre el número de sobres que cumplen con la especificación de Contenido 

Neto y el Precio de los mismos, lo que indica que en cuanto a este parámetro 

un precio alto en los sobres de Mebendazol son indicativos de mayor 

cumplimiento de este parámetro con respecto a los de menor precio. 
 

Tabla N°39: Resumen del análisis estadístico de la Correlación entre el 
Precio y Calidad fisicoquímica de los sobres de Mebendazol. 

Sobres de Mebendazol de 10 gramos 

Parámetros de Calidad 
Fisicoquímica 

Parámetros de Correlación 
Coeficiente de 

Correlación 
Coeficiente de 
Determinación Covarianza 

Perdida por secado - 1 100 % No aplica 
Valoración 1 100 % No aplica 
Apariencia Indefinido Indefinido 0 
Color Indefinido Indefinido 0 
Contenido neto 1 100 % No aplica 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos, no se encontró que exista correlación 

entre la Calidad Fisicoquímica y el precio de las marcas de Mebendazol 

analizadas, ya que los parámetros de apariencia y color no reflejan que exista 

correlación entre las variables, además las muestras analizadas no cumplen 

con la especificación del porcentaje sobre lo rotulado, siendo este parámetro 

considerado como uno de los más importantes en la calidad fisicoquímica del 

medicamento, porque de dicho parámetro depende la acción terapéutica. Por lo 

tanto, no es posible establecer si un precio alto es un indicativo de mayor 

calidad.

 



 

 

CAPITULO VI 

CONCLUSIONES 
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6.0 CONCLUSIONES 
 

1. Los resultados del sondeo realizado a los agroservicios del municipio de 

San Martin, refleja la existencia de una variación de precios entre las 

marcas de los dos medicamentos de uso veterinario en estudio. 

 

2. Para conocer el número de muestras a considerar para el análisis de los 

medicamentos de uso veterinario, se aplicó el Reglamento Técnico 

Centroamericano Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso 

humano. Verificación de la calidad (RTCA 11.03.47:07). 

 

3. La marca de Doxiciclina en polvo para suspensión de 10 g de bajo costo 

(D1) cumple con los parámetros de calidad farmacopéicos evaluados, a 

excepción de la pérdida por secado. Así mismo cumple con las 

especificaciones de calidad fisicoquímica no farmacopéicas evaluadas, a 

excepción de la prueba de Contenido Neto y no cumple con la 

especificación de etiquetado, ya que no contaba con el número de 

registro sanitario. 

 

4. La marca de Doxiciclina en polvo para suspensión oral de 10g de alto 

costo (D2) cumple con los parámetros evaluados de calidad 

farmacopéicos de Identificación, pérdida por secado y valoración; 

también cumple con todas las especificaciones de calidad fisicoquímica 

no farmacopéicas evaluadas.  

 

5. Las dos marcas analizadas de Mebendazol en polvo para suspensión 

oral de 10 g cumplen con los parámetros de Identificación y Pérdida por 

secado. Pero ninguna de las dos marcas cumplió con el parámetro de 
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Valoración, siendo esta, una prueba significativa para asegurar la calidad 

y la acción farmacológica del medicamento, por lo que el lote analizado, 

de cada marca, es rechazado. 

 

6. La marca de Mebendazol en polvo 10 g de menor precio (M1), cumple 

con los parámetros de calidad fisicoquímica no farmacopéicos de 

apariencia y color, pero no cumple con la prueba del contenido neto y 

tampoco cumple en su totalidad con las especificaciones para el 

etiquetado ya que no cuenta con el número de registro sanitario.  
 

7. La marca de mayor precio (M2) cumplió con todas las pruebas no 

farmacopéicas, en cuanto al etiquetado No cumple con el requerimiento 

de la colocación de la forma farmacéutica en la etiqueta del producto. 
 

8. Según el análisis estadístico realizado, no se encontró que exista 

correlación entre la calidad fisicoquímica y el precio de las dos marcas de 

Doxiciclina en polvo y de Mebendazol en polvo analizadas, ya que al 

evaluar individualmente cada uno de los parámetros farmacopéicos y no 

farmacopéicos en ambos medicamentos estos no se cumplen en su 

totalidad y no es posible establecer una correlación entre las variables. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 
 

CAPITULO VII 

RECOMENDACIONES 
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7.0 RECOMENDACIONES 

 

1. Que el Ministerio de Agricultura y Ganadería, institución responsable de 

autorizar el registro y de realizar la vigilancia de los medicamentos de 

uso veterinario, monitoree continuamente dichos productos para 

asegurar que la calidad se mantenga en todos los procesos del post -

registro desde la distribución, almacenamiento, comercialización y la 

venta a los productores agropecuarios. 

 

2. Que el Ministerio de Agricultura y Ganadería en conjunto con la 

Defensoría del Consumidor verifique los precios de venta de los 

medicamentos de uso veterinario en los diferentes establecimientos 

dedicados a la comercialización de estos productos. 

 

3. Que las instituciones nacionales responsables monitoreen la calidad y 

den seguimiento, tanto a las muestras de Doxiciclina y Mebendazol en 

polvo para suspensión oral, como para los demás medicamentos 

veterinarios, especialmente en la colocación del registro sanitario en su 

etiquetado, el cual es indispensable para poder comercializar el 

medicamento legalmente en el país y además respalda la calidad del 

mismo.  

 

4. Emplear normativas vigentes y metodologías internacionales oficiales, 

para determinar el número de muestras y la metodología de análisis 

especifica, al momento de realizar el control de calidad a los 

medicamentos de uso veterinario en futuras investigaciones. 
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5. Dar seguimiento a la presente investigación, por medio de otros trabajos 

de graduación, incrementando el número de marcas y de lotes, e incluso 

utilizar otras formas farmacéuticas, para poder confirmar con mayor 

precisión la existencia o no de la correlación entre Calidad Fisicoquímica 

y el precio con que son comercializados los medicamentos veterinarios. 
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ANEXO N° 1 
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA  
CORRELACIÓN PRECIO Y CALIDAD FISICOQUÍMICA DE MEBENDAZOL Y 

DOXICICLINA PARA USO VETERINARIO COMERCIALIZADOS EN 
AGROSERVICIOS DEL MUNICIPIO DE SAN MARTÍN, AÑO 2013 

 

ENCUESTA 

 

Nombre del Agroservicio: ________________________________________ 

 

¿Dispone de Mebendazol y Doxiciclina en polvo para suspensión? 

 

¿Cuáles y cuantas marcas tienen de  Mebendazol? 

 

¿Cuáles y cuantas marcas tienen de  Doxiciclina? 

 

¿Qué precio tiene  cada una de las diferentes marcas de Mebendazol? 

 

¿Qué precio tiene  cada una de las diferentes marcas de Doxiciclina? 

 

De las marcas comercializadas, ¿Cuales son las más vendidas de cada 

medicamento? 

 

 



 

 

ANEXO N° 2 
UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR 

FACULTAD DE QUIMICA Y FARMACIA 
CORRELACIÓN PRECIO Y CALIDAD FISICOQUÍMICA DE MEBENDAZOL Y 

DOXICICLINA PARA USO VETERINARIO COMERCIALIZADOS EN 
AGROSERVICIOS DEL MUNICIPIO DE SAN MARTÍN, AÑO 2013 

 

Tabla N°40: Tabulación de marcas y precios de los medicamentos 
Mebendazol y Doxiciclina para uso veterinario. 

Identificación 
de 

agroservicios 

Marcas de 
Mebendazol 

en polvo 

Precio de 
Mebendazol 

($US) 

Marcas de 
Doxiciclina  

en polvo 

Precio de 
Doxiciclina 

($US) 

     

    

     

    

     

    

     

    

     

    
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO N° 3 

MONOGRAFÍA DE DOXICICLINA, SEGUN FARMACOPEA DE 
LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EDICION 30 (USP 30) 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 4  

MONOGRAFÍA DE MEBENDAZOL, SEGUN FARMACOPEA DE 
LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EDICION 30 (USP 30) 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 5 

DOXICICLINA, SEGÚN CLARKE’S ANALYSIS OF DRUGS 
AND POISONS 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

TRADUCCION AL ESPAÑOL DE DOXICICLINA, SEGÚN CLARKE’S 

 Antibiótico 

Sinónimo. Doxiciclina monohidrato 

Los nombres de propiedad. Cyclodox; Doximed; Doxy; Doxybene; doxycline; 

Doxyderma; Doxydoc; Doxy-HP; Doxymerck; Doxymono; Doxysol; Doxystad; 

Idocyklin; Vibradox; Vibramycin-D; Vibramycine N; Vibra-S; Vibravenös. 

[4S-(4α, 4aα, 5α, 5aα, 6α, 12aα)]-4-( dimetilamino)-1,4,4a,5,5a,6,11,12a– 
octahidro –3,5,10,12,12a– pentahidroxi –6–metil–1,11–dioxo–2–
naftacenocarboxamida monohidrato C22H24N2O8,H2O=462.5 

CAS—564–25–0 (anhidro); 17086–28–1 (monohidrato) 

Un polvo cristalino de color amarillo. 

Muy ligeramente soluble en agua; escasamente soluble en etanol, 

prácticamente insoluble en cloroformo y éter; libremente soluble en ácidos 

diluidos y los hidróxidos alcalinos. 

CLORHIDRATO DE DOXICICLINA 

Sinónimos. Doxycycline Hyclate; doxiciclina chloridum. 

Los nombres de propiedad. Atridox; Demix; Doxi Crisol; Doxi Sergo; 
Doxibiotic; Doxiclat; Doxylar; Doximycin; Doxin (a); SDX; Doxitab; Doxiten; 
Doxitin; Doxy; Doxybene; Doxybiocin; Doxycap; Doxychel; Doxyclin (e); 
Doxycyl; Doxylar; Dumoxin; Idocyklin; Periostat; Ramysis; Vibramycin (e); Vibra-
Tabs; Vibraveineuse; Vibravenos. 

C22H24N2O8, HCl, ½C2H5OH, ½H2O = 512.9 

CAS—10592–13–9 (C22H24N2O8, HCl); 24390–14–5 (C22H24N2O8, HCl, 
½C2H5OH, ½H2O) 

 



 

 

Un polvo cristalino de color amarillo. Punto de fusión alrededor de 200 °, con 
descomposición. 

Soluble 1 en 3 de agua, 1 en 60 de etanol, y 1 en 4 de metanol; prácticamente 

insoluble en cloroformo y éter. 

Constante de disociación. pKa3.5, 7.7, 9.5 (20 °). 

Coeficiente de partición. Log P (octanol / agua), -0.02. 

Las pruebas de color. Benedicto reactivo de color rojo, formaldehído y ácido 

sulfúrico-amarillo; prueba de Mandelin -verde → amarillo; prueba de Marquis-

amarillo; Ácido Sulfúrico-amarillo. 

Cromatografía en capa fina. Sistema TA-Rf 12, rayas, sistema TAE-Rf 88. 

(Solución iodoplatinate acidificado, positivo.) 

Cromatografía Líquida de Alto rendimiento. Sistema de HY-RI 291. 

Espectro ultravioleta. Acuosa de ácido-269 (A11 = 412b), 346 nm. 

Espectro infrarrojo. Picos principales en números de onda 1580, 1613, 1660, 

1244, 1220, 1040 cm-1 (clorhidrato de doxiciclina, KBr disco). 

CUANTIFICACION 
Cromatografía líquida de alto rendimiento. En el suero o la orina: límite de 

detección de 50 μg / L en el suero, la detección de UV-A. P. De Leenheer y H. 

J. C. Nelis, J. Pharm. Sci., 1979, 68, 999-1002. En el plasma o en la orina, límite 

de detección <25 μg / L, detección UV-J. Prevosto M. et al., Ann. Biol.. Clin. 

(París), 1995, 53, 29-32. En el plasma o tejido: límite de detección en plasma de 

0,125 mg / L-B. Axisa et al., J. Chromatogr. B Biomed. Ciencia. Appl., 2000, 

744, 359-365. En el plasma: límite de detección de 3 μg/L, detección UV-A. 

Zarghi et al., Boll. Chim. Granja., 2001, 140, 112-114. 

 



 

 

Disposición en el Cuerpo. Fácilmente y casi completamente absorbido tras la 

administración oral, las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzan en 

aproximadamente 2 h. No parece que se metabolizan de manera significativa. 

Alrededor del 40% de la dosis se excreta en la orina sin cambios en 72 h 

(aproximadamente un 24% en las primeras 24 h). 

La vida media. Vida media en plasma, aproximadamente 22 h. 

La unión a proteínas. En el plasma, de un 82 a 90%. 

Nota. Para una revisión de doxiciclina ver BA Cunha et al., Ther. Drogas Monit., 
1982, 4, 115-135. 

Dosis. El equivalente de 100 a 200 mg de doxiciclina diaria; un curso de 1 día 
de 300 a 600 mg también se ha dado. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 6 

MEBENDAZOL, SEGÚN CLARKE’S ANALYSIS OF DRUGS AND 
POISONS 

 



 

 

 

 



 

 

 

 



 

 

TRADUCCION AL ESPAÑOL DE MEBENDAZOL, SEGÚN CLARKE’S 

Sinónimo. R-17635 

Nombres propietarios. Anthex; Bantenol; Chanazole (Vet.); CIPEX, D-Worm; 

Lomper; Madicure; Menbandan; Mindol; Ovex; Ovitelmin (Vet.); Oxitover; 

Pantelmin; Pharmamin (Vet.); Pripsen; Sufil; Surfont; Telmin (vet). Toloxim; 

Vermox; Wormgo; Wormstop 

Metil-(5–benzoil–1H-benzimidazol–2–il) carbamato 

C16H13N3O3=295.3 

CAS—31431–39–7 

Un polvo blanco amorfo ligeramente amarillo. Punto de fusión alrededor de 

290°. 

Prácticamente insoluble en agua, etanol, cloroformo, éter y ácidos minerales 

diluidos; soluble en ácido fórmico. 

Coeficiente de Partición. Log P (octanol / agua), 2.8. 

Cromatografía en capa fina. Sistema TA-Rf 65, sistema TB-Rf 00, sistema de 

TC-Rf 59, sistema TE-Rf 60, sistema de TL-Rf 49, sistema TAE-Rf 80, sistema 

de TAF-Rf 84, sistema de TAJ-Rf 58; sistema de TAK-Rf 57; sistema de TAL-Rf 

93. (Dragendorff aerosol.) 

Cromatografía Líquida de alto rendimiento. Sistema HX-RI 438; sistema de 

HY-RI 322; tiempo HAA-Sistema de retención (s), 16,1 min. 

Espectro Ultravioleta. Acido alcohol isopropílico-234 (A11 = 1000b), 288 nm 

(A11 = 524b); alcalino alcohol isopropílico-270 (A11 = 802b), 355 nm (A11 = 

653b). 

 



 

 

Espectro de infrarrojos. Picos principales en números de onda 1635, 1260, 

1590, 1730, 1230, 705 cm-1 (KBr disco). 

Espectro de masas. Principales iones am / z 186, 218, 77, 295, 263, 105, 51, 

158. 

Cuantificación. Cromatografía líquida de alto rendimiento. En el plasma: límite 

de detección 10 mg / L de mebendazol, 60 mg / L para el 5 - (α-hidroxi) 

metabolito mg / L 30 para el 2-amino metabolito, detección UV-R. J. Allan et al., 

J. Chromatogr, 1980, 183;.Biomed. Appl., 9, 311-319. En el suero: mebendazol 

y sus metabolitos, culombimétrica detección-P. Betto et al., J. Chromatogr., 

1991, 563, 115-123. 
 

Disposición en el Cuerpo. Mebendazol se absorbe bien tras la administración 

oral. Se metaboliza en el 5 - (α-hidroxi) derivado y por descarboxilación para el 

metabolito 2-amino, ambos de los cuales son detectables en el plasma en 

concentraciones más altas que las de mebendazol sin cambios. Menos de 10% 

de la dosis se excreta en la orina, el principal metabolito urinario es el derivado 

de 2-amino-5-(α-hidroxi). Se han reportado la excreción biliar y circulación 

enterohepática. 

Concentración terapéutica. Después de una dosis oral única de 10 mg / kg a 

5 sujetos, las concentraciones plasmáticas máximas de 0,018 a 0,116 

(promedio 0,07) se alcanzó mg / L en 2,5-7 (media 5) h. [P. A. Braithwaite et al., 

Eur. J. Clin. Pharmacol., 1982, 22, 161-169]. 
 
La vida media. La vida media plasmática, 1,5-9 h. 

El volumen de distribución. Acerca de 2 l / kg. 

Distribución en Blood.Plasma: relación de sangre completa, alrededor de 1,2. 

La unión a proteínas. En el plasma, aproximadamente el 95%. 
 
Dosis. Generalmente es 200 mg al día durante 3 días. 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 7 

APARTADO <731> PERDIDA POR SECADO, SEGUN FARMACOPEA 
DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA EDICION 30 (USP 30) 

 



 

 

 

 



 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N° 8 

CRISTALERÍA, MATERIALES, EQUIPO Y REACTIVOS 
USADOS EN LAS PRUEBAS PARA EVALUAR LA 

CALIDAD FISICOQUÍMICA 

 



 

 

Tabla Nº 41: Listado de materiales y equipo a utilizar en cada metodología 
para el análisis de Doxiciclina y Mebendazol. 

Pruebas  Cristalería, Materiales y Equipo 
Doxiciclina Mebendazol 

Identificación 
y Valoración 

Agitador de vidrio  
Beaker de 10, 50 y 100 mL 
Probetas de 10 mL y 100 mL 
Balones volumétrico de 50 mL y 
100.0 mL 
Pipeta volumétrica de 2.0 mL y 
10.0 mL 
Espátula  
Pipeteador  
Brocha  
Balanza analítica  
Agitador magnético 
Celdas de cuarzo de 1 cm 
Espectrofotómetro UV 

Agitador de vidrio  
Beaker de 10, 25 y 100 mL 
Probetas de 10 mL y 100 mL 
Balones volumétrico de 100.0 mL 
Pipeta volumétrica de 1.0 mL y 
5.0 mL 
Embudo de vidrio  
Espátula  
Trípode 
Pipeteador 
Brocha 
Balanza analítica 
Celdas de cuarzo de 1 cm  
Espectrofotómetro UV 

Perdida por 
secado 

Capsula de porcelana 
Desecador  
Espátula  
Brocha  
Estufa  
Balanza analítica 

Capsula de porcelana 
Desecador  
Espátula  
Brocha 
Estufa  
Balanza analítica 

Apariencia y 
Color  

Vidrio de reloj  
Espátula 
Brocha 
Lente de aumento o lupa  

Vidrio de reloj  
Espátula 
Brocha 
Lente de aumento o lupa  

Contenido 
neto 

Vidrio de reloj 
Espátula 
Brocha  
Balanza analítica 

Vidrio de reloj  
Espátula 
Brocha 
Balanza analítica 

 

Reactivos a utilizar en la identificación y valoración de Doxiciclina  

− Doxiciclina HCL 

− Agua destilada 

− Ácido Clorhídrico 0.1 N 
 

Reactivos a utilizar en la identificación y valoración de Mebendazol 

− Mebendazol  

− Cloroformo 

− Alcohol isopropílico 

− Acido fórmico al 96% 

− Agua destilada 

 



 

 

Preparación de HCL 0.1 N 
 
Materiales  

− Beaker de 50 y 100 mL 

− Probeta de 100 mL 

− Balón volumétrico de 1000 mL  

− Pipeta de mohr  

− Agitador de vidrio 

− Pipeteador  

 

Reactivos  

− Acido Clorhídrico concentrado  

− Agua Destilada  

 

Procedimiento (Para preparar 1.0 Litro de solución) 

1. Agregar 500 mL de agua destilada en un frasco volumétrico de 1000 mL 

debidamente identificado. 

2. Medir 8.5 mL de Acido clorhídrico concentrado con una pipeta mohr. 

3. Transferir los 8.5 mL de Acido clorhídrico concentrado al frasco de 1000 

mL por las paredes. 

4. Mezclar y dejar enfriar a temperatura ambiente. 

5. Aforar con agua destilada y homogenizar. 
 
 
 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO N° 9 

FIGURAS DE EQUIPOS USADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD 
FISICOQUÍMICA  

 



 

 

    
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura Nº  15. Balanza analítica  
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Figura Nº 16. Estufa 
 

 



 

 

 
Figura Nº 17. Agitador Magnético 

 
 
 
 
 
 

 

Figura Nº 18. Espectrofotómetro UV 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
Figura Nº 19. Cámara extractora de gases 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO N° 10 

ESQUEMAS DE DILUCIÓN PARA MUESTRA Y 
ESTÁNDAR DE MEBENDAZOL Y DOXICICLINA 

 



 

 

ESQUEMA DE DILUCION TEÓRICOPARA EL ESTÁNDAR DE DOXICICLINA: 

IDENTIFICACIÓN Y VALORACIÓN 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

ESQUEMA DE DILUCIÓN TEÓRICO PARA LA MUESTRA DE DOXICICLINA:  

IDENTIFICACIÓN Y VALORACIÓN 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FDmx =
100.0 mL x 100.0 mL 

2.0 mL 
= 5,000 

 

 

 

 

HCL 0.1 N 

 

HCL 0.1 N 
 10.0 mL 

10 mg del estándar 
de Doxiciclina  

base  
100.0 mL  [0.1 mg/mL] 

50.0  mL   
 [20 μg/mL de estándar 

de Doxiciclina] 
 

Gramos de Mx ≡ 
100 mg de 
Doxiciclina base. 

HCL 0.1 N 

HCL 0.1 N 

30 min con 
Agitador 

magnético 

2.0 mL 

100.0 mL  [1mg/mL] 

100.0 mL  [20 μg/mL de 
Doxiciclina] 
 

 



 

 

ESQUEMA DE DILUCION TEÓRICOPARA EL ESTÁNDAR DE MEBENDAZOL:  

IDENTIFICACIÓN Y VALORACIÓN 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ESQUEMA DE DILUCIÓN TEÓRICO PARA LA MUESTRA DE MEBENDAZOL: 

IDENTIFICACIÓN Y VALORACIÓN 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

FDmx =
100.0 mL x 100.0 mL x 100.0 mL 

1.0 mL  x 5.0 mL
= 200,000 

 
 

100.0 mL  [0.1 mg/mL] 

Alcohol 
isopropílico 

 

40.0 mL de Ácido 
fórmico al 96% 

 

10 mg del estándar 
de Mebendazol 
(100% pureza) 

100.0 mL  5.0 mL 
[5.0 μg/mL de estándar 

de Mebendazol] 
 

Alcohol 
Isopropílico 

Filtrar 

40.0 mL de Ácido 
fórmico al 96% 

 
Alcohol 

 Isopropílico 

100.0 mL 
[5.0 μg/mL de 
Mebendazol] 

5.0 mL 
Alcohol 

Isopropílico 

100.0 mL  [1.0 mg/mL] 

100.0 mL  [0.01 mg/mL] 
 

 

1.0 mL 

Gramos de Mx ≡ 
1000 mg de 
Mebendazol 

Acido 
fórmico 
al 96% 
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Tabla N° 42: Tabla de recolección de datos para Valoración.     

Identificación 
de la muestra 

Absorbancia 
estándar 

Concentración 
estándar 

Absorbancia 
muestra 

Factor de 
Dilución de 
la Muestra 

D1-1 

  

  

D1-2 
 

D2-1 
 

D2-2 
 

M1-1 

  

  

M1-2 
 

M2-1 
 

M2-2 
 

 
Nombre del principio activo: _____________  Fecha análisis: __________ 
 
 
Nombre del principio activo: _____________  Fecha análisis: __________ 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEXO N° 12 

ESPECTROS DE ABSORCION DE ESTANDARES Y MUESTRAS 
PARA PRUEBA DE IDENTIFICACION 

 



 

 

 
 
 
 
 

Figura N°20: Comparación de espectros de absorción Ultravioleta Visible de la 
Muestra D1 y el Estándar de Doxiciclina. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

Figura N°21: Comparación de espectros de absorción Ultravioleta  Visible de 
la Muestra D2 y el Estándar de Doxiciclina. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

Figura N°22: Comparación de espectros de absorción Ultravioleta  Visible de la 
Muestra M1 y el Estándar de Mebendazol. 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

Figura N°23: Comparación de espectros de absorción Ultravioleta  Visible de la 
Muestra M2 y el Estándar de Mebendazol. 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXO N°13 

CERTIFICADOS DE ANALISIS DE LOS ESTANDARES DE TRABAJO  

 



 

 

Figura N°24: Certificado de análisis de Estándar de Doxiciclina. 

 

 



 

 

 

 
Figura N°25: Certificado de análisis de Estándar de Mebendazol. 
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Tabla N° 43: Formato de informe de análisis. 

 

Identificación de la 
muestra Forma Farmacéutica Presentación 

   

N° de Lote Procedencia Fecha de Fabricación Fecha de Vencimiento 
 
    

Método de Análisis Bibliografía Contenido por unidad 
de dosificación  

 
 

 
 
 

 
Descripción 

 
 
 

Determinaciones Especificaciones Resultados 
 
   

 

  
 

 
 

  
  

  
  

   
 

Fecha de Análisis Observaciones: 
 
 

Fecha de Emisión 
 
 

Analista  
 
 
 

Analista 
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