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Resumen  

En Perú, el comercio informal de medicamentos representa un riesgo para la salud 

pública, especialmente en zonas como Jirón Paruro y Capón Center, donde se reporta 

la venta de productos presuntamente falsificados como el naproxeno 550 mg, un 

antiinflamatorio de uso común. Con el objetivo de cuantificar e identificar el principio 

activo en tabletas adquiridas en establecimientos no farmacéuticos, se realizó un 

estudio observacional, descriptivo y transversal con enfoque cuantitativo. Se 

obtuvieron cinco lotes de tabletas en mercados informales, se realizaron los ensayos 

de control de calidad de identificación, contenido, peso promedio, caracteres físicos. 

Analizadas mediante cromatografía líquida de alta resolución (HPLC) en el CNCC-

INS. conforme al método oficial de la USP 2024. Se realizaron análisis por duplicado 

de cada lote. También se registraron variables como precio por tableta, estado del 

empaque y coherencia del número de lote. Los resultados demostraron que los 

caracteres físicos evidenciaron uniformidad en forma, color y tamaño de todas las 

tabletas analizadas. Asimismo, el ensayo de peso promedio mostró que los cinco lotes 

evaluados cumplieron con los criterios de uniformidad establecidos por la 

Farmacopea de los Estados Unidos, presentando desviaciones estándar relativas 

menores al 2%. Adicionalmente, todos los lotes cumplieron con el contenido de 

principio activo establecido por la USP (90-110%), con valores entre 95.9% y 98.5%. 

Los cromatogramas mostraron tiempos de retención consistentes (5.5 minutos) sin 

picos anómalos, confirmando la especificidad del método. No obstante, el 60% de las 

muestras presentó empaques alterados (blísteres aplastados, recubrimientos 

incompletos o discrepancias en los lotes). El precio promedio fue S/2.20 por tableta, 

un 58.3% más bajo que en farmacias reguladas. Aunque las concentraciones fueron 

adecuadas, los defectos en empaque y bajo costo son indicadores de posibles fallas 

en la trazabilidad y almacenamiento de estos medicamentos, destacando la 

necesidad de una mayor regulación y vigilancia. 
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Abstract 

In Peru, the informal trade of medications represents a risk to public health, especially 

in areas like Jirón Paruro and Capon Center, where the sale of allegedly counterfeit 

products, such as naproxen 550 mg, a commonly used anti-inflammatory, is reported. 

Aiming to quantify and identify the active ingredients in tablets purchased from non-

pharmaceutical establishments, an observational, descriptive, and cross-sectional 

study with a quantitative approach was conducted. Five batches of tablets were 

obtained from informal markets and analyzed using High-Performance Liquid 

Chromatography (HPLC) at the CNCC-INS. An L7 column (4.6 mm × 15 cm) with a 

UV detector at 254 nm was used, following the official USP 2024 method. Stock 

solutions were prepared, and each batch was analyzed in duplicate. Variables such 

as price per tablet, packaging condition, and lot number consistency were also 

recorded. The results showed that 100% of the batches complied with the active 

ingredient content established by the USP (90-110%), with values ranging from 95.9% 

to 98.5%. The chromatograms showed consistent retention times (5.46-5.47 minutes) 

without anomalous peaks,z confirming the method's specificity. However, 60% of the 

samples exhibited altered packaging (crushed blisters, incomplete coatings, or lot 

number discrepancies). The average price was S/2.20 per tablet, 58.3% lower than in 

regulated pharmacies. Although the concentrations were adequate, the packaging 

defects and low cost indicate potential failures in traceability and storage, highlighting 

the need for increased regulation and surveillance. 

 

Keywords: Counterfeiting, naproxen, high-performance liquid chromatography, 

pharmaceutical quality, public safety. 

 

 

 

 

 

 

 




