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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de mayo y hasta el 30 de junio de 2021, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
SAUCO, FLOR

Sambucus nigra L

DEFINICION. Consta Censiste-de las flores secas de
Sambucus nigra L. Familia_Adexaceae Viburnaceae.
Contiene no menos de 0.80-per<ciento % de flavonoides,
expresados como isoquercitrosido (C21H20012; MM 464 4),
calculado con referencia a la droga vegetal seca.
DESCRIPCION MACROSCOPICA. MGA-FH 0040. Flor de 5
mm de diametro, con 3 tres pequefias bracteas visibles y a
veces un peddnculo; caliz pentadentado, pequefio; corola de
color amarilloa claroa, con cinco 5-pétalos ovalados y anchos,
soldados en su base formando un tubo; cinco estambres 5-de
color amarillos, aunades-a-a corola-alternados con los
lébules-de-pétalos; ovario infero, con 3-tres léculos, estilo
corto con 3-tres estigmas obtusos.

DESCRIPCION MICROSCOPICA. MGA-

FH 0040. Polvo (tamiz 355) de color amarillo

verdoso. Examinar al microscopio utilizando SR1 de hidrato
de cloral. El polvo muestra las siguientes caracteristicas
diagnésticas:células-epidérmi- cas-del-caliz con-cuticula
estriada, dientes-marginales; unicelulares,-de-laregion-basal:
Fogmcriecdoeerelosor prnorecaccelinodoren il
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gorminalcsy-uRa-edRa-mLy
finamente-punteada (figura 1): numerosos granos de polen
esféricos, a veces elipsoidales, de 30 um de diametro, con
tres poros germinales y exina con punteaduras muy finas (G);
células de la epidermis inferior de los sépalos cubiertas por
una cuticula estriada, con gotitas de aceite
esencial, fragmentos escasos del borde de los sépalos
dientes marginales unicelulares, [vista transversal (E)];
fragmentos de pétalos que contienen gotitas de aceite
esencial (H); fragmentos de la epidermis superior de los
sépalos (B) o de los pétalos [vista superficial (F)], con
paredes ligeramente gruesas e irregulares (Ba, Fa),
estomas anomociticos (Bb, Fb) y-4ra cuticula estriada;
células del mesofilo de los pétalos y sépalos
con idioblastos que contienen numerosos cristales de oxalato
de calcio en forma de arena (Bc); fragmentos de
anteras [vista superficial (D), vista transversal (C)],
mostrando el estrato exterior (Ca) y las células del estrato
fibroso (Cb, Cc, D)
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Figura 1. llustracion de la descripcién microscépica de la
droga vegetal seca de sauco.
ENSAYO DE IDENTIDAD. MGA-FH 0050.-Examinarios
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Soporte. Gel de silice GFs4.

Fase movil. Mezcla de &cido férmico anhidro:agua:metil etil
cetona:acetato de etilo (10:10:30:50).

Preparacion de referencia. Disolver 1.0 mg de &cido
cafeico, 1.0 mg de acido clorogénico, 2.5 mg de hiperésido y
2.5 mg de rutésido trihidratado en 10 mL de metanol.
Preparacion de la muestra. A 0.5 g de la droga vegetal en
polvo (tamiz 355) agregar 5 mL de metanol y colocar en un
bafio de ultrasonido durante 10 min. Centrifugar durante

5 min.

Revelador A. Solucion de difenilborinato de 2-aminoetilo en
acetato de etilo al 0.1 %.

Revelador B. Solucién de macrogol 400 en cloruro de
metileno al 0.5 %.

Procedimiento A. Aplicar por separado en bandas de 8 mm,
4 L de la preparacion de referencia y de la preparacion de la
muestra. Desarrollar la cromatoplaca y permitir que el frente
del eluyente recorra 6 cm de la longitud de la placa. Dejar
secar al aire. Calentar la placa a 100 °C durante 5 min.
Rociar el revelador A y posteriormente el revelador B. Secar
al aire durante 30 min. Examinar a la luz del dia.
Interpretacion A. El cromatograma obtenido con la
preparacion de la muestra y la preparacion de referencia
exhiben una secuencia de manchas correspondientes al
siguiente patron. Otras manchas més débiles pueden estar
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presentes en el cromatograma obtenido con la preparacion
de la muestra.

Zona alta de la placa

Mancha naranja

Hiperdsido: mancha
amarilla oscura

Mancha amarilla oscura
Rutésido: mancha
amarilla oscura

Preparacion de Preparacion de la
referencia muestra
Procedimiento B. Examinar la cromatoplaca obtenida en el
procedimiento A bajo luz UV a 365 nm.
Interpretacion B. EI cromatograma obtenido con la
preparacion de la muestra y la preparacion de referencia
exhiben una secuencia de manchas correspondientes al
siguiente patron. Otras manchas méas débiles pueden estar
presentes en el cromatograma obtenido con la preparacion
de la muestra.

Zona alta de la placa

Acido cafeico: mancha
azul fluorescente

Mancha intensa azul
claro fluorescente

Dos manchas azules
claras fluorescentes
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Mancha naranja
fluorescente
Hiperdsido: mancha
naranja fluorescente
Acido clorogénico: Mancha intensa azul
mancha azul clara claro fluorescente
fluorescente
Rutésido: mancha Mancha naranja
naranja fluorescente fluorescente
Preparacion de Preparacion de la
referencia muestra

MATERIA EXTRANA. MGA-FH 0030. No més de 8-0 % per
ciento de fragmentos de pediculos gruesos y otra materia
extrafia y no mas de 15:0 % perciento-de flores de color café
descoloridas. Realizarla-determinacién-Determinar en 10.0 g
de la droga vegetal.

SAMBUCUS EBULUS L.-MGA-FH-0050- Examinar los
cromatogramas obtenidos en el Ensayo de identidad.
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Interpretacion. El cromatograma obtenido con la preparacion
de la muestra no presenta ninguna mancha blanco-verdosa
por encima de la mancha correspondiente al acido cafeico en
el cromatograma obtenido con la preparacién de referencia;
el cromatograma obtenido con la preparacién de la muestra
no presenta ninguna mancha verde fluorescente por debajo
de la mancha naranja fluorescente correspondiente a la rutina
en el cromatograma obtenido con la preparacion de
referencia.

PERDIDA POR SECADO. MGA-FH 0080. No més de 10-0
por-ciente %. Determinar en 1.0 g de la droga vegetal en
polvo (tamiz 355). Secar a 105 °C durante 2 h.
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CENIZAS TOTALES. MGA-FH 0060. No més de 10-8-per
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VALORACION. MGA 0361.

Solucidn concentrada. En un matraz redondo de 100 mL,
agregar 0.-60 g de la droga vegetal en polvo (tamiz 355) y
afiadir 1 mL de una solucion al-0-5-per—ciento-de
hexametilentetramina de hexametilentetramina al 5 %, 20 mL
de acetona y 2 mL de SR de &cido clorhidrico. Colocar a
reflujo durante 30 min. Filtrar la mezcla a través de algodon
absorbente hidréfilo-recogiendo el filtrado en un matraz.
Afadir el algoddn absorbente hidréfile-al residuo que quede
en el matraz redondo y extraer dos 2-veces con 20 mL de
acetona, colocar a reflujo durante 10 min en cada ocasion.
Dejar enfriar y filtrar cada extracto a través de algodon
absorbente-hidréfilo recogiendo el filtrado en el matraz.
Después de enfriar, filtrar los extractos acetdnicos reunidos a
través de un papel de filtro recogiendo el filtrado en un matraz
volumétrico y diluir a 100 mL con acetona lavando el matraz y
el papel filtro. ntroducir-Transferir 20-0 mL de esta solucién
en un embudo de separacion, afiadir 20 mL de agua y agitar
la mezcla una vez con 15 mL y luego tres 3-veces con 10 mL
de acetato de etilo. Reunir los extractos de acetato de etilo en
un embudo de separacion, lavar dos veces con 50 mL de
agua, filtrar los extractos sobre 10.0 g de sulfato de sodio
anhidro recogiendo el filtrado en un matraz volumétrico y
diluir a 50 mL con acetato de etilo.

Preparacion de la muestra. A 10:8 mL de la solucion
concentrada afiadir 1 mL de SR1 de cloruro de aluminio y
diluir a 25-8 mL con una solucion al-5-per-ciento-de acido
acético glacial en metanol al 5 %.

Blanco. Diluir 10-8 mL de la solucién concentrada a 25 mL
con una solucion at-5-0-perciente-de acido acético glacial en
metanol al 5.0 %.

Procedimiento. Después de 30 min, medir la absorbancia de
la-solucién problema-preparacion de la muestra-a 425 nm por
comparacion con el blanco.
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Calcular el contenido en porcentaje de flavonoides, expre-
sados como isoquercitrosido, mediante la siguiente férmula:

Ax1.25
m
Donde:
A= Absorbancia a 425 nm.

m =-1"2o0 Masa-de-la-droga-vegetal-a-examinar-en-grames:
Considerar Esto-estomando-500 como valor de la
absorbancia especifica del isoquercitrésido.
CONSERVACION. A temperatura ambiente, en envases
cerrados, sacos o costales protegidos de la luz y la humedad.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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