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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 ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
MELISA, HOJA

Melissa officinalis L.

DEFINICION. Constaiste de las hojas secas de Melissa
officinalis L. Familia Lamiaceae. Contiene no menos de 1-6 %
per-ciente de acido rosmarinico (C1sH160s; MM 360.3),
calculado con referencia a la droga vegetal seca.
DESCRIPCION MACROSCOPICA. MGA-FH

0040. Hojas pecioladas, 8:5-cm-a-2-cm-thasta4-cm)-de
longitud: limbe de lamina ovada, de hasta 8 cm de largo y 5
cm de ancho, apice agudo, base redondeada o cordada;,
margen crenado o dentado;, haz de color verde

intenso; y envés de color verde mas palido, con un nervio
central y nervadura reticular en

relieve;, tricomas simples solitarios en el haz y a lo largo de
las venas en el envés, el cual presenta

una finamente punteadura fina. Posee un olor citrico.
DESCRIPCION MICROSCOPICA. MGA-FH

0040. Polvo (tamiz 355) de color verde. Examinar al
microscopio utilizando SR1 de hidrato de cloral. El polvo
muestra las siguientes caracteristicas diagndsticas
(véase-figura 1): fragmentos de la epidermis superior

con células de paredes sinuosas (A, B, G), regularmente
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acompafiados de parénquima en empalizada (Aa);
fragmentos de la epidermis inferior (D) con estomas diaciticos
(Db); tricomas unicelulares cénicos, cortos y rectos, con
cuticula finamente estriada; solitarios (E) o sobre una
epidermis (Da); tricomas uniseriados, pluricelulares y
adelgazados hacia el apice (afilados), con cuticula gruesa y
verrugosa (C); tricomas glandulares peltados octocelulares
[vista superficial (Ga)]; tricomas glandulares capitados, con
un pie de una a tres células y cabeza unicelular, o raramente
bicelular [vista superficial (Ba), vista tranversal (F)].

C—

Figura 1. llustracion de la descripciéon microscdpica de la
droga vegetal seca de melisa.
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ENSAYO DE IDENTIDAD

Justificacion*

A. MGA-FH 0050.

Soporte. Gel de silice GFs4.

Fase mévil. Mezcla de acetato de etilo:hexano {4:9} (10:90).

Preparacion de referencia. Biselver Diluir 1:0 L de
citronelal y 10-8 L de citral (compuesto por neral y geranial)
en 25 mL de xileno.

Preparacion de la muestra. En un matraz redondo de 250
mL agregar 2.0 g de droga vegetal en polvo (tamiz 355) y 100
mL de agua. Destilar durante 1 h utilizando el aparato
descrito en el MGA-FH 0090, con 0.5 mL de xileno en el tubo
graduado. Después de la destilacion, transferir la capa
organica a un matraz volumétrico aforade de 1 mL, lavande
lavar enjuagar el tubo graduado con una pequefia porcion de
xileno, y diluir hasta 1-8 mL con el mismo disolvente.

Revelador. SR de anisaldehido.

Procedimiento. Aplicar por separado en bandas,

20 L (0 4 pL) de la eada preparacion de referencia y de la
preparacion de la muestra. Desarrollar la cromatoplaca
permitiende y permitir que el frente del eluyente recorra
15-em-{e-6em)} 90 %-porciente de la longitud de la placa.
Secar al aire. Rociar el revelador, calentar de entre 100 a
105 °C durante 10 a 15 min 5-min; examinar bajo luz natural.

Interpretacion. El cromatograma obtenido con la preparacion
de referencia y con la preparacion de la muestra presenta
manchas con el siguiente patrén. El cromatograma obtenido
con la preparacion de la muestra puede presentar otras
manchas.

Zona alta de la placa

Citronelal: mancha gris o | Mancha gris o violeta

violeta grisicea en el gris&cea (citronelal) en el
limite entre los tercios limite entre los tercios
superior y medio superior y medio
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Citral: 2 dos manchas
violeta grisaceas o
violeta azuladas en el
limite entre los tercios
medio e inferior

Mancha violeta rojiza

Dos manchas violeta
grisaceas o violeta
azuladas (citral) en el
limite entre los tercios
medio e inferior

Preparacién de

Preparacion de la

Justificacion*

referencia muestra

MATERIA EXTRANA. MGA-FH 0030. No més de 10 % per
ciento de tallos con un diametro mayor de 1 mm y no més de
2 % perciento de otra materia extrafia. determinados
Determinar en 20.0 g de la droga vegetal.

PERDIDA POR SECADO. MGA-FH 0080. No mas de 10-0 %
porciento. Determinar en 1.000 g de la droga vegetal en
polvo (tamiz 355), secar a 105 °C durante 2 h.

CENIZAS TOTALES. MGA-FH 0060. No mas del 12:08 % per
S oRie,

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Fase mévil 4 A. Mezcla de &cido fosforico:acetonitrilo:agua
(1:19:80).

Fase mévil 2 B. Mezcla de acido fosforico:metanol:acetonitrilo
(1:40:59).

Preparacion de referencia 4 A. Disolver 20.0 mg de la SRef
de &cido rosmarinico en etanol 50 % (v/v) per-ciento y diluir a
100-8 mL con el mismo disolvente. Diluir 20-6 mL de esta
solucién hasta 100-8 mL con etanol al 50 % (v/v) pereiente.
Preparacion de referencia 2 B. Disolver 5.0 mg de acido
ferulico en la preparacion de referencia 4 A y diluir a 50:0 mL
con la misma preparacion.

Preparacion de la muestra. Utilizar matraces de vidrio
inaetinico de bajo actinico. Mezclar 0.108 g de la droga
vegetal en polvo (tamiz 355) en 90 mL de etanol al 50 % (v/v)
perciento. Calentar a reflujo en un bafio de agua, durante 30
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Enjuagar el matraz y el filtro con 10 mL de etanol al 50 %
(v/v) per<iento y diluir a 100-0 mL con el mismo disolvente.
Filtrar a través de una membrana (0.45 um).

min, enfriar y filtrar a un matraz volumétrico de 100 mL. Lavar

Justificacion*

Condiciones del equipo. Cromatdgrafo de liquidos con
detector UV a 330 nm; columna de 25 cm x 4.6 mm,
empacada con L1 (5 pm); velocidad de flujo 1.2 mL/min. El
cromatdgrafo se programa de acuerdo con la siguiente tabla:

Tiempo Fase movil 1 A Fase movil 2 B
(min) % (vIv) % (vIv)
0-20 100 — 55 0—-45

20-25 55—0 45 — 100

25-30 0 — 100 100 — 0

Aptitud Verificacién del sistema. Inyectar al cromatégrafo
20 pL de la preparacion de referencia 2 B, correr el
cromatograma y registrar la respuesta. El tiempo de retencion
relativa para el acido rosmarinico es de aproximadamente 11
min, para el acido ferdlico de aproximadamente 0.8. La
resolucién entre los picos correspondientes al acido ferulico y
al &cido rosmarinico no es menor a 4.0.

Procedimiento. Inyectar por separado 20 ulL de la
preparacion de referencia 4+ Ay 20 ul la preparacion de la
muestra, registrar los cromatogramas y medir los picos
respuesta.

Interpretacion. Calcular el contenido en porcentaje de acido
rosmarinico por medio de la siguiente formula:

Ay Xmy, Xpx 026425
A, Xmy

Donde:

A= Area del pico correspondiente al acido
rosmarinico en el cromatograma obtenido con la
preparacion de la muestra.

A2= Area del pico correspondiente al 4cido
rosmarinico en el cromatograma obtenido con la
preparacion de referencia 1.

mi= Pese Masa de droga vegetal a examinar
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utilizada en la preparacién de la muestra, en

gramos.

mz2= Pese Masa de la SRef de acido rosmarinico

utilizado en la preparacién de referencia 1, en

gramos

p= Pureza en porcentaje en la SRef de acido

rosmarinico.

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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