SALUD COFEPRIS ‘.Coms'cn Permanente de la
“ " lcjc \f‘)s EsTorgosﬁniEosUMgicEng
"2021, Afo de la Independencia™
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, evaltien 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 electrénico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*
CARBOMERO 934P

Es un polimero sintético de alto peso molecular del
acido acrilico entrecruzado con alil éteres de
sacarosa o pentaeritritol. Contiene no menos del
56.0 % y no méas del 68.0 % de grupos de acido
carboxilico calculado con relaciéon a la sustancia
seca. La viscosidad de una dispersion neutralizada
al 0.5 % previamente neutralizada se encuentra
entre 29 400 y 39 400 cP.

DESCRIPCION. Polvo blanco. Higroscépico.
SOLUBILIDAD. Después de neutralizar con
hidréxidos alcalinos o con aminas se disuelve en
agua, alcohol y glicerol.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. Carbémero 934P,
manejar de acuerdo con las instrucciones de uso.
ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersion de
la muestra en bromuro de potasio corresponde con
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el de una preparacion similar de la SRef de
carbomero 934P.

Justificacion*

B. A una dispersion de la muestra (1 en 100)
agregar solucion de hidroxido de sodio 1.0 N hasta
obtener pH 7.5. Se produce un gel viscoso.

VISCOSIDAD. MGA 0951, Titulacion directa,
Métode-+H Método Il. Entre 29 400 y 39 400 cP. En
un vaso de precipitados de 1 000 mL depositar
500 mL de agua. Agregar en porciones 2.5 g de la
muestra previamente seca, dejando pasar de 45 a
90 s entre cada adicion a una velocidad de
agitacion de 1 000 £ 10 rpm por medio de un
agitador de propela colocado a un lado del vaso en
un angulo de 60° cerca del fondo del mismo,
asegurandose de romper los grumos y continuar
agitando a la misma velocidad durante 15 min.
Retirar la propela y colocar el vaso que contiene la
dispersion en bafio de agua a 25 £ 0.2 °C durante
30 min. Introducir el agitador a la profundidad
necesaria para asegurarse que el aire no interfiera
en la dispersion. Agitar a 300 rpm + 10 rpm.
Valorar potenciométricamente, empleando un
sistema de electrodos de vidrio-calomel, a un pH
entre 7.3 y 7.8 agregando solucion de hidroxido de
sodio (18:100). El volumen total de solucién de

hidréxido de sodio es de aproximadamente 6.2 mL.

Dejar reposar de 2 a 3 min antes de la
determinacion final del pH.

Nota: si el pH final excede de 7.8 descartar el
mucilago y preparar otro empleando una cantidad
mas pequena de hidrdxido de sodio para la
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titulacion.

Regresar el mucilago neutralizado a un bafio de
agua a 25 °C durante 1 h'y determinar
inmediatamente la viscosidad. Utilizar un
viscosimetro rotacional con aguja, que tenga un
cilindro de 1.47 cm de didmetro y 0.16 cm de altura
conectado a una flecha de 0.32 cm de didmetro,
quedando la distancia superior del cilindro al punto
mas bajo de la flecha a 3.02 cm y la profundidad
de inmersion a 4.92 cm (aguja n.°6) con la aguja
rotando a 20 rpm, observar y registrar la lectura de
la escala. Calcular la viscosidad en centipoises
multiplicando dicha lectura por la constante
correspondiente a la aguja utilizada a 20 rpm.
PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No més del
2.0 %. Secar a 80 °C con vacio durante 1 h.
METALES PESADOS. MGA 0561, Método Il. No
mas de 20 ppm.

CONTENIDO DE ACIDO

CARBOXILICO. MGA 0991, Titulacién directa. De
56.0 a 68.0 % considerado en base seca. En un
vaso de precipitados de 1 000 mL agregar
lentamente 400 mg de la muestra seca a 400 mL
de agua. Agitar continuamente a 1 000 rpm con un
agitador con propela colocado a un lado del vaso,
en un angulo de 60°, cerca del fondo. Agitar
durante 15 min. Reducir la velocidad de agitacién y
titular con SV de hidroxido de sodio 0.25 N.
Determinar el punto final potenciométricamente
empleando un electrodo de vidrio-calomel. Agitar
durante 1 min después de cada adicion de SV de
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hidréxido de sodio 0.25 N, antes de registrar el pH.
Calcular el contenido de &cido carboxilico como un
porcentaje de grupos de acido carboxilico (-COOH)
con la férmula:

100 (45.02 VN/P)

Donde:

V = Volumen en mililitros de solucién de hidroxido
de sodio 0.25 N.

N = Normalidad de la solucién de hidréxido de
sodio.

P = Peso en miligramos de la muestra.

45.02 = Peso molecular de los grupos de acido
carboxilico.

BENCENO. MGA 0241, CG. No mas del 0.01 %.
Preparacion de referencia. Agregar una cantidad
exactamente pesada de benceno en metanol
cuantitativamente para obtener una solucion de
una concentracion de aproximadamente

0.2 mg/mL. Diluir esta solucion cuantitativamente
en agua libre de disolventes organicos

(véase MGA 0500, Impurezas organicas volatiles)
para obtener una solucidn que tenga una
concentracion conocida de aproximadamente

1.0 ug/mL.

Preparacion de la muestra. Colocar
aproximadamente 1.0 g de muestra en un matraz
volumétrico de 100 mL. Agregar 75 mL de solucién
de cloruro de sodio (2 en 100) y mezclar
mecanicamente hasta la homogeneidad
(aproximadamente 30 min). Diluir con solucién de
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cloruro de sodio (2 en 100) a volumen y mezclar
hasta homogeneidad (menos de 1 min).

Nota: esta solucion se debe analizar durante las 3
h después de su preparacion.

Condiciones del sistema. Cromatdgrafo de gases
equipado con detector de ionizacion de flama, con
una columna de 0.53 mm x 30 m empacada con
silice fundida, cubierta con una fase estacionaria
de 3.0 ym G43, una guarda columna de silice de
0.53 mm x 5 m desactivada con fenilmetil siloxano
y un sistema de inyeccion automatico con paso de
muestra. El gas acarreador es helio a una
velocidad de flujo lineal de 35 cm/s. El puerto de
inyeccion y la temperatura del detector se
mantienen a 140y 260 °C respectivamente. La
temperatura de la columna se programa de la
siguiente forma: se mantiene a 40 °C durante 20
min, se incrementa a 50 °C/ min hasta 240 °C y se
mantiene a 240 °C durante 20 min.
Procedimiento. Separadamente inyectar
volumenes iguales de 1 pL de la preparacion de
referencia y de la preparacion de la muestra al
cromatdgrafo, registrar los cromatogramas y medir
las respuestas para los picos del benceno.
Aptitud del sistema. Usar la preparacion de
referencia. El coeficiente de variacion no es mayor
de 15 %.

Calcular el porcentaje de benceno en la porcion de

la muestra tomada por la formula:
10 (C/P) (A, /Aef)

Donde:
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C = Concentracidn en pg/mL de benceno en la
preparacion de referencia.

P = Peso en miligramos de la muestra.

Am= Area bajo el pico obtenida en el
cromatograma con la preparacion de la muestra.
Arer = Area bajo el pico obtenida en el
cromatograma con la preparacién de referencia.
IMPUREZAS ORGANICAS

VOLATILES. MGA 0500. Cumple los requisitos.
Esta prueba se requiere solo para los disolventes
referidos en las tablas 0500.2, 0500.3 y 0500.4 u
otros, informados por escrito por el fabricante y que
se utilizan en el proceso de fabricacién, distribucién
y almacenamiento.

ACIDO ACRILICO LIBRE. MGA 0241, CLAR. No
més de 0.25 %.

Fase movil A. Ajustar una solucion de fosfato de
potasio dihidrogenado de 1.361 g/L a pH de 2.5
usando &cido fosférico diluido.

Fase movil B. Solucion de fosfato de potasio
dihidrogenado de 1.361 g/L: acetronilo (1:1) para
cromatografia.

Preparacion de la muestra. Mezclar 0.125 g de la
muestra con solucion de sulfato de aluminio y
potasio 25 g/L y diluir a 25.0 mL con la misma
solucion. Calentar la suspension a 50 °C durante
20 min con agitacion. Agitar la suspension a
temperatura ambiente durante 60 min. Centrifugar
y usar el sobrenadante claro como la preparacion
de la muestra.
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Preparacion de referencia. Disolver 62.5 mg de
acido acrilico grado reactivo en solucion de sulfato
de aluminio y potasio 25 g/L y diluir a 100.0 mL con
la misma solucion. Diluir 1.0 mL de esta solucion a
50 mL con solucién de sulfato de aluminio y
potasio 25 g/L.

Condiciones del equipo. Cromatégrafo de
liquidos equipado con detector UV a 205 nmy una
columna de 4.6 mm x 12 cm que contiene
empaque L1 de 5 um, velocidad de flujo de

1 mL/min, de manera que el tiempo de retencion
para el pico del acido acrilico sea de
aproximadamente 6.0 min. Volumen de inyeccion

de 20 L.
Tiempo Fase mévil A Fase mévil B
(min) (% viv) (% viv)
0a8 100 0
8a9 100 — 0 0—100
9a20 0 100
20 a 21 0—100 100 — 0
21a30 100 0

Interpretacion. El area del pico obtenido en el
cromatograma, con la preparacion de la muestra,
no es mayor que el area del pico obtenido con la
preparacion de referencia.

CONSERVACION. En envases bien cerrados.

*Para una mejor comprensién de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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