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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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2021, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice
SEN, HOJA

‘ Debe decir

Justificacion*

Senna alexandrina Mill.Cassia-senna-

DEFINICION. Censiste Consta de los foliolos secos
de Gassia-sennat Senna alexandrina Mill.
Sindnimo: Cassia senna L.; (C. acutifolia Delile
conocida-come senna de Alejandria); e-de Cassia
angustifolia Vahl. (Conocida-ceme senna de
Tinnevelly) o-de-una-mezela-delas-dos-especies.
Familia Fabaeeae-Leguminosae. Contiene no
menos de 2.5 2 % per-ciento de glicosidos de
hidroxiantraceno, calculados como senosido B
(C42H38020; MM 863.0) con referencia a la droga
vegetal seca.

DESCRIPCION MACROSCOPICA. MGA-FH 0040.
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Hojas compuestas, paripinnadas 4.5 a 11.5 cm;
foliolos de cinco a nueve pares, de color verde
amarillento, grisaceos o verde parduzcos,
delgados, fragiles, lanceolados, mucronados y
asimétricos en la base, 1.2 a4 cm de largo y 0.35
a 1 cm de ancho; la parte mas ancha esta situada
ligeramente por debajo de la mitad; limbo es
levemente ondulado, glabro a esparcidamente
cubierto de tricomas finos y cortos; nervadura
pinnada, visible sobre todo en el envés; nervaduras
secundarias anastomosadas formando un reborde.
DESCRIPCION MICROSCOPICA. MGA-FH 0040.
Polvo de color verde claro a amarillo verdoso
(tamiz 355). Examinar al microscopio utilizando
SR4-de-hidrato-de-cloral una solucion de hipoclorito
de sodio al 6 %. El polvo muestra las siguientes
caracteristicas diagnosticas (figura 1): fragmentos

10-pm-a-20-pm-de-longitud: fragmentos de
epidermis (A, B, J, K) con células poligonales (Aa,
Ka), estomas paraciticos (Ab, Ac, Ba, Ja, Kb) y
tricomas unicelulares, de forma conica, con
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paredes verrugosas [vista superficial (Ad), vista
transversal (G)] o sus cicatrices (Bb, Jb), epidermis
acomparfiada de parénquima en empalizada (Ae,
Jc); tricomas solitarios y fragmentados (E); fibras
(F) asociadas a células que contienen cristales
prismaticos de oxalato de calcio (Fa); cristales
prismaticos solitarios de oxalato de calcio (D);
drusas aisladas (H); fragmentos de parénquima
esponjoso de la lamina (C) con algunas células
que contienen drusas (Ca), frecuentemente
acomparfiados de parénquima en empalizada (Cb)
y vasos con engrosamientos anulares (Cc).
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Figura 1. llustracion de la descripcién microscopica
de la droga vegetal seca de la hoja sen.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA-FH 0050.

Soporte. Gel de silice GF2s4.

Fase mavil. Mezcla de acido-acétice

glacial:agua:acetato de etilo:propanol (4:30:40:40).

Mezcla de solventes. Mezcla de alcohol: agua

(50:50).
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Preparacion de referencia A. Disolver 3.0 mg de
senosido A'y 3.0 mg de sendsido B en una mezcla
de alcohol:solucion de bicarbonato de sodio al

0.1 % (1:1) y agregar 20 mL de la mezcla de
solventes.

Justificacion*

Preparacion de referencia B. Diluir 2.5 mL de la
solucién de referencia A con 10 mL de la mezcla
de disolventes.

Preparacion de referencia C. Disolver 10.0 mg de
la SRef de extracto de sen en 1:0 mL de

etanokagua-{+1 la mezcla de disolventes. La

preparacion puede presentar ligeros residuos.

Preparacion de la muestra. Calentar a ebullicion

0.5 g de pelve-de-hejas la droga vegetal en polvo
(tamiz 486 355) en 5:0 mL de ura-mezela

aleoholkagua-{+:1H- la mezcla de disolventes:.

¢Centrifugar y usar el sobrenadante.

Revelador1-Acidonitrico-al- 20 % porciento-en
agua.

Revelador 2 A. Solucion de hidréxido de potasio al

98 % por-ciento-en-etanotal-50-por-eients en la

mezcla de disolventes.

Procedimiento. Aplicar por separado, en bandas
de 20-mmx2 8 mm, 10-pl-de-cadapreparacidn
2 UL de cada preparacion de referenciay 1 L de
la preparacion de la muestra. Desarrollar la
cromatoplaca y permitir que el frente del eluyente
recorra el 90 % per-ciente de longitud en la placa.
Secar al aire. Reciar-con-elreveladort; eCalentar
a 420 110 °C durante 10 min. Bejar-enfriary En
caliente rociar el revelador 2 A hasta-gue
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aparezeanlas-manehas:, calentar a 110 °C durante
10 min, examinar inmediatamente bajo kzratural
lampara de luz UV a 366 nm.

Interpretacion. Las manchas principales en el
cromatograma obtenido con la preparacion de la
muestra son similares en posicion (senosidos B, A,
Dy C en orden creciente de valor de Rr llegando
hasta la zona central), color y tamafio a las
manchas principales en el cromatograma obtenido
con la preparacion de referencia A. Entre las
manchas correspondientes a los senosidos Dy C
puede aparecer una mancha roja correspondiente
a la reina-8-glucésido.
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Zona alta de la placa

Senosido C:
mancha amarilla

Mancha roja (reina-
8-glucosido)

Senosido D:
mancha amarilla
parduzca
Sendsido A: mancha
amarilla Senosido A: mancha
amarilla

Sendsido B: mancha
amarilla parduzca Sendsido B: mancha
amarilla parduzca

Preparacion de Preparacion de la
referencia A muestra

B. En un matraz redondo agregar 25.0 mg de la
droga vegetal en polvo (tamiz 180), 50 mL de agua
y 2 mL de &cido clorhidrico. Calentar en un bafio
de agua durante 15 min, enfriar y agitar con 40 mL
de éter dietilico. Separar la capa etérea, desecar
sobre sulfato de sodio anhidro, evaporar 5 mL
hasta sequedad y afiadir al residuo frio 5 mL de SR
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de amoniaco diluido. Se desarrolla un color
amarillo o anaranjado. Calentar en un bafio de
agua durante 2 min. Se desarrolla un color violeta
rojizo.

Justificacion*

TOTAL DE ANTRAQUINONAS (ALOE EMODINA
Y REINA). MGA 0241. CLAR.

Nota: realizar la prueba protegido de la luz.

Fase movil A. Solucion de acido formico anhidro al
1.275 %

Fase movil B. Acetonitrilo.

Mezcla de solventes. Mezcla de bicarbonato de
sodio al 0.1 % (m/v):metanol (30:70).

Preparacion de referencia A. Disolver 10.0 mg de
aloe emodina y 10.0 mg de Sref de reina en
tetrahidrofurano con 50 mL de tetrahidrofurano.
Tomar 1 mL de esta solucion y diluir a 20 mL con
la mezcla de solventes.

Preparacion de referencia B. Disolver 10.0 mg de
Sref de extracto de sen en 8 mL de la mezcla de
solventes, someter a ultrasonido durante 5 min'y
diluira 10 mL con la mezcla de disolventes. Filtrar
sobre una membrana con un tamaro de poro de
0.45 mm.

Preparacion de referencia C. Disolver 5.0 mg de
Sref-de senosido B en 25 mL de metanol. Someter
a ultrasonido y diluir a 50 mL con agua.

Preparacion de la muestra. Colocar 1.0 g de la
droga vegetal (tamiz 355) en un frasco con tapdn
de rosca de 250 mL y agregar 100 mL de la mezcla
de solventes. Someter a ultrasonido durante

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-3

Pagina 8 de 13

DROGAS VEGETALES-FHEUM




| ~e&uUldmMm
W SALUD COFEPRIS .C;-Hi: dn Permanente de lo
| UYARI LU “Q MION ¢ .. d Al v &' 5(: I'Aw, ni-::l:’l:'l::-'.ej'niS-::-:q\v‘»zgi-::El':ﬁ

"2021, Afo de la Independencia™

Debe decir Jlstificacién*

30 min y agitar durante 2 h. Filtrar sobre una
membrana con un tamario de poro de 0.45 mm.
Condiciones del equipo. Cromatédgrafo de
liquidos con detector de UV a 270 nm. Columna de
0.25 x 4.6 mm, empacada con silica gel de
propoxibenzeno (4 mm). Velocidad de

flujo:1 mL/min.

Programar el cromatdgrafo de acuerdo con la
siguiente tabla:

Tiempo Fase movilA  Fase moévil B
(min) porcentaje %  porcentaje %
(viv) (viv)
0a3 87 13
3a40 87 — 37 13— 63

Aptitud del sistema. Inyectar 10 mL de la
preparacion de referencia B. La resolucion entre
diglucésido de isorramentina y glicosidos de
hidroxiantraceno (dos picos) es menor a 3.0.
Procedimiento. Inyectar por separado en el
cromatografo 10 mL de la preparacién referencia A
y By de la preparacion de la muestra, registrar los
cromatogramas obtenidos.

Interpretacion. Usar el cromatograma obtenido
con la preparacion de referencia B para identificar
los picos de diglucésido de isorramentina'y
glicosidos de hidroxiantraceno (picos 2-9),
cualquier hombro més alto es debido al sendsido B
(pico 3), usar el cromatograma obtenido con la
preparacion de referencia A para identificar los
picos debidos a aloe emodina y reina.
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Senosido B: pico 3, tiempo de retencion= 14.2 min
Diglucosido de isorramentina: tiempo de retencion=
0.93 min
Glicosido de hidroxiantraceno: pico 2, tiempo de
retencion=0.98 min
Glicosido de hidroxiantraceno: pico 4, tiempo de
retencion=1.01 min
Glicésido de hidroxiantraceno: pico 5, tiempo de
retencion=1.02 min
Glicésido de hidroxiantraceno: pico 6, tiempo de
retencion=1.07 min
Glicosido de hidroxiantraceno: pico 7, tiempo de
retencion=1.09 min
Glicosido de hidroxiantraceno: pico 8, tiempo de
retencion=1.11 min
Glicésido de hidroxiantraceno: pico 9, tiempo de
retencion=1.13 min
Aloe emodina: tiempo de retencién= 2.2 min
Reina: tiempo de retencién= 2.3 min
Calcular el porcentaje obtenido de antraquinonas
(aloe emodin y reina) expresados como reina,
usando la siguiente formula:

A1 Xmy Xp

A, Xxmy; X 10

A= Suma del &rea de los picos de aloe
emodina y reina en el cromatograma
obtenido con la preparacion de la muestra:

A2= Area del pico de reina en el cromatograma
obtenido con la preparacion de referencia
A.
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preparacion de la muestra, en gramos.
m2= Masa de la Sref de reina utilizada para la

preparacion de referencia A, en gramos.
p= Pureza de la Sref de reina.

ms=  Masa de la droga vegetal utilizada para la

Justificacion*

MATERIA EXTRANA. MGA-FH 0030. No mas de
; ;. poFciento-de IEE”EE egetaies Ejlsnas Has .
extrafia 4 %.

PERDIDA POR SECADO. MGA-FH 0080. No mas
de 12:0 % por<ciento. Determinaren 1.0 g de la
droga vegetal en polvo (tamiz 355). Secar a 105 °C
durante 2 h.

CENIZAS TOTALES. MGA-FH 0060. No mas de
12:0 % porciento.

CENIZAS INSOLUBLES EN ACIDO.
MGA- FH 0060. No més de 2.5 % per-cients.
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VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Proceder como se indica en la prueba Total de
antraquinona (aloe emodina y reina) con la
siguiente modificacion:

Procedimiento. Inyectar por separado en el
cromatografo 10 mL de la preparacion referencia C
y de la preparacion de la muestra, registrar los
cromatogramas obtenidos.

Calcular el porcentaje obtenido de glicésidos de
hidroxiantraceno (picos 2-9) expresados como
sendsido B, usando la siguiente formula:

Ay Xmy X2XDp
Ay X my

A= Suma del &rea de los picos de glicosidos
de hidroxiantraceno en el cromatograma
obtenido con la preparacion de la muestra.

A2= Area del pico de sendsido B en el
cromatograma obtenido con la preparacion
de referencia C.

my = Masa de la droga vegetal utilizada para la
preparacion de la muestra, en gramos.

mz=  Masa de sendsido utilizada para la
preparacion de referencia C, en gramos.

p= Pureza de la Sref de sendsido B.

CONSERVACION. A temperatura ambiente, en

envases cerrados, sacos o0 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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