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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 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 namero 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 electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA
Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*

TE VERDE, HOJA
Camellia sinensis (L). Kuntze

DEFINICION. Consta de la hoja joven, estabilizada
mediante la aplicacion rapida de calor, en
ocasiones enrollada, secada y no fermentada de
Camellia sinensis (L.) Kuntze. Familia Theaceae.
Contiene no menos de 1.5 % de cafeina
(CgH10N4O2; MM 194.2) y 8.0 % de catequinas
totales expresadas como (-) - epigalocatequina-

3- O-galato (C22H18011; MM 458.4), calculados con
referencia a la droga vegetal seca.

DESCRIPCION MACROSCOPICA. MGA-FH 0040.
Hoja de color verde grisaceo, sin peciolo, enrollada
entera o fragmentada, ligeramente coriacea.
Después de humedecer con agua caliente: limbo
eliptico a obovado-eliptico, viloso en el envés con
tricomas flexibles, conicos, base cuneada, apice
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agudo a acuminado, borde aserrado, ennegrecido,
venacion secundaria broquidédroma.
DESCRIPCION MICROSCOPICA. MGA-FH 0040.
Polvo de color verde grisaceo. Examinar al
microscopio utilizando solucién de hipoclorito de
sodio al 6 %. El polvo muestra las siguientes
caracteristicas diagndsticas (figura 1): numerosos
fragmentos de tricomas unicelulares flexuosos y de
pared gruesa (E); fragmentos de epidermis abaxial
en vista superficial (A) consisten de células con
paredes ligeramente onduladas (Aa), numerosos
estomas anomociticos rodeados por tres o cuatro
células subsidiarias estrechas (Ab) y tricomas
unicelulares largos, flexuosos, de pared gruesa,
orientados hacia el apice (Ac); fragmentos de
epidermis adaxial en vista superficial (F) consisten
de ceélulas con paredes rectas y ligeramente
engrosadas (Fa), acompafadas por células del
parénquima en empalizada subyacente (Fb) y a
veces por alguna esclereida (Fc); numerosas
esclereidas aisladas, a menudo muy ramificadas,
con paredes gruesas y canales evidentes (C);
fragmentos de la lamina en seccion transversal (B),
muestran la epidermis adaxial cubierta por una
cuticula lisa (Ba), parénquima en empalizada
generalmente dispuesta en dos estratos (Bb), el
parénquima esponjoso (Bc) con células que
contienen cristales en racimo de oxalato de calcio
(Bd), y la epidermis abaxial (Be) con estomas;
fragmentos de vasos con engrosamientos en
espiral vistos en seccién longitudinal (D),
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acompafiados por parénquima esponjoso (Db) con
algunas células que contienen cristales en racimo
de oxalato de calcio (Da); vasos (G) acompariados
por fibras lignificadas (Ga) de las venas
principales.

Figura 1. llustracion para la descripcion
microscopica de la droga vegetal en polvo de té
verde.
ENSAYO DE IDENTIDAD. MGA-FH 0050

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2021-3 Pagina 3 de 9 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*

Soporte. Gel de silice GFass.

Fase mavil. Mezcla de &cido férmico
anhidro:acetona:tolueno (10:45:45).

Preparacion de referencia. Disolver 2.0 mg de (-)-
epicatequina y 5.0 mg de (-)-epigalocatequina-3-O-
galato en 10 mL de metanol.

Preparacion de la muestra. Mezclar 0.1 g de la
droga vegetal en polvo (tamiz 355) con 10 mL de
una mezcla agua:alcohol (20:80). Colocar en un
bafio de ultrasonido durante 10 min y filtrar.
Revelador. Solucion recién preparada de sal B
azul al 0.5 %.

Procedimiento. Aplicar por separado en bandas
de 15u 8 mm, 30 uL (o 5 pL) de la preparacion de
referencia y de la preparacién de la muestra.
Desarrollar la cromatoplaca y permitir que el frente
del eluyente recorra el 90 % de la longitud de la
placa. Secar al aire. Examinar a luz del dia.
Interpretacion A. Los cromatogramas obtenidos
con la preparacion de referencia y la preparacion
de la muestra coinciden en la secuencia de las
manchas, sin embargo, el cromatograma obtenido
con la preparacion de la muestra puede presentar
otras manchas, correspondiente con el siguiente
patron:
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Zona alta de la placa

(-)- Epicatequina: Mancha café rojiza
mancha café rojiza ((-)- epicatequina)

Una o dos manchas
café rojizas

(-) - Mancha café rojiza
Epigalocatequina-3- ((-)-
O-galato: mancha | epigalocatequina-3-
café rojiza O-galato)
Preparacion de Preparacion de la
referencia muestra

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Fase mavil A. Solucion de acido formico anhidro al
0.05 %.

Fase mavil B. Solucion de acido formico anhidro al
0.05 % en metanol, reactivo A.

Fase mavil C. Acetonitrilo.

Solucion de extraccion. Preparar una solucion de
agua y etanol (30:70), colocar en un bafio de agua
a 70 °C, por lo menos 30 min antes de usarse, el
recipiente debe de permanecer sellado.

Solucion estabilizadora. Disolver 250.0 mg de
EDTA y 250.0 mg de &cido ascérbico en 500 mL
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de agua, adicionar 100 mL de acetonitrilo y diluir a
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Preparacion de referencia A. Disolver 20.0 mg de
(-)-epigalocatequina-3-0-galato y 20.0 mg de SRef
de cafeina en agua y llevar a volumen de 25 mL
con el mismo disolvente. Tomar una alicuota de
2mLy llevar a volumen de 50 mL con la solucién
estabilizadora. Filtrar mediante una membrana
(0.45 pm).

Preparacion de referencia B. Disolver 0.1 g de la
SRef del extracto seco de té verde en 5 mL de
agua usando un bafio de ultrasonido, adicionar

1 mL de acetonitrilo y llevar a volumen de 10 mL
con agua. Tomar una alicuota de 2 mL y llevar a
volumen de 50 mL con solucién estabilizadora.
Filtrar a través de una membrana (0.45 um).

Preparacion de la muestra. Colocar en un tubo
de ensayo 0.2 g de la droga vegetal en polvo
(tamiz 355), adicionar 5 mL de la solucién de
extraccién (precalentada a 70 °C), colocar el tubo
en un bafio de agua a 70 °C, tapar y agitar con
ayuda de un vortex. Calentar el tubo en un bafio de
agua durante 10 min. Retirar el tubo y dejarlo
enfriar. Centrifugar a 2 350 g durante 10 min.
Colocar el sobrenadante en un matraz volumétrico
de 10 mL. Repita el procedimiento de extraccién
con 5 mL de la solucién de extraccion. Colocar
ambos extractos en el matraz volumétrico de

10 mL y llevar a volumen con una solucion fria de
agua y metanol (30:70). Trasferir una alicuota de

1 mL a un matraz volumétrico de 20 mL y llevara a
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volumen con la solucion estabilizadora. Filtrar a

través de una membrana (0.45 um).

Condiciones del equipo. Cromatografo de

liquidos con detector UV a 210 nm, columna de

0.15m x 4.6 mm, empacada con L1 (3 pym).

Velocidad de flujo 1.0 mL/min.

Tiempo Fase Fase Fase

(min) movil A movil B movil C

porcentaj porcentaje porcentaje
e % (viv) % (viv) % (vIv)

0ab 97 0 3
5a23 97—67 0—30 3
23a29 67 30 3
29230 67—-30 30—67 3
30 a 31 30 67 3

Verificacion del sistema. Inyectar 10 pL al
cromatografo de la preparacién de referencia B 'y
registrar los picos respuesta. La resolucion R es no
menor a 1.5 entre los picos correspondientes a (-)-
epigalocatequina-3-O-galato y (-)-epicatequina.
Procedimiento. Inyectar 10 uL al cromatdgrafo de
la preparacion de la muestra. Localizar los picos
correspondientes usando el cromatograma de
extracto seco de té verde y el cromatograma de
referencia B; (+)-galocatequina,

(- )- epigalocatequina, (+)-catequina,
(-)-epigalocatequina-3-0O-galato, (-)-epicatequina,
(-)-gallocatequina-3-O-galato y
(-)-epicatequina-3-0O-galato.
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Calcular el contenido porcentual del total de
catequinas, expresado como
(-)-epigalocatequina-3-0O-galato, usando la
siguiente formula.

Ay X my, X 032 X p

A, X my

Donde:

A1 Area del pico correspondiente a la suma del
area de los picos debido a las catequinas [(+)-
galocatequina, (-)-epigalocatequina, (+)-
catequina, (-)-epigalocatequina-3-0O-galato,
(-)-epicatequina, (-)-galocatequina-3-O-galato
y (-)-epicatequina-3-O-galato] del
cromatograma obtenido con la preparacion de
la muestra.

A>=Area del pico correspondiente a (-)-
epigalocatequina-3-O-galato en el
cromatograma obtenido con la preparacion de
referencia A.

m+= Masa de la droga vegetal, utilizada en la
preparacion de la muestra, en gramos.

my= Masa de (-)-galocatequina-3-O-galato
utilizado en la preparacion de referencia A, en
gramos.

p = Contenido en porcentaje de (-)-galocatequina-
3-0O-galato en la SRef. de (-)-galocatequina-3-
O-galato.
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Calcular el contenido porcentual de cafeina,
usando la siguiente formula:
Ay X my, X 032X p

A, X my

Donde:

A1- Area del pico correspondiente a la cafeina del
cromatograma obtenido con la preparacion de
la muestra.

A>=Area del pico correspondiente a la cafeina del
cromatograma obtenido con la preparacion de
referencia A.

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

m2= Masa de la SRef de cafeina utilizada en la
preparacion de referencia A, en gramos.

p = Contenido en porcentaje de cafeina en la
SRef.

CONSERVACION. A temperatura ambiente, en

envases cerrados, secos 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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