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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:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
RUIBARBO, RAIZ

Rheum palmatum L. ylo Rheum officinale Baillon.

DEFINICION. Consisteta de los drganos
subterraneos secos, enteros o cortados, de Rheum
palmatum L. o Rheum officinale Baillon o de
hibridos de estas dos especies o de una mezcla.
Familia Polygonaceae. Las partes subterraneas a
menudo estan divididas; carecen de tallo y de la
mayoria de la corteza con las raicillas. Contiene no
menos de 2.2 % perciente de derivados
hidroxiantracénicos, expresados en reina
(C45HgOs; MM 284.2), calculado con referencia a la
droga vegetal seca.

DESCRIPCION MACROSCOPICA. MGA-FH 0040.
El aspecto es variable: fragmentos discoidales de
hasta 10 cm de didmetro y de 1-8 ema 5 cm de
grosor, cilindricos, ovales o planoconvexos. La
superficie tiene un tono rosado y esté cubierta
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habitualmente por una capa de polvo amarillo
parduseo café. Presenta, especialmente después
de humedecerlo, un reticulo de lineas mas
oscuras. Esta estructura es la responsable del
aspecto jaspeado de la droga vegetal. La fractura
es granulosa. El corte transversal del rizoma
muestra una zona externa, estrecha, con radios
rojo pardusees café. Estos radios medulares estan
atravesados perpendicularmente por un anillo de
cadmbium, oscuro. En el interior de esta zona hay un
anillo de pequefias formaciones estrelladas de
haces vasculares andmalos. La raiz presenta una
estructura mas radial. Olor aromatico
caracteristico.

‘ Debe decir

Justificacion*

DESCRIPCION MICROSCOPICA. MGA-FH 0040.
Polvo (tamiz 355) de color naranja a amarillo
pardusee café. Examinar al microscopio utilizando
SR4-de-hidrato-de-eloral una solucion de hipoclorito
de sodio al 6 %. El polvo muestra las siguientes
caracteristicas diagnosticas: racimos de cristales
de oxalato de calcio, de 100 um, asi como
fragmentos de éstos; elementos de vaso con
engrosamientos reticulares no lignificados, de

175 um, numerosos grupos de células
parenquimatosas parenguimaticas de pared
delgada, de forma redondeada o poligonal.
Examinar Alexaminar al microscopio utilizando
una solucion de glicerol al 50 %. El polvo muestra
las siguientes caracteristicas diagndsticas:-per
cientomuestra-granulos de almidon redondos,
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con un hilo estrellado.

simples solitarios o compuestos (2 dos a 4 cuatro),

‘ Debe decir Jlstificacién*

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA-FH 0050.

Soporte. Gel de silice GFosa.

Fase moévil. Mezcla de acido formico
anhidro:acetato de etilo:éter de petroleo (1:25:75).

Preparacion de referencia. Disolver 5.0 mg de
emodina en 5:0 mL de éter dietilico.

Preparacion de la muestra. Calentar 50.0 mg de
la droga vegetal en polvo (tamiz 180) en un bafio
de agua durante 15 min con una mezcla de acido
clorhidrico:agua (1:30). Enfriar. Transferir la mezcla
anterior a un embudo de separacion y agitar con
25 mL de éter dietilico. Separar la capa etérea;
secarla con sulfato de sodio anhidro y filtrar.
Evaporar la capa etérea a sequedad y disolver el
residuo en 0.5 mL de éter dietilico.

Revelador. Hidroxido de potasio al 10 % perciente
en metanol.

Procedimiento para-determinacién A1. Aplicar
por separado en bandas, 20 uL de cada la

preparacién de referencia y de la preparacion de la
muestra. Desarrollar la cromatoplaca y permitir que
el frente del eluyente recorra 90 % per-ciento de la
longitud de la placa. Secar al aire y examinar bajo
ldmpara de luz UV a 365 nm.

Interpretacion A. El cromatograma obtenido con la
preparacion de referencia y la preparacion de la
muestra exhibe el siguiente patron: El

I I y
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Zona alta de la placa

Crisofanol:
mMancha
fluorescente

{erisefanoh)

Fisciona: mMancha
fluorescente

{fiscionay

Emodina: mancha Emodina: mMancha
naranja fluorescente | fluorescente naranja

{emodina)

Reina: mMancha

fluorescente {reina)

Aloeemodina:
mMancha
fluorescente

(aloeemodina)

Preparacion de Preparacion de la
referencia muestra
Procedimiento para-determinacién2 B. Rociar el

cromatograma con el revelador.

Interpretacion B. El cromatograma obtenido con la
preparacion de referencia y la preparacion de la
muestra exhibe el siguiente patron:
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Zona alta de la placa

Crisofanol:mMancha
roja o violeta

{erisofanel)

Fisciona: mMancha
roja o violeta

{fisciona)

Emodina: mancha Emodina; mMancha
roja o violeta roja o violeta

{emodina)

Reina: mMancha

roja o violeta {reina}

Aloeemodina:
miancha roja o
violeta
(aloeemodina)

Preparacion de Preparacion de la
referencia muestra

Todas las manchas viran al rojo o al violeta.
B. A 50.0 mg de la droga vegetal en polvo (tamiz
180), afiadir 25 mL de SR de acido clorhidrico
diluido y calentar la mezcla en un bafio de agua
durante 15 min. Dejar enfriar. Transferir la mezcla a
un embudo de separacion y agitar con 20 mL de
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éter dietilico. Desechar la capa acuosa. Lavar la
capa etérea con 10 mL de SR de amoniaco diluido.
Aparece una coloracion roja o violeta en la capa
acuosa

DETERMINACION DE RHEUM RHAPONTICUM.
MGA-FH 0050.

Soporte. Gel de silice GFsa.

Fase moévil. Mezcla de metanol:cloruro de
metileno (1:4).

Preparacion de referencia. Disolver 10.0 mg de
raponticésido en 10 mL de metanol.

Preparacion de la muestra. A 0.2 g de la droga
vegetal en polvo (tamiz 180), afiadir 2-86 mL de
metanol y calentar a reflujo durante 5 min. Dejar
enfriar y filtrar. Utilizar el filtrado.

Revelador. Selucién-de SR1 de &cido
fosfomolibdico.

Procedimiento. Aplicar por separado, en bandas
de 20 mm x 3 mm, 20 pL de eada la preparacion
de referencia y de la preparacién de la muestra.
Desarrollar la cromatoplaca y permitir que el frente
del eluyente recorra 90 % per-ciente de la longitud
de la placa utilizando una mezcla metanol:cloruro
de metileno (20:80). Secar al aire y rociar el
revelador; examinar bajo luz natural.
Interpretacion. El cromatograma obtenido con la
preparacion de la muestra no presenta ninguna
mancha azul cerca de la linea de aplicacion
(raponticdsido) correspondiente a la mancha
obtenida en el cromatograma de la preparacion de
referencia.
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PERDIDA POR SECADO. MGA-FH 0080. No mas
de 12:0 % per<ciento. Determinar en 1:000 g de la
droga vegetal en polvo (tamiz 180), secar a

105 °C.

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

CENIZAS INSOLUBLES EN ACIDO.

MGA- FH 0060. No méas de 20 % peorciento.
MATERIAL EXTRAIBLE. MGA-FH 0070. No
menos de 20:0 25 % porciento. Utilizaralcoholal
EL corclonis

VALORACION. MGA 0361. Realizar la valoracion
protegiendo de la luz brillante.

Preparacion de la muestra. En un matraz de

100 mL agregar 100.0 mg de la droga vegetal en
polvo (tamiz 180) y 30 mL de agua, mezclar y
pesar. Calentar en un bafio de agua a reflujo
durante 15 min. Dejar enfriar, afiadir 50.0 mg de
bicarbonato de sodio. Pesar y restablecer la masa
original con agua. Centrifugar y llevar 10 mL del
liquido a un matraz de-fende redondo de 100 mL
de boca esmerilada. Afiadir 20 mL de una solucion
SR1 de cloruro férrico y mezclar. Calentar a reflujo
en un bafo de agua durante 20 min, afiadir 1:6 mL
de acido clorhidrico y calentar durante otros

20 min, agitando frecuentemente. Enfriar, transferir
la mezcla a un embudo de separacion y extraer
con 3 tres porciones de éter dietilico, con 25 mL
cada una, previamente utilizadas para enjuagar el
matraz. Reunir las fracciones etéreas y lavar dos
veces con 15 mL de agua cada una. Filtrar los
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extractos etéreos a través de papel filtro a un
matraz volumétrico y diluir hasta 100 mL con éter
dietilico. Evaporar cuidadosamente a sequedad
10 mL en un bafio de agua y disolver el residuo en
10 mL de una solucién de acetato de magnesio
con una concentracion de 5.0 g/L en metanol.
Medir | 23515 il
como-blanes:
Blanco. Metanol.
Procedimiento. Medir la absorbancia a 515 nm.
Célculos. Calcular el contenido de reina en
porcentaje utilizando la siguiente férmula:

A x 0.64

m

Donde:

A= Absorbancia a 515 nm.

m = Pese Masa en gramos de la droga vegetal
utilizada.

Tomar 468 como valor de la absorbancia
especifica de la reina, calculada a partir de la
absorbancia especifica de la barbaloina.
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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