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"2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana”
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 noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2022, 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 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 electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
FITOMENADIONA. EMULSION INYECTABLE

Emulsién acuosa estéril de fitomenadiona. Puede
contener dispersantes o solubilizantes. Contiene
no menos del 90.0 % y no méas del 110.0 % de la
cantidad de C31H4602, indicada en el marbete.
SUSTANCIA DE REFERENCIA. Fitomenadiona,
manejar de acuerdo a las instrucciones de uso.
Precaucién: proteger las soluciones de
fitomenadiona contra la accion de la luz.
ASPECTO. La muestra es una emulsion
homogénea, sin separacion de fases y libre de
particulas visibles.

PARTICULAS. MGA 0651. Cumple los requisitos.
VARIACION DE VOLUMEN. MGA 0981. Cumple
los requisitos.

pH. MGA 0701. Entre 3.5y 7.5.

ENSAYO DE IDENTIDAD. MGA 0241, CLAR. El
tiempo de retencion obtenido en el cromatograma
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con la preparacion de la muestra, corresponde al
obtenido con la preparacion de referencia; segun
se describe en la Valoracion.

ESTERILIDAD. MGA 0381, Método de filtracion a
través de membrana. Utilizar como diluyente
solucién Il. Cumple los requisitos.
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. La
muestra contiene no mas de 14.0 UE/mg de
fitomenadiona.

praebas.

VALORACION. MGA 0241, CLAR

Fase mavil. Etanol:agua (95:5) filtrar y
desgasificar.

Preparacion de referencia. Preparar una solucion
de la SRef de fitomenadiona en la fase movil que
contenga 100 pg/mL de fitomenadiona.
Preparacion de la muestra. Pasar una alicuota de
la muestra equivalente a 10 mg de fitomenadiona,
a un matraz volumétrico de 100 mL, llevar al aforo
con la fase mévil y mezclar.

Condiciones del equipo. Columna de 4 mm x 25
cm empacada con L1 de 3a 10 ym de tamario de
particula; detector UV a una longitud de onda de
254 nm; flujo de 0.7 mL/min.

Procedimiento. Inyectar al cromatégrafo por
quintuplicado, volumenes iguales (10 uL) de la
preparacion de referencia y registrar los picos
respuesta. El coeficiente de variaciéon no es mayor
de 1.5 %. Una vez ajustados los parametros de
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operacion inyectar al cromatografo por separado,
volumenes iguales (10 uL) de la preparacién de
referencia y de la preparacion de la muestra.
Obtener sus correspondientes cromatogramas y
calcular las areas bajo los picos.

Calcular la cantidad de C31H4602 en el volumen
de muestra tomado, por medio de la siguiente

formula:
Am

@ { ArefJ
Donde:
C = Cantidad por mililitro de fitomenadiona en la
preparacion de referencia.
D = Factor de dilucién de la muestra.
Am = Area bajos el pico obtenido en el
cromatograma con la preparacion de la muestra.
Arer= Area bajos el pico obtenido en el

cromatograma con la preparacion de referencia.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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