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NTRA RIES ANITARIO de los Estados Unidos Mexicanos
"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*
EDETATO SODICO DE CALCIO
% f
C1oH12CaN2 Na20s - x H20 MM 374.27

Etilendiaminotetracetato de disodio y calcio
Calciate (2-), [[N,N'-1,2-ethanediylbis[N-
(carboxymethyl) glycinato]](4-)-N,N',0,0',ON,ON -
, disodium, hydrate, (OC-6-21); Disodium
[(ethylenedinitrilo)tetraacetato]calciate(2-)

Anhidro [62-33-9]

Hidratado [23411-34-9]

ES uRa mezcia e difidratoy It' ridrg-do "
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Debe decir Jlstificacién*

Contiene no menos del 978 98.0 % y no mas del
102.0 % de edetato sodico de calcio (C1oH12CaN>
Na20Os) calculado con referencia a la sustancia
anhidra
SUSTANCIA DE REFERENCIA. Edetato sodico de
calcio, manejar de acuerdo & con las instrucciones
de uso.

DESCRIPCION. Granulos o polvo cristalino blanco,
ligeramente higroscopico.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua. easi
ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersién de
la muestra en parafina liquida corresponde con el
obtenido con una preparacion similar de la SRef de
edetato sddico de calcio.

B. Disolver 2 g de la muestra en 10 mL de agua,
afiadir 6 mL de solucién de nitrato de plomo Il (33
en 1000), mezclar y agregar 3 mL de SR yoduro de
potasio, no se forma un precipitado amarillo. A la
solucidn anterior adicionar solucion de amoniaco
diluida (7 en 50) hasta que sea alcalina y agregar
3 mL de SR de oxolato de amonio. Se forma un
precipitado blanco.

férrico. s lor roio | |
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I Ia coloracion roia.

C. Disolver 0.5 g de la muestra en 10 mL de aguay
agregar 10 mL de SR de piroantimoniato de
potasio. Se forma un precipitado blanco. La
formacion del precipitado se puede acelerar
frotando la pared interna del tubo de ensayo con
una varilla de vidrio.

pH. MGA 0701. Entre 6.5 y 8.0. Determinar en una
solucién {+:5} (1 en 5).

AGUA. MGA 0041, Titulacion directa. No-mas-de!
43:0-%- Entre 5.0 y 13.0 %. Utilizar 0.2 g de
muestra.

CLORUROS Y SULFATOS. MGA 0161. No méas
de 0.10 %.

Preparacion de la muestra. Pesar 0.70 g de la
muestra y transferir a un vaso de precipitados,
agregar 20 mL de agua y 30 mL de &cido nitrico
diluido. Dejar reposar por 30 minutos y filtrar. A 10
mL del filtrado agregar agua hasta completar un
volumen de 50 mL.

Preparacion de control. Preparar con 0.40 mL de
SV de éacido clorhidrico 0.01 M.

Procedimiento. Realizar como indica en el MGA
0161.
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IMPUREZAS ORGANICAS
Procedimiento 1. SUSTANCIAS QUELANTES
DE MAGNESIO. No mas de 1.0 %.
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Pesar y transferir 1.0 g de la muestra en un vaso
de precipitados disolver en 50 mL de agua, agregar
5.0 mL de SA de cloruro de amonio-hidréxido de
amonio pH 10.7. Agregar 40 mg de Sl negro de
eriocromo T triturado y titular con SV de cloruro de
magnesio 0.01 M hasta que el color de la solucidn
vire de azul a café-violeta. No se consume mas de
3.0 mL de SV de cloruro de magnesio.
Procedimiento 2. LIMITE DE ACIDO
NITRILOTRIACETICO. MGA 0241, CLAR. No mas
del 0.1 %.

Fase mavil. En un vaso de precipitados que
contenga 200 mL de agua, agregar 10 mL de
hidrdxido de tetrabutilamonio 1.0 M en metanol,
ajustar a pH entre 7.5 + 0.1 con acido fosférico 1
M. Transferir la solucion a un matraz volumétrico
de 1 000 mL, agregar 90 mL de metanol y llevar a
volumen con agua. Pasar por un filtro de 0.5 ym o
de porosidad fina y desgasificar.

Solucion de nitrato cuprico. Preparar una
solucion que contenga 10 mg/mL Cu(NO3)s.
Preparacion concentrada de referencia. Pesar y
transferir 100 mg de acido nitrilotriacético a un
matraz volumétrico de 10 mL, agregar 0.5 mL de
hidréxido de amonio y mezclar, llevar a volumen
con agua y mezclar.

Preparacion de referencia. Pesar y transferir

1.0 g de la muestra a un matraz volumétrico de
100 mL, agregar 100 L de la preparacion
concentrada de referencia, llevar a volumen con la
solucidn de nitrato cuprico y mezclar. Poner en un
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bafio de ultrasonido si es necesario, hasta
completar la disolucion.

Preparacion para la aptitud del sistema. Pesar y
transferir 10 mg de la muestra a un matraz
volumétrico de 100 mL, agregar 100 UL de la
preparacion concentrada de referencia, llevar a
volumen con la solucién de nitrato clprico y
mezclar. Poner en un bafio de ultrasonido si es
necesario, hasta completar la disolucién.
Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
que contenga 10 mg/mL de la muestra en solucién
de nitrato cuprico. Poner en un bafio de ultrasonido
si es necesario, hasta completar la disolucion.
Condiciones del equipo. Cromatografo de
liquidos equipado con detector UV a 254 nm;
columna 4.6 mm x 15 cm, empacada con L7,
velocidad de flujo a 2 mL/min.

Aptitud del sistema. Realizar seis inyecciones por
separado de 50 L de la preparacién para la
aptitud del sistema y de la preparacion de
referencia. Nota: los tiempos de retencion relativos
son 0.35 para el &cido nitrilotriacético, 0.65 para
cobre y 1.0 para edetato. La resolucion entre el
pico del acido nitrilotriacético, el cobre y la
preparacion para la aptitud del sistema no es
menos de 3. El coeficiente de variacion no es mas
de 2.0 % para la preparacidn de referencia.
Procedimiento. Realizar inyecciones de 50 L de
la preparacion de referencia y de la preparacion de
la muestra. Medir las respuestas de los picos
principales. La respuesta maxima del acido
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nitrilotriacético en la preparacién de la muestra no
excede la diferencia entre las respuestas del pico
de &cido nitrilotriacético obtenidas de la
preparacion de referencia y de la preparacion de la
muestra.
METALES PESADOS. MGA 0561, Método Il. No
mas de 20 ppm.

sl

VALORACION. MGA 0991, Titulacién directa.
Pesar 500 mg de la muestra y transferir a un
matraz volumétrico de 200 mL, disolver y llevar a
volumen con agua y mezclar. Transferir 20 mL de

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-4 Pagina 7 de 8 ADITIVOS



— AA=um
r Wil g COFEPRIS Comisién Permanente de la

.’ FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos
2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

la solucion de la muestra a un matraz que
contenga 80 mL de agua, ajustar el pH entre 2 a 3
con &cido nitrico diluido. Agregar 2 gotas de Sl de
anaranjado de xilenol y valorar con SV de nitrato
de bismuto 0.01 M hasta que el color de la solucion
vire de amarillo a rojo. Cada mililitro de SV de
nitrato de bismuto 0.01 M equivale a 3.743 mg de
edetato sodico de calcio (C1oH12CaN2Na2Os).
CONSERVACION. En envases bien cerrados

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