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2023, Afo de Francisco Villa, el revolucionario del pueblo”
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 2023, 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 electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion®
PRALIDOXIMA, CLORURO DE. POLVO PARA
SOLUCION INYECTABLE
Polvo estéril de cloruro de pralidoxima para
disolver-en-solucion-de-cloruro-de-sodio-al-8:.9-%
{mhi—No-lleva-conservaderes; contiene no menos
del 90.0 % y no mas del 110.0 % de la cantidad de
C7HoCIN20, indicada en el marbete.
SUSTANCIA DE REFERENCIA. Cloruro de
pralidoxima, manejar de acuerdo a las
instrucciones de uso.

PARTICULAS. MGA 0651. Cumple los requisitos.
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SOLUBILIDAD. Disolver el contenido de un frasco
ampula con 10 mL de agua inyectable, pasar a un
tubo de ensayo de 13 mm x 125 mm, limpio y
provisto de tapon, comparar contra un volumen
igual de agua inyectable contenida en un tubo
similar. La solucion es transparente como el agua
de comparacion.
UNIFORMIDAD DE DOSIS. MGA 0299. Cumple
los requisitos.
ENSAYOS DE IDENTIDAD
A. MGA 0241. Proceder como se indica en la
Valoracion. El tiempo de retencién obtenido en el
cromatograma con la preparacion de la muestra,
corresponde al obtenido con la preparacién de
referencia.
B. MGA 0511, Cloruros. La muestra de reaccion
positiva a la prueba para cloruros.
PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No mas del
2.0 %. Secar la muestra a 105 °C durante 3 h.
Fristo e
pH. MGA 0701. Entre 3.5y 4.5. Emplear una
solucién 1 en 20 en la claridad de la solucion.
EST!ERILIDAD. MGA 0381. Cumple los requisitos.
PIROGENOS. MGA- 0711 \nyectar 1 mbikg-de
tosis.d | o
la muestra que contenga 25 mg/mL de cloruro de

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. La

muestra contiene no mas de 0.10 UE/mg de
cloruro de pralidoxima.
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IMPUREZAS ORGANICAS. MGA 0241, CLAR.
Proceder como se indica en la Valoracion, excepto
en lo siguiente:

Preparacién concentrada de referencia. Usar la
preparacion de referencia de la valoracion.
Preparacién de referencia. Diluir una alicuota de la
preparacion concentrada de referencia en una
mezcla de agua:acetonitrilo (83:17), para tener una
concentracion de 0.125 ug/mL de cloruro de
pralidoxima.

Procedimiento. Inyectar al cromatdgrafo repetidas
veces volumenes iguales (10 uL) de la preparacion
concentrada de referencia y de la preparacion de
referencia. Obtener los correspondientes
cromatogramas. La resolucion R entre los picos del
anti-isomero de pralidoxima y pralidoxima no es
menor de 2.0 en el cromatograma con la
preparacion concentrada de referencia y el
coeficiente de variacién no es mayor que 5.0 %
para el pico de pralidoxima en el cromatograma de
la preparacion de referencia. Una vez ajustados los
parametros de operacion, inyectar 10 ulL la
preparacion de referenciay 10 L de la
preparacion de la muestra, obtener sus
cromatogramas.

Calcular el porcentaje de cada impureza en la
muestra tomada, por medio de la siguiente férmula:

(Am> (Cref) 100
Aref Cm

Donde:
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Am = Area bajo el pico obtenida para cada
impureza en el cromatograma con la preparacion
de la muestra.

Aref = Area bajo el pico obtenida en el
cromatograma con la preparacion de referencia.
Cm = Concentracion de cloruro de pralidoxima en
la preparacion de la muestra. (ug/mL)

Cref = Concentracion de cloruro de pralidoxima en
la preparacion de referencia. (ug/mL)
VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Solucion A. Transferir 1.87 g de octanosulfonato
de sodio monohidratado y 330 mg de cloruro de
tetraetilamonio a un matraz volumétrico de

1000 mL y agregar agua para disolver la mezcla.
Llevar al aforo con agua y mezclar. Ajustar el pH a
4.3 con &cido clorhidrico 0.01 N.

Fase mévil. Mezcla de acetonitrilo: solucion de
cloruro-de-tetraetitamenio{52:48} Solucion
A:acetonitrilo (83:17). Filtrar y desgasificar. Hacer
ajustes si es necesario.
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Preparacion de referencia. Disolver una cantidad
de la SRef de cloruro de pralidoxima en agua, para
obtener una selucién-dereferencia-conuna

concentracion de 1.25 mg/mL. {Reservaruna
o d -, .
de-aptitud-del-sistema). Transferir una alicuota de

20 10 mL de la solucidn anterior a un matraz
volumétrico de 100 mL, llevar al aforo con fase
mévil una mezcla de agua:acetonitrilo (83:17) y
mezclar. Esta solucion contiene 125 pg/mL.
Slellu.emn fe apltltuel del 5|s’tema Bigalve

P I'd".e,' 2-aldoxima on-agua .F,E'EII ESE;' H! El .
Preparacion de la muestra. Seleccionar un
numero de frascos ampuia, cuyo contenido
combinado sea equivalente a aproximadamente
10 g de cloruro de pralidoxima. Disolver en agua el
contenido de cada frasco, combinar todas las
soluciones en un matraz volumétrico de 1 000 mL.
Enjuagar cada frasco con agua y afiadir los
enjuagues al matraz volumétrico. Llevar al aforo
con agua y mezclar. Tomar una alicuota de 25.0
mL de la solucion resultante y pasar a un matraz
volumétrico de 200 mL, llevar al aforo con aguay
mezclar. Pasar una alicuota de 2.0 mL de esta
solucidn a un matraz volumétrico de 100 mL, llevar
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al aforo con una mezcla de agua:acetonitrilo
(83:17) y mezclar.

Nota: esta solucidn es estable por 6 horas al
almacenarse a temperatura ambiente, protegida de
la luz.

Condiciones del equipo. Columna de 3-a-5-mmx
25-em 15 cm x 4.6 mm empacada con L1 de 54,
3 a 3.5 um detector de luz UV a una longitud de
onda de 270 nm y flujo de 42 0.5 mL/min.
Procedimiento. Inyectar por separado al
cromatografo repetidas veces (45-10 uL) de la

preparacion de referencia y-de-la-selucion-de
aptitud-del-sistema, registrar los cromatogramas y

medir los picos respuesta. La resolucidn R entre el
anti-isdmero de pralidoxima y pralidoxima no es
menor de la-piridina-2-aldoxima-y-el-cloruro-de
piridexina-no es menor de 2.0 4.0. La-eficiencia-de
la columna para el pico de cloruro de pralidoxima
no es menor de 4 000 platos tedricos. El factor de

coleo no es mayor de 2.5 1.5 para pralidoxima y el
coeficiente de variacion no es mayor de 2:6-1.0 %.
El tiempo de retencion relativo es
aproximadamente 0.9 para el anti-isémero de
pralidoxima aproximadamente-0-6-para-piridina-2-
aldexima y 1.0 para cloruro de pralidoxima. Una
vez ajustados los pardmetros de operacion,
inyectar al cromatografo por separado, volimenes
iguales (45 10 L) de la preparacion de referencia
y de la preparacion de la muestra. Obtener los
cromatogramas correspondientes y medir el area
bajo los picos.
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Calcular la cantidad de cloruro de pralidoxima, en
la porcion de muestra tomada, por medio de la
siguiente formula:

A
Aref
Donde:

C = Cantidad por mililitro de SRef-de cloruro de
pralidoxima en la preparacion de referencia.
D = Factor de dilucién de la muestra.

m = Area bajo el pico obtenida en el
cromatograma con la preparacion de la muestra.
Arer= Area bajo el pico obtenida en el

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