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"2023, Ao 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, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol 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 electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion®
SULFAMETOXAZOL
CHj5
2P o
S\ N \N/
H
H>N
C10H11N303S MM 253.28
4-Amino-N-(5-metilisoxazol-3-il)-bencenosulfonamida

[723-46-6]
Contiene no menos de 99.0 % y no més de 101.0 % de
sulfametoxasol, calculado con referencia a la sustancia
seca.
SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef de
Ssulfametoxazol, SRef de compuesto relacionado A de
sulfametoxasol, SRef de compuesto relacionado B de
sulfametoxasol, SRef de compuesto relacionado C de
sulfametoxasol, SRef de compuesto relacionado F de
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sulfametoxasol, SRef de sulfanilamida y SRef de acido
sulfanilico. Manejar de acuerdo con las instrucciones de
uso.

DESCRIPCION. Polvo cristalino, blanco o casi blanco,
gradualmente se colorea con la luz. Secardurante 2-h-a
e e

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en acetona,
ligeramente soluble en etanol, casi insoluble en agua,
éter dietilico y cloroformo.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersién de la
muestra, previamente seca, en bromuro de potasio,
corresponde con el obtenido con una preparacion similar
de la SRef de sulfametoxazol.

bro la. | o . 200
B. MGA 0241, CLAR. Comparar los tiempos de retencién
del pico principal en los cromatogramas obtenidos en la
Valoracion. El tiempo de retencidn obtenido con la
preparacion de la muestra, corresponde al tiempo de
retencion obtenido con la preparacion de referencia.
ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121.

Disolver 1.0 g de muestra en 5 mL de SR de hidroxido
de sodio y agregar 20 ml de agua, la solucidn es clara.
COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181, Método 1. El
color de la solucion obtenida en la prueba de Aspecto de
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la solucién no excede al color de la preparacion de
referencia B9.

TEMPERATURA DE FUSION. MGA 0471, Clase .
Entre 468 169 y 172 °C. ]

IMPUREZAS ORGANICAS VOLATILES. MGA 0500
R

METALES PESADOS. MGA 0561, Método Il. No mas de
20 ppm.

ARSENICO. MGA 0111, Método Ill. No mas de 2 ppm.
Utilizar 1.0 g de muestra.
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SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241, CLAR.
Criterios de aceptacion véase Tabla 1.

Solucién amortiguadora, Fase movil, Preparacion
para aptitud del sistema y Condiciones del equipo.
Proceder de acuerdo a la Valoracion.

Preparacion para identificacion de los picos.
Preparar una solucion que contenga 1.0 pg/mL de Sref
de compuesto relacionado A de sulfametoxazol, Sref de
compuesto relacionado B de sulfametoxazol, Sref de
compuesto relacionado C de sulfametoxazol, Sref de
acido sulfanilico y Sref de sulfanilamida en fase mévil.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2023-3 Pagina 4 de 10 FARMACOS



.SALUD | (e COFEPRIS Q'gox'sﬁnﬁeﬁm?eﬂm; .
e R O e “ CONTRA RIESCOS SANITARIOS . ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

"2023, Anio de Francisco Villa, el revolucionario del pueblo”
Debe decir Justificacion*

Someter a ultrasonido, si fuera necesario, hasta disolver
antes de la dilucién final.

Preparacion de sensibilidad: Preparar una solucion
que contenga 0.3 pg/mL de SRef de sulfametoxazol en
fase movil. Someter a ultrasonido, si fuera necesario,
hasta disolver antes de la dilucion final.

Preparacion de referencia. Preparar una solucién que
contenga 1.0 pg/mL de SRef de sulfametoxazol y de Sref
de compuesto relacionado F de sulfametoxazol en fase
mavil. Someter a ultrasonido, si fuera necesario, hasta
disolver antes de la dilucién final.

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion que
contenga 1.0 mg/mL de la muestra en fase mévil. Someter
a ultrasonido a 45 °C, agitando intermitentemente, hasta
disolver antes de la dilucién final.

Aptitud del sistema. Inyectar 20 L de la preparacion
de aptitud del sistema, 20 pL de la preparacion de
sensibilidad y 20 L de la preparacion de referencia,
obtener los cromatogramas como se indica en el
procedimiento. En la preparacion de aptitud del sistema:
La resolucién R entre sulfametoxazol y el compuesto
relacionado A de sulfametoxazol no es menor de 3.5; En
la preparacion de referencia: el coeficiente de variacion
para la réplica de inyecciones no es mayor de 5.0% para
sulfametoxazol y para el compuesto relacionado F de
sulfametoxazol; En la preparacion de sensibilidad:
Relacidn sefal/ruido no es menor de 10.
Procedimiento. Inyectar por separado 20 L de la
preparacion de para identificar los picos, 20 L de la
preparacion de referencia y 20 uL de la preparacion de
la muestra. Desarrollar los cromatogramas y medir las
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areas bajo los picos. Calcular el porcentaje del
compuesto relacionado F de sulfametoxazol en la
preparacion de la muestra empleando la siguiente
férmula:

100 (Ai/Aref)(Cref/Cm)

Donde:

A = Area bajo el pico de compuesto relacionado F de
sulfametoxazol en la preparacion de la muestra

Arer = Area bajo el pico de compuesto relacionado F de
sulfametoxazol en la preparacion de referencia

Crer = Concentracion de la SRef de compuesto
relacionado F sulfametoxazol en la preparacion
de referencia (mg/mL)

Cm = Concentracion de sulfametoxazol en la preparacion
de la muestra (mg/mL)

Calcular el porcentaje de las otras impurezas individuales

presentes en la preparacion de la muestra empleando la

siguiente férmula:

100 (Ai/Aref)(Cref/Cm)

Donde:

Ai = Area bajo el pico de cualquier otra impureza
individual en la preparacion de la muestra

Aver = Area bajo del sulfametoxazol en la preparacion de
referencia

Crer = Concentracion de la SRef de sulfametoxazol en la
preparacion de referencia (mg/mL)

Cm = Concentracion de sulfametoxazol en la preparacion
de la muestra (mg/mL)

Criterios de aceptacion:

Tabla 1. El umbral de reporte €s 0.03 %
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. Criterios de
Tiempo de .,
. aceptacion
Nombre retencion
) No mayor de
relativo 0
(%)
Acido sulfanilicoa 0.26 0.10
Sulfanilamida® 0.35 0.10
Compuesto
relacionado F de 0.45 0.10
sulfametoxazolc
Compuesto
relacionado C de 05 0.10
sulfametoxazold
Sulfametoxazol 1.0 -
Compuesto
relacionado A de 1.2 0.10
sulfametoxazole
Compuesto
relacionado B de 2.1 0.10
sulfametoxazolf
Cualquier impureza
individual no - 0.10
especificada
Impurezas totales -- 0.30
a Acido 4-aminobencenosulfonico
b 4-Aminobencenosulfonamida
¢ 4-Amino-N-(3-metilisoxazol-5-il) bencenosulfonamida.
d5-Metilisoxazol-3-amina.
& N-{4-[N-(5-Metilisoxazol-3-il) sulfamoillfenil} acetamida.
f 4-Amino-N-{4-[N-(5-metilisoxazol-3-il)sulfamoilJfenil}
bencenosulfonamida.
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PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No mas de
0.5 %. Utilizar 1 g de la muestra y Ssecar a 105 °C
durante 4 h.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No mas de
0.1 %. Utilizar 1 g de la muestra.

Shmeb e A D00 Lieabie BOD e de el

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Solucién Amortiguadora de fosfato de potasio:
Solucion de fosfato monobésico de potasio 13.6 g/L,
ajustar a un pH de 5.3 con solucion de 20 g/L de
hidréxido de potasio.

Fase movil. Metanol:Solucion amortiguadora de fosfato
de potasio (30:70).

Preparacion de aptitud del sistema: Preparar una
solucién que contenga 0.1 mg/mL de SRef de
sulfametoxazol y de Sref de compuesto relacionado A
de sulfametoxazol en fase mévil. Someter a ultrasonido
a 45°C, agitando intermitentemente, hasta disolver
antes de la dilucién final.

Preparacion de referencia. Preparar una solucién que
contenga 0.1 mg/mL de SRef de sulfametoxazol en fase
mavil. Someter a ultrasonido a 45 °C, agitando
intermitentemente, hasta disolver antes de la dilucién final.
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Preparacion de la muestra. Preparar una solucion que
contenga 0.1 mg/mL de la muestra en fase mavil.
Someter a ultrasonido a 45 °C, agitando
intermitentemente, hasta disolver antes de la dilucion
final.

Condiciones del equipo. Cromatdgrafo de liquidos
equipado con detector de UV a 210 nm. Columna de
acero inoxidable de 4 mm x 25 cm empacada con L7
(5um). Velocidad de flujo de 0.9 mL/min.

Aptitud del sistema. Inyectar por separado 20 pL de la
preparacion para la aptitud del sistema y 20 yL de la
preparacion de referencia, desarrollar los
cromatogramas y registrar las respuestas como se
indica en el Procedimiento. La resolucién R entre
sulfametoxazol y el compuesto relacionado A de
sulfametoxazol no es menor de 3.5; En la preparacion
de referencia el coeficiente de variacion para la réplica
de inyecciones no es mayor de 0.73 %.

Nota: Los tiempos de retencion relativos para
sulfametoxazol y el compuesto relacionado A de
sulfametoxazol son 1,0 y 1,2, respectivamente.
Procedimiento. Inyectar por separado 20 uL de la
Preparacion de referencia y 20 L de la preparacion de
la muestra, desarrollar los cromatogramas y medir las
areas bajo los picos.

Calcular el porcentaje de Sulfametoxazol (C1oH11N303S)
en la porcion de la muestra tomada por medio de la
siguiente férmula:

] 100 (Am/Aref)(Cref/Cm)
Am = Area bajo el pico de sulfametoxazol en la
preparacion de la muestra
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Arer = Area bajo el pico de sulfametoxazol en la
preparacion de referencia

Crer= Concentracion de la SRef de sulfametoxazol en la
preparacion de referencia (mg/mL)

Cm = Concentracion de sulfametoxazol en la preparacion
de la muestra (mg/mL)

CONSERVACION. En envases bien cerrados y que

eviten el paso de la luz.

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