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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 noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2023, lo analicen, evalien 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*

HYPERICUM. TINTURA
DESCRIPCION. Liquido de color rojo oscuro o rojo
café y olor ligero.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. Agregar unas gotas de SR de cloruro férrico a 2
mL de tintura. Se produce coloracion verde
negruzco.

B. Adicionar 2 mL de tintura, 2 mL de agua'y 2 mL
de éter. Al observar bajo ld&mpara de luz UV a 365
nm, la fase etérea presenta coloracién rojo intenso.
Al agregar 1.0 mL de acido sulfarico a 2 mL de la
fase etérea, se presenta fluorescencia verde
amarillento bajo lampara de luz UV a 365 nm.

GRADO ALCOHOLICO. MGA 0081. Entre 69 y 79
%.
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menos del 1.30 %

CROMATOGRAFIA. MGA 0241, Capa delgada.
Soporte. Gel de silice.

Fase movil. 1 butanol acido acético glacial:agua
4:4:4): Acido formico anhidro;agua;acetato de etilo
(6:9:90).

Solucion de referencia: Disolver 5 mg de rutésido
trihidratado R, 1 mg de hipericina y 5 mg de
hiperdsido en metanol . Ajustar a 5 mL.

Solucion reveladora 1: Solucion de difenilborinato
de 2-aminoetanol en metanol (10g/L).

Solucioén reveladora 2: Solucion de polietilenglicol
400R en metanol (50g/L).

Procedimiento. Aplicar a la cromatoplaca 26 10

UL de la muestra y 5 L de la solucién de
referencia en vra bandas de 10 mm. Desarrollar el
cromatograma hasta que la fase mévil haya
recorrido % partes de la placa a partir del punto de
aplicacion, retirar la cromatoplaca, dejar secar at
aire 100-105 °C durante 10 minuto y-examinar
bajo-tampara-de-tuz UV-a-365-rm. Rociar la placa
con la solucién reveladora 1y posteriormente con
la solucidn reveladora 2. El patrén de bandas bajo
luz ultravioleta de 365 nm es como el que indica la
imagen.

Zona alta de la placa

Mancha amarilla a azul
Hipericina: mancha roja 2 manchas rojas
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Varias manchas

Hiperdsido: mancha Manchas azules o
amarilla a naranja amarillas

Rutésido: mancha Mancha amarilla a
amarilla 0 naranja naranja

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