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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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2024, 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, cédigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE
Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo
electroénico:
EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO
Dice ‘ Debe decir Justificacion*

ANTISEPTICO TOPICO A BASE DE ALCOHOL
ETILICO, ALCOHOL ISOPROPILICO O SUS
MEZCLAS. GEL

DESIGNACION DEL PRODUCTO.

Gel antiséptico transparente, para manos que no
requiere enjuague. Formulado a base de alcohol
etilico, con un porcentaje de 75 £ 5 % (v/v); que
puede o no estar adicionado con humectantes,
fragancias y emolientes, en caso de utilizarse
glicerol, no se permite que sea mayor a 0.725 %
(m/m); hipoalergénico.

Gel antiséptico transparente, para manos que no
requiere enjuague. Formulado a base de alcohol
isopropilico, con un porcentaje de 75 £ 5 % (v/v);
que puede o no estar adicionado con humectantes,
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fragancias y emolientes, en caso de utilizarse
glicerol, no se permite que sea mayor a 0.725 %
(m/m); hipoalergénico.

Gel antiséptico transparente, para manos que no
requiere enjuague. Formulado a base de la mezcla
de alcohol etilicoisopropilico, con un porcentaje de
75 £ 5 % (v/v); que puede o no estar adicionado
con humectantes, fragancias y emolientes en caso
de utilizarse glicerol, no se permite que sea mayor
a 0.725 % (m/m); hipoalergénico.

Nota: queda prohibido el uso de 1-propanol y
metanol como ingrediente o aditivo, en cualquier
etapa del proceso.

CLASIFICACION DE DEFECTOS MGA-DM 1241,
Se consideran defectos criticos los siguientes:

= Envase primario mal sellado, roto o abierto.

= Fugas del producto.

= Coloracion del producto diferente al especificado.
= Material extrafio dentro del producto.

Se considera defecto mayor el siguiente:

= El producto no se dispensa correctamente.
ASPECTO

Material

Probeta de dimensiones apropiadas de acuerdo a
la presentacion del producto.

Procedimiento. Homogenizar la muestra a evaluar
mediante agitacion y vaciar parte del contenido a
una probeta hasta su capacidad nominal, dejar
estabilizar por 15 min y observar su apariencia.
Interpretacion. Gel homogéneo limpido o
ligeramente opalescente, de olor caracteristico a
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alcohol, de consistencia fluida y libre de elementos
extrafos.

RESIDUOS PEGAJOSOS

Material

Papel bond

Procedimiento. Colocar aproximadamente 1 mL
de gel sobre la mano limpia y seca, frotar
suavemente hasta que el producto seque
completamente. Esperar 1 min adicional. Presionar
la palma de la mano sobre un cuadro de papel
bond.

Interpretacion. El cuadro de papel no se adhiriere
a la palma de la mano. Si permanece pegado el
papel a la mano se considera pegajoso.
CONTENIDO NETO. Cumple con los requisitos de
la Norma Oficial Mexicana NOM-002-SCFI-2011,
Productos preenvasados-Contenido neto-
Tolerancias y métodos de verificacion.
CONTENIDO DE ALCOHOL ETILICO

Equipos, instrumentos y material

Termdmetro de inmersion parcial que contenga por
lo menos una escala de 10 a 30 °C, con division
minima no mayor a 0.1 °C. Densimetro digital con
0 sin automuestreador. Juego de alcoholimetros
con escala en porcentaje en volumen graduados
en 0.1 % Alc. Vol. y referidos a 20 °C. Sistema de
destilacion o microdestilador y material necesario
para su montaje.

Placas o mantillas de calentamiento.

Balanza analitica con una resolucién de 0.0001 g
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Balanza semianalitica con una resolucién de 0.01
g.
Picnémetro de diferentes capacidades.

Cuerpos reguladores de ebullicion.

Matraces volumétricos clase A de diferentes
capacidades.

Viales o jeringas de capacidad adecuada para el
automuestreador o inyeccién manual de 50 mL
para automuestreador®.

Probeta con diametro suficiente para efectuar las
mediciones alcoholimétricas y de temperatura
(prefiérase sin graduacion, y con un diametro y
altura en donde el alcoholimetro flote libremente).
Tablas de correccion por temperatura para ex-
fuerza real a 20 °C (% Alc. Vol.), tales como las
citadas en la Guide Practique D" Alcohométrie en
su seccion VIII b del grado volumétrico (exfuerza
real), emitidas por la Organizacién Internacional de
Metrologia Legal (OIML).

*Nota: De acuerdo al modelo de densimetro con el
que cuente de cada laboratorio.

Precauciones

1. Realizar la medicion de volumenes siempre a 20
1 0.5 °C a fin de evitar el error por volumen al
llevar a cabo en dos pruebas de una misma
muestra.

2. No dejar abierto el contenedor de la muestra a
fin de evitar vaporizacion de alcohol 0 que se
mezcle con la humedad del ambiente.

3. Evitar ebullicién violenta durante el proceso de
destilacion. En caso de que haya arrastre de la
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muestra sin destilar al condensador, repetir la
destilacion.

En el método por densimetro digital

Para la muestra:

La carga de la muestra muy répida puede causar la
formacion de burbujas de gas invisibles.

Para el instrumento:

Para obtener resultados exactos la celda debe
estar limpia.

Asegurar que la silica gel esté libre de humedad.

Evitar la luz solar directa sobre la celda del
instrumento.

Procedimiento

Determinacion de la densidad

Limpiar cuidadosamente el picndmetro y
determinar la masa del picndmetro completo a 20
°C en la balanza analitica.

Llenar con la muestra tratando de compactar
perfectamente el gel, colocar el termometro y dejar
destapada la rama del capilar.

Sumergir el picnémetro en un bafio de agua a la
temperatura requerida 20 + 0.5 °C, controlar la
temperatura del bafio con el termometro del
picnometro; cuando alcance la temperatura
deseada (20 °C) enrasar la rama capilar del
picnémetro con la muestra a la misma temperatura
y tapar, extraer del bafo.

Limpiar, secar exteriormente con papel absorbente
0 un pafio y determinar su masa en la balanza
analitica.
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Donde:

D = Densidad, en gramos por mililitros.

A = Masa del picnémetro vacio, en gramos.

B = Masa del picnémetro lleno de muestra, en
gramos.

V = Volumen de ensayo del picndmetro, en
mililitros.

Nota: para determinar la densidad del gel como
alternativa puede utilizarse un densimetro digital.

Procedimiento

Destilacion. Pesar la cantidad de muestra
equivalente a 100, 200 o 250 mL considerando la
densidad del gel y el método de determinacion del
contenido alcohdlico, en un matraz de destilacion
que contiene cuerpos reguladores de ebullicion y
conectar al sistema de destilacion.

Recibir el destilado a través de una conexion para
no perder destilado en un matraz volumétrico de
capacidad adecuada a la cantidad de gel pesado
inicialmente considerando la densidad, dicho
matraz debe encontrarse sumergido en un bafio de
agua fria durante la destilacion. Retirar el matraz
de recepcion al observar que la destilacion llega a
su fin, es decir, hasta que no se obtenga mas
destilado y el residuo en el matraz de destilacién
llegue a sequedad. Llevar el destilado a la
temperatura inicial (20 °C) y no llevar al aforo,
homogeneizar el contenido del matraz.
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Determinacion del contenido alcohélico (% Alc.
Vol.)

1. Método por densimetro digital.

La determinacion del contenido alcohdlico se
realiza en el destilado y se puede llevar a cabo de
las siguientes maneras:

a) Inyeccion manual. Enjuagar previamente con la
muestra la jeringa, para posteriormente inyectar
esta misma verificando la ausencia de burbujas.
Dejando aproximadamente un volumen de 0.5 mL
de la muestra sin inyectar.

b) Inyeccion automética. Con automuestreador sélo
se requiere llenar el vial con la muestra de interés.
Si el densimetro digital contiene en su procesador
la tabla de correccién OIML ITS 90 (% v/v) basadas
a 20 °C, directamente presentara el resultado del
contenido alcoholico en porcentaje de alcohol en
volumen a 20 °C (% Alc. Vol.).

Automaticamente el instrumento acondiciona la
muestra a 20 °C y emite el resultado.

2. Método por alcoholimetro.

Utilizar una probeta, adecuada al tamafio del
alcoholimetro y a la cantidad de muestra, enjuagar
la probeta con un poco del destilado y desecharlo,
posteriormente verter el destilado; introducir el
alcoholimetro cuidadosamente junto con el
termometro o inmediatamente después de haber
realizado la lectura con el alcoholimetro. El
alcoholimetro debe flotar libremente y la muestra
no debe presentar burbujas de aire.
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Efectuar la lectura de la temperatura y del
alcoholimetro, registrar los datos.

Si la lectura se realiza a una temperatura diferente
a 20 °C, hacer el ajuste empleando las tablas de
correccion por temperatura, para obtener el
contenido alcohdlico, % Alc. Vol. a 20 °C.

3. Método por picnémetro.

Determinar la densidad con picnémetro a 20 °C del
destilado obtenido y la posterior interpretacion por
medio de tablas de porcentaje de contenido
alcohdlico.

Expresion de resultados

El resultado se debe expresar en porcentaje de
alcohol a 20 £ 0.5 °C (v/v) con al menos una cifra
decimal.

Densimetro digital.

Repetibilidad.

La diferencia entre dos resultados, obtenidos en
las mismas condiciones por el mismo analista, no
se permite exceder de + 0.67 % del promedio.
Precisidn intermedia entre analistas.

La diferencia entre los resultados de dos analistas,
no se permite exceder de + 1.19 % del promedio.
Recuperacion.

El porcentaje de recuperacion, de muestras de
control no se permite exceder los valores
establecidos por los limites de control (£ 2.0 %).
Interpretacion

El porcentaje de alcohol etilico de 75 £ 5 % (v/v).
CONTENIDO DE GLICERINA
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Realizar esta prueba solo en caso de contenerse
en la formula.

Material y equipo

Potenciémetro

Vaso de precipitados de 600 mL

Pipeta volumétrica de 50 mL

Bureta de 50 mL

Reactivos

SV de hidroxido de sodio 0.125 N valorada.

SV de hidroxido de sodio 0.05 N.

SV de acido sulfurico 0.2 N.

SR de etilenglicol al 50 % viv.

Preparacion de SR de peryodato de sodio al 6
%. Disolver 60 g de metaperyodato de sodio en
suficiente agua que contenga 120 mL de solucidn
de acido sulfurico 0.1 N, llevar a 1 000 mL con
agua. No calentar para disolver el metaperyodato.
Si la solucion no es transparente, pasar a través de
un filtro de vidrio poroso.

Guardar la solucién en un recipiente provisto de
tapén esmerilado y protegido de la luz. Probar la
eficacia de la solucién de peryodato de la manera
siguiente: pasar una alicuota de 10 mL a un matraz
volumétrico de 250 mL, llevar al aforo con aguay
mezclar. En un matraz de yodo de 500 mL, agregar
550 mg de la muestra y disolver en 50 mL de agua,
agregar con pipeta volumétrica 50 mL de la
solucién diluida de peryodato. Hacer un blanco con
50 mL de la solucion de peryodato a la que se le
agregan 50 mL de agua. Dejar reposar ambas
soluciones durante 30 min y agregar a cada matraz
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5 mL de acido clorhidrico y 10 mL de SR de yoduro
de potasio y mezclar suavemente, dejar reposar
durante 5 min, agregar 100 mL de agua y titular
con SV de tiosulfato de sodio 0.1 N, agitando
continuamente, agregar 3 mL de Sl de almidon
cuando se aproxime el punto final. La relacion del
volumen de solucién de tiosulfato de sodio 0.1 N
requerido para la mezcla glicerol-peryodato a la
requerida para el blanco debe ser entre 0.750 y
0.765.

Preparacion de la muestra. Para obtener un
resultado exacto se necesita homogeneizar la
muestra, mediante agitacion u otro procedimiento
que asegure una mezcla eficaz.

Procedimiento. En un vaso de precipitados pesar
rapidamente 40-g 10 g de la muestra. Agregar 40
mL de agua. Medir el pH con un potenciometro y
agregar suficiente SV de acido sulfurico 0.2 N o SV
de hidroxido de sodio 0.05 N hasta ajustar el pH a
8.1+0.1.

Preparar un blanco con 50 mL de agua ajustando
el pHa 6.5 £ 0.1. Agregar con pipeta volumétrica
50.0 mL de SR de peryodato de sodio al 6 %,
agitar y dejar en reposo durante 30 min a
temperatura ambiente. Transcurrido este tiempo
afiadir 10 mL de la SR de etilenglicol al 50 % v/v y
dejar en reposo durante 20 min. Diluir a un
volumen aproximado de 300 mL y titular con SV de
hidréxido de sodio 0.125 N hasta un pH de 8.1 +
0.1 para la muestray 6.5 + 0.1 para el blanco.
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Calculo. Calcular el contenido de glicerina con la
formula:

(V,, —V,) X € X 92.0938
G = X 100
M x 1000

Donde:

G = Contenido de glicerina.

Vm = Volumen de SV de hidréxido de sodio
gastado con la muestra.

Vb = Volumen de SV de hidroxido de sodio
gastado con el blanco.

C = Concentracién de la SV de hidréxido de sodio.
M = Masa de la muestra.

92.0938 = Masa equivalente de la glicerina.

1000 = Factor de conversién.

Interpretacion. La muestra contiene del 90.0 al
110.0 % de la cantidad declarada en el marbete.
METANOL

La determinacion de metanol puede llevarse a
cabo como se indica a continuacidn o bien
mediante la determinacion correspondiente de la
prueba de Metanol y 1- Propanol.

Procedimiento. Destilar y recolectar el destilado
como se indica en el paso de destilacion de la
prueba de Contenido de alcohol etilico. En un tubo
de ensayo, colocar una gota del destilado obtenido,
agregar una gota de agua desionizada, una gota
de acido fosférico diluido (1:20) y una gota de
solucion acuosa de permanganato de potasio
(1:20), mezclar. Dejar reposar durante 1 min y
agregar solucion acuosa de metabisulfito de sodio
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recién preparado (1:20), gota a gota hasta que
desaparezca el color del permanganato de potasio.

Si persiste la coloracion café, adicionar una gota de
acido fosforico diluido. A la solucién incolora
resultante agregar 5 mL de SR de &cido
cromotrdpico recién preparada y calentar en bafio
de agua a 60 °C durante 10 min.

Se requiere que no se produzca coloracion violeta.
Si se presenta, no se permite que sea mas intensa
que la producida por una solucién acuosa de 0.63
mg/mL de metanol por mililitro.

Interpretacion. No debe aparecer coloracion
violeta. Si se presenta, no debe ser mas intensa
que la producida por una solucién acuosa de 0.63
mg de metanol por mililitro.

METANOL Y 1-PROPANOL

MGA 0241 CG

Equipo, Instrumentos y material

Cromatégrafo de Gases con detector de ionizacién
de flama.

Balanza analitica con una precision de 0.0001 g

Centrifuga con enfriamiento y capacidad para
tubos de 50 mL, con una capacidad de 4 000 rpm

Densimetro digital

Refrigerador, con intervalo de temperaturas de 2 a
8 °C.

Campana de extraccion

Columna cromatografica, con relleno G43, 60 m x
0.250 mm, 1.40 pm.

Viales para cromatografia de gases de 2 mL con
tapa y septa
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Puntas para pipetas de piston de volimenes
diversos

Filtros para jeringa de PVDF de 0.22 um

Jeringas de plastico con pivote luer-lock

Vasos de precipitado de diferentes volimenes

Matraces volumétricos de 10, 25, 50 y 100 mL

Pipetas Pasteur

Bulbos para pipeta Pasteur

Tubos para centrifuga de 50 mL

Micropipetas de volumen variable de diversas
capacidades

Metanol grado estandar, pureza igual o mayor al
99.9 %

Metanol CLAR pureza mayor o igual al 99.9 %
(cuando aplique)

1-propanol grado estandar, pureza igual o mayor al
99.9 %

1-propanol CLAR pureza mayor o igual al 99.5 %
(cuando aplique) Acetonitrilo grado CLAR o CG,
pureza igual o mayor al 99.0 %

Solucion de lavado de aguja. Medir 5 mL de
Acetonitrilo grado CLAR o CG y depositarlos en un
vial para lavado.

Soluciones de referencia

Solucion patrén de Metanol de una
concentracién aproximada de 7.91 mg/mL.
Pesar una alicuota de 0.5 mL de estandar de
metanol, registrar el peso y llevar al aforo con
acetonitrilo grado CLAR en un matraz volumétrico
de 50 mL y calcular la concentracién tomando en
cuenta la pureza y el peso obtenido (esta solucién
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tiene una vigencia de seis meses almacenada de 2
a8 °Q).

Solucion patrén de 1-Propanol de una
concentracion aproximada de 8.00 mg/mL.
Pesar una alicuota de 0.5 mL de estandar de 1-
propanol, registrar el peso y llevar al aforo con
acetonitrilo grado CLAR en un matraz volumétrico
de 50 mL y calcular la concentracion tomando en
cuenta la pureza y el peso obtenido (esta solucién
tiene una vigencia de seis meses almacenada de 2
a8 °Q).

Preparacion de Estandar de Cuantificacion de
Metanol 0.378 mg/mL. Tomar el volumen
necesario de solucion patron de Metanol de una
concentracion aproximada de 7.91 mg/mL para
tener 10 mL de una concentracién de 0.378 mg/mL
de metanol Ilevar a volumen con Acetonitrilo CLAR.

Preparacion de Estandar de Cuantificacion de
1-propanol 0.600 mg/mL. Tomar el volumen
necesario de solucion patron de 1-Propanol de una
concentracion aproximada de 8.00 mg/mL para
tener 10 mL de una concentracion de 0.600 mg/mL
de 1- propanol, llevar a volumen con Acetonitrilo
CLAR.

Nota: los volumenes de aforo de solucion patron
de Metanol de una concentracion aproximada de
7.91 mg/mL y de solucion patron de 1-Propanol de
una concentracion aproximada de 8.00 mg/mL se
pueden modificar siempre y cuando se mantenga
la concentracion final de solucion estandar de
metanol y 1- propanol. Solucién patrén de Metanol
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para la adicion de un concentracion aproximada de
7.91 mg/mL. Pesar una alicuota de 0.5 mL de
estandar de metanol de un lote 0 marca diferente
al usado para la preparacion de la curva de
calibracion, en caso de no contar con otro
estandar, usar metanol grado CLAR o estandar
fuera de vigencia siempre y cuando se lleve un
registro estadistico de la respuesta del mismo,
registrar el peso y llevar al aforo con acetonitrilo
grado CLAR en un matraz volumétrico de 50 mL y
calcular la concentracion tomando en cuenta la
pureza y el peso obtenido (esta solucién tiene una
vigencia de seis meses almacenada de 2 a 8 °C).

Solucién patrén de 1-Propanol para adicion de
una concentracion aproximada de 8.00 mg/mL.
Pesar una alicuota de 0.5 mL de estandar de 1-
propanol, de un lote 0 marca diferente al usado
para la preparacion de la curva de calibracién, en
caso de no contar con otro estandar, usar 1-
propanol grado CLAR o estandar fuera de vigencia
siempre y cuando se lleve un registro estadistico
de la respuesta del mismo, registrar el peso y llevar
al aforo con acetonitrilo grado CLAR en un matraz
volumétrico de 50 mL y calcular la concentracion
tomando en cuenta la pureza y el peso obtenido
(esta solucidn tiene una vigencia de seis meses
almacenada de 2a 8 °C).

Condiciones de prueba

Condiciones ambientales

Temperatura: de 15 a 30 °C.

Humedad relativa de 20 a 80 %.
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Debe decir Justificacion*

Condiciones cromatograficas
Condicion Especificaciones

280 °C, Split ratio 100:1

S/SL Inlet . s .
Nota: El Split puede ser modificado
. 1ul
Volumen de . o ..
. . Nota: El volumen de inyeccién puede ser
inyece1on .
modificado
Gas acarreador He
Flujo de columna 0.5 mL/min a flujo constante
60 °C (0 min)
70 °C (2.5 min) con un aumento de 20
°C/min
Condiciones del 91 °C (2.5 min) con un aumento de 6
horno °C/min
110 °C (4 nun) con un aumento de 4
°C/min
Rampa de limpieza 200 °C por 2 min
Colummna cromatografica con relleno
. G43. 60 m = 0.250 mm. 1.40 um
Columna ’

280 °C
Aire 400 mL/min
H2 como combustible a 30 mL/min.
FID Malke up (puede ser opcional) N2
constante a 10 mL/min.

Procedimiento

Preparacion de la muestra

Determinar la densidad de la muestra por triplicado
usando el densimetro digital o el picnémetro.
Calcular el promedio de las tres replicas.

Dentro de un matraz volumétrico de 25 mL, pesar
una cantidad de muestra aproximada a 15 mL,
tomando en cuenta la densidad obtenida en el
parrafo anterior. Agregar acetonitrilo y agitar
ligeramente, aforar a 25 mL con el mismo solvente.
Homogenizar la muestra.

Verter todo el contenido del matraz en un tubo para
centrifuga de 50 mL.
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Debe decir Justificacion*

Centrifugar a 3 500 rpm durante 15 mina 5 °C.
Filtrar aproximadamente 2 mL de la solucion
usando un filtro de jeringa de PVDF de 0.22 um.
Pasar la solucién a un vial de 2 mL para
cromatografia de gases con tapa y septa.
Preparacion de la muestra adicionada

Dentro de un matraz volumétrico de 25 mL, pesar
una cantidad de muestra aproximada a 15 mL,
tomando en cuenta la densidad obtenida al inicio
de la Preparacion de la muestra en gel.

Agregar un volumen de cada una de las soluciones
patron de Metanol y 1-propanol (véase solucion
patron de Metanol para adicion de una
concentracion aproximada de 7.91 mg/mL y
solucién patron de 1-Propanol para adicion de una
concentracion aproximada de 8.00 mg/mL) para
obtener una concentracion en la solucion
equivalente a 0.378 mg de metanol/mL y 0.600 mg
de 1-propanol/mL (0.63 mg de metanol/mLy 1.0
mg de 1-propanol/mL en el producto).

Agregar acetonitrilo y agitar ligeramente, aforar a
25 mL con el mismo solvente.

Homogenizar la muestra.

Verter todo el contenido del matraz en un tubo para
centrifuga de 50 mL.

Centrifugar a 3 500 rpm durante 15 mina 5 °C.
Filtrar aproximadamente 2 mL de la solucion
usando un filtro de jeringa de PVDF de 0.22 um.
Pasar la solucién a un vial de 2 mL para
cromatografia de gases con tapa y septa.

Blanco adicionado
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Debe decir Justificacion*

Determinar la densidad del agua tipo | por triplicado
usando el densimetro digital o el picnémetro.
Calcular el promedio de las tres replicas. Pesar 15
mL del agua tipo | dentro de un matraz de 25 mL a
la cual se le determing la densidad previamente.
Agregar un volumen de cada una de las soluciones
patron de Metanol para adicion de una
concentracion aproximada de 7.91 mg/mL y
solucion patrén de 1-Propanol para adicion de una
concentracion aproximada de 8.00 mg/mL para
tener una concentracion equivalente a 0.378 mg de
metanol/mL y 0.600 mgde 1-propanol/mL. Agregar
acetonitrilo y agitar ligeramente par homogenizar,
aforo con el mismo disolvente.

Verter todo el contenido del matraz en un tubo para
centrifuga de 50 mL. Centrifugar a 3 500 rpm
durante 15 mina 5 °C.

Filtrar aproximadamente 2 mL de la solucion
usando un filtro de jeringa de PVDF de 0.22 ym.
Pasar la solucidn a un vial de 2 mL para
cromatografia de gases con tapa y septa.

Blanco de reactivos

Determinar la densidad del agua tipo | por triplicado
usando el densimetro digital o el picnémetro. Pesar
15 mL del agua tipo | dentro de un matraz de 25
mL a la cual se le determiné la densidad
previamente, llevar al aforo con acetonitrilo y
homogenizar el contenido del matraz.

Verter todo el contenido del matraz en un tubo para
centrifuga de 50 mL.

Centrifugar a 3 500 rpm durante 15 mina 5 °C.
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Debe decir

Justificacion*

Filtrar aproximadamente 2 mL de la solucion
usando un filtro de jeringa de PVDF de 0.22 ym.

Pasar la solucién a un vial de 2 mL para
cromatografia de gases con tapa y septa.

CALCULOS.

Calculo de la concentracién de la muestra

(Anta) (Csea) (6)(FD)

mg metanol/mL = (Azed) (Praza)

Donde:

Amta = area correspondiente al pico de metanol en
la muestra.

Cstd = Concentracion de la solucidn patrén del
metanol en la solucion de referencia en miligramos
por mililitro.

FD = factor de dilucién de la muestra.

0 = densidad de la muestra en gramos por mililitro.

Astd = area promedio correspondiente al pico de
metanol en la solucién patron.

Pmtra = peso de la muestra en gramos.

CxVxd

mg de metanol/mL = 2

Donde:

C = concentracion de la muestra obtenida, en
miligramos por mililitro.

V = Volumen de aforo, en mililitros.

0 = densidad de la muestra, en miligramos por
mililitro.

P = peso de la muestra en gramos.
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Justificacion*

CxVxd

myg de 1 — propanol/mL = P

Debe decir

Donde:

C = concentracion de la muestra obtenida, en
miligramos por mililitro.

V' = Volumen de aforo, en mililitros.

0 = densidad de la muestra en gramos por mililitro.

P = peso de la muestra en gramos.

Calculo del porciento de recuperacion de metanol y
1-propanol en la muestra adicionada de acuerdo a
la siguiente formula:

mg de metanol /ML, ecuperados

x 100
mg de metanol/mLagicionados

% de recuperacion =

% de recuperacion
_ mg del— propanoz.’!nll‘recuperados

- mg del-— propanOE/!mLadicionados

X 100

Se deberan analizar muestras adicionadas.

Validez de los resultados

El RSDr del promedio de las areas de la aptitud del
sistema debe de ser < 2.0 %

El diluyente de inyeccion y el blanco de reactivos
no deben presentar interferencias, en los tiempos
de retencion del Metanol y 1-Propanol.

La resolucién de los picos del Metanol y 1-Propanol
debe ser =2 con respecto al pico cromatografico
inmediato.

La RSDr entre triplicados no debe ser mayor al 15
%.
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Debe decir Justificacion*

El factor de coleo de los picos del Metanol y 1-
Propanol debe de ser<2.0 %

El porcentaje de recuperacion de la muestra
adicionada debe estar entre 75y 120 %.

En caso de no cumplirse los puntos anteriores, se
debe repetir la prueba.

Interpretacion. No mayor a 0.63 mg de metanol
por mililitro.

No mayor a 1.0 mg de 1-propanol por mililitro.
DETERMINACION DE LA ACTIVIDAD
ANTIMICROBIANA. MGA-DM 0041. Utilizar una
barra magnética en el matraz para facilitar la
homogeneizacion durante el procedimiento de
inoculacion de la muestra.

Interpretacion. Tiene un porcentaje de reduccion
de la cuenta viable no menor o igual @ 99.999 % en
30 s de contacto a la concentracion de uso
recomendada.

VISCOSIDAD. MGA 0951. Método Il. Efectuar la
determinacion a 20 + 0.1 °C. La muestra debera
presentar una viscosidad no menor a 3 000 cPs.
ENVASE PRIMARIO. El envase primario debe
cumplir, ademas de lo indicado en las
Generalidades del Suplemento para dispositivos
médicos, con las caracteristicas de un envase de
dosis multiple que permita extraer porciones
necesarias del contenido sin cambio de la eficacia,
calidad y pureza de la porcién remanente.

Deben ser apropiados para productos en gel, para
prevenir la evaporacion del alcohol etilico,
isopropilico 0 sus mezclas.
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Debe decir Justificacion*

La forma del envase puede usar composiciones
muy diversas y obliga a realizar una seleccion
cuidadosa y una evaluacion particular en cada
caso.

RESISTENCIA AL IMPACTO DEL ENVASE
PRIMARIO

Procedimiento. Llenar el envase primario con
agua en su volumen total a 25 + 2 °C y cerrar
manteniéndola en reposo durante 12 ha 25 + 2
°C. Dejar caer la botella llena con agua, libre y
verticalmente desde una altura de 150 cm sobre
una superficie plana libre de escoriaciones e
impurezas.

Interpretacion. El envase primario no se
encuentra roto, ni presenta fugas por deformacion.
ETIQUETADO

Datos o leyendas del envase primario. El envase
primario debe tener impresos, adheridos o
adicionados en una etiqueta, ademas de lo
indicado en el Reglamento de Insumos para la
Salud y en la Norma Oficial Mexicana NOM-137-
SSA1, Etiquetado de dispositivos médicos vigente,
los siguientes datos en idioma espafiol, en forma
legible e indeleble.

Recomendaciones de uso:

= El tiempo de contacto con el producto debera ser
minimo de 30 s.

= Para uso externo en piel integra.

Leyendas precautorias 0 de advertencia:

= No se deje al alcance de los nifios.

= No ingerible.
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Debe decir Justificacion*

= Para uso externo Unicamente.
= Podré contener los siguientes Pictogramas.

& O

Indicaciones de peligro:

* Peligro inflamable.

* No se deje al alcance de los nifios.

+ Mantener el recipiente herméticamente cerrado o
No se deje destapado.

* No comer, beber ni fumar durante su aplicacién.
* Nocivo en caso de ingestion.

* Puede irritar las vias respiratorias.

* Producto y vapores inflamables.

* Evite el contacto con los ojos.

* Provoca irritacién ocular.

+ Si se necesita consejo médico, tener a la mano el
envase 0 la etiqueta.

* Leyenda que indique la temperatura de
almacenamiento y no exponer al sol

MARCADO EN EL EMBALAJE

Anotar los datos necesarios para identificar el
producto y todos aquellos otros que se juzguen
convenientes, tales como las precauciones que
deban tenerse en el manejo de los embalajes.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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