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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, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico

suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 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*

MPB 0060. DETERMINACION DE ADENINA

La determinacion de adenina se puede realizar por
alguno de los dos siguientes métodos:

Método 1. MGA 0241 CLAR.

Fase mavil. Disolver 3.45 g de fosfato diacido de
amonio en 950 mL de agua en un matraz
volumétrico de 1 000 mL, afiadir 10 mL de &cido
acético glacial y llevar al aforo con agua, mezclar y
filtrar la solucidn con ayuda de una membrana de 4
gm 0.45 pm de tamafio de poro y desgasificar.
Preparacion del estandar. A partir de una
sustancia de referencia (SRef) internacional de
adenina (secar la porcién a 110 °C durante 4 h
antes de usar, mantener el envase herméticamente
cerrado y proteger de la luz); disolver en acido
clorhidrico diluido (1 en 120) diferentes cantidades
por separado en tres matraces volumetricos, llevar
al aforo con el acido clorhidrico diluido y mezclar
para obtener tres concentraciones conocidas del
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estandar de adenina de 0.25, 0.275 y 0.30 mg/mL
respectivamente. Proteger de la luz

Sistema cromatografico. MGA-0241-CLAREl
cromatografo de liquidos estara equipado con un
detector a 254 nm y una columna de acero
inoxidable de 4 mm x 30 cm, empacada con gel de
silice totalmente poroso, irregular o esférico, unido
quimicamente a un recubrimiento de intercambio
catiénico fuertemente &cido, con un diametro entre
3y 10 um.

La velocidad de flujo es de alrededor de 2.0
mL/min. Preparar una solucion que contenga
aproximadamente 0.275 mg/mL de SRef
internacional de adenina, y 0.275 mg/mL de purina
en acido clorhidrico diluido 1 en 120, e inyectar en
el cromatografo no menos de 4 inyecciones de
aproximadamente 20 L de esta solucién. El
coeficiente de variacion del pico de respuesta de
adenina no es mayor a 2.5 %; el coeficiente de
variacion del tiempo de retencion de adenina no es
mayor al 2.0 % y la resolucién entre adenina y
purina no es menor a 3.0.

Procedimiento. Inyectar por separado volumenes
iguales de aproximadamente 20 pL de la solucién
problema y de las preparaciones estandar. Medir las
respuestas  correspondientes de los  picos
principales. Graficar las respuestas en funcion de
las concentraciones en miligramos de SRef
internacional de adenina de las preparaciones
estandar. Calcular la cantidad en miligramos de
adenina C5H5NS /mL de la solucion problema
tomada como el valor leido directamente de la curva
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estandar correspondiente a la respuesta obtenida a
partir de la solucion problema

Método 2. MGA 0991 Volumetria

Disolver 0,100 g en una mezcla de 20 mL de
anhidrido acético y 30 mL de acido acético anhidro.
Valorar con SV de acido perclérico 0.1 M en acido
aceético glacial, determinando
potenciométricamente el punto final.

1 mL SV de acido perclérico 0.1 M equivale a

13.51 mg de C5H5NS.

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