SaIUd :\/J\/y‘ I " Comisién Permanente de la
i i FARMACDOPEHR
secreta"a de saIUd “ CONTRA RIESGOS SANITARIOS ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

2025, Afo de la Mujer Indigena”
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 mayo y hasta el 30 de junio de 2025, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA
Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*

HYOSCYAMUS. TINTURA

Contiene no menos de 0.002 % y no mas de 0.010
% (m/m) de alcaloides totales calculados como
hiosciamina (MM 289.4)

DESCRIPCION. Liquido de color café verdoso
oscuro y olor caracteristico.

ENSAYOS DE IDENTIDAD. Cumple la prueba de
cromatografia en capa delgada.

GRADO ALCOHOLICO. MGA 0081. Entre 50 y 60
%.

RESIDUO DE LA EVAPORACION. MGA 04717.No
menos del 1.20 %.

CROMATOGRAFIA. MGA 0241, Capa delgada.

Soporte. Gel de silice.
Fase movil. Hidréxido de amonio
concentrado;agua;acetona (3:7:90).

Solucion de prueba: Evaporar 10 mL de la tintura
en un bafio de agua a 40°C en condiciones de
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hidroxido de amonio. Extraer dos veces con
porciones de 10 mL de éter etilico libre de perdxidos.
Secar las fases organicas combinadas con sulfato
de sodio anhidro. Filtrar. Evaporar el filtrado a
sequedad y disolver el residuo con 0.5 mL de
metanol.

presion reducida. Adicionar 10 mL de SR de

Justificacion*

Solucion de referencia A: Disolver 50 mg de
sulfato de hiosciamina en 10 mL de metanol
(Solucion 1). Disolver 15 mg de bromhidrato de
escopolamina en 10 mL de metanol (Solucién 2).
Mezclar 4 mL de la solucion 1y 2 mL de la solucidn
2y ajustar a 10 mL con metanol.

Solucion de referencia B: Disolver 20 mg de
sulfato de atropina en 10 mL de metanol.

Solucion reveladora 1: SR de yodobismutato de
potasio.

Solucion reveladora 2: Solucion de nitrito de sodio
al 10% (m/V).

Procedimiento. Aplicar a la cromatoplaca 20 pL de
la muestra y 20 uL de cada una de las soluciénes
de referencia en bandas de 10 mm. Desarrollar el
cromatograma hasta que la fase maévil haya
recorrido % partes de la placa a partir del punto de
aplicacion, retirar la cromatoplaca, dejar secar a
100-105 °C durante 15 minutos y dejar enfriar.
Rociar la placa con la solucion reveladora 1 hasta
que se observen las bandas anaranjadas sobre el
fondo amarillento. Observar a la luz del dia. La
solucién de referencia A presenta una banda
anaranjada en el tercio medio (sulfato de
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hiosciamina) y otra en el tercio superior
(bromhidrato de escopolamina). La solucion de
referencia B presenta una banda anaranjada en el
tercio medio (sulfato de atropina). La solucién de
prueba presenta una serie de bandas anaranjadas
tenues justo por arriba del punto de aplicacion, una
banda anaranjada a la altura del sulfato de
hiosciamina y del sulfato de atropina, otra banda
anaranjada a la altura del bromhidrato de
escopolamina, ademas de otra serie de bandas
anaranjadas tenues que pueden estar presentes.
Rociar la placa con la solucion reveladora 2 hasta
que el color amarillo del fondo desaparezca.
Observar a la luz del dia después de 15 minutos de
haber sido rociada. En la solucion de prueba la
banda anaranjada del sulfato de hiosciamina
cambia a color café rojizo, pero no a azul grisaceo
lo cual indicaria adulteracion con sulfato de
atropina.
VALORACION. MGA 0991. Evaporar 100.0 g de
tintura a baja temperatura y a presion reducida hasta
obtener un residuo de aproximadamente 10 g.
Transferir el residuo a un embudo de separacion
empleando una pequefia cantidad de alcohol al 70%
(VIV). Adicionar 5 mL de SR de hidroxido de amonio
y 25 mL de agua. Extraer con porciones sucesivas de
una mezcla de éter (libre de perdxidos): cloroformo
(3:1) hasta la extraccion completa de los alcaloides.
Evaporar a sequedad los ultimos mililitros de la fase
organica y disolverla en solucion 0.5 N de &cido
sulfurico, adicionando SR de yoduro mercurico para
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confirmar la ausencia de alcaloides al no formarse
precipitado. En caso de reaccion positiva para
alcaloides, continuar la extraccion con mas mezcla de
éter (libre de peroxidos): cloroformo (3:1) hasta
confirmar la extraccion completa de los alcaloides.
Mezclar las fases organicas y transferir a un
embudo de separacion. Extraer con varias porciones
de solucion 0.5 N de acido sulfurico y separar las
fases por centrifugacion en caso de ser necesario.
Transferir las fases acuosas acidificadas a otro
embudo de separacion y alcalinizar con SR de
hidroxido de amonio. Extraer al menos 3 veces con
porciones de 30 mL de cloroformo. Adicionar a la
fase cloroférmica 4 gramos de sulfato de sodio
anhidro y dejar reposar durante 30 minutos con
agitacion ocasional. Decantar el cloroformo y agitar
el sulfato de sodio 3 veces con porciones de 10 mL
de cloroformo. Reunir las fases organicas y
evaporar a sequedad en un bafio de agua. Secar el
residuo a 100 — 105 °C en una estufa durante 15
minutos. Adicionar al residuo 10 mL de SV de acido
sulfurico 0.01 N. Evaporar cualquier resto de
cloroformo calentando la solucion en un bafio de
agua Y titular el exceso de &cido con SV de
hidroxido de sodio 0.01 N, utilizando S| de rojo de
metilo-azul de metileno. Cada mililitro de SV de
acido sulfarico 0.01 N equivale a 2.894 mg de
hiosciamina.

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