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Secretaria de Salud
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2025, Afo de la Mujer Indigena”
COMENTARIOS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

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, cdigo 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
FLUCONAZOL

Debe decir

Justificacion*
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2-(2,4-Difluorofenil)-1,3-di(1H-1,2,4-triazol-1-
il)propan-2-ol. [86386-73-4]

Contiene no menos del 98:0-% 99.0 % y no mas
del 402.0-% 101.0 % de fluconazol, calculado con
referencia a la sustancia seca.
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SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef-FEUM de
Fluconazol, SRef de Compuesto relacionado A de
fluconazol: [2-[2-fluoro-4-(1H-1,2,4-triazol-1-il)fenil]-
1,3-di(1H-1,2,4, triazol-1-il)-propan-2-ol], SRef de
Compuesto relacionado B de fluconazol: [2-(4-
fluorofenil)-1,3-di(1H-1,2,4- triazol-1-il)propan-2-
ol]. SRef de Compuesto relacionado C de
fluconazol: [1,1-(1,3-fenilen) di(1H-1,2,4-triazol)].
Manejar de acuerdo con las instrucciones de uso.
DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco o casi
blanco. Presenta polimorfismo.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en metanol;
soluble en alcohol y acetona; poco soluble en
agua.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersién de
la muestra en bromuro de potasio, corresponde al
obtenido con una preparacion similar de la SRef-
FEUM de fluconazol.

Si el espectro obtenido presenta diferencias,
disolver por separado cantidades iguales de la
muestra y de la SRef-FEUM de fluconazol en
cloruro de metileno, evaporar a sequedad en bafio
de agua y repetir la prueba utilizando los residuos.
B. MGA 0361. El espectro UV de una solucién de
la muestra en alcohol que contenga 200 pg/mL
corresponde al obtenido con una preparacion
similar de la SRef-FEUM de fluconazol.
ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121.
Preparar una solucion de la muestra en metanol al
5 % (m/v). La solucion es clara.
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Utilizar la solucién preparada en Aspecto de la
solucion. La solucion no es mas intensa que la
solucién de referencia B9.

COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181, Método II.

Justificacion*

SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241,
CLAR

!’ :ll | . ﬁ ' r I

Procedimiento-1-Impurezas individuales

véase tabla 1; impurezas totales, No mas del 1.5
%.

Fase mévil. Agua:acetonitrilo (80:20). Filtrar y
desgasificar.

Preparacion de referencia. Transferir cantidades
exactamente pesadas de SRef-FEUM de
fluconazol, de la SRef del compuesto relacionado
A de fluconazol; de la SRef del compuesto
relacionado B de fluconazol y de la SRef del
compuesto relacionado C de fluconazol a un
matraz volumétrico adecuado, disolver con
acetonitrilo, llevar a volumen con la fase movil y
mezclar para obtener una solucion que contenga
10 pg/mL de cada Sustancia de referencia.
Preparacion de la muestra. Transferir 30 mg de la
muestra, a un matraz volumétrico de 10 mL,
disolver y llevar al volumen con la fase movil y
mezclar.

Condiciones del equipo. Cromatédgrafo de
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liquidos equipado con detector UV a 260 nm;
columna L1 (3.5 ym) de 4.6 mm x 15 cm;
velocidad de flujo de 0.5 mL/min; temperatura de la
columna a 40 °C.

Aptitud del sistema. Hacer inyecciones repetidas
de 20 uL de la preparacién de referencia y registrar
la respuesta de los picos de como se indica en el
procedimiento. Les-tiempos-deretencidn-son-de

fluconazel-la resolucion, R, entre el compuesto
relacionado B de fluconazol y el compuesto
relacionado C de fluconazol no es menor de 1.5; el
coeficiente de variacion para las inyecciones
repetidas no es mayor de 5.0 % para cada pico.
Procedimiento. Inyectar por separado 20 uL de la
preparacion de referencia y 20 L de la
preparacion de la muestra, registrar los
cromatogramas y medir la respuesta de los picos
principales. Calcular el porcentaje del compuesto
relacionado A de fluconazol, del compuesto
relacionado B de fluconazol y del compuesto
relacionado C de fluconazol en la porcién de la
muestra mediante la siguiente formula:

100 (Ai/A, )(Crer/C,,)
Donde:

Ai = Area bajo el pico del compuesto relacionado A
de fluconazol, compuesto relacionado B de
fluconazol o compuesto relacionado C en la

Justificacion*
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preparacion de la muestra.

Arer = Area promedio bajo el pico obtenido en el
cromatograma con la SRef del compuesto
relacionado A de fluconazol, SRef del compuesto
relacionado B de fluconazol; o SRef del compuesto
relacionado C de fluconazol de la réplica de
inyecciones de la preparacion de referencia.

Cret = Concentracion, en miligramos por mililitro, de
la SRef del compuesto relacionado A de
fluconazol, de la SRef del compuesto relacionado
B de fluconazol y de la SRef del compuesto
relacionado C de fluconazol en la preparacion de
referencia.

Cm = Concentracion, en miligramos por mililitro, de
fluconazol en la preparacion de la muestra.
Calcular el porcentaje de cualquier otra impureza
en la porcion de-cualquierotraimpureza-enta
pereion de la muestra mediante la siguiente
formula:

100 (Ai/A,,)(Crer/C,)
Donde:

A; = Area bajo el pico de cualquier otra impureza
de la preparacion de la muestra.

Arer = Area promedio bajo el pico del fluconazol de
la réplica de inyecciones de la preparacién de
referencia.

Cref = Concentracion, en miligramos por mililitro, de
la SRef-FEUM de Fluconazol en la preparacion de
referencia.

Cm = Concentracion, en miligramos por mililitro, de
la muestra tomado para la preparacion de la

Justificacion*
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muestra.

Tabla 1. Criterios de aceptacion.

T|empq d € Criterio de
retencion ..
Nombre : aceptacion
relativo (%)
(min) °
Compuesto
relacionado A de 0.5 0.2
fluconazol
impureza 0.6 1.0
especificada
Compuesto
relacionado B de 0.81 0.1
fluconazol
Compuesto
relacionado C de 0.86 0.2
fluconazol
Fluconazol 1.0
: 0.6 10
b pereza . .
Cualquier otra
. o 0.1
impureza individual
Total de impurezas
. 0.3
desconocidas
Impurezas totales 15
I ,IEEEEJ:|III;I!EII;;El2 impuFozas l'd "E‘El,ss |
0.5%.

Justificacion*
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100 (Ai/a mf:l(cref/ C,,)(1/F)

Donde:
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i ) |
con-unvalorde-Rr-entre 0105 0250272 044
o5 has gra |elle ° F“E'S |||.te|EseE;e|. ; 80 ell dea
HIERRO. MGA 0451. No mas del 0.002 %. Pasar
500 mg de la muestra a un tubo de ensayo.
Disolver con 5 mL de alcohol, adicionar 5 mL de
agua destilada y mezclar.

PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No méas de
0.5 %. Secar a 105 °C durante 3 h.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No mas
de 0.1 %. Usar 500 mg de la muestra
VALORACION. MGA 0991, Titulacién no acuosa.
Disolver 2088 125 mg de la muestra en 466 60 mL
de acido acético glacial y titular con SV de &cido
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perclorico 0.1 N en acido acético glacial.
Determinar el punto final potenciométricamente.
Llevar a cabo una determinacion en blanco y hacer
las correcciones necesarias. Cada mililitro de acido
percldrico 0.1 N en acido acético glacial equivale a
4534 15.32 mg de fluconazol.

CONSERVACION. En envases herméticos.

Conservar a menos de 30 °C.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-2 Pagina 12 de 12 FARMACOS



