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Salud ; I Comision Permanente de la
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SGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud QP covrarie

“2025, Ao 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 agosto y hasta el 30 de septiembre de 2025, lo analicen, evalliien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol 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 electronico:

MONOGRAFIA NUEVA

Debe decir Justificacion*

GUAIFENESINA

OCH;

C10H1404 MM 198.22
(2RS)-3-(2-Metoxifenoxi) propano-1,2-diol
[93-14-1]
Contiene no menos del 98.0 % y no mas del
102.0 % de guaifenesina calculado con referencia
a la sustancia seca.
SUSTANCIA DE REFERENCIA. SRef-FEUM de
Guaifenesina. Manejar de acuerdo con las
instrucciones de uso.
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DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco a casi
blanco.

SOLUBILIDAD. Moderadamente soluble en agua y
soluble en etanol (96 %).

ENSAYOS DE IDENTIDAD

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

B. MGA 0361. El espectro UV-VIS de una muestra
de 40 pg/mL en metanol, corresponde en
intensidad de absorbancia y en las mismas
longitudes de onda, al obtenido con una
preparacion similar de la SRef-FEUM de
Guaifenesina.

ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121.
Disolver 1.0 g de la muestra en 20 mL de agua
libre de didxido de carbono calentar ligeramente si
es necesario y diluir a 50 mL con el mismo
disolvente. La solucion es clara e incolora.

COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181, Método 1.
La solucién utilizada en la prueba de Aspecto de la
solucion es clara e incolora.

pH. MGA 0701. Entre 5.0 y 7.0.
Disolver 1.0 g de muestra de guaifenesina en
100 mL de agua purificada.

ROTACION OPTICA. MGA 0771. Una solucién de
(1 en 20) en etanol (95 %) no muestra rotacion
optica.
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SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241,
CLAR.

Solucién A. Acido acético glacial y agua CLAR
(1:99 v/v).

Solucién B. Acetonitrilo CLAR.

Fase mavil. Ver la Tabla 1.

Tabla 1.
Tiempo Solucion A Solucion B
(min) (% viv) (% viv)
0 80 20
32 50 50
35 80 20

Preparacion para la aptitud del sistema.
Preparar una solucién que contenga 0.5 mg/mL de
la SRef-FEUM de Guaifenesina y 0.02 mg/mL de la
SRef de Guayacol en solucion B.

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
de 0.5 mg/mL de Guaifenesina en solucion B.
Preparacion de la muestra diluida.

0.02 mg/mL. de Guaifenesina preparada a partir de
la preparacion de la muestra en solucion B.

Nota 1: ver la tabla 2 para los tiempos de retencion
relativo.

Nota 2: todos los picos se resuelven hasta la linea
base.

Preparacion de referencia. Preparar-una solucion
de 0.5 mg/mL de la SRef-FEUM de Guaifenesina
en solucién B.

Condiciones del equipo. Cromatografo de
liquidos equipado con detector de UV a 276 nm.
Columna L1 de 5 ymy de 4.6 mm x 25 cm.
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Velocidad de flujo de 1.0 mL/min.
Aptitud del sistema. Inyectar por separado al
cromatografo 10 L de la preparacion para la
aptitud del sistemay 10 pL de la preparacion de
referencia, desarrollar el cromatograma y registrar
las respuestas como se indica en el Procedimiento.
Ver la Tabla 2 para los tiempos de retencion
relativo.
El factor de resolucion entre el pico de
Guaifenesina y el Guayacol no es menor de 3 en la
preparacion de la aptitud del sistema y el
coeficiente de variacion no es mayor del 1.0 %
entre inyecciones repetidas de la preparacion de
referencia.
Procedimiento. Inyectar por separado 10 uL de la
preparacion de la muestray 10 uL de la
preparacion de la muestra diluida.
Calcular el porcentaje de cada impureza individual
en la porcion de Guaifenesina, utilizando la
siguiente férmula:

1 00 (Am/Aref)(Cref/Cm)(1 /F)
Donde:
An= Area bajo el pico de cada impureza individual
de la preparacion de la muestra.
Aref = Area bajo el pico de Guaifenesina en la
preparacion de la muestra diluida.
Cm = Concentracion de Guaifenesina en la
preparacion de la muestra.
Crer = Concentracion de Guaifenesina en la
preparacion de la muestra diluida.
F = Factor respuesta relativa.
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Criterios de aceptacion. Ver la Tabla 2.

Tabla 2.
Tiempo Factor Criterio de

N de aceptacion

ombre .. respues .

retencion a . No mas
relativo . del (%)
relativa

Isomero 0.9 1.0 15

B de
Guaifene

sina @
Guaifene 1.0

sina
Guayacol 1.4 1.6 0.03
Cualquie 1.0 0.5

;
impureza
individual
no

especific

ada
Impureza 1.0
s totales

b

a 2-(2-Metoxifenoxi)-1,3-propanodiol.
b Excluyendo el isémero B de guaifenesina y guayacol.

PERDIDA POR SECADO. MGA 0670. No mas del
0.5 %. Determinado en 1.0 g de muestra por
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secado a vacio a no menos de 10 mm de mercurio
y a 60°C durante 3 h.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. Maximo
0.1 % determinado en 1.0 g de muestra.

PUNTO DE FUSION. MGA 0471. De 79°C a 83°C.
VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Solucién A, Solucién B, fase moévil, preparacion
para la aptitud del sistema, preparacion de
referencia y condiciones del equipo. Proceder
segun se indica en Sustancias relacionadas.
Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
de 0.5 mg/mL de guaifenesina en solucion B.
Procedimiento. Inyectar por separado 10 uL de la
preparacion de la muestray 10 uL de la
preparacion de la referencia.

Calcular el porcentaje de Guaifenesina en la
porcién de la muestra tomada. Utilizando la
formula:

100 (Am/Aref)(Cref/ Cm)
Donde:
Am = Area bajo el pico de guaifenesina en la
preparacion de la muestra.
Arer = Area bajo el pico de Guaifenesina en la
preparacion de referencia.
Crer = Concentracion de la SRef-FEUM de
Guaifenesina en la preparacion de la referencia
(mg/mL).
Cm = Concentracion de guaifenesina en la
preparacion de la muestra (mg/mL).
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Nota: a este valor, sumar el porcentaje de isdmero
B de guaifenesina encontrado en la prueba de
Sustancias relacionadas.
CONSERVACION. Conservar en envases
impermeables.

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