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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 febrero hasta el 31 de marzo de 2026, lo analicen, evalten y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:

consultas@farmacopea.orq.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccién:
Teléfono: Correo electrénico:
MONOGRAFIA NUEVA

Dice Debe decir Justificacion*
KETOROLACO TROMETAMINA
OH
OH
NH,
N \ HO. OH
.
[e)

C15H13NO3.C4H11NO3 MM 376.40

Acido 5-benzoil-2,3-dihidro-1H-

pirrolizina-1-carboxilico,

compuesto con 2-amino-2-

(hidroximetil)-1,3 propanodiol

[74103-07-4]

Contiene no menos del 98.5 % y no mas del

101.5 % de ketorolaco trometamina calculado con

referencia a la sustancia seca.
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Ketorolaco trometamina. Manejar de acuerdo con
las instrucciones de uso.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. SRef-FEUM de

Debe decir

Justificacion*

DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco a casi
blanco.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua y
metanol, poco soluble en etanol, alcohol y
tetrahidrofurano, insoluble en acetona,
diclorometano, tolueno, acetato de etilo, dioxano,
hexano, alcohol butilico y acetonitrilo.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersion de
la muestra, corresponde al obtenido con una
preparacion similar de la SRef-FEUM de
Ketorolaco trometamina.

B. MGA 0241, CLAR. Comparar los picos de
retencion de la preparacion de la muestra y de la
preparacion de referencia. El tiempo de retencion
del pico principal de la preparacion de la muestra
corresponde con el de la preparacion de referencia
en la Valoracion.

ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121.
Disolver 0.75 g de la muestra en agua libre de

didxido de carbono. La solucién es clara e incolora.

La solucidn utilizada en la prueba de Aspecto de la
solucion es clara e incolora.

COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181, Método Il.

pH. MGA 0701. Entre 5.7 y 6.7.
Solucién de la muestra: 10 mg/mL.
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PERDIDA POR SECADO. MGA 0670. No mas del
0.5 %. Determinado en 1.0 g de muestra por
secado a vacio a 60 °C durante 3 h.
RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No mas
del 0.1 % determinado en 1.0 g de muestra.
IMPUREZAS ORGANICAS. MGA 0241, CLAR.
Tabla 1.
. Factor ¢ iterio de
Tiempo de de s
Nombre retencion  respues z:reptgcmn.
. 0 mas del
relativo ta' (%)
relativo
Impureza 0.54 2.2 0.5
con un
tiempo de
retencion
relativo 0.54
Anélogo 1- 0.63 0.67 0.1
hidroxi-
ketorolaco
Impureza 0.66 0.91 0.5
con un
tiempo de
retencion
relativo 0.66
Anélogo 1- 0.89 0.52 0.1
keto-
ketorolaco
Impureza - 1.0 0.5
individual
inespecifica
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Ketorolaco 1.0 1.0 -
trometamin

a

Total de - - 1.0
impurezas

Proceder de acuerdo con lo indicado en la
Valoracion para la fase mavil, diluyente,
preparacion para la aptitud del sistema,
preparacion de referencia, preparacion de la
muestra y aptitud del sistema. Proteger todas las
soluciones de la luz.
Condiciones del equipo. Cromatdgrafo de
liquidos equipado con detector de UV a 313 nm.
Columna L7 de 5 um de 4.6 mm x 25 cm.
Temperatura de la columna 40 °C. Velocidad de
flujo de 1.5 mL/min. El tiempo de corrida es tres
veces el tiempo de retencién de ketorolaco.
Procedimiento. Inyectar por separado 10 uL de la
Preparacién de la muestray 10 yL de la
Preparacion de referencia.
Calcular el porcentaje de cada impureza individual
en la porcion de Ketorolaco trometamina utilizada,
de acuerdo con la siguiente formula:

100 (ru/ rr)(F)
Donde:
ru= Respuesta del pico de cada impureza
individual de la preparacion de la muestra.
I'T=Suma de las respuestas de todos los picos de
la Preparacion de la muestra.
F = Factor de respuesta relativa (ver la Tabla 1).

Justificacion*
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VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Proteger todas las soluciones de la luz.

Solucién amortiguadora. 5.75 g/L de fosfato
monobasico de amonio. Ajustar con acido fosférico
a un pH de 3.0.

Fase mavil. Solucion amortiguadora y
Tetrahidrofurano (70:30).

Diluyente. Agua y Tetrahidrofurano (70:30).
Preparacion para la aptitud del sistema. En un
separador de 250 mL, mezclar 100 mL de agua,
100 mL de diclorometano, 30 mg de SRef
Ketorolaco trometamina y 1 mL de acido clorhidrico
1 N. Tapar, agitar y dejar que las capas se
separen. Transferir la capa inferior de
diclorometano a un matraz de vidrio de borosilicato
con tapon y desechar la capa superior. Exponer la
solucion de diclorometano a la luz solar directa
durante 10 - 15 min. Transferir 1.0 mL de la
solucion a un frasco ampula, evaporar hasta
sequedad en una corriente de aire o de nitrégeno,
agregar 1.0 mL de Diluyente y agitar por rotacion
suave hasta disolver (la solucion puede
conservarse refrigerada y utilizarse mientras el
cromatograma obtenido como se indica en la
Valoracion sea adecuado para identificar las
impurezas y medir la resolucion entre el anélogo 1-
ketorolaco y el ketorolaco).

Preparacion de la muestra. 0.4 mg/mL de la
muestra en el diluyente.

Preparacion de referencia. 0.4 mg/mL de SRef de
Ketorolaco trometamina en el diluyente.

Debe decir

Justificacion*
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liquidos equipado con detector de UV a 313 nm.
Columna L7 de 5 um de 4.6 mm x 25 cm.
Temperatura de la columna 40 °C. Velocidad de
flujo de 1.5 mL/min.
Aptitud del sistema. Los tiempos de retencion
relativos para el analogo 1-hidroxi, el 1-keto
analogo de ketorolaco y el ketorolaco son de 0.63,
0.89, y 1.0 Inyectar por separado al cromatografo
10 uL de la preparacion para la aptitud del sistema
y 10 pL de la preparacion de referencia, desarrollar
el cromatograma y registrar las respuestas. El
factor de resolucion entre el pico del analogo 1-
hidroxi de Ketorolaco y el ketorolaco no es menor
de 1.5 en la preparacion de la aptitud del sistema'y
el coeficiente de variacidn no es mayor del 1.5 %
entre inyecciones repetidas de la preparacion de
referencia. La eficiencia de la columna es de no
menos de 5 500 platos tedricos en la preparacion
de referencia.
Procedimiento. Inyectar por separado 10 uL de la
preparacion de la muestray 10 uL de la
preparacion de referencia.
Calcular el porcentaje de Ketorolaco trometamina
en la porcion de Ketorolaco trometamina utilizada,
de acuerdo con la siguiente formula:

100 (Am/ Aref)(Cref/ Cm)
Donde:
An= Area bajo el pico de la preparacion de la
muestra.

Condiciones del equipo. Cromatografo de

Justificacion*
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Arer=Area bajo el pico de la preparacion de
referencia.

Cm = Concentracién de Ketorolaco trometamina en
la preparacion de la muestra (mg/mL).

Cret = Concentracién de la SRef-FEUM de
Ketorolaco trometamina en la preparacion de
referencia (mg/mL).

CONSERVACION. En envases bien cerrados, que

eviten el paso de la luz.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-1 Pagina 7 de 7 FARMACOS



