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Comisién Permanente de la
FARMACDOPEHR

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 hasta el 30 de junio de 2026, lo analicen, evalien 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:

Institucion o empresa:

Teléfono:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Cargo:

Direccion:
Correo electrénico:

Justificacion*

Dice Debe decir

RETINOL
H3C CH3 CH3 CH3
X OH
CH,
Ca0H300 MM 286.45

(2E,4E,6E,8E)-3,7-Dimetil-9-(2,6,6-trimetil-1-
ciclohexen-

1-il)-2,4,6,8-nonatetraen-1-ol
Vitamina A [68-26-8]

Contiene-no-menos-del-95-0 % -de-actividad-de
. o o indicad . .

Contiene no menos del 95.0 % de vitamina A,
expresada como equivalente de retinol, con
respecto a lo indicado en la etiqueta.
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retinol (acetato, palmitato). Estes-derivades

actividad-Estos derivados también deben cumplir
con no menos del 95.0 % de vitamina A, expresada
como equivalente de retinol.

Puede estar constituido por retinol o ésteres de

Justificacion*

Nota: indicar la forma de la vitamina que esta
presente y la presencia de cualquier agente
antimicrobiano, dispersante, antioxidante u otra
sustancia que se halla agregado. Indicarta

- I \itaming. A L I

. . . i
grame- Indicar el contenido de vitamina A
expresado como equivalente de retinol en
miligramos por gramo.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. Vitamina A;
< psulas Guard hermélicos,
>Hge I P g| e .

DESCRIPCION. La forma liquida es un aceite de
color que varia del amarillo claro al rojo y puede
solidificarse bajo refrigeracion. La forma solida
tiene la apariencia del aditivo que se agregue. Es
inestable al aire y a la luz.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en éter de
petroleo; soluble en alcohol; casi insoluble en
agua.

ENSAYOS DE IDENTIDAD
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A. La relacion de la absorbancia corregida (Aszs) y
la observada Aszs determinadas en

la Valoracion, no es menor de 0.85.

B. MGA 0241, Capa delgada.

Soporte. Gel de silice.

Fase mavil. Mezcla de ciclohexano:éter dietilico
(4:1). Forrar la camara cromatografica con papel
filtro humedecido con la fase mavil.

Revelador. SR Acido fosfomolibdico.

A

Preparacion de referencia. Disolver una cantidad
adecuada de la SRef de Vitamina A en cloroformo
y aforar a 25 mL.

Preparacion de la muestra. Si la muestra es
liquida disolver un volumen equivalente a

15 000 unidades de actividad de retinol en
cloroformo, para obtener un volumen de 10 mL. Si
la muestra es sdlida, pesar la cantidad equivalente
a 15 000 unidades de actividad de retinol y
depositar en un embudo de separacion, agregar
75 mL de agua, agitar fuertemente durante 1 min,
extraer con 10 mL de cloroformo, agitar durante

1 min fuertemente y centrifugar hasta clarificacion
del extracto cloroférmico.

Procedimiento. Aplicar en la cromatoplaca, en
carriles separados, 10 uL de la preparacion de la
muestra y 15 L de la preparacion de referencia.
Desarrollar el cromatograma hasta que la fase
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movil haya recorrido % partes de la placa, a partir
del punto de aplicacion, retirar la cromatoplaca y
marcar el frente de la fase movil. Dejar secar la
cromatoplaca al aire y rociar el revelador. La
mancha azul verdosa que aparece, es indicativa de
la presencia de retinol. Los valores Rr aproximados
de las manchas principales correspondientes a las
diferentes formas de retinol son: (alcohol) 0.1;
(acetato) 0.45 y (palmitato) 0.7.
VALORACION. MGA 0961. Cumple los requisitos.

CONSERVACION. En envases bien cerrados, en

atmosfera inerte y protegidos de la luz.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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