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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 mayo hasta el 30 de junio de 2026, lo analicen, evallen 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:

Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:

MONOGRAFIA NUEVA

Dice
SUFENTANILO, CITRATO. SOLUCION
INYECTABLE

Debe decir

Justificacion*

Solucion estéril de sufentanilo citrato en agua para
inyectable. Contiene no menos del 90.0 % y no
mas del 110.0 % de la cantidad de C2oH30N20:
S'CeHsO7, indicada en el marbete.

Precaucion: manejar el preparado con el equipo
de seguridad apropiado ya que citrato de
sufentanilo es un potente analgésico opioide.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. SRef de citrato de
sufentanilo, manejar de acuerdo con las
instrucciones de uso.

ENSAYO DE IDENTIDAD.

A. MGA 0361. El espectro UV de una dilucién de la
muestra en agua para inyectable, que contenga el
equivalente a 50 ug/mL de citrato de sufentanilo,
exhibe maximos a las mismas longitudes de onda
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Debe decir Jlstificacién*

que una preparacion similar de la SRef de citrato
de sufentanilo. Usar agua para inyectable como
blanco de ajuste.

B. MGA 0241, CLAR. Proceder como se indica en
la Valoracion. El tiempo de retencién obtenido en el
cromatograma con la preparacion de la muestra,
corresponde al obtenido en el cromatograma con la
preparacion de la referencia.

PARTICULAS. MGA 0651. Cumple los requisitos.
VARIACION DE VOLUMEN. MGA 0981. Cumple
los requisitos.

pH. MGA 0701. Entre 3.5y 6.0.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple los requisitos.
ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316.
Cumple con los requisitos.

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Fase Moévil. Mezclar 450 mL de metanol, 240 mL
de acetonitrilo y 310 mL de solucion de acetato de
amonio 0.13 M. Ajustar con acido acético glacial o
hidréxido de amonio a un pH de 7.2. Filtrar y
desgasificar.

Preparacion de Referencia. Preparar una
solucién de la SRef de citrato de sufentanilo en
agua a una concentracion de 0.075 mg/mL.
Preparacion de la muestra. Usar directamente la
solucion de la muestra de citrato de sufentanilo.
Condiciones cromatograficas. Equipar un
cromatografo de liquidos con un detector UV de
228 nm, una columna de 25 cm x 4.6 mm que
contiene un empaque L1. La velocidad de flujo es
de 1.5 mL/min. Inyectar repetidas veces 100 uL de
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la preparacion de referencia, la desviacion
estandar relativa no es mayor de 2.0 % y el factor
de coleo no es mayor de 2.0.

Justificacion*

Procedimiento. Una vez cumplida la aptitud del
sistema, inyectar por separado volumenes iguales
(100 L) de la preparacién de referencia y de la
preparacion de la muestra, registrar los
cromatogramas obtenidos y medir las respuestas
de los picos principales. Calcular la cantidad de
citrato de sufentanilo (C20H30N202 S CeHgO7) en la
muestra tomada por la siguiente formula:

rm
CD( )
rref
Donde:

C = Concentracion por mililitro de citrato de
sufentanilo en la preparacién de referencia.

D = Factor de dilucion de la muestra.

rm = Respuesta del pico de citrato de sufentanilo
obtenida en la preparacién de la muestra.

ref = Respuesta del pico de citrato de sufentanilo
obtenida en la preparacion de referencia.

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