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"J-'?;.I_.-‘,. = Secretaria de Salud de los Estados Unidos Mexicanos

“2026, Anio de Margarita Maza Parada”

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 hasta el 30 de septiembre de 2026, lo analicen, evaluen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin nimero 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:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion*

CLOTRIMAZOL

C22H17CIN2 MM 344.84
j -((2-Clorofenll)d|fen|Imet|I)-1 H- [23593-75-1]
imidazol

Contiene no menos del 98.0 % y no mas del
102.0 % de clotrimazol, calculado con referencia a
la sustancia seca.

SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef-FEUM de
Clotrimazol, SRef de Imidazol y SRef de
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Compuesto relacionado A de clotrimazol: (o-
cloroffenil)difeniimetanol. Manejar de acuerdo con
las instrucciones de uso.

DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco o
ligeramente amarillo.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en alcohol,
metanol y en cloruro de metileno; casi insoluble en
agua.

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 Clotrimazol.

B. MGA 0241, CLAR. Comparar los tiempos de
retencion del pico principal en los cromatogramas
obtenidos en la Valoracion. El tiempo de retencion
obtenido con la preparacion de la muestra;
corresponde al tiempo de retencién obtenido con la
preparacion de referencia.

ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121.
Disolver 1.25 g de la muestra en alcohol y diluir a
25 mL con el mismo disolvente. La solucion es
clara.

COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181, Método .
La soluciéon obtenida en la prueba de Aspecto de la
solucion no excede al de la solucién de referencia
BY6.

LIMITE DE IMIDAZOL. MGA 0241, Capa delgada.
No mas del 0.5 %.

Soporte. Gel de silice.

Fase mavil. Mezcla de metanol:cloroformo (3:2).
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Preparacion de referencia. Preparar una solucion
de la SRef de Imidazol que contenga 500 pg/mL
en cloroformo.

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
de la muestra que contenga 100 mg/mL en
cloroformo.

Procedimiento. Aplicar en la cromatoplaca por
separado, 5 UL de cada preparacion. Desarrollar el
cromatograma hasta que la fase movil haya
recorrido % partes a partir del punto de aplicacion;
retirar la cromatoplaca de la celda de desarrollo,
marcar el frente de la fase movil y dejar evaporar el
disolvente. Revelar con vapores de yodo durante
60 min, retirar la cromatoplaca y observar el
cromatograma. Ningtra-Ninguna mancha marrén a
partir de la preparacion de la muestra con un

valor Rr que corresponda a la mancha principal de
la preparacion de referencia es mayor en tamafio o
intensidad que la mancha principal de la
preparacion de referencia.

LIMITE DE COMPUESTO RELACIONADO A DE
CLOTRIMAZOL. MGA 0241, CLAR. No mas del
0.5 %.

Fase movil, solucion amortiguadora, solucién
para la verificacion del sistema y condiciones
del equipo. Proceder como se indica en

la Valoracion.

Preparacion de referencia. Disolver una cantidad
adecuada de la SRef de Compuesto relacionado A
de clotrimazol en 75 % del volumen final con
metanol, llevar a volumen con solucién
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amortiguadora para obtener una solucién que
contenga 50 pg/mL.

Preparacion de la muestra. Transferir 100 mg de
la muestra a un matraz volumétrico de 10 mL,
adicionar 5 mL de metanol para disolver y agregar
2.5 mL de solucion amortiguadora, llevar a
volumen con metanol y mezclar.

Procedimiento. Inyectar por separado 25 uL de la
preparacion de referencia y 25 L de la
preparacion de la muestra en el cromatografo.
Registrar los cromatogramas y medir las
respuestas de para-los picos principales. Calcular
el porcentaje de compuesto relacionado A de
clotrimazol en la porcion de la muestra con la
formula:

IUD (rm/rl'l?f)(cref/cm)
Donde:

rm= Respuesta del pico de compuesto relacionado
A de clotrimazol de la preparacion de la muestra.
Ief = Respuesta del pico de compuesto relacionado
A de clotrimazol de la preparacién de referencia.
Cret = Concentracion de la preparacion de referencia
de compuesto relacionado A de clotrimazol
(mg/mL).

Cm = Concentracion de la preparacién de la muestra
(mg/mL).

PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No mas del
0.5 %. Secar a 105 °C durante 2 h.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No més
del 0.1 %.
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METALES PESADOS. MGA 0561, Método Il. No
mas de 10 ppm.

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Solucién amortiguadora. Preparar una solucién
de fosfato dibasico de potasio a una concentracion
de 4.35 mg/mL en agua.

Fase mavil. Mezcla de acetonitrilo:solucion
amortiguadora (3:1), pasar a través de un filtro de
membrana de 0.2 ym o menor y desgasificar. filtrar
y-desgasificar. Se puede cambiar la relacion de
volumenes para obtener la resolucién requerida.
Preparacion de referencia. Preparar una solucion
de la SRef-FEUM de Clotrimazol a una
concentracion de 0.5 mg/mL en metanol.
Preparacion de la muestra. Preparar una solucién
que contenga 0.5 mg/mL de la muestra en
metanol.

Preparacion para la verificacion del

sistema. Preparar una solucion de la SRef-FEUM
de Clotrimazol y de la SRef del Compuesto
relacionado A de clotrimazol para obtener una
concentracion de 0.1 mg/mL en metanol, de cada
uno.

Condiciones del equipo. Cromatdgrafo de
liquidos equipado con detector UV a 254 nm.
Columna de 4.6 mm x 25 cm empacada con L1 de
5 um. Velocidad de flujo de 1.5 mL/min.
Verificacion del sistema. Inyectar 25 uL de la
preparacion para la verificacion del sistema y

registrar los-picosrespuesta las respuestas de los

picos de acuerdo & con lo indicado en
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el Procedimiento. La resolucién entre el clotrimazol
y el compuesto relacionado A de clotrimazol no es
menor de 2.0. El coeficiente de variacion de las
inyecciones repetidas no es mayor al 2.0 %.

Los tiempos de retencion relativos para el
clotrimazol y el compuesto relacionado A de
clotrimazol son de 1.0 y 1.2, respectivamente.
Procedimiento. Inyectar por separado 25 uL de la
preparacion de referencia y 25 L de la
preparacion de la muestra en el cromatografo.
Registrar los cromatogramas y medir las
respuestas de para-los picos principales. Calcular
el porcentaje de clotrimazol en la muestra con la
formula:

100 (A m/A ref)(cmf/cm)
Dondg:

Am=lrecbooelsioce b oo de 1o

ié - Area bajo el pico de
clotrimazol en la preparacion de la muestra.
Arer = Area bajo el pico de clotrimazol de la
preparacion de referencia.
Crer= Concentracién de la SRef-FEUM de
Clotrimazol en la preparacion de referencia
(mg/mL).
Cm = Concentracion de la-muestra clotrimazol en la
preparacion de la muestra (mg/mL).
CONSERVACION. En envases herméticos 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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