FARMACOPEA

de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud

Salud COFEPRIS '.Fsum

“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*

H;CO OH
C11H15NOs MM 241.24
Carbamato de 2-hidroxi-3-(2-metoxifenoxi)propilo

[532-03-6]
Contiene no menos del 98.5 % y no mas del
101.5 % de metocarbamol calculado con referencia
a la sustancia seca.
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SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef de
metocarbamol y SRef-FEUM de guaifenesina.
Manejar de acuerdo con las instrucciones de uso.

DESCRIPCION. Polvo blanco-e-cristaline.

SOLUBILIDAD. Soluble en alcohol, sélo con
calentamiento; ligeramente moderadamente
soluble en agua y en cloroformo; eastnseluble
en-n-hexane-insoluble en benceno y en n-hexano.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de la muestra seca,
en una dispersién de bromuro de potasio,
corresponde con el obtenido con una preparacion
similar de la SRef de metocarbamol.

B. MGA 03617. El espectro UV de la muestra en
A3 BOMEION GUe-60 ||t|e e IIQ Hg/AL o aleol e.l,

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 retencion obtenido con la
preparacion de referencia.
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100 (2-4/5)(%:/@

Donde:
A.=Area-bajo-tedeslos-picos-adicionales-
Ag—SHm&deLa%eadewmﬂewleesaéremaleH

3 ~ DPorei ol & Lo I tonesi
SUSTANCIAS

RELACIONADAS. MGA 0241, CLAR. Criterios de
aceptacion: véase Tabla 1.

Soluciéon amortiguadora pH 4.5, fase mavil,
preparacion para la aptitud del sistema y
condiciones del equipo. Proceder como se indica
en la Valoracion.

Preparacion de referencia. Preparar una solucion
que contenga 0.005 mg/mL de la SRef de
metocarbamol en fase movil.
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Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
que contenga 1.0 mg/mL de la muestra en fase
maovil.

Aptitud del sistema. Inyectar al cromatografo por
separado 20 uL de la preparacion para la aptitud del
sistema, y 20 uL de la preparacién de referencia
(para los tiempos de retencién relativos, véase
Tabla 1). La resolucion no es menos de 3.5 entre
metocarbamol y guaifenesina en la preparacion
para la aptitud del sistema. El factor de coleo no es
mayor de 2.0 en la preparacion de referencia. El
coeficiente de variacion de las inyecciones repetidas
no es mayor de 5.0 %, en la preparacion de
referencia.

Procedimiento. Inyectar al cromatédgrafo por
separado 20 uL de la preparacion de referencia, y
20 uL de la preparacion de la muestra. Registrar
los cromatogramas y medir las areas bajo los picos
principales. Calcular el porcentaje de cada
impureza relacionada en la porcion de la muestra
tomada mediante la formula:

100 (Am / Aref)(Cref/ Cm)(1 / F)

Am = Area bajo el pico correspondiente a cada
impureza en la preparacién de la muestra.
Arer = Area bajo el pico de metocarbamol en la
preparacion de referencia.

Cret = Concentracion de metocarbamol en la
preparacidn de referencia (mg/mL).
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Cm = Concentracion de metocarbamol en la
preparacion de la muestra (mg/mL).
F = Factor de respuesta relativo (vease Tabla 1).

Tabla 1.
Nombre Tiempo  Factor Criterio
de de de
retencio respuest aceptacio
n a n. No mas
relativo  relativo del (%)
Guaifenesina 0.84 1.2 0.15
Isémero de 0.90 1.0 0.05

metocarbamo
| a
Metocarbamo 1.0
I
Metocarbamo 1.3 1.0 0.05
| dioxolona
Cualquier
impureza
individual no
especificada
Impurezas
totales

0.05

1.0

aCarbamato de 1-hidroxi-3-(2-metoxifenoxi)propan-2-
ilo.
b 4-(2-Metoxifenoxi)metil)-1,3-dioxolan-2-ona.

IMPUREZAS ORGANICAS
VOLATILES. MGA 0500. Cumple los requisitos.

PERDIDA POR SECADO. MGA 0671. No mas del
0.5 %. Secar a 60 °C durante 2 h.
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RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No mas
del 0.1 %.

METALES PESADOS. MGA 0561, Método I. No
mas de 20 ppm. Disolver 1 g de la muestra en una
mezcla de 7 mL de metanol y 3 mL de una solucion
de acido acético 1.0 N y llevar a 25 mL con agua.

VALORACION.MGA 0361, Espectrofotometria

A—=~Absorbancia-de-la-muestra:
A= Abcorhanci lcid : o

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Solucién amortiguadora pH 4.5. Disolver 6.8 g de
fosfato monobasico de potasio en 1 000 mL de
agua. Ajustar el pH a 4.5 con solucién de acido
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fosférico concentrado o con solucién de hidréxido
de sodio10 N segun sea el caso.

Fase moévil. Metanol:solucién amortiguadora pH
4.5 (30:70).

Preparacion de referencia. Preparar una solucion
que contenga 0.1 mg/mL la SRef de metocarbamol
en fase movil

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion
que contenga 0.1 mg/mL de la muestra en fase
maovil.

Preparacion para la aptitud del sistema.
Preparar una solucion que contenga 1.0 mg/mL de
la SRef de metocarbamol y 0.005 mg/mL de la
SRef-FEUM de guaifenesina en fase movil.
Condiciones del equipo. Cromatografo de
liquidos equipado con un detector UV a 274 nm y
una columna de 4.6 mm x 15 cm empacada con L1
(3 um). Temperatura de la columna: 30°C.
Velocidad de flujo: 0.8 mL/min. Volumen de
inyeccion: 20 L. Tiempo de corrida. No menos de
1.5 veces el tiempo de retencion del

metocarbamol.

Aptitud del sistema. Inyectar al cromatografo por
separado 20 uL de la preparacion para la aptitud del
sistema (para los tiempos de retencion relativos,
véase Tabla 1), la resolucion no es menor de 3.5
entre metocarbamol y guaifenesina. El factor de
coleo no es mayor de 2.0 en la preparacion de
referencia. El coeficiente de variacion de las
inyecciones repetidas no es mayor de 0.73 %, en la
preparacion de referencia.
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Procedimiento. Inyectar al cromatografo por
separado 20 uL de la preparacion de referencia, y
20 L de la preparacion de la muestra. Registrar los
cromatogramas y medir las areas bajo los picos
principales. Calcular el porcentaje de metocarbamol
en la porcion de la muestra tomada a través de la
siguiente férmula:

100 (Am / Aref)(Cref/ Cm)

Donde:

Am = Area bajo el pico de metocarbamol en la
preparacion de la muestra.

Aver = Area bajo el pico de metocarbamol en la
preparacion de referencia.

Crer = Concentracion de la SRef de metocarbamol
en la preparacion de referencia (mg/mL).

Cm = Concentracion de metocarbamol en la
preparacion de la muestra (mg/mL).

eviten el paso de la luz.

CONSERVACION. Conservar en envases

impermeables a temperatura ambiente controlada.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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