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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 noviembre hasta el 31 de diciembre 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 electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘
MELOXICAM. TABLETAS

Debe decir

Justificacion*

Contienen no menos de 95-0-9

405-0-% 90.0 % y no més de 110.0 % de la cantidad
de meloxicam (C14H13N304S2) indicada en el
marbete.

SUSTANCIAS DE REFERENCIA. Meloxicam y
onado B d . 2 armine-5

retiltiazel}, manejar de acuerdo a las instrucciones
de uso.

ENSAYOS DE IDENTIDAD
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la—meesha—coressonde—cr—amano—y—-—con—k
mancha—sblopide—ern—el—eromatograma—esn—o

rde ref .
A. MGA 0241, CLAR. El espectro UV de la
preparacion de la muestra corresponde al obtenido
con la preparacion de referencia, segun se indica en
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diodos entre los 200 y 400 nm.

la Valoracion. Utilizar un detector de arreglo de

Debe decir

Justificacion*

B. MGA 0241, CLAR. Proceder como se indica en
la Valoracion,-es el tiempos de retencion del pico
principal obtenidos en el cromatograma con la
preparacion de la muestra, corresponden a los
obtenidos en el cromatograma con la preparacion
de referencia

UNIFORMIDAD DE DOSIS. MGA 0299. Cumple los
requisitos.

DISOLUCION. MGA 0291, Aparato 2. Q = 70 %.

Medio de disolucion. Disolver 6.8 g de fosfato de
potasio dihidrogenado en 800 mL de agua, ajustar
con una solucion de hidroxido de sodio 0.5 N a un
pH 7.5, diluir con agua a 1 000 mL.

Preparacion de referencia. Pesar una cantidad de

FrClesene

Preparacion de referencia. Pesar una cantidad de
la SRef equivalente a 33.3 mg de meloxicam, pasar
a un matraz volumétrico de 100 mL.. Adicionar
5.0 mL de metanol, 1.0 mL de solucién de hidréxido
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de sodio 0.1N, llevar al aforo con medio de
disolucion y mezclar.

A partir de la solucién anterior transferir una alicuota
de 50 10 mL (de acuerdo al contenido declarado de
la tableta a ensayar) a un matraz volumétrico de
200 mL disolver y llevar a volumen con medio de
disolucion.

Procedimiento. Colocar cada tableta en el aparato
con 900 mL del medio de disolucion, accionar a 75
rpm durante 30 min. Filtrar inmediatamente una

porcion de la solucién. En-caso-necesario - diluirpara
or_sirmil . do |

diselueion: Determinar la absorbancia en la region
ultravioleta, de la preparacion de referencia y de la
preparacion de la muestra a la longitud de onda de
maxima absorbancia de 362 nm, en celdas de 1 cm,
utilizando medio de disolucion como blanco de
ajuste.

Calcular el  porcentaje de  meloxicam
(C14H13N304S;) disuelto por medio de la siguiente
formula:

A
100 CD [—""‘]
An!f

M

Donde:

C = Cantidad de meloxicam por mililitro, en la
preparacion de referencia.

D = Factor de dilucion de la muestra.
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muestra.

Aref = Absorbancia obtenida con la preparacion de
referencia.

M = Cantidad del principio activo indicada en el
marbete.

Am = Absorbancia obtenida con la preparacion de la

Debe decir

Justificacion*
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IMPUREZAS ORGANICAS.MGA 0241, CLAR
Solucion A. Disolver 2 g de fosfato de amonio
dibasico en 1000 mL de agua, ajustarelpHa 7.0 +
0.1 con acido fosférico.

Solucion B. Mezclar 650 mL de metanol y 100 mL
de alcohol isopropilico.

Fase movil. Mezcla de solucion A: solucion B
(63:37).

Preparacion de referencia para tabletas de
7.5 mgltableta. Transferir una cantidad adecuada
de la SRef de meloxicam a un matraz volumétrico
de un volumen adecuado, disolver con un volumen
de hidroxido de sodio 1M que sea el 2 % del
volumen del matraz, y 60% de volumen de metanol
y aforar con metanol. Esta solucion deberéa contener
0.75 mg/mL de meloxicam. Transferir una alicuota
de esta solucion a un matraz volumétrico de
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volumen adecuado y adicionar un volumen de
hidréxido de sodio 1 M que sea el 10 % del volumen
del matraz y aforar con metanol. Esta solucién
deberd contener 0.075 mg/mL de meloxicam. A
partir de esta solucién preparar una solucién en
agua que contenga 0.045 mg/mL de meloxicam.
Preparacion de referencia para tabletas de
15 mg/tableta. Transferir una cantidad adecuada
de la SRef de meloxicam a un matraz volumétrico
de un volumen adecuado, disolver con un volumen
de hidroxido de sodio 1 M que sea el 2 % del
volumen del matraz, y 60% de volumen de metanol
y aforar con metanol. Esta solucidén debera contener
1.5 mg/mL de meloxicam. Transferir una alicuota de
esta solucion a un matraz volumétrico de volumen
adecuado y adicionar un volumen de hidréxido de
sodio 1 M que sea el 10 % del volumen del matraz
y aforar con metanol. Esta solucion debera contener
0.15 mg/mL de meloxicam. A partir de esta solucion
preparar una solucion en agua que contenga
0.09 mg/mL de meloxicam.

Preparacion de la muestra. Transferir 10 tabletas
a un matraz volumétrico de 1000 mL y adicionar
100 mL de hidroxido de sodio 1 M, agitar para
dispersar las tabletas, adicionar 800 mL de metanol
y poner en bafio de ultrasonido durante 15 min,
mezclar con un agitador magnético durante 30 min,
aforar con metanol vy filtrar. A partir del filtrado
preparar una solucion en agua que contenga
0.045 mg/mL o0 0.09 mg/mL de meloxicam, segun
los mg de meloxicam/tableta.
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sodio 1 M (54:40:6)

Diluyente. Mezcla de metanol, agua e hidroxido de

Justificacion*

Solucidn de sensibilidad. A partir de de referencia
preparar una solucion en diluyente que contenga
0.000045 mg/mL de Meloxicam.

Condiciones del equipo. Guarda columna de
40mm x 1cm, empacada con L1 de 10 um,
columna de 4.0 mm x 10 cm, empacada con L1 de
10 um, mantenida a una temperatura de 40 °C;
detector de luz UV a una longitud de onda de
254 nm y velocidad de flujo de 0.8 mL/min.

Aptitud del sistema. Inyectar repetidas veces al
cromatografo  un volumen de 25pL de la
preparacion de referencia, el factor de coleo es no
mayor de 2.0 y la desviacion estandar relativa es no
mayor de 2.0%.

Inyectar al cromatografo un volumen de 25 pL de la
solucién de sensibilidad, la relacion sefial-ruido es
no menor de 10.

Procedimiento: Una vez que se cumpla con la
aptitud del sistema, inyectar al cromatografo, por
separado, volumenes iguales (25 L) de la
preparacion de referencia y de la preparacion de la
muestra. Obtener sus correspondientes
cromatogramas.

Calcular el porcentaje de cada impureza en porcion
de las tabletas con la siguiente formula:

(i) (&) ) 100

Donde:
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C = Concentraciéon de meloxicam en mg/mL, en la

preparacion de referencia.

Justificacion*

C = Concentracion nominal de meloxicam en
mg/mL, en la preparacién de la muestra.

Am = Area del pico de cada impureza obtenida para
la preparacion de la muestra.

Arer = Area del pico de meloxicam obtenida para la
preparacion de referencia.

F = Factor de respuesta relativo.

Tiempos de retencién relativos y limites de
impurezas

Nombre Tiempo de Factor No

retencion de mas
relativo  respue de
sta
relativo %
Compuesto 0.5 2.7 0.15
relacionad B
de
meloxicam
(5-metiltiazol-
2-amina)
Meloxicam 1.0 -
Cualquier - 1.0 0.2
otra
impureza no
especificada
Impurezas - 05
totales

VALORACION. MGA 0241, CLAR.
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Soluciéon A. Disolver 2 g de fosfato dibasico de
amonio en 600 mL de agua, ajustarelpHa 7.0 £ 0.1
con acido fosforico diluido y llevar a 1 000 mL.
Solucién B. Mezclar 650 mL de metanol y 100 mL
de alcohol isopropilico.

. NTIY een_ o B
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Preparacion de referencia para tabletas de
7.5 mgltableta. Transferir una cantidad adecuada
de la SRef de meloxicam a un matraz volumétrico
de un volumen adecuado, disolver con un volumen
de hidréxido de sodio 1M que sea el 2 % del
volumen del matraz, y 60% de volumen de metanol
y aforar con metanol. Esta solucién debera contener
0.75 mg/mL de meloxicam. Transferir una alicuota
de esta solucion a un matraz volumétrico de
volumen adecuado y adicionar un volumen de
hidréxido de sodio 1 M que sea el 10 % del volumen
del matraz y aforar con metanol. Esta solucién
debera contener 0.075 mg/mL de meloxicam. A
partir de esta solucion preparar una solucion en
agua que contenga 0.045 mg/mL de meloxicam.
Preparacion de referencia para tabletas de 15
mg/tableta. Transferir una cantidad adecuada de la
SRef de meloxicam a un matraz volumétrico de un
volumen adecuado, disolver con un volumen de
hidroxido de sodio 1 M que sea el 2 % del volumen
del matraz, y 60% de volumen de metanol y aforar
con metanol. Esta solucion debera contener
1.5 mg/mL de meloxicam. Transferir una alicuota de
esta solucion a un matraz volumétrico de volumen
adecuado y adicionar un volumen de hidroxido de
sodio 1 M que sea el 10 % del volumen del matraz
y aforar con metanol. Esta solucidn debera contener
0.15 mg/mL de meloxicam. A partir de esta solucion
preparar una solucion en agua que contenga
0.09 mg/mL de meloxicam.
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Preparacion de la muestra. Transferir 10 tabletas

a un matraz volumétrico de 1000 mL y adicionar
100 mL de hidroxido de sodio 1 M, agitar para
dispersar las tabletas, adicionar 800 mL de metanol
y poner en bafio de ultrasonido durante 15 min,
mezclar con un agitador magnético durante 30 min,
aforar con metanol vy filtrar. A partir del filtrado
preparar una solucion en agua que contenga 0.045
mg/mL o0 0.09 mg/mL de meloxicam, segun los mg
de meloxicam/tableta.
Selusion ele”euatltuel del sistorma-Mezelar 5 mide
a-prepa 'aelelnl de—ia |uest|a_ Y |5 EI.“: G6—a
Condiciones del equipo. Guarda columna de
40mm x 1 cm, empacada con L1 de 10 pum,
columna de 4.0 mm x 10 cm, empacada con L1 de
10 um, mantenida a una temperatura de 40 °C;
detector de luz UV a una longitud de onda de 254
nm y velocidad de flujo de 0.8 mL/min.

Aptitud del sistema. Inyectar repetidas veces al
cromatografo un volumen de 25pL de la
preparacion de referencia, el factor de coleo es no
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mayor de 2.0 y la desviacion estandar relativa es no
mayor de 2.0%.
Procedimiento. Una vez que se cumpla con la
aptitud del sistema, inyectar al cromatégrafo, por
separado, volumenes iguales (26 25 L) de la
preparacion de referencia y de la preparacién de la
muestra.  Obtener  sus  correspondientes
cromatogramas.
Calcular la cantidad de meloxicam (C14H13N304S2)
en la porcién de muestra tomada, por medio de la
siguiente férmula:

A
Aref
Donde:

C = Cantidad de meloxicam por mililitro, en la
preparacion de referencia.
D = Factor de dilucion de la muestra.

m= Area del pico obtenida para la preparacién de
la muestra.
Ave = Area del pico obtenida para la preparacion de

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

Formato EP-PO-214/05-2

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2026-4 Pagina 15 de 15 PREPARADOS FARMACEUTICOS



