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FARMACOFPEA
de los Estados Unidos Mexicanos
"2019, Ao del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata"
COMENTARIOS

Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2019, lo analicen, evaluen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucién o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir | Justificacion®

H,C OH _
-C=CH

H;CO

CaiH260: MM 310.43
3-Metoxi-19-nor-170-pregna-1,3,5(10)-trieno-20-in-
17-ol [72-33-3]

Contieneno menosde 98:09%97.0% y no masde
102.0 % de mestranol, calculado conreferencia a la
sustancia seca.

SUSTANCIADE REFERENCIA. SRef-FEUMde
mestranol.

DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco o amarillo
claro.

SOLUBILIDAD. Facilmentesoluble en cloroformo;
soluble en dioxano, éter dietilico y acetona; ligeramente
soluble en metanol, en alcohol, casiinsoluble en agua.
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ENSAYOSDE IDENTIDAD
A. MGA0351. Elespectro IRde unadispersionde la
muestra en bromuro de potasio, correspondeconel

obtenido conuna preparaciénsimilarde la SRef-FEUM
de mestranol.

C.MGAO0241, Capadelgada.
Soporte. Gelde silice GFzsa.
Fase madvil. Cloroformo:etanol (29:1).

Revelador. Solucién metanol:acido sulfirico. Preparar
como se describeen Valoracion.

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion de
la muestra en cloroformo conteniendo1 mg/mL.
Preparacion de referencia. Prepararunasolucionde la
SRef-FEUM de mestranol en cloroformo conteniendo
1.0mg/mL.

Procedimiento. Aplicara la cromatoplaca en carriles
separados 10 pL de la preparacionde la muestray

10 pL de la preparacion de referencia. Desarrollar el
cromatogramahasta que la fase mévil haya recorrido %
partesde la placa, retirar la cromatoplacay marcarel
frente de la fase mavil. Dejar secar la cromatoplacaa la
temperatura ambiente, rociar el reveladory calentara
105 °C durante 5 min en unhorno. Examinar bajo
lAmparade luz UV. El Re de la mancha principalde la
preparaciénde la muestra corresponde al de la
preparaciénde referencia.

D Disolver2 mgdelamuestraen2mldedcido
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TEMPERATURADE FUSION. MGA 0471. Entre
146y 154 °C.Elintervaloentre elinicio y el finalde la
fusion, no excede de 4 °C.

ROTACIONOPTICA. MGA 0771, Especifica. Entre
+2°y +8°. Determinar en unasolucién conteniendo
200-mglmL 20mg/mL de la muestra en dioxano.
PERDIDAPOR SECADO. MGA0671.No masde
1.0 %. Secara 105 °C durante 3 h.

VALORACION. MGA0361.

Solucién de metanol:4cido sulfarico. En un matraz
volumétrico de100mL, colocadoen bafio dehielo,
depositar 30 mL de metanol. Agregar lentamente, con
precauciony con agitaciéncontinua, 65 mL de acido
sulfurico cuidando que la temperatura permanezca
abajode 15 °C. Dejarquela soluciéntome la
temperaturaambiente y diluircon 4cido sulfaricoa
volumen.

Preparacion de referencia. Disolver una cantidad de
la SRef-FEUM de mestranol en cloroformo y diluir
cuantitativamente con cloroformo para obteneruna
solucion de 5 pg/mL.

Preparacion de la muestra. Pesar 20 mgde la muestra
previamente seca, disolver en cloroformohasta200 m L
y mezclar. Pasar5 mL de estasoluciona unmatraz
volumétrico de100mL, mezclary llevaralvolumen
con cloroformo.

Procedimiento. Pasar4 mL de cada unade las
preparacionesdereferencia y de la muestraen matraces
yodométricos de 25 mL. Evaporara sequedad las
solucionesen corrientede aire suave, sin calentar.
Disolverel residuo en 0.3 mL de metanol. Mantener los
matraces enbafiode agua a 25 °Cy agregar en cada
uno agitando 10 mL de solucién demetanol:acido
sulfarico. Taparlos matraces. Despuésde 6 minde la
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adicion delreactivo, determinar las absorbancias de las
preparacionesdereferencia y de la muestraa longitud
de onda de maxima absorbancia de 545 nm utilizando ka
solucién de metanol:&cido sulfurico como blanco.
Calcularla cantidad en miligramos de mestranolen la
muestra, mediante la siguiente formula:

(Ap/Arer) X (Cror/Cp) X 100

Donde:
An = Absorbanciade la preparacion dela muestra.
Arer = Absorbanciade la preparacion dereferencia.

Cret=Concentraciénde la SRef-FEUM de mestranolen
miligramos por mililitro de la preparaciénde
referencia.

Cn = Concentracidnde la muestraen miligramos por
mililitro de la preparaciénde la muestra.

CONSERVACION. En envases bien cerrados,

protegidosde la luz.

*Paraunamejor comprensionde su solicitud adjunte bibliografia u otrosdocumentos que sustenten sus comentarios.
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