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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®

BICARBONATO DE SODIO

NaHCO:; MM 84.01
Hidrogeno carbonatode sodio [144-55-8]

Contieneno menosdel 99.0 %y no méasdel 100.5% de
bicarbonatode sodio, calculado con referenciaala
sustancia seca.

DESCRIPCION. Polvo cristalino blanco. Es estable en
aire seco, pero se descompone lentamente en aire
himedo. Sus soluciones recién preparadas con agua
fria, sin agitar, son alcalinas al papeltornasol rojo. La
alcalinidadaumenta cuando la soluciénquedaen
reposo, se agita o se calienta.

SOLUBILIDAD. Soluble en agua, casiinsoluble en
alcohol.

ENSAYO DE IDENTIDAD. MGA 0511. Cumple con
los requisitos de las pruebas para sodio y bicarbonato.
ASPECTODE LASOLUCION.MGAO0121. Disolver
500 mgde la muestraen 10 mL de agualibre de
dioxido de carbono. Lasolucién es clara.

COLORDE LA SOLUCION.MGA0181. Método II.
El colorde la solucién obtenida en la prueba de Aspecto
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delasolucion, no excede al de la solucién dereferencia
B7.

IMPUREZAS ORGANICASVOLATILES. MGA
0500. Cumple los requisitos.

muestraen20ml deagualasolucidnesclara.
CARBONATONORMAL. A 1gdela muestra,
previamente disuelta sin agitacion en20 mL de aguaa
temperaturanomayora 15 °C,agregar 2.0 mL de SV
de &cido clorhidrico0.1 Ny dosgotasde Sl de
fenolftaleina. La soluciénadquiere inmediatamente no
mas queun colorrosa palido.

ARSENICO.MGA 0111, Métodol. No mésde

2.0 ppm.Disolver1.5 gde la muestraen 20 mLde una
solucién de acido sulfdrico7 N,y agregar 35 mL de
agua, continuar de acuerdo conel procedimiento
general, a partirde la adicionde “2.0 mL de solucién de
SR de yoduro de potasio”.
CLORUROS.MGA0161.No mésde 0.015%. 500 mg
de la muestranocontiene mas cloruros quelos
correspondientesa 0.1 mL de SV de acido clorhidrico
0.02 N.

COMPUESTOS DE AZUFRE. No masde 150 ppm.

Preparacion de referencia. A0.30 mL de unasolucion
deacido sulfurico 0.02 N, agregar 1.0 mL de solucion
de &cido clorhidrico0.06 N. Diluir conaguaa 20 mL.
Preparacion de la muestra. Disolver2.0 gde la
muestraen 20mL de agua, evaporar por ebullicion
hastaunvolumende 5.0 mLy agregar1.0 mL de SR de
bromo. Evaporara sequedady enfriar. Disolverel
residuo en 10 mL de &cidoclorhidrico 3.0 N, evaporara
sequedad y enfriar. Disolverelresiduoen 10 mL de
agua y ajustara pH de 2 consolucion deécido
clorhidrico 3.0 N o solucién de hidréxido de amonio

6 N. Si es necesario, filtrar la soluciény lavar el filtro
con dosporcionesde 2.0 mL deagua. Se obtiene una
solucion clara. Diluir esta solucionconaguaa 20 mL.
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Procedimiento. Agregar 1 mL de SR clorurode bario a
la preparacionde la muestray a la preparacionde
referencia. Mezclary dejar reposar durante 30 min.
Cualquierturbidezque se produzcaen la preparacion de
la muestranoes mas intensa que la quese produceen la
preparaciénde referencia.

PERDIDAPOR SECADO.MGA 0671.No masde
0.25%. Secar4.0 gde la muestra, sobre gelde silice
durante4 h.

METALESPESADOS. MGA 0561, Método . No mas
de 5.0 ppm. Mezclar4.0 gde la muestracon5.0 mL de
aguay 19 mL de solucion de acido clorhidrico 3.0 N,
calentar hasta ebullicién durante 1 min. Agregaruna
gota de Sl de fenolftaleina, enseguida, adicionar gotaa
gota suficientesolucion de hidréxido deamonio 6 N,
hasta que la solucion adquiera uncolorrosa palido.
Enfriary diluirconaguaa 25mL.

VALORACION. MGA 0991, Titulaciondirecta. Pesar
3.0 gde la muestra, mezclarcon 100 mL deaguay
agregar Sl derojo de metilo. TitularconSV de acido
clorhidrico 1.0 N. Agregar la solucién lentamente con
agitacionconstante hasta quela solucionadquieraun
colorrosa palido. Calentar la soluciéna ebullicion,
enfriary continuar con la titulacion hasta que el rosa
palido no desaparezca después de la ebullicion. Cada
mililitro de SV de &cido clorhidrico 1.0 N, equivale a
84.01 mgde bicarbonato de sodio.

Nota: si la materia prima sera utilizada en la fabricacion
de soluciones para hemodialisis, debera de cumplir
ademas con lassiguientes pruebas.
ALUMINIO.MGA0086.No méasde 2 ppm.

Preparacion de la muestra Transferir 1.0 gde muestra
a un matrazvolumeétrico de plastico de 100 mL.
Agregarcon cuidado4 mL de &cidonitrico, sometera
bafiode ultrasonido durante 30 min, diluirconaguaa
volumeny mezclar.
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CALCIOY MAGNESIO. MGA 0331, Absorcion
atomicacon flama. No masde 0.01 % para calcio y
0.004 % para magnesio.

Nota: la preparacion dereferencia y la preparacionde
la muestra puedenser modificadas sies necesario para
obtener soluciones de concentracion adecuada a la
linealidad o intervalo de trabajodel instrumento.
Solucidnde clorurode potasio. Disolver 10 gde
cloruro de potasioen 1 000 mL de solucionde acido
clorhidrico 0.36 N.

Preparacion de referenciade calcio. Transferir
249.7 mgde carbonato de calcio (previamente secoa
300 °C, durante 2 hy enfriadoen un desecador durante
2 h), aun matrazvolumétrico de 100 mL, disolveren
6.0 mL de solucién de &cido clorhidrico 6 N, adicionar
1.0 g decloruro de potasio, llevaralvolumenconagua
y mezclar. Transvasar 10 mL de esta soluciéna un
matraz volumétrico de 100 mL, llevaralvolumen con
la solucidn de cloruro de potasio y mezclar. Esta
solucion contiene 100 pg/mL de calcio. Pasar 2.0, 3.0,
4.0y 5.0 mL de esta soluciéna matraces volumétricos
100 mL que contengancada uno6 mL de solucionde
acido clorhidrico6 N, llevaralvolumencon la solucién
de cloruro de potasio y mezclar. Estas preparaciones de
referencia de trabajo contienen 2.0; 3.0;4.0y 5.0
po/mL de calcio respectivamente.

Preparacion de referenciade magnesio. Pasar1.0 g
de magnesio a unvasode precipitados de 250 mL, que
contiene20 mL deagua, cuidadosamente adicionar

20 mL de &cidoclorhidrico, calentar sies necesario
para disolver. Transferir esta soluciéna un matraz
volumétrico de1 000 mL quecontiene 10gde cloruro
de potasio, llevaralaforo con aguay mezclar.
Transvasar 10 mL de esta soluciéna unmatraz
volumétrico de100mL que contiene 1.0 gde cloruro de
potasio, llevaral volumenconaguay mezclar. De esta
solucién pasar 10 mL a unmatraz volumétrico de
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100 mLy llevaralvolumencon la soluciénde cloruro
de potasio. Esta solucion contiene 10 pg/mL de
magnesio. Transferir2.0,3.0,4.0y 5.0 mL de esta
solucién a matraces volumétricos de 10 mL que
contengancada uno6 mL de solucion de acido
clorhidrico 6 N, llevaralvolumenconla soluciénde
cloruro de potasioy mezclar. Estas preparaciones de
referencia contienen 0.2,0.3,0.4y 0.5 pg/mL de
magnesio respectivamente.

Preparacion de la muestra. Pasar3.0 gde la muestraa
un matraz volumétricode 100 mL, adicionar 6.0 mL de
solucién de acido clorhidrico 6 Ny 1.0 g de cloruro de
potasio. Disolvery llevaralvolumen con aguay
mezclar.

Condiciones del instrumento. Espectrofotémetrode
absorcion atomica con flama, equipadoconlamparade
catodohuecopara calcio y lampara de catodo hueco
para magnesio. Mezcla de gases de acuerdoal
procedimiento.

Procedimiento paracalcio. De manera individual
obtener lasabsorbancias de las preparaciones de
referencia de trabajo y de la preparaciénde la muestraa
422.7 nm,emplear como blanco la solucion de cloruro
de potasio y llama de 6xido nitroso-acetileno. Graficar
los valores de absorbancia de las preparaciones de
referencia contra la concertacion enmicrogramos por
mililitro. Interpolaren la grafica elvalorde la
absorbancia obtenida en la preparaciénde la muestray
obtener la concentracionen microgramos por mililitro.
Calcularel porcentaje de calcio en la muestra
dividiendo este valor entre 300.

Procedimiento paramagnesio. De manera individual
obtener lasabsorbancias de las preparaciones de
referencia de trabajo y de la preparacionde la muestraa
285.2 nm, usandocomoblanco la soluciénde cloruro
de potasio y empleando una llama deaire-acetileno.
Graficar los valores de absorbancia de las preparaciones
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de referencia contra la concentracién en microgramos
pormililitro. Interpolaren la graficaelvalorde la
absorbancia obtenida en la preparaciénde la muestray
obtener la concentracion en microgramos por mililitro.
Calcularelporcentaje de magnesio en la muestra
dividiendo este valorentre 300.

CARBONATO. Noméasde0.23%.

Aparato. Consiste en unmatraz de50 mL con una
conexidnequipada conuna llave de paso para hacer
burbujeardiéxido de carbono humidificadoa través de
una solucion saturadade bicarbonato de sodio, el
matraz esta equipado con untapoény un tubo de salida
con la partesuperioren formade T, unasalidaeshacia
el sistema de venteoy la otra hacia una bureta que
funciona como sistemade nivelaciénde presiény
medida de gasabsorbidoasi comoel sistema de reserva
de la solucion de desplazamiento (figura 1).

Solucidn saturadade bicarbonato de sodio. Mezclar
20 g de bicarbonatode sodio en 100 mL de agua, agitar
y dejarsedimentar, emplear el sobrenadante.

Solucidn de desplazamiento. Disolver 100 gde
cloruro de sodio en 350 mL de agua, adicionar1.0 gde
bicarbonatode sodioy 1.0 mL de Sl anaranjadode
metilo. Después de que el bicarbonato de sodio se ha
disuelto, adicionar solucionde acidosulfirico 6 N hasta
que la solucion se torne rosa. Emplear esta solucion
para llenarelreservorio delaparato.

Procedimiento. Pasar 25 mL de la solucion saturada de
bicarbonatode sodio almatraz de50 mL, nivelarel
sistema para permitir que entre el diéxidode carbono
humidificado poreltubo lateral. Cerrarla llave de
entrada deldidxido de carbono, ventilarel sistemay
agitar la soluciénsaturada de bicarbonato de sodio
hasta que no se observe en elnivel de presién
atmosférica en elaparatoparaajustaralmismo nivel de
la solucion de desplazamientoen el reservorio conel
nivelde la bureta, anote la lectura de la bureta. Abrirel
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sistema de venteoy permitirnuevamente la entrada de
dioxido de carbono humidificado, cerrar la llave de
entrada deldioxido de carbonoy agitar enérgicamente
la solucidén saturada de bicarbonato de sodio hasta que
no se observe mas absorcionde diéxidode carbono.
Repetirel procedimientode absorciondel diéxido de
carbonocon el sistema de venteo abierto hasta que
observe un cambio mayorde 0.2 mL de lecturaen la
bureta. Quitar la agitacion y permitir la entradaal
matraz de diéxido de carbono humidificado, retirarel
tapondelmatrazy rapidamente adicionar 10 gde
bicarbonatode sodio, colocar nuevamente eltapdn y
continuar con la adicién dediéxido de carbono

Debe decir

sttificacién*

[ T [;STEMA DE VENTEO

BURETA

SOLUCION DE
DESPLAZAMIENTO

SISTEMA DE—»

MATRAZ DE 50 mL
RESERVA

SALIDA DE LADO

L..| SOLUCION
SATURADA /
= DE
BICARBONATO ENTRADA DE CO

DE SODIO HUMIDIFICADO
¥
BANO DE
AGUA

AGITADOR

Figura 1. Aparato para determinar carbonato.

humidificado durante 30 s, cerrar la llave de entrada de
dioxido de carbono humidificado, agitar vigorosamente
el contenido del matraz hasta que cese la absorcién de
di6xido de carbono, anote el volumenabsorbido desde
la lectura en la bureta. Restaure la presion atmosférica
en el sistema nivelando la solucion de desplazamiento
en el reservorio y la bureta. Suspenda la agitacién, abra
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el sistema, ventile y haga quecircule diéxido de
carbonohumidificadoa través del sistema. Cierre la
entrada de diéxido de carbono humidificadoalsistema,
agitarvigorosamenteel contenido del matrazhasta que
cese la absorcidn dediéxido de carbono. Calcularel
porcentajede carbonato presenteen la muestra
empleando la fomula:

273V (6,001P)

[22,400 (273+ T)(760 M)]

Donde:

V = Volumentotalde diéxido de carbonoabsorhido,
en mililitros, después de la adicién de la muestra
almatraz.

P = Presion atmosférica ambiental en milimetros de
mercurio.

T =Temperaturaambiente.

M = Cantidadde la muestraen gramos.

Nota: mantener constante la temperatura durante la

medicion del diéxido de carbono absorbido.

COBRE.MGA 0331, Absorcion atomicaconhornode

grafito. Nomésde 1.0 ppm.

Nota: la preparacion dereferencia y la preparaciénde

la muestra pueden ser modificadas sies necesario para

obtener soluciones de concentracion adecuada a la
linealidado intervalo de trabajo del instrumento.

Solucidnde acidonitrico: Diluir40 mL de &cido

nitricoa 1 000 mL conagua.

Preparacion de referencia. Pasar 1.0 gde cobrea un

matraz volumétrico de 1 000 mL, disolveren 20mL de

acido nitrico, llevaralvolumen con soluciénde acido
nitrico 0.2 Ny mezclar. Transvasar 10 mL de esta
solucién a un matraz volumétricode 1 000 mL y llevar
alvolumenconsolucion de &cido nitrico 0.2 N. Esta
solucién contiene 10 pg/mL de cobre. Almacenaren un
envase de polietileno.

Preparacion de la muestra. Transferir5.0 gde la

muestraa un matraz volumétrico de plastico de 100
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mL, con cuidadoadicionar4.0 mLde &cidonitrico,
sometera bafio de ultrasonido durante 30 min, llevaral
volumen conaguay mezclar.

Preparacion de la muestraadicionada. A10 mL de
la preparacionde la muestra, adicionar 20 puL de la
preparacionde referenciay mezclar. Esta preparacion
contiene0.02 ug/mL de cobre adicionado.
Condiciones del instrumento. Espectrofotémetro de
absorcion atémica con horno de grafito, equipadocon
lampara de catodo hueco de cobre, linea de emision de
cobrea 324.7 nm, hornoeléctricosin llama.
Procedimiento. De manera individual determinar la
absorbanciade la preparacionde la muestray de la
preparacionde la muestra adicionada a-324-7Am;
usando la solucionde 4cido nitrico comoblanco.
Graficar la absorbancia de la preparaciénde la muestra
y de la preparacién dela muestraadicionada contra el
contenidode cobre adicionado en microgramos por
mililitro. Dibujarunalineaqueunalospuntosy
extrapolar la linea hasta la interseccion coneleje de la
concentracion. Elvalorobtenidode concentraciénen la
interseccién corresponde a la concentracion de cobreen
microgramos de cobre por mililitro en la preparacionde
la muestra como valor absoluto. Calcular la cantidad de
cobre en ppmen la porcién de muestra multiplicando el
valorobtenido en la preparacion de la muestra por 20.
HIERRO.MGA0361.No méasde5.0 ppm.

Preparacion de referencia. Pasar 2.0 gde la SRef de
bicarbonatode sodio a un matraz volumétricode

25 mL, llevaralvolumen conagua. De esta solucion
transferir 1.0 mL a unmatraz volumétricode 25 mL y
adicionarelmismo volumen de &cido clorhidrico
utilizado en la preparacionde la muestra.

Solucién de tiocianato de amonio. Aun matraz
volumétrico de 100 mL, adicionar 30 gde tiocianatode
amonioy llevara volumenconagua.
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Preparacion de la muestra. Pasar2.0 gde la muestra
a unvasode precipitados y neutralizar con acido
clorhidrico concentrado, anotar el volumen de acido
consumido. Transferir esta soluciéna un matraz
volumétrico de25 mL y llevaral volumen con agua.
Preparacion del blanco. Transferirelmismo volumen
de 4cido clorhidricoempleado en la preparaciénde la
muestraaun matraz volumétrico de 25mL.
Procedimiento. Alos matraces que contienen la
preparaciénde referencia, preparacionde la muestray
preparacidndelblanco, adicionara cadauno50 mgde
cristalesde peroxidisulfato de amonioy 2.0 mL de
solucion de tiocianato de amonio, llevaralvolumen
conaguay mezclar. Obtener la absorbancia de cada
una de las preparaciones en unespectrofotdmetroa
480 nm, empleando la preparaciondelblanco para
ajustara cero elinstrumento. La absorbanciade la
preparaciénde la muestra no es mayor que la obtenida
con la preparacionde referencia.

ORGANICOS. MGA 0991, Titulaciondirecta. No mas
de 0.01 %.

Solucidnde sulfato de plata. Disolver 22 gde sulfato
deplataen 2 000 mL de &cidosulfdrico.
Soluciénindicadora. Pasar1.485gde 1,10-
fenantrolina y 0.695gde sulfato ferrosoa un matraz
volumétrico de 100mL, disolvery llevaralaforo con
agua.

Preparacion de referencia. Transferir850.3mgde
biftalato de potasio, previamente pulverizadoy secado
a 120 °Cdurante 2 h,a un matraz volumétricode
1000 mL llevaralvolumencon aguay mezclar.
Transvasar 6.0 mL de estasolucibna un matraz
volumétrico de100mL, llevaralvolumen con aguay
mezclar. Esta solucion contieneelequivalentede

0.06 mg/mL de orgénicos. Pasar 40 mL de esta
solucién a un matraz de reflujode 500 mL.
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Preparacion de la muestra. Pasar20 g de la muestra a
un matraz parareflujo de 500 mL, adicionar20mL de
aguay mezclar, adicionar 20 mL de &cido sulfuricocon
precauciony mezclar, (realizar esta operacion en la
campana).

Preparacion del blanco. Transferir40 mL deaguaa
un matraz parareflujo de 500 mL.

Procedimiento. Acadaunode losmatraces que
contienen la preparacion de referencia, preparaciénde
la muestray preparaciéndelblanco, adicionar 1.0 gde
sulfatomercurico y alrededor de cinco perlas de vidrio,
enfriar los matraces en bafiode hielo y adicionar

5.0 mL de solucion de sulfato de plata, agitar
cuidadosamente los matraces en el bafio de hielo.
Adicionara cada uno de losmatraces25mL de
solucion de dicromato de potasio 0.025 Ny lentamente
70 mL de solucién desulfato de plata. Colocar un
condensador conagua friay calentar a reflujo cada uno
de los matraces durante 2 h. Dejar enfriar los matraces
durante 10min, lavar los condensadores con 50mL de
agua, colectar los lavados enlos matraces, adicionar
agua alos matraces para obtenerun volumende

350 mL. Adicionartres gotas de solucién indicadora y
titulara temperatura ambiente con solucidén de sulfato
ferroso amoniacal 0.07 N hasta que la solucion cambie
de verde azulado hasta café rojizo.

Aptitud del sistema. Entre 2.328y 2.424 mg.
Calcular la cantidad en miligramos de equivalentes
organicosen la preparaciénde referencia por la
formula:

8N NB—Vref)

Donde;

N =Normalidadde la solucién desulfato ferroso
amoniacal.

Ve =Volumende la solucionde sulfatoferroso
amoniacal en mililitros consumidos en la
titulaciéndelblanco.
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Vret= Volumen dela solucidn de sulfato ferroso
amoniacal en mililitros consumidos en la
preparacionde referencia

Calcularla cantidad en miligramos de equivalentes
organicosen la preparaciénde la muestra por la

férmula:
8N (Vg-Vw)
Donde:
N =Normalidadde la solucién desulfato ferroso
amoniacal.

Vs = Volumende la soluciéndelsulfato ferroso
amoniacal en mililitros consumidos en la
titulacidondelblanco.

Vu = Volumen en mililitros de la solucién de sulfato
ferroso amoniacal consumidos en la preparacion
de la muestra.

CONSERVACION. En envases bien cerrados.

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