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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®
CISAPRIDA
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C23H20CIFN3O4 MM 465.95

Ca3H20CIFN30;4 - H,0 MM 483.97 484.00

cis-4-Amino-5-cloro-N-[1-[3-(4-fluorofenoxi)
propil]-3-metoxi-4- piperidinil]-2 metoxibenzamida
(RS)-cis-4-amino-5-cloro-N-{1- [3-(4-fluorofenoxi)
propil]-3- metoxi-4-piperidil}-2-metoxibenzamida
[81098-60-4]
Hidrato [260779-88-2]
Contieneno menosde 99.0 %y nomasde 101.0 % de
Cisaprida calculado conreferencia a la sustancia
anhidra.
SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef-FEUM de

Cisapriday Haloperidol. Manejarde-acuerdoconlas
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DESCRIPCION. Polvo blanco o ligeramente amarillo
casiblanco. Presenta polimorfismo.

SOLUBILIDAD. Facilmentesoluble en
dimetilformamida, soluble diclorometano, ligeramente
soluble en metanol, casiinsoluble en agua.
ENSAYOSDE IDENTIDAD

A. MGA 0351.Elespectro IRde unadispersionde la
muestra en bromuro de potasio, correspondeconel
obtenido conuna preparaciénsimilar de la SRef-FEUM
de Cisaprida. Siel espectro obtenido presenta
diferencias, disolver por separado cantidades iguales de
la muestray de la SRef-FEUM de cisapridaen un
volumen minimode metanol, evaporar a sequedaden
bano de aguay repetir la prueba utilizando Ios reS|duos

ASPECTODE LASOLUCION. MGA0121.Preparar
una solucién al 1.0 % de la muestra en diclorometano.
La soluciénesclara.

ROTACIONOPTICA.MGA 0771, Especifica. Entre -
0-10%y 0100 -10°y + 10 ° medidaa 20 °C.
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Determinaren unasolucién que contenga 10 mg/mL de
la muestra en cloruro-de-metilens diclorometano.
SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241,
CLAR.Nomaéasde 0.5 % de cualquier impureza
individual correspondiente a Cisapriday no masde 1.0
% de impurezastotales.

Solucién A. Prepararunasolucionque contenga 20 g/L
de bisulfato de tetrametilamonio.

Solucién B. Metanol

c il M I colucid iculf

oLl | io-al3.4.0% (5:5).
Fase movil. Véasetablal.
Tablal
Tiempo (min) Solucién A (%) Acetonitrilo (%)

0-20 80 - 55 20 —45
20- 21 55 -5 45 -95
21-25 5 95
25 -26 5-80 95 -20
26 -30 80 20

Preparacionblanco: Solucién B

Preparacion de aptitud del sistema. Disolver5.0 mg
de SRef-FEUM de cisapriday 40 mgde la SRefde
haloperidolen metanoly diluira 200 mL con metanol.
Pasar5.0 mLde la preparacion anteriora un matraz
volumétrico de 100 mL conmetanol. Diluir 1.0 mL de
la solucién anteriora un matraz volumétrico de10 mL,
disolvery llevara volumenconelmismodisolvente.

Preparacion de la muestra. DisolverQ1 gdela
disolvente. Preparar una solucion de muestra en
metanola una concentracionde 10 mg/mL.

Preparacion de referenciamuestra-2. Diluir5-0-mL
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L Dilgir L | lucid
10-ml conehmismodisolvente. Diluir
cuantitativamente una alicuota de la soluciénde la
muestra en metanol, hasta obtener una concentracién de
0.05mg/mL.

Condiciones del equipo. Cromatografode liquidos
equipadocondetectorde UVa 275 nm. Columnade
aceroinoxidable L1 (3.0 um)de 0-1m 10

cm x 4.0 mm, empacadacon L. Velocidadde flujo
inicialde 1.2 mL/mincambiandoalgradientelinealpor
ol H .segu_ldg poFuna-elucionconmetanolpos
MM%WWW © e o il

Verificacion del sistema. Inyectaral cromatégrafode
liquidos 10 pL de la preparacion de aptitud del sistema,
el orden de elucion esde Cisaprida, sequida de
Haloperidol; la resolucion R entre ambos picos no es
menorde 2.5y el coeficientede variacion noes mayor
de 2.0 % para el pico de Cisaprida en las inyecciones
repetidas.

| . lineal.
Procedimiento. Inyectar por separado 10 L del
metanclcomoblancoy 10 uL y de la preparaciénde la
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muestra 1 y dela preparamon de la muestra 2 d%la

p#epaaemnde—:eie&enela-._l@—g—/e) Calcularel

porcentajede impurezas de Cisaprida enla porcionde
muestra tomada.

100 (4ilAref)(CrefICm)

Donde;

Ai = Areabajoelpico de la cualquier impureza
individualen la preparacionde la muestra

Asrer = Area bajoelpico de Cisapridaen la preparacion
de la referencia.

Csrer = Concentracion del Cisaprida en la preparacion
dereferencia (mg/mL).

Cn =Concentracion Cisaprida en la preparacion
muestra (mg/mL).

Descartar cualquier pico en el cromatograma obtenido

con la solucion blancoy cualquier pico conun area

menorde 0.1 veceselareadel pico principalen el

cromatogramaobtenidoconla preparacion de

referencia 2 (0.05 %).

masde20ppm.

AGUA. MGA0041.Entre 3.4y 4.0 %. Determinaren
0.5 gdelamuestra.

RESIDUO DE LAIGNICION.MGA 0751. No més
de0.1%.

VALORACION. MGA 0991, Titulacidonno acuosa.
Disolver 350 mgde la muestraen 70 mL de mezclade
acido acético glacial:metiletilcetona (1:7) y titularcon

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2019-4 Pagina5de 6 FARMACOS


https://farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=8234&spub=4&scap=55&ssub=0&scve=FAR-000106

SALUD COFEPRIS

O '. F=um

REGULACION SANITARIA " Comision Fermanents de 12

de los Estados Unidos Mexicanos

"2019, Ao del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata"

Debe decir sttificacién*

SV de Acido percldrico 0.1 M en acido aceticoglacial.
Determinar el punto final potenciométricamente.
Realizar una determinacion con unblanco. Cada
mililitro de SV de &cido perclorico 0.1 M equivale a
46.60 mgde Cisaprida.

CONSERVACION. En envases bien cerrados y
protegidosde la luz.

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