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de los Estados Unidos Mexicanos

"2019, Ano 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®

1,3,5 TRIMETOXIBENCENO
OCH;
H,CO OCHj
CoH1205 MM 168.19
Floroglucinoltrimetil éter
1,3,5-Trimetoxibenceno [621-23-8]

Contieneno menosde 99.0 %y no masde 101.0 % de
1,3,5-trimetoxibenceno, calculado conreferenciaa la
sustancia anhidra.

SUSTANCIADE REFERENCIA.
1,3,5-trimetoxibenceno. Manejar de acuerdoconlas
instrucciones de uso.

DESCRIPCION. Polvo amorfo fine eristaline; blanco
o-casiblancoo ligeramente amarillo.
SOLUBILIDAD. Soluble en metanol, cloroformoy
acetona, casiinsoluble en agua.
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ENSAYOSDE IDENTIDAD

A. MGA0351. Elespectro IR de-una dispersicnde la
muestra en bromuro de potasio, correspondeal obtenido
con unapreparacionsimilarde la SRefde 1,3,5-
trimetoxibenceno.

B. MGA 0361. Elespectro UV de unasolucion en
metanol de la muestraa una concentracionde
8pglml100 pg/mL, correspondeal obtenido conuna
preparaciénsimilarde la SRefde 1,3,5-

trimetoxibenceno. y-susrespectivasabsorbancias:
TEMPERATURADE FUSION. MGA 0471. Entre 50
y5352°C.

AGUA. MGA0041.Nomasdel 1.0 %.

de0-05%.

VALORACION.MGA 0241, CLAR.

SA de fosfatos pH 3.5. Pesar 6.8 g de fosfato de
potasio monobasico, transferira un matraz volumétrico
delL,disolvery llevara volumenconagua,ajustara
pH de 3.5 con acido fosfdrico, filtrar con membranade
0.45.

Fase mavil. SAde Fosfatos pH 3.5:metanol (930:70).

Preparacion de referencia. Pesar 100 mgde la SRef
de 1,3,5-trimetoxibenceno pasara unmatraz
volumétrico de100mL, disolveren 20 mLde metanol,
adicionar 75 mL de SAde fosfatospH 3.5y
homogenizara 20°C durante5 min, llevara volumen
con SAde fosfatospH 3.5. Pasar Fomar 10mL v
pasarlosa unmatraz volumétrico de 100 mL, adicionar
5mL de metanol, 80 mLde SAde fosfatospH3.5y
homogenizar. Llevara volumen con SAde fosfatos

pH 3.5.

Preparacion de la muestra. Pesar 100 mgde la
muestra, pasara un matraz volumétricode 100mL,
disolveren 20 mL de metanol, adicionar 75 mL de fase
movil SAde fosfatos pH 3.5 y homogenizara 20°C
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durante 5 min, llevara volumen con SAde fosfatos pH
3.5.PasarTomar 10 mL y-pasarlosa unmatraz
volumétrico de100mL, adicionar5 mL de metanal,
80 mL de SAde fosfatos pH 3.5y homogenizar. Llevar
a volumen con SAde fosfatos pH 3.5.

Condiciones del equipo. Cromatografode liquidos
equipadocondetector UV a 280 nm, columna
empacadaconltldedpm L1 (5um)de25cmx4.6
mm de diametro. Velocidad de flujode 1.0 mL/min.
Procedimiento. Inyectar porseparado20 pL de la
preparaciénde la muestray 20 pL de la preparacionde
referencia, registrar el cromatograma. Calcular la
cantidad en miligramos de 1,3,5-trimetoxibenceno
mediante la siguienteférmula:

100 (441 o) (" V)
Donde:

Crer =Concentracion del 1,3,5, trimetoxibencenoen la
preparacionde referencia en microgramos por
mililitro dela-seluciéndelasustanciade
referencia.

Cm = Concentraciondel 1,35, trimetoxibenceno en la
preparacionde la muestra en microgramos por
mililitro

An = Areabajoelpico del1,3,5-trimetoxibenceno,
obtenido conla preparacion de la muestra.

Art = Area bajoelpico del 1,3 ,5-trimetoxibenceno,
obtenido conla preparaciénde referencia.

CONSERVACION. En recipientes herméticos que

eviten elpaso de la luz.

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