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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, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*

GLUCOSA Y CLORURO DE SODIO.
SOLUCION INYECTABLE
Solucion estéril de glucosa o glucosa monohidrato y
cloruro de sodio en agua inyectable. Contiene no menos
del 95.0 % y no mas del 105.0 % de las cantidades de
CeH1206 y NaCl, indicadas en el marbete. No contiene
agentes antimicrobianos.
ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121. La
e i icul
wisibles La solucion es incolora o ligeramente amarilla.
PARTICULAS. MGA 0651. Cumple los requisitos.

VARIACION DE VOLUMEN. MGA 0981. Cumple
los requisitos.
ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0511, Sodio, Cloruros. La muestra cumple las
pruebas de identificacion para sodio y cloruros.

B. Calentar 5 mL SR de reactivo de Fehling (tartrato
cUprico alcalino), adicionar unas gotas de la muestra 'y
mezclar. Se forma un precipitado rojo.
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el-marbete:

5-HIDROXIMETILFURFURAL Y SUSTANCIAS
RELACIONADAS. MGA 0361. Diluir un volumen de
la muestra equivalente a 1 gramo de C¢H120s, 2 500 mL
con agua. Determinar la absorbancia de esta solucion en
celdas de 1 cm, a 284 nm, usando agua como blanco.
La absorbancia no es mayor que 0.25.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple los requisitos.
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ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No

mas de 10.0-UE/g-de-dextrosa-anhidra 0.25 Ul/ mL.

Diluir las soluciones que contengan mas del 0.9% (m/v)
de cloruro de sodio con agua libre de endotoxinas hasta
Ilegar a una concentracién de 0.9% (m/v).

Justificacion*
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VALORACION DE GLUCOSA. MGA 0771. Pasar
una alicuota de la muestra equivalente de 2.0 a 5.0 g de
glucosa, CsH1206 a un matraz volumétrico de 100 mL,
agregar 0.2 mL de solucion de hidroxido de amonio
6.0 N, llevar al aforo con agua y mezclar. Dejar en
reposo durante 30 min y medir la rotacion Optica en
grados en un tubo de 2 dm. Calcular la cantidad en
gramos de CsH1206 en el volumen de muestra tomado,
por medio de la siguiente formula:

100 R

(52.759) ()

Donde:

R = Rotacion 6ptica en grados obtenida con la
preparacion de la muestra.
52.75 = Rotacion especifica para glucosa anhidra.

| = Longitud del tubo del polarimetro en decimetros.

VALORACION DE CLORURO DE SODIO. MGA
0991.
Pasar un volumen de la muestra equivalente de 90 a 120
mg de cloruro de sodio a un envase apropiado-de
| idrio. fondo.bl .
de-agua-1-ml-de SR-de-diclorofluoresceina, y titular
con SV de nitrato de plata 0.1 N, hasta-gue-el-cloruro-de
i lometri . Determinar el

punto final de la titulacién potenciométricamente,
empleando electrodos de plata/calomel con puente
salino de nitrato de potasio. Cada mililitro de SV de
nitrato de plata 0.1 N es equivalente a 5.844 mg de
NaCl.

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