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REGULACION SANITARIA
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COMENTARIOS

‘ Comisiéon Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

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
MANITOL. SOLUCION INYECTABLE

‘ Debe decir ‘

Justificacion*

Solucion estéril de manitol en agua inyectable. Puede
ser sobresaturada y requerir calentamiento o someter a
autoclave antes de ser usada, si presenta cristalizacion.
Contiene no menos del 95.0 % y no mas del 105.0 % de
la cantidad de CsH14O0s, indicada en el marbete. No
contiene agentes antimicrobianos.

SUSTANCIAS DE REFERENCIA. SRef de
Manitol.

ENSAYOS DE IDENTIDAD
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A. Evaporar una porcion de la inyeccion en un bafio de
vapor a sequedad y secar el residuo a 105° durante 4 h.
A 3 mL de una solucién de catecol en agua (1 en 10)
recientemente preparada, adicionar con enfriamiento 6
mL de &cido sulfurico. Colocar en tubos de ensayo
separados 3 mL de la solucién anterior. A un tubo
(blanco de reactivos) agregar 0.3 mL de agua y al otro
tubo agregar 0.3 mL del residuo de la muestra en agua
(1 en 10). Calentar los tubos en una llama abierta por 30
segundos: la solucion en el tubo que contiene manitol es
rosa obscuro o rojo vino y la solucién de blanco de
reactivos es rosa tenue.

B. MGA 0241, CLAR. En la Valoracion el
cromatograma obtenido con la preparacién muestra un
pico con el mismo tiempo de retenciéon como le pico
obtenido para manitol obtenida con la preparacion de
referencia

ASPECTO DE LA SOLUCION. La muestra es
transparente, incolora y libre de particulas visibles.
PARTICULAS. MGA 0651. Cumple los requisitos.
VARIACION DE VOLUMEN. MGA 0981. Cumple
los requisitos.

ROTACION OPTICA. MGA 0771. Entre +137° y
+145°, a 25 °C. Pasar una cantidad de la muestra
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equivalente a 1.0 g de manitol, determinado en

la Valoracion, a un matraz volumétrico de 100 mL.
Agregar 40 mL de solucién de molibdato de amonio
(1:10) previamente filtrada y mezclar. Adicionar 20 mL
de solucidn de &cido sulfurico 1 Ny llevar al aforo con
agua y mezclar.

Justificacion*

pH. MGA 0701. Entre 4.5y 7.0. utilizando una
preparacién de la muestra, que contenga 0.3 mL de
solucidn de cloruro de potasio saturada por cada
100 mL de muestra.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple los requisitos.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316. No
contiene més de 0.04 unidades de endotoxina por mg de
manitol cuando la cantidad etiquetada de manitol en la
inyeccion es 10% o menos. No més de 2.5 unidades de
endotoxina por g de manitol cuando la cantidad
etiquetada de manitol en la inyeccion es mayor que
10%.

CeH140s-
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il i oeulfato d o0,
consumido-esequivalentea-0-3643 - mg de CsH1406-
VALORACION DE BETAMETASONA. MGA 0241,
CLAR.

Fase movil. Agua.

Preparacidon de resolucion. Disolver una cantidad de
la SRef de Manitol y de sorbitol en agua para obtener
una solucién de concentracion conocida de 4.8 mg por
mL de cada uno.

Preparacion de la muestra. Transferir un volumen
medido con exactitud de la inyeccidn, equivalente a
alrededor de 500 mg de manitol a un matraz
volumétrico de 100 mL. Aforar con agua y mezclar.
Preparacion de referencia. Disolver una cantidad de
la SRef de Manitol en agua para obtener una solucion
de concentracion conocida de 5 mg por mL.
Condiciones del equipo. Detector de indice de
refraccion mantenido a una temperatura constante,
columna de acero inoxidable de 4 mm x 25 cm
empacada con L19. Temperatura de la columna entre
30°C y 85°C + 2° C de la temperatura seleccionada.
Velocidad de flujo 0.5 mL/min.

Procedimiento. Inyectar al cromatdgrafo repetidas
veces, 20 uL de la preparacién de referencia y obtener
el cromatograma: el coeficiente de variacion del érea de
manitol no es mayor que 2.0%. Inyectar al
cromatdgrafo 20 L de la preparacion de resolucion y
obtener el cromatograma: la resolucién R, entre el pico
de manitol y el pico de sorbitol no es menor que 2.0.
Una vez cumplidos los parametros de aptitud del
sistema inyectar al cromatografo por separado,
volumenes iguales (20 uL) de la preparacion de
referencia y de preparacion de la muestra, obtener los
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cromatogramas correspondientes calcular el area bajo
los picos.

Calcular la cantidad de CsH140s, en la porcién de
muestra tomada por medio de la siguiente férmula:

A
cD < m)
Aref
Donde:

C = Cantidad por mililitro de manitol en la preparacion
de referencia.
D = Factor de dilucién de la muestra.
An = Area obtenida en el cromatograma con la
preparacion de la muestra.
Arer = Area obtenida en el cromatograma con la
preparacion de referencia.

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