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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, 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*
PRAZOSINA, CLORHIDRATO DE.

CAPSULAS

Contiene no menos del 90.0 % y no mas de 110.0 % de
la cantidad de Prazosina (C19H21NsO4), indicada en el
marbete.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. Clorhidrato de
prazosina. Manejar de acuerdo con las instrucciones de
uso.

Precaucion: evitar la inhalacion del clorhidrato de
prazosina y prevenir su contacto con cualquier parte del
cuerpo.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0361. Proceder como se describe en
Uniformidad de dosis. El espectro UV obtenido con la
preparacion de la muestra exhibe méaximos a las mismas
longitudes de onda que las de la preparacion de
referencia; utilizar celdas de 1 cm y solucién
metandlica de 4cido clorhidrico 0.01 N conteniendo 30
% (v/v) de agua como blanco de ajuste.
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la solucién L de | - " i
B. & MGA 0241, CLAR. Proceder como se describe en
la Valoracion. El tiempo de retencion obtenido en el
cromatograma con la preparacién de la muestra
corresponde al obtenido en el cromatograma con la
preparacién de referencia.

D- C. MGA 0511, Cloruros.

Preparacion de la muestra. Pesar no menos de 20
capsulas, calcular su contenido neto promedio, mezclar
el polvo y pesar una cantidad del contenido equivalente
a 10 mg de prazosina, agregar 10 mL de agua, agitar
durante 10 min y filtrar. El filtrado da reaccion positiva
a las pruebas de cloruros.

UNIFORMIDAD DE DOSIS. MGA 0299. Cumple los
requisitos.

Preparacion de referencia. Preparar una solucion de la
SRef de clorhidrato de prazosina con solucién
metanolica de &cido clorhidrico 0.01 N conteniendo

30 % (v/v) de agua que contenga £6-11 pg/mL
calculado sobre la base anhidra.

Preparacion de la muestra. Pasar cuantitativamente el
contenido de una capsula a un matraz volumétrico de
100 mL, agregar 50 mL de la solucién metandlica de
&cido clorhidrico 0.01 N conteniendo 30 % (v/v) de
agua, agitar mecanicamente durante 15 min, llevar al
aforo con el mismo disolvente y mezclar, filtrar a través
de una membrana de 1.2 um de porosidad. En caso
necesario, diluir para tener una concentracion simiara
la-de-la-preparacién-dereferencia aproximadamente 10
png/mL de prasozina.

Procedimiento. Obtener la absorbancia de la
preparacién de la muestra y de la preparacion de
referencia a la longitud de onda de méaxima absorbancia
de 330 nm, emplear celdas de 1 cm y la solucién
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metanolica de &cido clorhidrico 0.01 N conteniendo
30 % (v/v) de agua, como blanco de ajuste.
Calcular la cantidad de C19H21NsO4 por capsula, por
medio de la siguiente férmula;

Am

cp |
A

(383.40)(0001DC) A
419.86) * Aver

Donde:
383.40 = Peso molecular de prasozina.
419.86 = Peso molecular de clorhidrato de prasozina.

D = Factor de dilucién de la muestra.
C = Cantidad por mililitro de la SRef de clorhidrato de

prazosina.

An = Absorbancia obtenida con la preparacién de la
muestra.

Arer = Absorbancia obtenida con la preparacién de
referencia.

DISOLUCION. MGA 0291, Aparato 1. Q =75 %.
E il I i ctico alacial
{70:30:1)Filtrary-desgasificar:
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A
100 €D [ ”’]
Aref
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Preparacion de referencia. Preparar una solucion de
la SRef de clorhidrato de prazosina en medio de
disolucién para tener una concentracion de

(L/900) mg/mL de prazosina. Donde L es la cantidad en
miligramos por capsula.

Medio de disolucion. Solucion de lauril sulfato de
sodio al 3% (m/v) en &cido clorhidrico 0.1 N.

Fase movil, Condiciones del equipo y Procedimiento.
Proceder como se indica en la Valoracion.
Procedimiento. Colocar cada capsula en el aparato con
900 mL de medio de disolucion, accionar a 100 rpm
durante 60 min, filtrar inmediatamente una porcion de
la solucion, a través de un filtro apropiado. Determinar
el porcentaje disuelto de C19H21NsO4, por medio de la
siguiente férmula:

A
90000 C( m )
Aref

M

Donde:

C = Concentracién en miligramos por mililitro de
prazosina de la preparacion de referencia.

Am = Area bajo el pico obtenida en el cromatograma
con la preparacion de la muestra.

Aref = Area bajo el pico obtenida en el cromatograma
con la preparacion de referencia.

M = Cantidad de prazosina indicada en el marbete.

VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Fase mdvil. Metanol:agua:écido acético glacial
(700:300:10), agregar (0.2 mL) de dietilamina para que
el tiempo de retencion del clorhidrato de prazosina sea
entre 6 y 10 min. Filtrar y desgasificar.

Solucién acido-metandlica. Pasar 300 mL de agua a un
matraz volumétrico de 1000 mL, agregar 0.85 mL de
4cido clorhidrico, llevar al aforo con metanol y mezclar.
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de 500 mL, llevar al aforo con metanol y mezclar.
Preparacidon de referencia. Pesar una cantidad de la
SRef de clorhidrato de prazosina equivalente a 10 mg
de prazosina, pasar a un matraz volumétrico de 50 mL,
disolver y llevar al aforo con solucion &cido-metandlica
y mezclar. Pasar una alicuota de 5 mL de esta solucion
a un matraz volumétrico de 100 mL, agregar 45 mL de
la solucién acido-metandlica, llevar al aforo con
metanol y mezclar. Esta solucién contiene 10 pug/mL de
prazosina.

Preparacion de la muestra. Pesar no menos de

20 cépsulas, calcular su contenido neto promedio y
mezclar los contenidos. Pesar una cantidad del
contenido equivalente a 1 mg de prazosina,clorhidrato
pasar a un matraz volumétrico de 50 mL que contenga
25 mL de la solucion &cido-metandlica y agitar
mecénicamente durante 30 min, someter a la accion del
ultrasonido durante 30 min mas, enfriar a temperatura
ambiente, llevar al aforo con la solucion &cido-
metandlica y filtrar a través de un filtro de membrana
de 5 pm de porosidad. Pasar una alicuota de 25 mL del
filtrado a un matraz volumétrico de 50 mL, llevar al
aforo con metanol y mezclar.

Condiciones del equipo. Detector de luz UV a una
longitud de onda de 254 nm; columna de-2-mm-x25-em
4.6 mm x 2 cm; empacada con L3; flujo ajustado para
obtener un tiempo de retencion entre 5y 10 min para el
clorhidrato de prazosina.

Procedimiento. Inyectar al cromatdgrafo por
quintuplicado, volumenes iguales (5 uL) de la
preparacion de referencia, registrar los picos de
respuesta y calcular el coeficiente de variacion, el cual
no es mayor de 2 %. Una vez cumplida esta
especificacion, inyectar al cromatografo por separado,
volumenes iguales (5 pL) de la preparacion de
referencia y de la preparacion de la muestra. Obtener

Pasar 300 mL de esta solucion a un matraz volumétrico

Justificacion*
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sus cromatogramas correspondientes y medir los picos

de respuesta de igual tiempo de retencién.

Calcular la cantidad de C19H21NsO4 en la porcién de la
muestra tomada por medio de la siguiente férmula:

A
Aref
Donde:

C = Cantidad por mililitro de la SRef de clorhidrato de
prazosina, equivalente a la base en la preparacién de
referencia.

D = Factor de dilucién de la muestra.

An = Area bajo el pico obtenida en el cromatograma con
la preparacién de la muestra.

Arer = Area bajo el pico 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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