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Comisiéon Permanente de la

FARMACDOPEHA

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 febrero y hasta el 31 de marzo de 2020, 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:

Institucion o empresa:

Teléfono:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice

CAFEINA

Cargo:

Direccion:
Correo electronico:
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sustancia seca.

La cafeina es anhidra o puede contener una molécula de
agua de hidratacion. Contiene no menos de 98.5 % y no
mas de 101.0 % de cafeina calculado con referencia a la

SUSTANCIA DE REFERENCIA. SRef-FEUM de
cafeina, SRef de Teofilina manejar de acuerdo con las
instrucciones de uso.
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DESCRIPCION. Polvo blanco cristalino o agujas
brillantes blancas generalmente aglomeradas; la forma
hidratada es eflorescente al aire.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en cloroformo;
ligeramente soluble en agua; poco soluble en alcohol y
en éter dietilico.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersion de la
muestra en bromuro de potasio, previamente seca,
corresponde con el obtenido con una preparacion
similar de la SRef-FEUM de cafeina.

B. MGA-0361Preparar-una-solucion-dela-muestra-gue
ES,QE.EE SSViey asslu'ele " 9; hex 'be.k,

ekt gl alg,; 3. |;a. e a_elan q Ee, ¢ selucitn-de

B. MGA 0241, CLAR. Examinar los cromatogramas
obtenidos en la prueba de Valoracion. El tiempo de
retencién del pico en la preparacion de la muestra
corresponde con la preparacion de referencia obtenido
en la Valoracion.

C. MGA 0511. Da reaccion positiva a las pruebas de
identidad de xantinas. Utilizar 10 mg de muestra.
ASPECTO DE LA SOLUCION. MGA 0121. Preparar
una solucién al 1.0 % de la muestra en agua libre de
diéxido de carbono. La solucién es clara.

COLOR DE LA SOLUCION. MGA 0181. Método .
El color de la solucién obtenida en la prueba de Aspecto
de la solucion, no debe exceder al de la solucidn de
referencia B9.

TEMPERATURA DE FUSION. MGA 0471. Entre
235y 237.5°C. 234°Cy 239 ° C. Determinar
empleando la muestra previamente seca. a-86°C
durante4-h-

ACIDEZ O ALCALINIDAD. Calentara-ebullicion

1 Disolver con agua a ebullicién 0.5 g de la muestra en
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50 mL de agua, enfriar {Selucién-A). A 10 mL de esta
solucidén agregar 0.1 mL de Sl de azul de bromotimol;
la solucidn es verde o amarilla y se requieren no mas de
02 0.02 mL de solucion de hidréxido de sodio
0-02 0.01 M para cambiar el color de la solucién a azul.
SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241,
CLAR. Impurezas individuales: No més del 0.1%. Total
de impurezas: No més del 0.1%.
Fase movil, Preparacion de aptitud del sistema,
preparacion de referencia, preparacion de la
muestra y sistema cromatogréafico. Proceder como se
indica en Valoracidn.
Aptitud del sistema. Inyectar 10 pL de la preparacion
de referencia y registrar los picos respuesta como se
indica en el procedimiento. Los tiempos de retencion
relativos par teofilina y cafeina son de 0.69y 1.0
respectivamente. El factor de resolucién R, entre los
picos del teofilina y cafeina no es menor de 6.0 y el
coeficiente de variacion para las réplicas no es mayor
de 2.0%.
Procedimiento. Inyectar al cromatdgrafo por separado
volimenes iguales de 10 pL de las preparaciones de
referencia y preparacion de la muestra, obtener los
cromatogramas correspondientes y calcular el area bajo
los picos. Calcular el porcentaje de cada impureza
individual en la porcion de la muestra tomada, mediante
la siguiente formula:

100 (4;/A7)

Donde:

A = Area bajo el pico de cada impureza en la
preparacion de la muestra.

At = Suma de las areas de todos los picos en el
cromatograma.

SULFATOS. MGA 0861. No mas de 0.05 %. Utilizar
1.0 g de la muestra. No contiene més sulfatos que los
correspondientes a 0.5 mL de SV de éacido

sulfdrico 0.02 N.
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Nota: Calentar moderadamente la solucidn de la
muestra en bafio de agua hasta disolucién total y enfriar
a temperatura ambiente.

PERDIDA POR SECADO MGA 0671. Secar a

80 105 °C durante 4- 1 h. La forma anhidra pierde no
mas de 0.5 %; la forma hidratada pierde no-més-de
85%- entre el 5.0 % y 9.0 %.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No mas
de 0.1 %. usar2-g-demuestra-

METALES PESADOS. MGA 0561, Método I1. No
mas de 10 ppm.

VALORACION. MGA 0241, CLAR.
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Solucién amortiguadora: Preparar una solucion de
acetato de sodio anhidro a una concentracion de 0.82
g/L

Fase movil. Acetonitrilo: tetrahidrofurano: Solucion
amortiguadora (25:20:955). Ajustar a pH de 4.5+ 0.1
con &cido acético glacial.

Preparacion para la aptitud del sistema: Preparar una
solucién que contenga 0.02 mg/mL de la SRef de
Teofilina en fase movil. Agitar y someter accion del
ultrasonido en caso de ser necesario.

Preparacion de referencia: Transferir 5.0 mg de SRef
FEUM de Cafeina a un matraz volumétrico de 25 mL,
adicionar 5 mL de la preparacion para la aptitud del
sistema y 10 mL de fase movil, agitar y someter a la
accion del ultrasonido en caso de ser necesario, llevar al
volumen del aforo con fase movil y filtrar por filtro de
0.45 pm.

Preparacion de la muestra: Preparar una solucién que
contenga 0.2 mg/mL de muestra en fase movil, agitar y
someter a la accion del ultrasonido en caso de ser
necesario, filtrar por filtro de 0.45 pm.

Condiciones del equipo. Cromatografo de liquidos
equipado con detector UV a 275 nm, columna L 1 (5
pum) de 4.6 mm x 15 cm, velocidad de flujo 1.0
mL/min.

Aptitud del sistema. Inyectar 10 pL de la preparacion
de referencia y registrar los picos respuesta como se
indica en el procedimiento. Los tiempos de retencion
relativos par teofilina y cafeina son de 0.69y 1.0
respectivamente. El factor de resolucion R, entre los
picos del teofilina y cafeina no es menor de 6.0y el
coeficiente de variacion para las réplicas no es mayor
de 2.0%.

PROCEDIMIENTO.

Inyectar por separado 10 pL de la preparacion de

referencia y 10 pL de la preparacion de la muestra,
desarrollar el cromatograma. Registrar los
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cromatogramas y medir los picos respuesta. Calcular el
porcentaje de cafeina en la porcion de la muestra con la

férmula:

100 (Am/Aref)(Cref/Cm)
Donde:
An = Area bajo el pico respuesta en la preparacion de la
muestra
Aver = Area bajo el pico respuesta en la preparacion de
referencia

Crer = Concentracion de SRef FEUM de cafeina la
preparacion de referencia (mg/mL)
Cm = Concentracion Cafeina la preparacion de la
muestra (mg/mL)
CONSERVACION. Para la cafeina anhidra en envases
bien cerrados, para la cafeina hidratada en envases
herméticos.

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