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"2020, Afio de Leona Vicario, Benemérita Madre de la Patria"

REGULACION SANITARIA

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 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:

Cargo:

Institucion o empresa:

Direccion:

Teléfono:

Correo electronico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘
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C12H19C1308 MM 397.64

1,6-Dicloro-1,6 dideoxi-s-D-fructofuranosil-4-cloro-4-
deoxi-a-D-galactopiranosidol”,4",6
Triclorogalactosacarosa

[56038-13-2]

Contiene no menos del 98.0 % y no mas del 102.0 % de
sucralosa, calculado con referencia a la sustancia
anhidra.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2020-1

Pagina 1 de 6

ADITIVOS



mailto:consultas@farmacopea.org.mx

SALUD COFEPRIS

O '. F=um

REGU LAC|ON S/—\\N |TA|:2|//—\\ " lgor;'sl{:{én";’ehmzéneﬁﬁli déa \;

de los Estados Unidos Mexicanos

"2020, Afio de Leona Vicario, Benemérita Madre de la Patria"

Debe decir Jlstificacién*

SUSTANCIA DE REFERENCIA. Sucralosa, manejar
de acuerdo a las instrucciones de uso.
DESCRIPCION. Polvo blanco cristalino o casi blanco.

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, metanol
y alcohol, poco soluble en acetato de etilo.
ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MGA 0351. El espectro IR de una dispersion de la
muestra en bromuro de potasio exhibe méximos
solamente a las mismas longitudes de onda que las de
una preparacion similar de la SRef de sucralosa.

B. MGA 0241, CLAR. El tiempo de retencién del pico
principal en el cromatograma de la preparacion de la
muestra de la Valoracion corresponde al de la
preparacién de referencia.

C. MGA 0241, Capa delgada. El valor de Re de la
mancha principal en el cromatograma de la preparacién
de muestra en la determinacién de Sustancias
relacionadas corresponde al de la preparacion de
referencia 1.

ROTACION OPTICA. MGA 0771. Entre + 84.0y
+ 87.5°, determinada a 20 °C en una solucién que
contiene 10 mg/mL de la muestra en agua.

AGUA. MGA 0041, Titulacién directa. No mas del
2.0 %.

RESIDUO DE LA IGNICION. MGA 0751. No més
del 0.7 %.

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

LIMITE DE PRODUCTOS DE HIDROLISIS.
MGA 0241, Capa delgada. No més del 0.1 %.
Soporte. Gel de silice de 0.25 mm.

Preparacidon de referencia 1. Preparar una solucién
gue contenga 100 mg/mL de manitol.

Preparacidon de referencia 2. Preparar una solucion
que contenga 0.4 mg/mL de fructosa y 100 mg/mL de
manitol.
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Preparacidn de la muestra. Preparar una solucién que
contenga 250 mg/mL de la muestra en metanol.
Preparacidn de la solucién reveladora. Preparar una
solucién que contenga 12.3 mg/mL de p-anisidina y
16.6 mg/mL de &cido ftalico en metanol. Conservar la
solucion en un lugar oscuro y refrigerar para prevenir su
decoloracion. Descartar si la solucion se decolora.
Precaucién: la p-anisidina es tdxica si se inhala o si se
absorbe por la piel.

Procedimiento. Aplicar a la cromatoplaca, en carriles
separados, 5.0 mpL de cada una de las preparaciones,
aplicando 1.0 mk pL cada vez y dejando secar entre
cada aplicacion. Proceder como se indica en el método
general. Rociar la placa con la solucién reveladora y
calentarla a 100 £ 2 °C durante 15 min. Si la mancha de
la preparacién de referencia 1 se oscurece, repetir la
prueba calentando por un periodo de tiempo mas corto.
Inmediatamente después de calentar, observar la
cromatoplaca contra un fondo negro: el color de la
mancha obtenido con la preparacion de la muestra no es
mas intensa que la obtenida en la preparacion de
referencia 2.

LIMITE DE METANOL. MGA 0241, CG. No més
del 0.1 %.

Patron interno. Preparar una solucién que contenga
0.1 pL/mL de propanolol en piridina.

Preparacion de referencia. Preparar una solucion que
contenga 0.2 uL/mL de metanol en el patrén interno.
Preparacion de la muestra. Preparar una solucion que
contenga 0.2 g/mL de la muestra en el patrén interno.
Condiciones del equipo. Cromatdgrafo de gases
equipado con columna de vidrio de 4 mm x 2 m
empacada con soporte S6 silanizado de 80 a 100 mallas;
detector de ionizacion de flama; la temperatura de la
columna debe mantenerse a 150 °C, la del puerto de
inyeccién a 200 °C y la del detector a 250 °C; gas
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acarreador: helio, con una velocidad de flujo de

20 mL/min.

Aptitud del sistema. Inyectar 1.0 mk uL de la
preparacion de referencia como se indica en el
Procedimiento y registrar el area de los picos; el
coeficiente de variacion para la réplica de las
inyecciones no es mayor del 2.0 %.

Procedimiento. Inyectar por separado 1.0 mk pL de la
preparacién de referencia y preparacion de la muestra,
obtener los cromatogramas correspondientes y medir
las reas de los picos principales. Calcular el porcentaje
de metanol en la porcidn de muestra tomada, con la
siguiente férmula:

(Am /A, (€ /P )F](0.79) 100

Donde:

An = Relacién del area de los picos respuesta de
metanol a propanol obtenidos de la preparacion de la
muestra.

Arer = Relacion del area de los picos respuesta de
metanol a propanol obtenidos de la preparacion de
referencia.

C = Concentracion de metanol en la preparacion de
referencia en microlitros por mililitro.

P = Concentracidn de sucralosa en la preparacion de la
muestra en gramos por mililitro.

F = Factor de conversion de microlitros a mililitros.
0.79 = Densidad especifica del metanol (g/mL).
SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241, Capa
delgada. No mas del 0.5 %.

Soporte. Gel de silice octadecilsilanizado; capa de
0.20 mm de espesor. La placa cromatografica debe
contar con una zona preadsorbente.

Fase movil. Solucion de cloruro de sodio (1 en 20) en
acetonitrilo (7:3).
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Preparacidon de referencia 1. Preparar una solucion de
la SRef de sucralosa en metanol a una concentracion de
10.0 mg/mL.

Preparacion de referencia 2. Colocar 0.5 mL de la
preparacion de referencia 1 en un matraz volumétrico
de 10 mL y diluir a volumen con metanol.
Preparacion de muestra. Preparar una solucién en
metanol conteniendo 100.0 mg de la muestra por
mililitro.

Revelador. Acido sulfarico en metanol (3 en 20).
Procedimiento. Aplicar a la cromatoplaca en carriles
separados, 5.0 mk L de cada una de las preparaciones
de referencia y de la muestra. Desarrollar el
cromatograma, hasta que la fase movil haya recorrido %
partes a partir del punto de aplicacion, retirar la
cromatoplaca de la cdmara, marcar el frente de la fase
movil y dejar secar al aire. Rociar la placa con el
revelador y calentarla durante 10 min a 125 °C. El valor
de Rr de la mancha principal obtenida con la
preparacién de la muestra corresponde al de la mancha
obtenida con la preparacion de referencia 1, y el color
de cualquier otra mancha obtenida con la preparacion
de la muestra no es mas intensa que la de la mancha
principal obtenida con la preparacion de referencia 2.
VALORACION. MGA 0241, CLAR.

Fase movil. Agua:acetonitrilo (17:3).

Preparacidon de referencia. Preparar una solucion de la
SRef de sucralosa en fase movil a una concentracién de
1.0 mg/mL.

Preparacion de la muestra. Preparar una solucion de
la muestra en fase movil a una concentracion de

1.0 mg/mL.

Condiciones de equipo. Cromatdgrafo de liquidos
equipado con detector de indice de refraccion; columna
de 8.0 mm x 10 cm y empacada con L1; velocidad de
flujo de 1.5 mL/min, de manera que el tiempo de
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retencién para el pico de la sucralosa sea de
aproximadamente 9 min.

Aptitud del sistema. Inyectar 20 mk-puL de la
preparacioén de referencia y registrar los picos respuesta.
El coeficiente de variacion para las réplicas de
inyecciones no es mayor del 2.0 %.

Procedimiento. Inyectar por separado 20 mkpL de la
preparacion de referencia 'y 20 mkpL de la preparacion
de la muestra, obtener los correspondientes
cromatogramas y medir el &rea bajo los picos
principales. Calcular la cantidad en miligramos de
sucralosa con la férmula:

100 (CJ'Ef/Cm )(A’" /Aref)

Donde:

Cref = Concentracion de la SRef de sucralosa en la
preparacion de referencia en miligramos por mililitro.
Cm = Concentracion de la sucralosa en la preparacion de
la muestra en miligramos por mililitro.
An = Area del pico respuesta obtenido de la preparacion
de la muestra.
Arer = Area del pico respuesta obtenido de la
preparacién de referencia.
CONSERVACION. En envases bien cerrados, en un
lugar fresco y seco, a una temperatura que no exceda de
21°C.

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