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de los Estados Unidos Mexicanos

"2020, Afio de Leona Vicario, Benemérita Madre de la Patria™
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 mayo y hasta el 30 de junio de 2020, lo analicen, evaltien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 6207 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*
CANELA, ACEITE ESENCIAL

Cinnamomun verum J. Presl.

DEFINICION. Aceite esencial obtenido por
destilacion por arrastre de vapor de la corteza de los
brotes de Cinnamomum verum J. Presl, también
conocido como Cinnamomum zeylanicum Blume.
Familia Lauraceae.

DESCRIPCION. Liquido amarillo; claro. Con el
tiempo, se oscurece a un color rojizo. Olor
caracteristico con reminiscencias de aldehido cindmico.
ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. B. MGA-FH 0050.

Soporte. Gel de silice GFzsa.

Fase movil. Mezcla de metanol:tolueno (%9 10:90).
Preparacidn de referencia. Disolver 50 pL de
trans-cinamaldehido, 10 uL de eugenol, 10 pL de
linalol y 10 uL de B-cariofileno en alcohol y diluir a

10 mL con el mismo disolvente.

Preparacion de la muestra. Disolver 1:8 mL del aceite
esencial a examinar, en acetona y diluir a 10 mL con el
mismo disolvente.
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Revelador. Selucién-de SR de anisaldehido.
Procedimiento. Aplicar por separado en bandas, 10 puL
de cada la preparacion de referencia 'y 10 uL de la
preparacion de la muestra. Desarrollar la cromatoplaca
y permitir que el frente del eluyente recorra el 90 por
ciento % de la longitud de la placa. Secar al aire. Rociar
el revelador, calentar a 105 °C durante 5 a 10 miny
examinar bajo luz natural.

Interpretacion. El cromatograma obtenido con la
preparacién de la muestra exhibe manchas similares en
posicion y color a las obtenidas en el cromatograma de
la preparacién de referencia.

B. A. MGA 0241, Gases. Examinar los cromatogramas
obtenidos en la prueba de Perfil cromatografico. Los
picos caracteristicos en el cromatograma obtenido con
la preparacién de la muestra son similares a los tiempos
de retencion de la preparacion de referencia. Safrol,
cumarina y cineol pueden estar ausentes en el
cromatograma obtenido con la preparacion de la
muestra.

DENSIDAD RELATIVA. MGA 0251. Entre 1.000 y
1.030.

ROTACION OPTICA. MGA 0771. Entre -2° y +1°.
INDICE DE REFRACCION. MGA 0741. Entre 1.572
y 1.591.

PERFIL CROMATOGRAFICO. MGA 0241, Gases.
Usar el procedimiento de normalizacién.

Preparacidn de referencia. Disolver 10 uL de cineol,
10 pL de linalol, 10 uL de B-cariofileno, 10 pL de
safrol, 100 pL de aldehido-trans-cindmice trans-
cinamaldehido, 10 pL de eugenol, 20 mg de cumarina,
10 pL de trans-2-metoxicinamaldehido 'y 10 pL de
benzoato de bencilo en 1 mL de acetona.

Preparacion de la muestra. El aceite a examinar.
Condiciones del equipo. Gas de arrastre: helio,
velocidad de flujo 1.5 mL/min; detector de ionizacion
de flama; columna de silice fundida de 60 m x 0.25 mm,
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recubierta con macrogol 20 000, division de radio 1:100.
Mantener la temperatura de la columna a 60 °C durante
10 min, aumentar la temperatura en incrementos de
2 °C/min hasta 190 °C, mantener esta temperatura
durante 125 min; temperatura del detector a 240 °Cy la
del inyector a 200 °C, con proporcion de divisién de
flujo de 1:100.

Verificacién del sistema. Inyectar 0.2 pL de la
preparacion de referencia. Registrar el cromatogramay
medir las &reas de respuesta bajo los picos. La
resolucién no es menor de 1.5 entre los picos del linalol
y B-cariofileno.

Procedimiento. Inyectar 0.2 pL de cada-dha-delas
preparaciones la preparacion de referenciay de la
preparacion de la muestra. Los componentes eluyen en
el orden indicado en la composicion de la preparacion
de referencia, dependiendo de las condiciones de
operacion y el estado de la columna, la cumarina puede
eluir antes o después del trans-2-metoxicinamaldehido.
Con los tiempos de retencion determinados en el
cromatograma de la preparacion de referencia,
identificar los componentes en el cromatograma
obtenido con la preparacion de la muestra.

Calcular el porcentaje de cada uno de los siguientes
componentes por el procedimiento de normalizacién,
usahde utilizando el cromatograma obtenido con la
preparacién de la muestra. Los porcentajes estan dentro
de los siguientes intervalos:

Cineol No mas del 3:0 % por-ciento

Linalol Entre 1.0 % per-ciento y 6:0 %
por-ciento

fS-Cariofileno Entre 1.0 % per-¢iento y 4-0 %
porciento

Safrol No mas de 0.5 % perciento

Aldohidetennes

cinamico Entre 55 % porciento y 75 %

trans-cinamaldehido porciento

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2020-2 Pagina 3 de 4 FHEUM-ACEITES



SALUD COFEPRIS
L4

REGULACION SANITARIA ‘.:Eum
Qv

FARMACDOPEHA

de los Estados Unidos Mexicanos

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

Debe decir Justificacion*
Eugenol No mas de 7.5 % per-ciento
Cumarina No mas de 0.5 % perciento
trans-2-
metoxicinamaldeh Entre 0.1 % porciento y 1.0 %

ido por-ciento
Benzoato de bencilo No mas del 1.0 % per-<ciento
CONSERVACION. En envases herméticos, llenos,
protegidos de la luz, evitar exposicion al calor.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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