EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO
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
agosto y hasta el 30 de septiembre de 2015, lo analicen,
evallen 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, cddigo
postal 06500, México, D.F. Fax: 5207 6890

Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

CEFALEXINA. TABLETAS

Contiene cefalexina monohidratada equivalente a no menos
del 90.0 % y no mas del 120.0 % de la cantidad de cefalexina
C16H17N304S indicada en le marbete.

SUSTANCIA DE REFERENCIA. SRef-FEUM de
cefalexina, acido-7-aminodesacetoxicefalosporanico,
manejar de acuerdo a las instrucciones de uso.

ENSAYO DE IDENTIDAD.

LA 02 Conn dognda, SE ELIMINA LA

PRUEBA

A. MGA 0241 CLAR. Proceder como se indica en la
Valoraciéon. El tiempo de retencion obtenido en el
cromatograma con la preparacién de la muestra corresponde al
tiempo de retencién obtenido en el cromatograma con la
preparacion de referencia.

AGUA—MGA—004LTitdacion—directa- SE ELIMINA LA
PRUEB

DISOLUCION. MGA 0291; para cefalexina, Aparato 1 con
malla 40. Q = 80 %. Para cefalexina monohidratada, Aparato
1 con malla 10. Q =75 %.

Preparacion de referencia. Preparar una solucién de SRef-
FEUM de cefalexina en agua que contenga 20 pg/mL de
cefalexina.

Procedimiento. Colocar cada tableta en el aparato con 900 mL
de agua como medio de disolucion accionarlo a 100 rpm
durante 30 min (si se trata de cefalexina monohidratada
150 rpm durante 45 min), filtrar inmediatamente una porcién
de esta solucidn, diluir si fuera necesario, con medio de
disolucién hasta una concentracion similar a la de la
preparacion de referencia.

Obtener la absorbancia de la preparacién de referencia y de la
preparacién de la muestra a la longitud de onda de maxima
absorbancia de 262 nm, utilizar celdas de 1 cm y agua como
blanco de ajuste. Calcular el porcentaje de CigH17N304S
disuelto por medio de la siguiente formula.
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A
100CD ( m )
Aref
M
Donde:
C= Cantidad por mililitro de cefalexina en la preparacion

de referencia.

D= Factor de dilucidn de la muestra.

An=  Absorbancia obtenida con la preparacién de la
muestra.

Ai=  Absorbancia obtenida con la preparacion de la
referencia.

M= Cantidad de cefalexina indicada en el marbete.

SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241, Capa
delgada.

Soporte. Gel de silice HF.

Fase movil. Mezcla de acetona:solucion de fosfato dibasico de
sodio al 7.2 % (m/v):solucion de acido citrico al 2.1 % (m/v)
(3:80:120).

Preparacion de referencia 1. Preparar una solucion de la
SRef de &cido-7-aminodesacetoxicefalosporanico en solucion
de &cido clorhidrico 2 M que contenga 250 pg/mL &cido-7-
aminodesacetoxicefalosporanico.

Preparacion de referencia 2. Preparar una solucion de DL-
fenilglicina en solucion de &cido clorhidrico 2 M, que contenga
250 pg/mL de DL-fenilglicina.

Preparacion de referencia 3. Preparar una solucion de SRef
de cefalexina que contenga 25 mg/mL de cefalexina;
250 upg/mL de la SRef de acido-7-amino
desacetoxicefalosporanico y 250 pug/mL de DL-fenilglicina en
solucion de &cido clorhidrico 2 M.

Preparacion de la muestra 4. Pesar no menos de 20 tabletas,
calcular su peso promedio, triturar hasta polvo fino, pesar una
cantidad del polvo equivalente a 250 mg de cefalexina, pasar
a un matraz volumétrico de 10 mL, llevar al aforo con
solucion de acido clorhidrico 2 M, agitar hasta disolucion de
la cefalexina , filtrar y usar el filtrado.

Preparacion de la muestra 5. De la solucion anterior pasar
una alicuota de 1.0 mL a un matraz volumétrico de 100 mL,
llevar al aforo con solucion de &cido clorhidrico 2 M, mezclar.
Procedimiento. Impregnar la cromatoplaca con una solucién
de n-tetradecano al 5.0 % (v/v) en hexano, dejar evaporar el
solvente y en la misma direccion de la impregnacion, aplicar
por separado a la cromatoplaca 5 pL de las 5 soluciones,
desarrollar el cromatograma, dejar correr la fase moévil 15 cm,
retirar la cromatoplaca de la camara, marcar el frente de la fase
movil, secar a 90 °C durante 3 min, rociar la placa caliente con
una solucién de ninhidrina al 0.1 % (m/v) en fase movil,
calentar la cromatoplaca a 90 °C durante 15 min y dejar
enfriar. En el cromatograma obtenido con la preparacion 4,
cualquier mancha correspondiente a acido-7-
aminodesacetoxicefalosporanico no es mas intensa que la
mancha obtenida en el cromatograma con la preparacion de
referencia 1 (1 %), cualquier mancha correspondiente a DL-
fenilglicina no es mas intensa que la mancha obtenida con la
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preparacion de referencia 2 (1 %) y cualquier otra mancha  Aws=  Area bajo el pico obtenida en el cromatograma con la
secundaria no es mas intensa que la mancha obtenida en el  preparacion de referencia.

cromatograma con la preparacion de la muestra 5 (1 %).La

prueba no es valida a menos que en el cromatograma obtenido

con la preparacién de referencia 3 presente tres manchas

claramente separadas.

UNIFORMIDAD DE DOSIS. MGA 0299. Cumple con los
requisitos.

VALORACION. MGA 0241 CLAR.

Fase movil. Preparar una mezcla de
agua:acetonitrilo:metanol:trietilamina  (170:20:10:3)  que
contenga 0.985 g/L de 1-pentansulfonato de sodio, ajustar con
acido fosférico a un pH de 3.0 £ 0.1 y desgasificar.
Preparacidon de referencia. Preparar una solucion de la SRef-
FEUM de cefalexina en agua que contenga 1 mg/mL de
cefalexina, pasar una alicuota de 10 mL de la solucion anterior
a un matraz volumétrico de 25 mL vy llevar al aforo con fase
movil y mezclar. Esta solucion contiene 0.4 mg/mL de
cefalexina.

Preparacion de la muestra. Pesar no menos de 20 tabletas,
calcular su peso promedio, triturar hasta polvo fino, pesar una
cantidad del polvo equivalente a 500 mg de cefalexina, pasar
a un matraz volumétrico de 500 mL, agregar agua al aforo y
mezclar, someter a la accion del ultrasonido si es necesario
hasta completar la disolucion de la cefalexina. Filtrar para
obtener una solucién clara. Pasar una alicuota de 10 mL de la
solucion anterior a un matraz volumétrico de 25 ml vy llevar al
aforo con fase movil y mezclar.

Condiciones del equipo. Columna de 25 cm x 4.6 mm
empacada con L1 de baja acidez, detector de luz UV a una
longitud de onda de 254 nm, velocidad de flujo 1.5 mL / min.
Procedimiento. Inyectar al cromatdégrafo repetidas veces,
volimenes iguales (20 pL) de la preparacién de referencia,
registrar los picos respuesta. El coeficiente de variacion no es
mayor que 2.0 %. Una vez ajustados los parametros de
operacidn inyectar al cromatografo por separado, volimenes
iguales (20 pL) de la preparacion de referencia y de la
preparacién de la muestra. Obtener sus cromatogramas
correspondiente y calcular el area bajo los picos. Calcular la
cantidad de C16H17N304S en la porcién de la muestra tomada,
por medio de la siguiente formula:

A
CcD ( L )
Aref
Donde:

C= Cantidad por mililitro de cefalexina en la preparacion
de referencia.

D= Factor de dilucion de la muestra.

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