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I n t r o d u c c 1 6 n • 

En enero de 1943, el antiguo Departamento de Pesas y Med,! 

das fue transfonnado en la actual Dirección Genera l de Normas; 

en la misma fecha en que se fundó la nueva Dirección, se creó 

el Departamento de Normalización. 

El 31 de diciembre de 1945 se expidió la Ley de Normas 

Industriales. Esta Ley sentó las bases para el establecimiento 

de los contactos necesarios con los organismos internacionales 

de normalización y fue publicada el 11 de febrero de 1946 en 

el Diario Oficial de la Federación. 

En diciembre de 1958, un De·creto Presidencial transformó 

a la antigua Secretaria de Economía en la actual Secret ~ ría de 

Industria y Comercio, y el 7 de abril de 1961 se publicó en el 

Diario Oficial de la Federación la Ley de Normas y Pesas y l>i e

didas, actualmente en vigor. 

A treinta años de su creación, la Dirección General de 

Normas es miembro de la Organización Internacional de Normali

zación (ISO ) y de la Comisión .Panamericana de ~armas Técnicas 

(CO.PANT); represent a al Gobierno de los Est ados Unidos Mexica

nos en la comisi6n del Codex Alimentarius, creada en 1962 por 

la Organización de las Naciones Unidas; también represen ta a 

1'i éxico en organismos afines de otros países. 

Asimismo, representa a ~éxico, por ministerio de Ley, en 

·1os organismos nacionales e internacionales de normalización, 

manteniendo con ellos intercambio permanente y recíproco de 

normas, recomendaciones y publicaciones, y está autorizada 

por los mismos para actuar como intermediaria en la venta de 

sus publicaciones. 



Con plena conciencia de que no debe quedar al margen ni a 

l a zaga de la intensa labor que rea.lizan los diferentes organi.§ 

moa i nternacionales de normal .ización, la Dirección General de 

Normas envía a sus Directivos y Técnicos a las reuniones es pe

cializadas que organizan los países miembros, con instrucciones 

de participar activa y firmemente, considerando que, en un mome~ 

to dado, pudiéranse adoptar decisiones lesivas a los intereses 

de 1•1 éx i co. 

El 8 de octubre de 1975 se publicó en el Diario Oficial de 
l a Federación, el Decreto Presidencial ~or el gue se crea la e~ 

mis i ón Nacional consultivª pa ra el Desarrollo de la Industria 

!'.Sl:rmacéut ica. En cuyas consideraciones rel acionadas con esta t~ 

s i s encontramos: 

"Que es necesario fijar las normas de calidad adecuadas p~ 

r a las materias primas de uso humano y veterinario, a fin de 

que cumplan con las especificaciones de la farmacopea nacional". 

Por consiguiente los pre~entes anteproyectos de Norma Ofi

c iál Mexicana, tienen como fin el de ser revisadas y aprobad'is 

por l os di ferentes subcomités de normalización respectivos y ag 

quirir el carácter de proyecto; él cual una vez aprob ado resulte 

una Norma Ofic ial Mexicana, la cual deberá obtener la aprobación 

de la Dirección General de Nonnas pa ra su posterior publicación 

en el Di ario Oficial de la Federación. 

Si en varios aspectos l a industria farmacéutica que produce 

materias primas ha realizado el intento de cerrar las fronteras, 

al fabri car se aquí dichos productos, ea necesario que el s iguien 

t e paso sea el crear una norma de sus productos para lo cual de

berán apegarse a ella y obtener· asi el sello oficial de garantía 

de la Sec retaria de I ndustria y Comercio. 

Las diferencias ent re norma y especificación, las encontra

mos en l as s i guient es def inic iones: 

Norma: " Ea el result ado de un estudio part icular de no rmall 
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zación, aprob ;:i do por una autoridad reconocida". 

Especificaci6n: "El enunciado concreto dEÜ conjunto de con

diciones que debe s~tisfacer un producto, 

un mat erial o un proceso, incluyendo, si 

es necesario, los métodos que permit.an de

terminar si tales condiciones se cumplenn. 

Según el ant!culo: "Normalizaci6n Industrial. Que es y por

que es". Del Dr. A. N. Ghosh, Director General del ISI; menc 1ona 

los siguientes puntos importantes: 

"Normalizaci6n: Es el proceso de formular y aplicar reglas 

para un acercamiento metódico a una determinada actividad en be

neficio de los interesados y con la cooperación de los mismos, 

y especialmente para la promoci6n óptima de la economía total, 

tomando en cuenta las condiciones funcionales y requisitos de s~ 

guridad. 

Hablando en términos generales, los prop6sitos de la norma

lización pueden catalogarse como sigue: 

a) Re alizar una economía máxima tot~l en términos de: cost o, 

esfuerzo humano y conservación de elemen~os fund ?..m entales. 

b) Garantizar la máxima utilidad en el uso. 

c) Adoptar la mejor solución posible para los problemas que 

se presentan compatibles con las met as anteriores, tomando en 

cuen t a todo el conocimiento científico disponible y los· desarro

llos tecnológicos modernos. 

d) Definir niveles de requisitos de calidad, en tal forma 

que la evaluación práctica de la calidad y sus logros sean com

patibles con los prop6sitos antes citados. 

Ventajas: 

Las normas ayudan al desarrollo de la economía indust rial de 

un país medi ante el es t ablecimiento de requisitos para mat eria 

prima, procesos de producci6n, etc., con vistas a asegúrár lá e~: 
lidad del producto; proporcionando la coordinación e integración 



necesarias en los procesos industriales de una indus t ria lo mismo 

que en los de otras industrias; procurando dar soluci ones tanto 

económicas como tecnológicamente sólidas par a los problemas que se 

presentan, disminuyendo tipos, variedades y t amaños; aument ando l a 

pr oduc t ividad, r educi endo el costo de producción y haci endo mín i mo 

el desperdic i o; procurando que has ta donde s ea pos i ble, no s e tenga 

que echar mano de me te ri a l es import ados, cost osos y raros; aseguraB 

do la i nt erc ambiabilidad de productos y par t es de equ ipo y maquina

r i a ; pr oporcionando mé todos acordados de prueba y anál isis, que peL 

mit en la comparación de result ados obt enidos por diferen t es centros 

y por diferentes pers onas en diferentes momen t os; y proporcionando 

l as pruebas de control de calidad, etc. 

La normalización ha originado muchas vent ajas pa ra los dife reB 

t es sectores de la economía como son los produc t or es , consumido res , 

comercio y t ecnólogos, aunque su valor no puede est i mar se exac tameB 

t e en término~ de beneficios económicos y derivados tt. 

Exist en tres niveles de normas en la producc i ón indust rial: 

Primer nivel.- Las normas empresarial es. 

Segundo nivel.- Normas nacionales. 

Tercer ni vel.- Normas int e rnacionales. 

Una norma nacional es aquella que es elaborada por l os gru

pos direct amente interesados en las especificaciones de un produc t o; 

organismos comerciales, institutos técnicos y de inves tigación, Y 

por repr esentantes de interés general. 

En México, debido al acelerado desarrollo de la Industria el 

más importante nivel normalizador es el nacional. sólo a través de 

es te camino podemos salvar las barreras creadas por la dive rsidad 

caótica de técnicas que obstruyen el desarrollo que exige nuestra 

i ndus t r i a nacional. 

En nuestro país, la Dirección General de Norma3 de la ~ecret3 
r ía de Indust ria y Comercio , es el organismo oficial encargado de 

la coordinación de los diferentes s ectores interesados en la elabg 

r ac i 6n de normas. 



l. 

1.1 

AhTEPriüYECTU DE ~ORM A OFICI AL ~EXIC A~ A 

H I ~ riOZv~UEALA~l~A ( BASE) 

Generalid:;ides 

Derivado de la vit 8~ina B12 , obtenido mediante un nro

ceso químico que incluye h i d rogenación CRtal í ti c a. , fo

t6lisis oxida tiva y cromatogra f ía .de inte rc~:nbi o i óni

co, mediante el cual el g rupo ciano de lR vitamina 

B12 ha sido substituido por el gru po hi d r oxilo. 

Def i n i c iones 

Para efectos de es t R norniR se entiende por h i d r oxoco

b al am ina el producto consti t ui do por el com puest o quí

mico c
62 

H
89 

Ca N
13 

0
15 

P con peso molecul a r de 

1346.37, con nombre químico de 0(( 5, 6- Dimetilbenzi:nid-ª 

zolil) hidroxocobamida ó vit amina B12 a 6 Co ~ -[ ~ -
( 5, 6-Dimetilbenzimida zolil)J-co ~-hid roxocob amida. 6 vJ. 

tamina B
12 

b; con aspecto de crist ales o polvo crista

lino rojo obscuro, inodoros, casi insípidos. Cuando se 

seca al ca lor ocurre ciert R descom posición. La f orma 

anhidra es muy higroscópica. 

Fórmula desarrollada: 

NH,CQ!:H,CH, 
NH,COCH, 

CH,-· 
CH,--

NH1CbCH, 
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l.2 Alcance 

La presente norma se aplica a hidroxocobalamina base. 

l.3 Usos 

En la fabricaci6n de medicamentos. 

glasificación 

El producto objeto de ésta norma se clasifica en un sólo 

tipo y grado de calidad: 

Hid roxocobalamina base no estéril. 

3 . Especificaciones 

3.1 Del producto 

La hidroxocobalamina objeto de esta norma, debe cumplir 

con las especificaciones indicadas en la tabla l. 

T A B LA l 

' Hidroxocobalamina base. 

Car acterísticas: Especificaciones: 

Valoración 

(Espectrofotométrica). 
Pasa la prueba. 

Contenido de hidroxocobala-

mina ( en base anhidra). 
Mínimo 97'1>. 

Humedad 15 a 19%. 

pH (De una solución acuosa De 7.5 a lO 
al 0.2%). 

Muy soluble en agua, 
soluble en etanol, P.2 
co soluble en éter 

Solubilidad etílico, practicamen-
te insoluble en acet,2 
na y cloroformo. 

Impurezas coloridas Máximo 5%. 
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Continúa ! A B 1 A l 

Pigmentos extraños 
(cianocobala.mina no trans- Inferior al 3~. 
formada). 

Pasa la prueba. (De 
ldentificaci6n acuerdo a los métodos 

de prueba). 

Marcado 

En el envase y empaque 

En el empaque exterior y en el envase, debe aparecer una 

etiqueta de caracteres legibles y redactados en español 

los siguientes datos: Símbolo del fabric ante, nombre del 

producto, peso neto expresado en gramos, número de lo t e, 

la leyenda "Hecho en México", la leyenda "consárvese el 

envase herméticamente cerrado, en lugar fresco y protegi 

do de la luz", y cualquier otro dato que se juzgue conv~ 

niente, tales como precauciones que deben tenerse en el 

manejo y uso de los empaques y envases durante su trans

porte y almacenamiento y el sel1o oficial de garantía, 

cuando la Secretaría de Industria y Comercio lo juzgue 

conveniente. 

Envasado y empacado 
El producto objeto de esta no1'1Ila se debe envasar en fra~ 

co ambar herméticamente cerrado y protegido en la parte 

exterior por una bolsa 8ella4a de polietileno; que post~ 

riormente se depositan en cuñetes de cap~cidad y mate

rial adecuados para que resistan su transporte y almace

namiento. Tanto en la base del cuñete como el espacio 11 
bre que queda entre sus paredes y las del frasco, así CQ 

mo en la parte superior de ~ste debe acondicionarse con 

material adecuado para la transportación y almacenamien

to. 

Muestreo 
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El muestreo se efectúa de común acuerdo entre fabrican

te y comprador. 

4.1 Criterio de aceptación 

El criterio de aceptaci6n ea de 100%. 

5. ~étodos de prueba 

Loa reactivos que se mencionan en todas las determina

ciones siguientes, deben ser grado analítico, a menos 

que se mencione otra cosa; cuando se indique agua, de

be entenderse agua destilada y deionizada y el patrón 

de referencia será el patrón oficial. 

5.1 irocedimiento para la identificación de hidroxocoba l a

mina base 

5 .1.1 

5._l. l. l 

5 . 1.1. 3 

Método espectrofotométrico 

Aparatos y equipo 

Espectrofotómetro UV-visible. 

aquipo común de laboratorio. 

Mat eriales y reactivos 

Solución acuosa de hidroxocobalamina base al 0 . 004%. 

Solución amortiguadora aceto-acética a un pH de 4-4 . 5 

Procedimiento 

Una solución acuosa al 0.004% de hidroxocobalamina ba

s e, recientemente prepa rada, exhibe tres absorbancias 

máximas a las longitudes de onda de: 274 ~ l n.rn, entre 

351 y 358 nm y a 525 t 2 nm. Este hecho comprueba la 

presencia, en solución muestra, de dos formas de cris

tales de hidroxocobalamina base, una ionizada y otra 

sin ionizar, cuyo equilibrio se establece lent runente 

en medio neutro, a temperatura ambiente y s e acelera 

en medio ác ido. 

La relaci ón de absorb8Jlcias de la solución de bidroxo
c obalamina base en solución amortiguadora aceto-acéti

ca, midiendo las m~imas absorbencias en un espectrofg 



5.1.2 

5.1. 2.l 

5.i.2.2 

5.1.2.3 
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tómetro a 274 ! l n.m, entre 351 nm y 358 nm y a 525 t 

2 nm, en celdillas de cuarzo de l cm, utilizando como 

blanco la solución amortiguadora antes mencionada es: 

A entre 351 y 358 nm 

A entre 351 y 358 nm 

Método químico 

Aparatos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

Pirosulfato de potasio. 

S. l. de fenolftaleina. 

Hidróxido de sodio. 

Acetato de sodio. 

Acido acético diluido. 

0.8 t 0.02 

= 0.34 -t 0.01 

l-nitroso-2-naftol 3,6 disulfonato disódico. 

Acido clorhídrico. 

Agua. 

Procedimiento 

En un crisol de porcelana, calientese suavemente hasta 

fusión, 1 mg de muestra con 50 mg de sulfato ácido de 

potasio, enfríese, triturase la masa formada, agregar 

3 ml de agua y hiervaae hasta que se disuelva. Agregar 

una got a de solución de fenolftaleína, luego gota a g2 

ta, soluci6n de hidroxido de sodio al 10% hasta color~ 

ci6n rosa persistente. Agregar 0.5 gramos de acetato 

de sodio, 0.5 ml de ácido acético diluido y 0.5 ml de 

una solución al 2~ P/V de l-nitroao-2-naftol 3,6 disul 

fonato disódico ~ 
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5.2.1.2 
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Interpretación y resultados 

Inmediatamente se produce un color rojo o anaranjado ro

jizo. Si se agrega 0.5 ml de ácido clorhídrico y se hieI 

ve por un minuto; debe persistir el color rojo ó anaran

jado rojizo; 

Método electroforético 

~paratos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Electrolito preparado con una solución 0.5 N de ácido 

acético. 

~rocedimiento 

Se efectúa una electroforesis sobre papel, utilizando 

una solución de hidroxocobalamina base en un electrol it o 

preparado con una solución 0.5 N de ácido acético, em-
' pleando una corriente constante de 500 volts, durante 

cinco horas. 

Interpretación y resultados 

No debe present.arse una zona pigmentada que se desplace 

desde el origen en dirección al cátodo. 

Determinación de hidroxocobalam ina b~se 

Kétodo espectrofotométrico 

Aparatos y equipo 

Espectrofot6metro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Hidroxocobalamina base. 

Agua. 

Procedimiento 

En un matraz volum~trico de 1000 ml se disuelven 40 mg 
de hidroxocobalamina base en agua. La solució~ se dilu-
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ye con agua hasta el afor~ y se mezcla. En un espectro

fot6metro, en celdillas de cuarzo de 1 cm, se miden las 

absorbanc i as máximas de la a:oluci6n, a una longitud de 

onda cercana a 351 nm. Se ~lcula la cantidad, en por 

ciento, de hidroxocobalamint base en la muestra. 

Cálculos 

Se realizan por medio de la siguiente fórmula: 

AuxDxlOO 

E X p (100 - h) 

Donde: · 

' P ~Cantidad de hidroxocobalamina base, en por ciento; 

en la muestra. 

Au ~ Valor de la absorbancia de la solución muestra. 

D ~ Diluci6n de la solución muestra en ml. 

E : F:-% : 192. 
-l. cm 

p : Peso de la muestra expresada en gramos. 

(100 - h) : 100 - humedad de la muestra. 

Interpretación y resultados 

El valor encontrado no deberá ser inferior al 97% en 

base anhidra. 

Determinación de pH 

Determinar el pH de una solución acuosa de hidroxocoba

lamina base al 0.2% (P/V), de acuP.rdo al procedimient o 

indicado en la norma DGN-D-14 en vigor. 

Determinación de humedad 

Una porc i ón de la mqestra entre 100 y 200 mg, desecada 
o o hasta peso constante entre 100 c y 105 e, bajo presi6n 

reducida inferior a 5 mm de mercurio, pierde entre el 

15 y 19 por ciento de su peso. 
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Determinaci6n de sulfatos 

APRra tos y equipo 

Aparat o para combusti6n con oxígeno en matraz. (Consiste 

en un matraz cónico para yodo, de paredes gruesas, de 

500 ml, a menos que se especifique uno de mayor capaci

dad. Deberá estar provisto de un tapón de vidrio ajusta

do, al cual se le ha introdµcido por fusión, el extremo 

de un alambre de platino y por el otro extremo lleva sol 

dada una malla de platino de forma adecuada para contener 

la mues tra a ensayar). 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

117 mg de hidroxocobal amina base. 

Soluci6n absorbente l2 ml de S. R. de cloruro de bario, 

l ml de S. R. de ácido clorhídrico diluido y 8 ml de 

agua). 

Acido sulfúrico 10:100 

s. R. de ácido clorhídrico diluido. 

S. R. de cloruro de bario. 

Papel filtro excento de cenizas 6 papel filtro Whatman No. 

40 6 soportes de papel para la muestra de la casa A. H. 

Thomas, No. 6471-F. 

Oxigeno gas. 

Agua. 

Procedimiento 

Precaución. Hasta el final de la prueba se deberá proce

der con excepcional cuidado; el analista deberá usar an

teojos de seguridad y observar una protección adecuada 

entre él y el aparato. El matraz empleado deberá estar 

perfectamente limpio y libre de huellas de solventes or

gánicos. 

Preparación de la muestra. Pesar 117 mg de hidroxoeohAl! 
mina base en un papel filtro libre de haluros, de las d! 

mansiones indicadas en la siguiente figura: 
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10 mm 

65 mm 25 mm 

30 mm 

35 mm 

Se dobla para formar un pequefio paquete, dejando libre 

la tir~ de papel filtro más angosta y se asegura la 

muestra en la malla de platino del matraz correspondi eE 

te. 

Proceso. Se humedece el cuello del matraz con agua, se 

deposita el líquido absorbente, que consiste en: ~ ml de 

S. R. de cloruro de bario, 1 ml de S. R. de ácido clor

hídrico diluido y 8 ml de agua; se el imina el aire me

diante una corriente rápida y abundante de oxígeno y se 

agita el líquido para oxigenarlo. Se enciende el extremo 

libre de la tira de papel filtro de una manera adecuada 

e inmediatamente se ajusta el tapón con firmeza. Cuando 

comienza a arder vigorosamente, el matraz se inclina un 

poco para evitar que caiga material no combustionado den 

tro del líquido. Cuando la combustión ha concluido se 

agita vigorosamente el matraz y se deja reposar durante 

no menos de diez minutos, agitándolo ocacionalmente . El 

contenido del matraz se vacía en un tubo de 25 ml, se l~ 

va el matraz con 11 ml de agua y se agrega al cgnteni~9 
del tubo. 
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1nterpretaci6n y resultados 

Esta mezcla no · presenta ni precipitado ni opalescencia 

o si las hay, no son resp.ectivamente, ni mayor ni más 

intensa que los producidos en una mezcla de control pr~ 

parada con l ml de soluci6n 10:100 de ~cido sulfúrico 

en agua, l ml de S. R. de ácido clorhídrico diluido, 

18 ml de agua y 2 ml de s. R. de cloruro de bario. 

]eterminaci6n de cloruros 

~paratas y equipo 

Aparato para combusti6n con oxígeno en matraz (véase 

5.5.1). 
Equipo común de laboratorio. 

~ateriales ·Y reactivos 

117 mg de hidroxocobalamina base. 

Soluci6n absorbente (10 ml de solución 2 N de hidr6xi

do' de sodio). 

Acido nítrico dilu~do. 

Nit rato de plata al 5~. 

Acido c l orijidrico al 0.1%. 

Agua. 

Oxígeno gas. 

Papel filtro excento de cenizas 6 papel filtro Whatman 

No. 40 6 soportes de papel para la mues t ra de la casa 

A. H. Thomas, No. 6471-F. 

Procedimiento 

Precaución (véase 5. 5.3). 
Preparación de la muestra (véase 5.5.3). 
Proceso. Se humedece el cuello del matraz con agua, se 

deposita el líquido absorbente, que consiste en: 10 ml 

de solución 2 N de hidr6xido de sodio; se elimina el 

aire mediante una corriente r ápida y abundante de oxí

geno y s e agita el l íquido para oxigenarlo. Se enciende 

e l extremo libre de la tira de papel filtro d~ una man~ 
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ra apropiada e inmediata.mente se ajusta el tapón con fiI 

meza. Cuando comienza a arder vigorozamente, el matraz 

se inclina un poco para evitar que caiga ~aterial no co~ 

bustionado dentro del líquido. Cuar,do la combustión ha 

concluido se agita vigorozamente el matraz y se deja re

posar durante no menos de 10 minutos, ·agitándolo ocacio

nalmente. A la soluci6n final se le agregan 5 ml de áci

do nítrico diluido; la mezcla se pasa a un tubo de 25 ml 

y el matraz se lava con 5 ml de agua que se pasa a~ con-
' tenido del tubo, al que se agregan 0.5 ml de solución al 

5% de nitrato de plata y se mezcla. 

·Interpretaci6n y resultados 

Se produce opalescencia que no es más intensa que la pr~ 

ducida en una soluci6n control, preparada en un tubo 

idéntico, con 1 ml de soluci6n al 0.1~ de ácido clorhí

drico, 10 ml de soluci6n 2 N de hidr6xido de sodio, 5 ml 

de ácido nítrico diluido, 5 ml de agua y 0.5 ml de splu

ción al 5% .de nitrato de plata. 

5.7 . Determinación de acetato 

En un matraz de destilación de fondo redondo, de 25 ml, 

se depositan 200 mg de hidroxocobalamina base, 5 ml de 

agua, l g de sulfato ácido de potasio y algunas cuentas 

de vidrio, que sirven para regular la ebullición. La s~ 

lución se mezcla y se destila hasta sequedad; al desti

lado se agrega O.l ml de solución al 10% de hidr6xido de 

sodio y enseguida se evapora hasta que el volumen se re

duzca a l ml. Se enfría y se agregan 1.5 ml de etilen

glicol y enseguida 0.2 ml de soluci6n al 60% de ácido 

sulfúrico. La solución se lleva a ebullición durante 

tres minutos, en baño Maria; se enfría y se agregan 0.5 

al de solución acuosa al 7% de clorhidrato de hidroxil

amina y 2 ml de solución al 10% de hidróxido de sodio, 

mezclando bien y después de un minuto, se agregan ~ ml 
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de solución al 10% de ácido sulfúrico y 0.2 ml de solu

ción al 15% de cloruro férrico: No se produce coloración 

roja-violácea o si la hay es, cuando más, como la produ

cida en una soluci6n de control, preparada en forma idéB 

tica con l ml de solución al 0.01% de á:cido acético. 

Determinación de impurezas coloridas 

Método cromatográfico 

Aparatos y equipo 

Espectrofotómetro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

~at eriales y reactivos 

Resina IRC-50 forma ácida o equivalente. 

Cianuro de potasio al 1% y al 10~ recien t emente prepar~ 

dos. 

Alcphol butilico secundario. 
' Acido acético glacial. 

Hidroxocobalamina base. 

Papel cromatográfico Whatm2.Il No. l 

Agua. 

Cámara cromatográfica. 

Microjeringa y aguja. 

frocedimiento 

Preparación A. 

En un cristalizador se deposita aproximadamente l ml de 

resina IRC 50 forma ácida previamente lavada hasta neu

tralidad. El cristalizador se coloca en una campana ade

cuada y tomando las precauciones necesarias, se agregan 

sobre la resina 5 ml de solución acuosa al 1% de ci·a.nuro 

de potasio. Se agita y después de cinco minutos se dis

pone de la cant idad indicada de solución sobrenadante 

( l ml). 

Prepa ración B. 
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Se agitan 500 ml de agua con 500 ml de alcohol but!lico 

secundario y se dejan reposar durante 15 horas, entre 

25ºc y 3oºc, agitando de vez en vez. Transcurrido ese 

tiempo se separa la capa inferior, sP- le agrega el l~ 

(v/v) ds &cido acético glacial y, tom;:uido las precaucig 

nea neel!'~~s, 5 ml de solución acuosa al l°" de cian~ 

r~ et. pat-a:;io. Esta solución se utiliza como fase esta

C-iQllaria. 

Preparación c. 
A la capa superior de la preparación nBn se le agrega 

5% (v/v) de alcohol butílico secundario y l~ (v/v) de 

ácido acético glacial. Se emplea como fase m6vil. 

Procedimiento general. 

Se disuelven 50 mg de hidroxocobalamina base por ensa

yar en 4 ml de agua. Se. agrega, gota a gota, 1 ml de la 

prep$ración sobrenadante "A" y se deja reposar durante 

15 minutos, agitando de vez en vez. En tiras de papel 

cromatográfico de 55 cm de !ergo por 19 cm de ancho, se 

deposita sobre toda la línea previa y finamente trazada 

con lápiz a 8.5 cm de distancia de loa bordes del papel 

y dejando 1.5 cm de cada lado a lo largo del papel; 0.5 

ml de la solución de la muestra, tratada como ~tes se 

indico val iendose de una microjeringa y con las tiras 

así preparadas se efectúa una cromatografí~ descendente, 

utilizando la preparación "B" como fase estacionaria y 

la preparación nen como fase móvil. El tiempo de satura

c i6n del papel debe ser, por lo menos, de cuatro horas 

previo a correr el cromatograma, él cual se retira de la 

cámara, hasta que la banda principal colorida haya reco

rrido dos tercios de la longitud total de la hoja. (36.6 

cm a partir del extremo superior). 

Una vez logrado esto el croma tograma se seca al aire y 

se separa la banda principal y las bandas correspondien

tes a las impurezas, que podran ser de mayor o menor po-
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laridad con respecto a la banda principal y por lo tanto 

pueden estar hacia arriba o hacia abajo de la misma; COI 

tándolas en tiras paralelas a la línea de aplicación. Se 

elimina la banda principal y con cada banda de impurezas 

se efectúa, por separado, una cromatografía descendente, 

empleando papel filtro humedecido que se retira cuando la 

impureza colorida se extiend~ hasta el borde inferior. 

Los cromatogramas se secan al aire y sus extremos colore~ 

dos secos, se cortan y se tHuyen con agua en un vaso pe

queño de precipitados, hasta extraer completamente la im

pureza colorida, para lo cual la extracción se repite dos 

o tres veces, utilizando la mínima cantidad de agua. 

Las porciones eluidas se reunen y se depositan en un ma

traz volumétrico de 25 ml, filtrándolas si ·es necesario y 

se diluye con agua hasta el aforo. 

En uz:- espectrofotómetro UV-visible, empleando celdillas 

de cuarzo de 1 cm, se mide la absorbancia máxima, a una 

longitud de onda cercana a 361 nm, utilizando agua desti

lada y deionizada como blanco. 

~álculos 

Se calculan las impurezas coloridas, por medio de la si

guiente fórmula: 

1. c. 
~X D X 100 

E X p (100 - h) 

Dondes 
r. c. : Cantidad de impureza colorida en por ciento. 

A : Valor de la absorbancia de la solución muestra a la 
u 

longitud de onda de 361 nm. 

D : Dilución en ml (25 ml). 

E : ~ca: 207. 

p : Peso de la muestra ensayada expresada en gramos. 

(100 - h) : 100 - humedad de la muestra. 
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Interpret aci 6n y resultados 

El valor encontrado deberá set:, cuando más, el 5% de i!!! 

purezas coloridas. 

peterminación de pigmentos extraños (cianocobalamina no 

transformada) 

hparatos Y equipo 

Espectrofotómetro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Dietilaminoetilcelulosa. 

Hidróxido de sodio 0.5 N 

Carboximetilcelulosa. 

Acido clorhídrico 0.5 N 

Hidroxocobalamina base. 

Acido clorhídrico. 

Fibra de vidrio. 

Agua. 

Procedimiento 

Agí t ese dietilaminoetilcelulosa (la más adecuada es la 

Whatman DE 11) con hidr6xido de sodio 0.5 N, diluyase en 

agua, déjese sedimentar y deséchese el líquido sobrena~ 

dante. Agítese con agua, transfiérase a un embudo BUch

ner y lávese con agua hasta que las aguas del lavado re

sulten libres de álcalis. 

Transfiera una porción del absorbente a una columna de 

22 cm de longitud y de 1.2 cm de diámetro, al cual se le 

haya adaptado una llave y déjese sedimentar hasta que la 

altura del absorbente sea de unos 19 cm. Lávese con agua 

hasta que el pH del agua que salga sea con$ta.nte y com

prímase hasta una altura de 14.5 cm. 

Agítese carboximetilcelulosa (la adecuada es Whatman CM 

11} con ácido clorhídrico 0.5 N, diluy~ con agua, deje 
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sedimentar y deséchese el liquido sobrenadante. Agítese 

con agua, transferir una porción del absorbente R una 

columna de 22 cm de longitud y 1.2 cm de diámetro, adá~ 

tese una llave, y comprímase hasta una altura de unos 

10 cm. Lavar con agua hasta que el pH del agua que sal

ga sea constante. 

Coloque hasta abajo un tapón de fibra de vidrio en cada 

columna y déjese escurrir h'asta que solo permanezca en 

la columna una pequeña cantidad de agua. Póngans e las c2 

lumnas de tal manera que la subs tancia que fluya de la 

columna de , dietilaminoetilcelulosa caiga dentro de la c2 

lumna de carboximetilcelulosa. 

Disolver 50 mg de hidroxocobalamina base en 20 ml de 

agua que contenga ácido clorhídrico suficiente para dar 

un pH menor de 4, agregue esta solución a la columna de 

dietilaminoetilcelulosa y déjese correr a través de las 

dos columnas, desechando el primer eluido colorido de la 

columna de carboximetilcelulosa. Mida la extinción en 

una celda de cuarzo de 1 cm de la solución resultante a 

un máximo de 361 nm. Calcule el contenido de los pigmen

tos extraños tomando 207 como el valor de E(l%, 1 cm) a 

un máximo de 361 nm. 

Cálculos 

Se calculan los pigmentos extraños, por medio de la si

guiente fórmula: 

p • E. --
E X p (100 - h) 

Donde: 

P. E. -::. Pigmentos extraños en por ciento. 

~ :: Absorbancia de la m.uestra a una longitud de onda de 

361 nm. 

E ~ ,.l.~ ":. 207 • .I:.¡ Cll 
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p : Peso de la muestra, expresada en gramos. 

(100 - h) = 100 - humedad de la muestra. 

lnterpret~ci6n y resultados 

No más del 3% de pigmentos extraños (cianocobalamina no 

transformada) cuando se determinan por el método ante
rior. 

Determinaci6n de impurezas ácidas 

Aparatos y equipo 

Espectrofot6metro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Columna de dietilaminoetilcelulosa utilizada en 5.9.3 
Cloruro de sodio al 1%. 

Procedimiento 

Eluya la columna de dietilaminoetilcelulosa usada en 

5.9.3, con una solución al l~ (P/V) de cloruro de sodio, 

colectando 50 ml del eluido. ~ida la extinción en una 

celda de cuarzo de l cm, de la soluci6n resultante a un 

máximo entre 351 y 361 nm. Calcule el contenido de imp~ 

rezas ácidas tomando 190 como el valor de E(l~, l cm) a 

un máximo entre 351 y 361 nm. 

Cálculos 

Se calculan las impurezas ácidas, por medio de la sigui

ente fórmula: 

I. A. : 
Au X 1000 

E X p (100 '."' h) 

Donde: 

l. A. : Impurezas ácidas, expresadas en por c ien t o. 

Au : Absorbancia del eluido colectado a una longitud de 

onda entre 351 y 361 nm. 

E :. .,l.~ ': 190. r.i cm 
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p : Peso de la muestra, expresada en gramos. 

(100 - h) = 100 - humedad de la muestra. 

~nt 2 rpret e ci6n y result ados 

No más del 3% de impurezas ácidas, determinadas por el 

~étodo anterior. 
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1.1 

Ai\TEPROYECTO DE NOR1'!A OFICIAL MEXICANA 

ACETATO DE HIDROXOCOBALAMINA 

Generalidades 

Sal de la vitamina B12, formada por hidroxocobalrunina y 

ácido acético; perteneciente al grupo de las vitaminas 

que son solubles en agua. 

Definiciones 

Para los efectos de esta norma se entiende por acetato 

de hidroxocobalamina al producto constituido ptincipal

mente por el compuesto químico c62 H89 015 N13 P Co • 

CH
3

COOH, con peso molecular de 1406, con nombre químico 

de acetato de o<.(5,6-Dimetilbenzimidazolil) acuocobamida 

6 acetato de acuocobalamina, con aspecto de cristales o 

polvo cristalino rojo obscuro, inodoro e higrosc6pico. 

Sensible a la acción del calor y a la luz solar. 

l"6rmula desarrollada: 

NH,CbCH, 

L l 
Q 
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1.2 Alcance 

Esta norma se aplica al acetato de hidroxocobalamina. 

l. 3 Usos 

2. 

Para la fabricación de medicamentos. 

flasificaci6n 

El producto objeto de ésta norma se clasifica en un sólo 

tipo y grado de calidad: 

Acetato de hidroxocobalamina no estéril. 

3. Especificaciones 

3.1 ~el producto 

El acetato de hidroxocobalami~a objeto de es t a norma, 

debe cumplir con las especificaciones indicadas en l a 

tabla l. 

T A B L A l 

Acetato de hidroxocobalamina. 

Caractédsticas: Especificaciones: 

Pasa la prueba. (De 
Identificación. acuerdo a los métodos 

de prueba). 

Contenido de acetato 
de hidroxocobalamina. Míni mo 96'.G. 
(En base anhidra). 

pH (en soluci6n acuosa 
5 a 7. al 0.2~ P/V). 

Humedad. Máximo 12%. 

Impurezas coloridas. Máximo . 3~. 

Soluble en agua y al 

Solubilidad. cohol. Insoluble en 
acetona, ~tér y ~lo-
ro formo. 
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5. 
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Harcado 

En el envase' y empaque 

En el empaque exterior y en el envase, debe aparecer una 

etiqueta de caracteres legibles y redac.tados en español 

los sibuientes datos: Símbolo del fabricante, nombre del 

producto, peso neto expresado en gramos, número de lote, 

la leyenda "consérvese el envase herméticamente cerrado, 

en lugar fresco y protegido de la luz", y cualquier otro 

dato que se juzgue conveniente, tales como precauciones 

que deben tenerse en el manejo y uso de los empaques y 

envases durante su transport e y almacenamiento y el sello 

oficial de garantía, cuando la Secretaría de Industria y 
Comercio lo juzgue conveniente. 

Envasado y empacado 

El producto objeto de ésta norma se debe envasar en fra~ 

co1 ambar herméticamente cerrado y protegido en la parte 

exterior por una b91Ba sellada de polietileno; que post~ 

riormente se de.positan en cuñetes de capacidad y mate

rial adecuados para que resistan su transporte y almace

namiento. Tanto en la base del cuñete como en el espacio 

libre que quedan entre sus paredes y las del frasco, as! 

· como en la parte superior de éste, deberán acondicionar

se con material adecuado para la transportación y alin.ac~ 

na.miento. 

Muestreo 

El muestreo se efectúa de común acuerdo entre fabricante 

y comprador. 

Criterio de aceptación 

El criterio de aceptación es de 100,t. 

Métodos de prueba 

Los reactivos que se mencionen en todas las determinaei~ 

nea siguientes, deben ser grado analítico, a 1".enos que 
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se mencione otra cosa; cuando se indique agua, debe en

tenderse agua destilada y deionizada y el patrón de re

ferencia será el patrón oficial. 

5.1 . Procedimiento para la identificación de aceta t o de hidro 

xocobalamina 

5.1.l 

5.1.l.l 

5.1.1.2 

5.1.1.4 

5.1.2 

5.1.2.1 

Método espectrofotométrico 

aparatos y equipo 

Espectrofotómetro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

. Acetato de hidroxocobalamina. 

Agua. 

Procedimiento 

Preparar una solución acuosa al 0.1% de acet ato de hidr2 

xocobalamina, colocar dicha so l uc i ón en una celdilla de 

l cm de espesor y en otra celdil l a idént i ca col ocar agua 

como blanco, las cuales se colocan en un espec t rofo t óme

t r o UV-vi sible para su lectura. 

Interpretación y resultados 

Dicha solución presenta tres máximos de absorción a las 

siguientes longitudes de onda: 523 ! 2 nm , 351 ! l nm y 

274 ! l nm. 

~étodo químico ( i dentificación del ión aceta t o) 

Aparatos y equipo 

Equipo común de labora t orio. 

~ateriales y reactivos 

Sulfato monoácido de potas io. 
Etilenglicol. 

Soluci6n al 6~ de ácido sul fúrico. 

Solución al 7~, P/V de clorhidrAtO de hidrox1l8lll ina, 
Hidr6xido de sodio al 10%. 
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Acido sulfúrico diluido. 

Gloruro férrico. 

Agua. 

Acetato de hidroxocobalamina. 

Procedimiento 

• 

Se disuelven 0.05 g de acetato de hidroxocobalamina en 

cinco ml de agua, se agrega l g de sulfato monoácido de 

potasio y en baño María se evapora hasta cerca de 0.5 

ml; se agregan, 1.5 ml de etilenglicol y 0.2 ml de sol~ 

· ción al 60% de ácido sulfúrico. La mezcla se hierve en 

baño Maria durante 3 minutos y enseguida se enfría. Se 

agregan 0.5 ml de solución acuosa al 7~, P/V, de clorhi

drato de hidroxilamina y 2 ml de solución al l~ de hi

dróxido de sodio y se mezcla. Se deja reposar un minuto 

y se agregan 2 ml de ácido sulfúrico diluido y 0.2 ml 

d~- solución al 15~ de -cloruro férrico. 

Interpretación 1 result ados 

Aparece una coloración rojo violácea correspondiente al 

i6n acetato. 

~étodo guimicQ 

~paratas y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Sulfato monoácido de potasio. 

s. l. de fenolftaleina. 

Hidróxido de sodio al l~. 

Acetato de sodio. 

Acido acético diluido. 

Solución 1:500 de nitroso-l-hidroxi-2-naftalenodisulfo

nato-3,6-disódico. 

Acido clorhídrico. 

Agua. 

Acetato de hidroxocobalamina. 
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Procedim i ento 

En un crisol de porcelana se calienta suavemente hasta 

fus i6n, aproximadamente 1 mg de acetato de hidroxocoba

lamina con 50 mg de sulfato monoácido de pot~sio, se d~ 

ja enfriar y el residuo se disuelve en 3 ml de a~a hi! 

viente, con ayuda de una varilla de vidrio. A la solu

ción se agrega una gota de S. I. de fenolftaleína y en

~ eguida, gota a gota, solución al 10~ de hidróxido de 

s odio, hasta coloración rosa persistente. Se agregan 

después 500 mg de acetato de sodio, 0.5 ml de ácido ac~ 

tico diluido, 0.5 ml de una solución 1:500 de nitroso

l-hidroxi-2-naftalenodisulfonato-3,6-disódico . 

Interpretación y resultados 

Se produce inmediatamente una coloración roja-anar anj a

da, q~ no desapar€ce cuando se agregan 0.5 ml de ácido 

clorhídrico y se hierve durante un minuto. 

Determinación de impurezas coloridas 

Método cromatográfico 

~parat os y equipo 

Espectrofot6metro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

Resina IRC 50 forma ácida o equivalente. 

Cianuro de potasio al l~ y al 10~ recientemen t e preparg 

dos. 

Alcohol butílico secundario. 

Acido acético glacial. 

Agua. 

Papel cromatográfico Whatman No. l. 

Acetato de hidroxocobalamina. 
Cámara cromatográfica. 

Microjeringa y aguja• 
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En un cristalizador se deposita aproximadamente 1 ml de 

resina IRC 50 forma ácida previamente lavada hasta neu

tralidad. El crist~lizador se coloca en una campana ad~ 

cuada y tomando las precauciones necesarias, se agregan 

sobre la resina 5 ml de solución acuosa al l~ de cianu

ro de potasio. Se agita y después de cinco minutos se 

d ispone de la cantidad indicada de solución sobrenadan

te (l ml). 

Preparación B. 

Se agitan 500 ml de agua con 500 ml de alcohol butílico 

secundario y se dejan reposar durante 15 horas, entre 

25ºc y 30°c, agitando de vez en vez. Transcurrido ese 

tiempo se separa la capa inferior, se le agrega el l~ 

( v/v) de ácido acético glacial y, tomando las precauci.Q 

nes necesarias, 5 ml de solución acuosa al lo,( de cianJ:! 

ro de potasio. Esta solución se utiliza como fase esta

cionaria. 

Preparación c. 
A la capa superior de la preparación "B" se le agrega 

5% (v/v) de alcohol butílico secundario y l~ {v/v) de 

ácido acético glacial. Se emplea como fase móvil. 

Procedimiento general. 

Se disuelven 50 mg de acetato · de hidroxocobalamina por 

ensayar en 4 ml de agua. Se agrega, gota a gota, 1 ml 

de la preparación sobrenadante "A" y se deja reposar d~ 

rante 15 minutos, agitando de vez en vez. En tiras de 

papel cromatográfico de 55 cm de largo por 19 cm de an

cho, se deposita sobre toda la línea previa y finamente 

trazada con lápiz a 8.5 cm de distancia de los bordes 

del papel y dejando 1.5 cm de cada lado a lo largo del 

papel; 0.5 ml de la solución de la muestra, tratada co-
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mo antes se indico valiendoae de una microjeringa y con 

las tiras así preparadas se efectúa una cromatografía 

descendente, utilizando la preparación "B" como fase es

tacionaria y la preparación "C" como f~se móvil. El tiem 

po de saturación del papel debe ser, por lo menos, de 

cuatro horas previo a correr el crom~tograma, ~l cual se 

retira de la cámara, hasta que la banda principal colori 

da haya recorrido dos tercios de la longitud total de la 

hoja. (36.6 cm a partir del extremo superior). 

Una vez logrado esto el cromatograma se seca al ai\re y 

se separa la banda principal y las bandas correspondien

tes a las impurezas, que podran ser de mayor o menor po

laridad con respecto a la banda principal y por lo tanto 

pueden estar hacia arriba o hacia abajo de la misma; co.r 

tándolas en tiras pa~lelaa a la línea de aplicación. Se 

elimina la banda principal y con cada banda de im purezas 

se efectúa, por separado, una croma~ografía descendente, 

empleando papel filtro humedecido que se retira cuando 

la impureza colorida se extiende hasta el borde inferior. 

Loa cromatogramaa se secan al aire y sus extremos colo

reados secos, se cortan y se eluyen con agua en un vaso 

pequeño de precipitados, hasta extr~.er completamente la 

impureza colorida, para lo cual la extracción se repite 

dos o tres veces, utilizando la mínima cantidad de agua. 

Las porciones eluidas se reunen y se depositan en un ma

traz volumétrico de 25 ml, filtrándolas si es necesario 

y se diluye con agua hasta el ~oro. 

En un espectrofotómetro UV-visible, empleando celdillas 

de cuarzo de 1 cm, se mide la absorbancia máxima, a una 

longitud de onda cercana a 361 nm, utilizando 'agua destj 

lada y deionizada como blanco. 

Cálculos 

Se calculan las impurezas coloridas, por medio de la 
fórmula: 



. 5.2.6 

- 9 -

-\¡ X D X 100 
l. c. : ~--~~~~~~~~ 

E X p (100 - h) 

Donde: 

l. C. : Cantidad de impureza colorida en por ciento. 

Au : Valor de la absorbancia de la soluci6n muestra a 

longitud de onda de 361 nm. 

D : Diluci6n en ml ( 25 ml)'. 

E = ~%cm : 207. 

p ~ Peso de la muestr~ ensayada expresada en gramos. 

(100 - h) : 100 - humedad de la muestra • 

Interpretación y result ados 

El valor encontrado no deberá ser superior al 3%. 

Determinaci6n de pH 

Determinar el pH de una solución acuosa de acetato de 

hidroxocobalamina al 0.2% (P/V), de acuerdo al procedi 

miento indicado en .la norma DGN-D-14 en vigor. 

5.4 Determinaci6n de humedad 

5.5 

5.5.1 

5.~.2 

Se pesan aproximadamente 100 mg de acetato de hidroxo

cobalamina y se depositan en un pesafiltros. El pesa

filtro se introduce en una estufa a la que se aplica 

vacío menor de 5 mm de mercurio. La temperatura se man

tiene entre lOOºc y 105°C durante una hora. 

Interpretación y resultados 

La pérdida de peso es entre el 10 y 12 por ciento. 

Determinaci6n del contenido de acetato de hidroxocobala 

mina (en b8se anhidra) 

Método esoectrofotométrico 

A#aratos y equipo 

Espect rofotómetro UV-visible. 
Equipo común de laboratorio. 



5.6 

5.6.l 

- 10 -

Materiales y reactivos 

Acetato de hidroxocobalamina. 

Agua. 

Procedimiento 

En un matraz volumétrico de 1000 ml se disuelven 40 mg 

de acetato de hidroxocobalamina en agua. La soluci6n se 

diluye con B.oUUa hasta el aforo y se mezcla. En un espeQ 

trofotómetro UV-visible y en celdillas de cuarzo de 1 

cm, se miden las absorbancias m:ú'.imas de la solución, a 

una longitud de onda cercana a 351 run. 

-ºálculos 

Se efectúan por medio de la siguiente f6rmula: 

p :. 
~xDxlOO 

E X p (100 - h) 

Donde: 

P ~ Cantidad de acetato de hidroxocobalamina, en por 

ciento; en la muestra. 

Au : Valor de la absorbancia de la muestra. 

D : Dilución de la solución muestra en ml. 

E - -1% ~ 187 - El cm - • 

p : Peso de la muestra ensayada expresada en gramos. 

(100 - h) : 100 - humedad de la muestra. 

Jnterpretaci6n y resultados 

El valor encontrado no deberá ser inferior al 96% en 

base anhidra. 

Determinación de hidroxocobalamina base pura y anhidra 

!'.rocedimiento 

Proceder como se indica en: 

5.5 a 5.5.5 
5.4 y 

5.2 a 5.2.6 
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y dichos resultados se substituyen en la siguiente f6r-

mula: 

Determinación 
de hidroxocoba
lamina base pura 
y anhidra. 

Donde: 

Valora
ción del 
producto -

_ anhidro. -
humedad - impurezas 

coloridas. 

1.0446 : Factor de conversión de acetato a base. 
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l. 

1.1 

ANTEPROY ECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA 

CLORHIDRATO DE HIDROXOCOBALAMINA 

f eneralidades 

Sal de la vitamina B
12

, formada por hidroxocoba.lamina y 

ácido clorhídrico; perteneciente al grupo de las vitami 

nas que son solubles en agua. 

.Qefiniciones 

Para los efectos de esta norma se entiende por clorhi

drato de hidroxocobalamina el producto constituido 

principalmente por el compuesto químico c62 H89 015 N13 
P Co • HCl, con peso molecular de 1382. 5 con nombre qui 

mico de cloruro de oe(5,6-Dimetilbenzimidazolil) acuoc2 

ba.mida o clorhidrato de acuocobalamina, con aspecto de 

cristales o polvo cristalino, higroscópico, de color r2 

jo obscuro, inodoro, que se descompone cuando se expone 

al calor y a la luz solar. 

Fórmula desarrollada: 

NH,ctlCH, 

' o 

CH, • HCl 



1.2 Alcance 

La presente nonna se aplica a el clorhidrato de hidroxo

cobalamina. 

1.3 Usos 

2. 

Para la fabricación de medicamentos • 

.Qlasificación 

El producto objeto de ésta.norma se clasifica en un sólo 

tipo y grado de calidad: 

Clorhidrato de hidroxocobal?mina no estéril. 

3. Especificaciones 

3.1 ~el producto 

El c l orhidrato de hidroxocobalamina objeto de ésta nor

ma, debe cumplir con las especificaciones indicadas en 

la tabla l. 

' T A B LA l 

Clorhidrato de hidroxocobalamina. 

Características: Especificaciones: 

Valoración Mínimo 96~ en base (espectrofotómetrica). anhidra. 

pH (en soluc ión acuosa Entre 5 y 7. al 0.2% P/V). 

ri'.lliledad Entre 10 y 14~. 

I mpurezas coloridas Máximo 3~. 

Muy soluble en agua 
y alcohol, práctica-

Solubilidad. mente insoluble en 
éter, acetona y clo-
roformo. 

Pasa la prueba. (De 
Identificación. acuerdo a los métodos 

de prueba). 
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Marcado 

En el envase y emp~gue 

En el empaque exterior y en el envase, debe aparecer una 

etiqueta de caracteres legibles y redactados en español 

los siguientes datos: Símbolo del fabricante, nombre del 

producto, peso neto expresado en gramos, número de lote, 

la leyenda "Hecho en Méx ico", la leyenda "consérvese el 

envase herméticamente cerrado, en luga r fresco y protegi 

do de la luz", y cualquier otro dato que se juzgue conv~ 

niente, tales como precauciones que deben tenerse en el 

manejo y uso de empaques y envases durant e su transporte 

y almacenamiento y el sello oficial de garantía, cuando 

la Secretaría de Industria y Comercio lo juzgue convenie~ 

te. 

Envas ado y emnacado 

El producto objeto de esta norma se debe env~sar en fra§ 

co ambar herméticamente cerrado y protegido en la parte 

exterior por una bolsa sellada de polietileno; que pos

teriormente se depositan en cuñetes de capacidad y mate

rial adecuados para que resistan su transporte y almace

namiento. Tanto en la base del cuñete como el espacio 11 
bre que queda entre sus paredes y las del frasco, así CQ 

mo en la parte superior de éste debe acondicionarse con 

material adecuado para la trans portaci 6n y almacenami en

to. 

Muestreo 

El muestreo se efectúa de común acuerdo entre fabricante 

y comprador. 

friterio de aceutación 

El criterio de aceptación es de 100%. 

~étodos de prueba 

Los reactivos que se mencionan en todas las det ermina-



- 4 -

ciones siguientes, deben ser grado analítico, a menos 

que se mencione otra cosa; cuando se indique agua, de
be entenderse agua destilada y deionizada y el patrón 

de referencia será el patrón oficial. 

5.1 Erocedimiento para la identificación de clorhidrato de 

hidroxocobalamina 

5.1.1 

5.1.1.l 

5.1.1.2 

~étodo espectnofotométrico 

AParatos Y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Espectrofotómetro UV-visible. 

Materiales y reactivos 
' ~ 

Clorhidrato de hidroxocobalamina. 

Agua. 

Procedimiento 

Preparar una solución acuosa al 0.1~ de clorhidrato de 

hidroxocobalamina, colocar dicha solución en una celdi

lla dé cuarzo de 1 cm de espesor y en otra celdilla 

idéntica colocar agua como blanco, las cuales se colo

can en un espectrofot6metro UV-visible para su lectura. 

Interpretación y resulta~os 

Dicha solución presenta tres máximos de absorción a las 

sigliientes longitudes de onda: 523 ! 2 nm, 351 ! l nm y 

274 ! l nm. 

Método químico 

~paratos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

Sulfato monoácido de potasio. 

s. l. de fenolftaleína. 

Hidróxido de sodio al 1~. 
Acetato de sodio. 
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Acido acético diluido. 

Solución 1:500 de nitroso-l-hidroxi-2-naftalenodisulfo

nato-3,6-dis6dico. 

Acido clorhídrico. 

Agua. 

Clorhidrato de hidroxocobalamina. 

Procedimiento 

En un crisol de porcelana se calienta suavemente hasta 

fusión, aproximadamente 1 mg de clorhidrato de hidroxo

cobalamina con 50 mg de sulfato monoácido de potasio, se 

deja enfriar y el residuo se disuelve en 3 ml de agua 

hirviente, con ayuda de una varilla de vidrio. A la sol~ 

ci6n se agrega una gota de s. I. de fenolftaleína y ens~ 

guida, gota a gota, solución al 10~ de hidróxido de so

dio, hasta coloración rosa persistente. Se agregan des

pué,s 500 mg de acetato de sodio, 0.5 ml de ácido acéti

co diluido, 0.5 ml de una solución 1:500 de nitroso-l

hidroxi-2-naftalenodisulfonato-3,6-disódico. 

Interpretación y resultados 

Se produce inmediatamente una coloración roja-anaranja
da, que no desaparece cuando se agregan 0.5 ml de ácido 

clorhídrico y se hierve durante un minuto. 

Mét odo de combustión con oxígeno en matraz. (Identific~ 

ción del ión cloruro). 

Aparatos y equipo 

Aparato para combustión con oxígeno en matraz. (Consis

te en un matraz cónico para yodo, de paredes gruesas, 

~e 500 1111, a menos que se especifique uno de mayor cap~ 

cidad. Deberá estar provisto de un tapón de vidrio aju~ 

tado, al cual se le ha introducido por fusi6n, el extr~ 

ao de un alambre de platino y por el otro extremo lleva 

soldada una malla de platino de .fonaa adecuad& para co~ 

tener la muestra a ensayar). 
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Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

50 mg de clorhidrato de hidroxocobalaJDina. 

Papel filtro excento de cenizas 6 papel filtro Whatman 

No. 40 6 soportes de papel para la muestra de la casa A. 

H. Thomas, No. 6471-F. 

Carbonato de litio. 

Solución absorbente (5 ml de solución l N de hidróxido 

de sodio). 

Acido nítrico diluido. 

Nitrato de plata O.l N • 

.Agua. 

Oxígeno gas. 

Procedimiento 

Precaución. Hasta el final de la prueba se deberá proc~ 

der con excepcional cuidado; el analista deberá usar an

teojos de seguridad y observ~r una protección adecuada 

entre ~l y el aparato~ El matraz empleado deberá estar 

perfectamente limpio y libre de huellas de solventes or

gánicos. 

Preparación de la muestra. Pesar 50 mg de clorhidrato de 

hidroxocobalamina y depositarlos en el centro de un pa

pel· filtro excento de cenizas, según las dimensiones que 

muestra la siguiente figura: 

10 mm 

"' 65 mm 

25 11111 

30 11111 

35 lllDI 
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El cual deberá estar previamente impregnado en su parte 

media, con una solución acuosa de carbonato de litio y 

secado en la estufa. El cuadrado de papel se dobla con

venientemente para retener la muestra dejando libre la 

tira de papel filtro más angosta y se asegura en la ma

lla de platino del matraz correspondiente. 

Proceso. Se humedece el cuello del matraz con agua , se 

deposita el líquido absorbente, que consis te en: 5 ml 

de solución l N de hidróxido de sodio; se elimina el 

aire mediante una corriente rápida y abundante de oxíg~ 

no y se agita el líquido para oxigenarlo. Se enciende 

el extremo libre de la tira de papel filtro de una man~ 

· ra apropiada e inmediatamente se ajusta e.l tapón con 

firmeza. Cuando comienza a arder vigorozamente , el ma

traz se inclina un poco para evitar que caiga material 

no combustionado dentro del líquido. Cuando la combus

tión ha concluido se agita vigorosamente el matraz y se 

deja reposar durante no menos de diez minutos, agitándg 

lo ocasionalmente. Al contenido del matraz una vez que 

la combustión ha concluido, se le agregan 5 ml de s. R. 

de ácido nítrico diluido y 2 ml de solución 0.1 N de ni 

trato de plata. 

Interpretación y resultados 

Se forma un ligero precipitado blanco que corresponde al 

i6n cloruro. 

Determinación de impurezas coloridas 

Método croma t ográfico 

Aparatos y equipo 

Espectrofotómetro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 
Clorhidrato de hidroxocobalamina .• 

Resina IRC 50 forma ácida o equivalente • . 

.. 
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Alcohol butílico secundario. 

Cianuro de potasio al 1% y al 10% recientemente prepara
dos. 

Acido acético glacial. 

Papel cromatográfico Whatman No. l. 

Agua. 

Cámara cromatográfica. 

Microjeringa y aguja. 

f rocedimiento 

Preparación A. 

En un cristalizador se deposita aproximadamente 1 ml de 

resina IRC 50 forma ácida previamente lavada hasta ~eu

tralidad. El cristalizador se coloca en una campana ade

cuada y tomando las precauciones necesarias, se agregan 

sobre la resina 5 ml de solución acuosa al 1% de cianuro 

de potasio. Se agita y después de cinco minutos se dispQ 

ne 'de la cantidad indicada de solución sobrenadante (1 

ml). 

Preparación B. 

Se agitan 500 ml de agua con 500 ml de alcohol butilico 

secundario y se' dejan reposar durante 15 horas, entre 
o o 25 C y 30 c, agitando de vez en vez. Transcurrido ese 

tiempo se separa la capa inferior, se le agrega el l~ 

(v/v) de ácido acético glacial y, tomando las precau

ciones necesarias, 5 ml de solución acuosa al 10% de 

cianuro de potasio. Esta solución se utiliza como fase 

estacionaria. 

Preparación C. 

A la capa superior de la preparación "B" se le agrega 

5% (v/v) de alcohol but!lico secundario y 1% (v/v) de 

ácido acético glacial. Se emplea como fase móvil. 

Procedimiento general. 

Se disuelven 50 mg de clorhidrato de hidroxocobalamina 
po r ensayar en 4 ml de agua. Se agrega, gota ? gota, 
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l ml de la preparación sobrenadante "A" y se deja repo

sar durante 15 minutos, agitando de vez en vez. En tiras 

de papel ~romatográfico de 55 cm de largo por 19 cm de 

ancho, se deposita sobre toda la línea previa y finamen

te trazada con lápiz a 8,5 cm de distancia de loa bordea 

del papel y dejando 1.5 cm de cada lado a lo largo del 

papel; 0.5 ml de la soluci6n muestra, tratada como antes 

se indico valiendose de una microjeringa y con las tiras 

asi preparadas se efectúa una cromatografía descende~te, 

utilizando la preparaci6n "B" como fase estacionaria y 
la preparación ~·e- como fase móvil. El tiempo de satura

ción del papel debe ser, por lo menos, de cuat ro horas 

previo a correr el cromatograma, él cual se retira de la 

cámara, hasta que la banda principal colorida haya reco

rrido dos tercios de la longitud total de la hoja. (36.6 

cm a partir del extremo superior). 

Una vez logrado esto el cromatograma se seca al aire y 

se separa la banda principal y las bandas correspondierl

tes a las impurezas, que podran ser de mayor o menor po

laridad con respecto a la banda principal y por lo tanto 

pueden estar hacia arriba o hacia abajo de la misma; cor 

tándolas en tiras paralelas a la línea de aplicaci6n . Se 

elimina la banda principal y con cada banda de impurezas 

se efectúa, por separado, una cromatografía descendente, 

empleando papel filtro humedecido que se retira cuando 

la impureza colorida se extiende hasta el borde infe

rior. Los cromatogramas se secan al aire y sus extremos 

coloreados secos, se cortan y se eluyen con agua en un 

vaso pequeño de precipit ados, hasta extraer complet~men

te la impureza colorida, para lo cual la extracción se 

repite dos o tres veces, util izando la mínima cant idad 

de agua. Las porciones eluidas se reunen y se depositan 

en un matraz volumétrico de 25 ml, filtrándolas si es n~ 

cesario y se diluye con agua hasta el aforo. 
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de cuarzo de l cm, se mide la qbsorbancia máxima, a una 

longitud de onda cercana a 361 nm, utilizando agua des

tilada y deionizada como blanco. 

Cálculos 

Se calculan las impurezas coloridas, por medio de la s! 

guiente fórmula: 

~ X D X 100 
I. c.:~-=~~~~~~~~ 

E X p ( 100 - h) 

Donde: 

I. C. ~ Impurezas coloridas en por ciento. 

~ : Valor de la absorbancia de la solución muestra a 

la longitud de onda de 361 nm. 

D : Dilución en ml (25 ml). 

E : ,.).~ : 207. 
i:.¡ cm 

p = 1eso de la muestra ensayada expresada en gramos. 

(100 - h) = 100 - humedad de la muestra. 

Interpretación y resultados 

El valor encontrado no deberá ser superior al 3~. 

Determinación de clorhidrato de hidroxocobalami na 

H~todo eapectrofotom~trico 

!~aratos y equipo 

Espectrofot6metro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Clorhidrato de hidroxocobalamina. 

Agua. 

Procedimiento 

En un matraz volumetrico de 1000 ml se disuelven 40 mg 

de clorhidrato de hidroxocobal8lllina en agua, La aoluci-
6n se diluye con agua bas~a el aforo y se mezcla. En un 
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espectrofot6metro UV-visible, empleando celdillas de 

cuarzo de l cm, se miden las absorbancias máximas de 

la solución, a una longitud de onda cercana a 351 nm. 

Se calcula la cantidad, en por ciento, de clorhidrato 

de hidroxocobalamina en la muestra. 

Cálculos 

Se realizan por medio de la siguiente fónnula: 

Au X D X 100 

E X p (100 - h) 

Donde: 

P : Cantidad de clorh idrato de hidroxocobal$;\lllina, en por 

ciento; en la muestra. 

Au: Valor de la absorbancia de la solución mues tra. 

D : Dilución de la solución muestra en ml. 

E :: El% ~ 190. 
l cm 

p : Peso de la muestra ensayada expresada en gramos. 

(100 - h) : 100 - humedad de la muestra. 

Interpretaci6n y resultados 

El valor encontrado no deberá ser inferior al 96% en 

base anhidra. 

5.4 Determinación de pH 

Determinar el pH de una solución acuosa de clorhidrato 

de hidroxocobalamina al 0.2~ (P/V), de acuerdo al pro

cedimiento indicado en la norma DGN-D-14 en vigor. 

5.5 Determinación de humedad 

Se pesan aproximadamente 100 mg de la muestra y se depg 

sitan en un pesafiltros. El pesafiltro se introduce en 

una estufa a la que se aplica vacío menor de 5 mm de 
o 

mercurio. La t emperatura se mantiene entre 100 G y 
o . 

105 e durante una hora. 
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Interpretación y resultados 

La pérdida de peso es entre 10 y 14 por ciento. 

6. ~ibliografía 

British Pharmacopeia 1973. Págs. 233-234. 

Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos. 

Cuarta edición, 1974. Págs. _ 881-886~ 

Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana; Octava 

edición, Volumen II, 1972. Págs. 580-583. 

Pro Farmacopea Francesa 1970. Págs. 72-75. 



l. 

1.1 

ANTEPROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA 

YODOCLOROHIDROXIQUINOLEINA 

Qeneralidades 

Antiamibiano; anti-infeccioso. 

Definiciones 

Para los efectos de esta norma se entiende por yodo

clorohidroxlquinoleína el producto constituido pr~nci
palmente por el compuesto químico c

9 
H

5 
Cl I N O con 

peso molecular de 305.50, con nombre químico de 5-clo

ro-7-iodo-8-quinolinol ó 8-quinolinol, 5-cloro-7-iodo; 

con a~pecto de polvo voluminoso, esponjoso de blanco 

amarillento a amarillo pardo, con un olor ligeramente 

característico. Se obscurece cuando se expone a la luz. 

Su punto de fusión es de lBOºc con descomposición. 

Fórmula desarrollada: 

I 

1.2 Alcance 

2 . 

Esta norma se aplica a yodoclorohidroxiquinoleína. 

Clasificación 

El producto objeto de ésta norma se clasifica en un s~ 

lo tipo y grado de calidad. 

3. Especificaciones 

3.1 Del producto 

La yodoclorohidroxiquinoleína objeto de esta no rma, d~ 

be cumplir con las especificaciones indicadas en la t! 
bla l. 



. 
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T A B L A I 

Yodoclorohidroxiquinoleina. 

Características: Especificaciones: 

Identificación en l. R. Pasa la prueba. 

Identificación. De acuerdo a los méto-
dos de prueba. 

Contenido de yodocloro- No menos de 93~ ni más 
de 100.5~. hidroxiquinoleina (en 

base anhidra). 

Humedad. No más de 0.5~ de su 
peso. 

Practicamente insolu-
ble en agua y alcohol. 

Solubilidad. Soluble en acetato de 

Residuos 

etilo caliente y en 
' !cido acético glacial. 

a la ignici6n. No más de 0.5~. 

Marcado 

En el envase y empaque 

En el envase exterior y entre las dos bolsas que f or

man el envase, debe aparecer una etiqueta en caracte

res legibles y redactados en eápañol los siguientes 

dat.os: Símbolo del fabricante, nombre del producto, 

peso neto expresado en kilogramos o gramos, número de 

lote, la leyenda "Hecho en México", la leyenda "con

sérvese el envase herméticamente cerrado y protegido 

de la luz" y cualquier otro dato que se juzgue conve

nient e, tales como precauciones que deben tenerse en 

el manejo y uso de los empaques y envases durante su 

transporte y almacenamiento y el sello oficial de ga

rant ía, cuando la Secretaría de Industria y Comercio 



4. 

4.1 

4.1.l 

4~1.2 

- ' -
lo juzgue conveniente. 

Envasado Y empaque 

El producto objeto de esta norma se debe envasar en 

doble bolsa de polietileno, o cualquier otro material 

cuyas características sean tales que no reaccione con 

el producto, cerradas por separado y a su vez éstas 

en cuñetes de capacidad y material adecuados para que 

resistan su transporte y almacenamiento. 

Muestreo 

El muestreo se efectúa de común aé'uerdo entre fabrica~ 

te y comprador y a falta de este acuerdo se recomienda 

seguir el siguiente método: 

Método de muestreo para producto terminado a granel 

Equipo 

Guantes de hule con superficies exteriores lisas. 

Muestreador de acero inoxidable pulido, de 1/2" de dii 

metro con ventanas por lo menos de 1/3 part e de la ciL 

cunferencia; completo de tubo interi or de cierre. 

Bolsas de polietileno u otro material adecuado. 

Manera de operar 

Por medio del muestreador sacar producto de cada cuñe

te elejido al azar (segdn la tabla II) en 3 puntos di

ferentes dispuestos a :t 120º uno de otro y a tres dif~ 
rentes alturas según el esquema siguiente: 

Planta. Sección. 
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Muestreo de aceptación 

!!fil 
Deberá estar constituido por la c~ntidad de recipien

tes llenos, motivo de la transacción comercial. 

Lotes de prueba 

El lote de prueba está formado por el total de unida

des de producto de un mismo grado de calidad. 

Lote de muestra 

Debe estar formado por el número de muestras tomadas 

al azar (según 4.1.2) de acuerdo a lo establecido en 

la tabla II (n). 

T A :s L A II 

Tamaño del Tamaño de Muestreo de aceptacibn 
lote (N). muestra. Aceptación Rechazo (n) ( Ac) (Re) 

2 a 8 2 . o l 

9 e. 15 ' o 1 

16 a 25 5 o 1 

26 a 50 8 o 1 

51 a 90 13 o l 

91 a 150 20 o 1 

151 a 280 32 o l 

281 e. 500 50 o 1 

501 a 1200 80 o l 

1201 a 3200 125 o 1 

3201 a 10000 200 o 1 

10001 a 35000 315 o l 

35001 a 150000 500 o l 

150001 a 500000 eoo· o 1 

500001 a 111ás 1250 o l 

4.1.7 Unidad de Eroducto 

Se considera unidad de product o, un cufiete lleno de 

cualquier capac idad. 
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4.1.9 

5. 1 

5.1.1.1 

Procedimiento 

Se separa el lote en lotes de prueba de acuerdo con 

4.1.5, del número de unidades de producto que constitu

yen el lote de prueba (N) se toma una muestra al azer 

(según 4.1.2) constituida por "n" unidades de producto 

(tamaño de muestra (n)) a cada una de éstas se les ex

trae una cantidad necesaria; la cual se dividirá en 

tres partes proporcionales, que se envasarán en reci

pientes cerrados de polietileno o vidrio y son: u~a pa-
' ra el productor, otra para casos de tercería y la terc~ 

ra para los análisis; los cuales estarán debidamente rQ 

tulados. Con la tercera parte se procede a veri ficar su 

calidad, haciendo uso de los métodos oficiales de prue

ba. 

Criterio de aceptación 

Cuando el número de unidades de producto que no cumpl an 

con una o varias de las especificaciones de est a n~rma, 

sea igual o menor al número de aceptaci6n, s e acepta el 

lote. 

Si el número de unidades del producto que no cumplan 

con una o varias de las especificaciones que esta norma 

indica, es igual o ma7or al número de rechazo, e l l ot e 

de prueba se rechaza. 

M~todos de prueba 

Loa r eactivos que se mencionen en toda.a las determina

c i ones siguientes, deben ser grado analítico , a menos 

que se mencione otra cosa; cuando se indique agua debe 

entenderse agua destilada y el patrón de referencia se

rá el patrón oficial. 

Procedimien t o para la identificación de yodoclorohidro 

,!iauinoleína 

Método espectrofotométrico 

Aparatos Y equipo 
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Espectrofotómetro infrarrojo. 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

Solución patrón. 

Solución de estudio. 

Prepar aci6n de la soluciÓn·patr6n 

Disolver exactamente 50 mg del patr6n de referencia de 

yodoclorohidroxiquinoleína USP que ha sido previamente 

secado durante 5 horas en pentóxido de fósforo, disol

ver en un poco de disulfuro de carbono en un matraz 

aforado de 10 ml, llevando al Yolumen y mezclar. 

f reparaci6n de la solución de estudio 

Transferir exactamente 50 mg de yodoclorohidroxiquino

leína que ha sido previamente secado durante 5 horas 

en• pent6xido de fósforo, a un matraz aforado de 10 ml 

y disuelvalo y diluya hasta el aforo con disulfuro de 

carbono y mezclelo. 

5.1.1.5 _Procedimiento 

5.1.1.6 

5.1.2 

5.1.2.1 

Con la solución patrón y la soluci6n de estudio se 11~ 

•. an las celdas de 3 mm y se colocan en un espectrofotQ 

metro y determinar el espect.ro de absorbancia infrarr.Q 

ja, comprendido entre las longitudes de onda de 7 a 15 

•· 
lnterpretaci6n y resultados 

Los máximos de las longitudes de onda de amb as soluci.Q 

nea deben ser superponibles o al menos concordar en los 

siguientes máximos de longitud de onda: 1400, · 1340, 1270, 

1200, 950, 800 y 830. 

Método químico 

Aparatos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 
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Materiales Y reactivos 
Yodoclorohidroxiquinoleína. 

Acido sulfúrico. 

Procedimiento 

Calentar 100 mg de yodoclorohidroxiquinole!na con 5 ml 

de ácido sulfúrico. 

Interpret ación y result Bdos 

Se desprenden gran cantidad de vapores de yodo color 
violeta. 

Método espectrofotométrico 

Aparatos y equipo 

Espectrofo t 6metro UV-visible. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Acido clorhídrico diluido (1 a 4). 

Yodoclorohidroxiquinoleína USP. RS. 

Yodoclorohidroxiquinoleína. 

Procedimiento 

Leer en un espectrofot6metro UV-visible una soluci6n 

1:200 000 de yodoclorohidroxiquinoleína en ácido clorhí

drico diluido (1 a 4); asi como el patrón de referencia 

de yodoclorohidroxiquinoleina USP. RS., preparAdo en foI 

ma idéntica; las cuales exhiben un máximo y un mínimo a 

las mismas longitudes de onda medidos en fonn a similar, 

y las absorbancias respectivas calculadas en bases secas 

en el punto de máxima absorbancia que se presenta alred~ 

dor de 267 nm, no difieren por más de 3 por ciento. 

~étodo de cromatografía en capa fina 

Aparatos y equipo 

Cámara cromatogr~fica. 

Microjeringa y aguja. 

Placaa de 20 x 20 cm. 
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Aplicador de Desaga 6 equivalente. 
Agitador magnético. 

Estufa. 

Lámpara de luz ultravioleta (2660 ~). 
Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Yodoclorohidroxiquinoleína. 

Yodoclorohidroxiquinoleína USP. RS. 

Poliamida Merck. 

Sulfato de calcio. 

Acetona. 

Dimetilformamida. 

Metanol. 

Agua. 

Pr,eparaci6n de las placas 

Pesar l g de sulfato de calcio, agregar 50 ml de aceto

na y agitar durante algunos segundos. Agregar 10 g de 

poliamida Merck y 5 ml de agua destilada homogeneizando 

perfectamente. La muestra se aplica sobre 5 placas de 20 

por 20 cm. Se dejan secar a la temperatura ambiente y se 

activan a aoºc durante 15 minutos. 

Preparaci6n del standar 

Pesar 100 mg de yodoclorohidroxiquinoleína USP. RS., Y 

disolver en 10 ml de la mezcla de dimetilformamida-meta

nol (1:2) calentando ligeramente. 

Preparaci6n de la muestra 

Pesar una cantidad equivalente a 100 mg de yodoclorohi

droxiquinoleína. Pasarlos a un vaso de precipitados de 

250 ml. Agregar 100 ml de acetona, agitar magn6ticamente 

y calentar suavemente a baño María. 

Dejar enfriar a la temperatura ambiente y filtrar a tra

vés de papel filtro, enjuagando el vaso con v rias por-
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cienes de acetona. Evaporar la acetona en baño María. 

Disolver e·1 residuo en 10 ml de una mezcla de dimetil

formamida-metanol (1:2) calentado ligeramente. 

Procedimiento 

Aplicar sobre las placas de poliamida de 5 a 10 J.\].. de 

la solución standar y la muestra por ensayar. Introdu

cir la placa en una cámara cromatográfica que previamen 

te ha sido saturada con metanol; la cámara cromatográfi ¡ -
ca se cubre, y se deja ascender el solvente hasta una 

altura de 15 cm aproximadamente. 

Se sacan las placas y se secan al aire, los compuestos 

se detectan mediante luz ultravioleta (2660 i). 
Interpretación y resultados 

Aparecen manchas para la muestra y el standar idénticas 

a un Rf de 0.63 aproximadamente. 

5.2 Pérdida por secado 

La yodoclorohidroxiquinole!na secada durante 5 horas 

sobre pentóxido de fósforo no pierde más del 0.5 por 

ciento de su peso. 

5.3 Residuo a la ignición 

5.4.2 

El límite es de 0.5 por ciento. 

Determinaci6n de iodo y ioduros libres 

~paratos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Yodoclorohidroxiquinole!na. 

Agua. 

Acido sulfúrico diluido. 

s. R. de dicromato de potasio. 

Yodur~ de potasio. 
Cloroformo . 
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,!'.rocedimiento 

Agítese l g de yodoclorohidroxiquinoleina con 20 ml de 

agua destilada durante 30 segundos, d~jese reposar du

rante 5 minutos y fíltrese. A 10 ml del filtrado agre

gar l ml de ácido sulfúrico diluido y 2 ml de clorofo~ 

mo y agítese. No debe aparecer color violeta en el clQ 

reformo (iodo libre). A la.mezcla agreguese 5 ml de 

ác ido sulfúrico diluido y l ml de s. R. de dicromato 

de potasio, y agítese durante 15 segundos. El color en 

la capa de cloroformo no debe ser más fuerte que el que 

se produce en una prueba testigo hecha de la siguiente 

manera: Diluyase 2 ml de solución de yoduro de potasio 

(1:6000) a 10 ml de agua destilada, agregar 6 ml de ác1 

.do sulfúrico diluido, más l ml de s. R. de dicromato de 

pot as io y 2 ml de cloro fo rmo y agítese durante 15 segun 

d~s ( 0.05 por ciento de ioduro). 

fontenido de Yodo y Cloro 

~paratas y equipo 

Potenci6metro. 

Equipo común de laboratorio. 

Aparato para combustión con oxigeno en matraz. (Cons i s

te en un matraz cónico para yodo, de paredes gruesas, 

de 500 ml, a menos que se especifique una de mayor cap~ 

c idad . Deberá est ar provisto de un tapón de vidrio aju§ 

t ado, al cual se le ha introducido por fusión, el extr~ 

mo de un alambre de platino y por el otro extremo lleva 

soldada una malla de platino de forma adecuada para con 

tener la muestra para analizar). 

Materiales y reactivos 

Yodoclorohidroxiquinoleína. 

Hidróxido de sodio. 
So lución saturada de bioxido de azufre. 

Solución buffer acet o-acét ica. 
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Acetona. 

Detergente no iónico (éter de p~ranonil fenil polieti

lenglicol). 

Nitra to de plata. 

Agua. 

Oxígeno gas. 

Procedimiento (combustión con oxígeno en matraz) 

Precaución. Hasta el final de la prueba se deberá pro

ceder con excepcional cuidado; el analista deberá usar 

anteojos de seguridad y observar una protección adecu~ 

. da entre él y el aparato. El matraz deberá est a r per

fectamente limpio y libre de huellas de solventes orgÉ 

nicos. 

Preparaci6n de la muestra. Pesar exactamente 20 mg de 

yodoclorohidroxiquinoleína en un papel filtro libre de 

haluros, de 4 cm por lado. Se dobla para fonnar un pe

queño paquete, se le inserta el extremo de una tira de 

papel filtro y se asegura la muestra en la malla de 

platino. 

Proceso. Se humedece el cuello del matraz con agua, se 

deposita el líquido absorbente (una mezcla de 5 ml de 

solución de hidróxido de sodio 1:100 y 3 ml de una so

luci6n saturada de bioxido de azufre), se elimina el 

aire mediante una corriente rápida y abundante de oxíg~ 

no y se agita el líquido para oxigenarlo. Se enciende 

el extremo libre de la tira de papel filtro de una man~ 

ra apropiada e inmediatamente se ajusta el tap6n con 

firmeza. Cuando comienza a arder vigorosament e, el ma

traz se inclina un poco para evitar que caiga material 

no combustionado dentro del líquido. cuando la combus

tión ha concluido se agita vigorosamente el matraz y se 

deja reposar durante no menos de 10 minutos, agitándolo 

ocasionalmente. 



~ 12 -

Después que se haya completado la combusti6n enjuague 

con agua el tapón y el portamuestra juntando el agua 

del lavado en un vaso de 100 ml. Transferir el conten1 

do del frasco al vaso con la ayuda de cuatro porciones 

de 5 ml de solución buffer preparada disolviendo 13.61 
gramos de acetato de sodio en 50 mL de agua y agregán

dole 6 ml de ácido acético .glacial, diluyendo a 100 ml 

con agua. Agregue 25 ml de acetona y una gota de un d~ 

t ergente no i6nico adecuado tal como éter de paranonil 

fenil polietilenglicol. Titule el yodo y el cloro usan 

do una microbureta marcada a intervalos de· 0.01 ml con 

nitrato de plata O.l N, det erminando los puntos fina

les potenciométricamente utilizando un electrodo de 

plata y un electrodo de referencia de sulfa to de pot a

sio-sulfato mercuroso. Agite la solución cuidadosamen

te, ·durante la titulación. Anote el volumen de nit r a to 

de plata O.l N agregado y la fuerza electromotriz ob

servada después de · cada incremento, y gráfique en papel 

milimétrico los valores observados de fuerza electromo

triz contra vo~umen de nitra to de plata O.l N agregado. 

Continua la titulación hasta los puntos de i nflexión, 

. uno de los cuales deberá present arse entre 430 y 410 

milivolts y otro entre 185 y 160 milivolts. Cada mili

litro de nitrato de plata 0.1 N que se consume en lle

gar al primer punto de inflexi6n es equivalente a 

12.69 mg de yodo y cada milil i tro consum i do para lle

gar del primer punto de inf lexión al segundo es equ i 

valente a 3.545 mg de cloro. 

Interpretación y resultados 

No menos de 11.0 ni más de 12 . 2 por ciento de clor o 

y entre 40 y 42 por ciento de yodo. 

Qeterminaci6n de l a conoentraei6n de yodocloruhidrox1-
suinoleína 
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Aparatos y equipo 

Espectrofotómetro infrarrojo. 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Solución patrón (véase 5.l.1.3). 

Solución de estudio (véase 5.1.1.4). 

Disulfuro de carbono. 

f rocedimiento 

Determinar simultáneamente las absorbancias de la solu

ción patrón y la solución de estudio, tomando un prome

dio de no menos de 5 lecturas y anotaci ones de cada so

lución en una celda de 3 mm, a una longitud de onda de 

14.4 y 14.9 AJ11 en un espectrofotómetro infrarrojo, em

pleando disulfuro de carbono como blanco. 

Obtener un promedio de ambas lecturas y calcular la ca~ 

tidad en mg de c
9 

H
5 

Cl I N O en la porción de yodoclo

rohidroxiquinoleína, aplicando la siguiente f6rmula: 

Donde: 

C : Concentración en mg/ml del patrón de referencia de 

yodoclorohidroxiquinoleína USP. 

~ y As : Es la diferencia entre el promedio de absor

bancias de la solución de estudio de yodoclQ 

róhidroxiquinoleína y de la solución patrón 

respectivamente a las dos longitudes de onda 

especificadas. 
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ANTEPROYECTO DE NORMA OFICIAL ME XICANA 

DIYODOHI DROXIQUINOLEINA 

Generalidades 

Antíamibiano. 

1.1 ~efiniciones 

Para los efectos de esta norma se en t iende por diyodo

hidroxiquinoleína el producto constituido principalme~ 

te por el compuesto químico c9 H5 I 2 N O con peso mol~ 

cular de 396.95, con nombre químico de 8-qu inol inol-

5, 7 diiodo 6 5,7 diiodo-8-quinolinol; con aspect o de 

polvo microcristalino blanco amarillento a co lor cane

la que se humedece facilment e con el agua. I nodo r o o 

con un olor ligero, es estable en el aire y se funde 

con descomposici6n. Prácticamente insoluble en agua ; y 

poco soluble en alcohol y ~ter. 

Fórmula desarrollada: 

I 

I 

1.2 Alcance 

2. 

Esta norma s e aplica a diyodohidroxiquinoleina. 

Clas i f i cac ión 

El product o obj et o de ~sta norma s e c la.Sifica en un s~ 

lo t ipo y grado de calidad . 

~specificac iones 
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Del producto 

La diyodohidroxiquinoie!na objeto de esta norma, debe 

cumplir con las especificaciones indicadas en la tabla 

l. 

T A B L A 1 

Diyodohidroxiquinole!na. 

Caracteristicas: Especificaciones: 

Identificación l. R. Pasa la prueba. 

Contenido de diyodohi- Mínimo 96~ 
droxiquinoleina ( en 

Máximo 100.5~. base anhidra). 

Identificación. De acuerdo al m6todo 
de prueba. 

' No más de o. 5,-; de su 
Humedad peso. 

Residuos a la ignición. No más de 0.5~. 

Practicamente insolu-
ble en agua; y ligera-

Solubilidad. mente soluble en aleo-
hol y éter. 

~arcado 

l;rl el env~se y empaque 

En el empaque exterior y entre las dos bolsas que for

man el envase, debe aparecer una etiqueta de caracteres 

legibles y redactados en español los siguientes datos: 

Símbolo del fabricante, nombre del producto, · peso neto 

expresado en kilogramos o gramos, número de lote, la l~ 

yenda "Hecho en M~xico", la leyenda "consérve~e el env¡ 

se herm6ticamente cerrado" y cualquier otro dato que 

se juzgue conveniente, tales como precaucion~s que de

ben tenerse en el manejo y uso .de los enpaques y enva

ses durante su transporte y almacenamiento y el sello 
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oficial de· garantía, cuando la Secretaría de Industria 

y Comercio lo juzgue conveniente. 

Envasado y empacado 

El producto objeto de esta norma se debe envasar en dQ 

ble bolsa de polietileno, o cualquier otro material c~ 

yas características sean tales que no reaccione con el 

producto, cerradas por separado y a · su vez éstas en c~ 

ñetes de capacidad y materi a l adecuados para que rrsi~ 

tan su transporte y almacenamiento. 

Muestreo 

· El muestreo se efectáa de comi1n acuerdo entre fabr ican 

te y comprador y a falta de este acuerdo se recomienda 

seguir el siguiente método: 

~étodo de muestreo para producto terminado a granel 

Equipo 

Guantes de hule con superficies exteriores lisas. 

Muestreador de acero inoxidable pulido, de 1/2" de diá 

metro con ventanas por lo menos de 1/3 parte de la cir 

cunferencia; completo de tubo interior de cierre. 

Bolsas de polietileno u otro material adecuado. 

Manera de- operar - ' 
Po~ medio de~ muestreador sacar producto de cada cuñe

te ~lej~dQ a¡ azar (según la. tabla II) en 3 puntos di

ferentes «~sp~•stQs a !120° uno de otro y a tres dif~ 
rentes al~~fae oeg11~ -1 esquema siguiente: 

a. 
i.to• tl 
t)~l 

Planta. 

3 

Sección. 
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Muestreo de aceptación 

Lote 

Deberá estar constituido por la cantidad de recipien

tes llenos, motivo de la transacción comercial. 

4.1.5 bote de prueba 

El lote de prueba está form.ado por el total de unida

des de producto de un mismo grado de calidad. 

bote de muestra 

Debe estar formado por el númerQ d~ muestras tomadas 

al azar (según 4.1.2) de acuerdo a lo establecido a la 

tabla II {n). 

r A B L A II 

Tamaño Tamaño de Muestreo de aceptación 
del lote muestra Aceptación Re cha.so 

( N) • (n). ( Ac). (Re) •. 

2 a 8 2 o l 

9 a 15 3 o 1 

16 a 25 5 o l 

26 a 50 8 o 1 

51 a 90 13 o 1 

91 a 150 20 o 1 

151 a 280 32 o l 

281 a 500 50 o l 

501 a 1200 80 o 1 

1201 a 3200 125 o l 

3201 a 10000 200 o l 

10001 a 35000 315 o l 

3 5001 a 150000 500 o 1 

150001 a 500000 800 o 1 

500001 a más 1250 o 1 

4.1.7 Y,nidad de Eroducto 

Se considera unidad de producto, un cuñete lleno de 

cualqui er capacidad. 
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Procedimiento 

Se separa el lote en lotes de prueba de acuerdo con 

4.1.5, del ndmero de unidRdes de producto que consti

tuye el l ote de prueba (N) se toma una muestra al azar 

( según 4.1.2) constituida por "n" unidades de producto 

(tamaño de muestra (n)) a CRda una de ést~E se les ex

trae una can t idad necesaria; la cual se dividirá en 3 

partes proporcionales, que se envas~ rán en recipientes 

cerrados de polietileno o vidrio y son: una para el 

productor, otra para ca.sos de tercería y la tercera p~ 

ra loa análisis; los cuales estarán debida mente rotul2 

dos. Con la tercera parte se procede a verificar su e! 
lidad, haciendo uso de los métodos oficiales de prueba. 

Cri t erio de aceptaci6n 

Cuando el número de unidades de producto que no cumplan 

con una o ~ varias de las especificaciones de esta norma, 

sea igual o menor al número de aceptaci6n, se acepta el 

lote. 

Si el número de unidades del producto que no cumplan 

con una o v~ rias de las especificaciones de esta norma, 

es igual o mayor al número de rechazo, el lote de pnie

ba se rechaza. 

Métodos de prueba 

Los reactivos que se mencionen en todas las determina

ciones siguientes, deben ser grado anal!tico, a menos 

que se mencione otra cosa; cuando se indique agua debe 

entenderse agua destilada y el patr6n de referencia 

será el patrón oficial. 

Procedimiento para la identificaci6n de diyodohidroxi 

guinole!na 

Método espectrofotom~trico 

Aparat os y equipo 
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Espectrofot6metro infrarrojo. 

Equipo comWi de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Disulfuro de carbono. 

Diyodohidroxiquinoleína. 

Diyodohidroxiquinoleína USP. RS. 

Procedimiento 

Preparar una soluci6n 1:200 en disulfuro de carbono, 

calentando si es necesario para completar la diluci6n: 

La absorci6n en el espectro infrarrojo de esta soluci6n 

en celda de cloruro de sodio de 3 mm, usando disulfuro 

de carbono como blanco, en la regi6n de 7 a 11 )\ID• exci 

be su absorci6n máxima y mínima solamente a las mismas 

longitudes de onda que una solución similar de diyodo

hi~roxiquinoleína de referencia USP, medida en forma si 

multánea. 

M~todo químico 

Aparatos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Diyodohidroxiquinoleína. 

Acido sulfúrico. 

Procedimiento 

Caliente una pequeña cantidad de diyodohidroxiquinoleí

na con un mililitro de ácido sulf6rico. 

Interpretación y resultados 

Se desprenden vapores violeta de yodo. 

Método de cromatografía en capa fina 

Aparatos y equipo 

Cámara cromatográfica. 

Microjeringa y aguja. 
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Placas de 20 x 20 cm. 

Aplicador de Desaga 6 equivalente. 

Agitador magnético. 

Estufa. 

Lámpara de luz ultravioleta (2660 ~). 
Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Diyodohidroxiquinoleína. 

Diyodohidroxiquinole!na USP. RS. 

Poliamida Merck. 

Sulfato de calcio. 

Acetona. 

Dimetilforma.mida. 

Metanol. 

Agua. 

Preparación de las placas 
1 

Pesar l g de sulfato de calcio, agregar 50 ml de aceto-

na y agitar durante algunos segundos. Agregar 10 g de 

poliamida Merck y 5 ml de agua destilada homogeneizando 

perfectamente. La muestra se aplica sobre 5 placas de 20 

por 20 cm. Se dejan secar a la temperatura ambiente y se 

activan a aoºc durante 15 minutos. 

Preparación del standar 

Pesar 50 mg de diyodohidroxiquinoleína USP. RS., y diso1 

ver en. 10 ml de una solución de dimetilfonnam ida-metanol 

{1:2), calentando ligeramente hasta completa disolución. 

Preparación de la muestra 

Pesar una cantidad equivalente a 50 mg de diyodohidroxi

quinoleína. Pasarlos a un vaso de precipitados de 250 ml. 

Agregar 100 ml de acetona, agitar magnéticamente y calen 

tar suavemente a baño María. 

Dejar enfriar a la temperatura ambiente y filtrar a tra

vés de papel filtro, enjuagando el vaso con varias por-
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ciones de acetona. Evaporar la acetona en baño María. 

Disolver el residuo en 10 ml de una mezcla de dimetilfoI 

mamida-metanol (1:2) calentando ligeramente. 

Procedimiento 

Aplicar sobre las placas de poliamida de 5 a 10 .l,\l de la 

solüci6n standar y la muestra por ensayar. Introducir la 

placa en una cámara cromatográfica que previamente ha si 
do saturada con metanol; la cámara croma tográfica se cu

bre, y se deja ascender el solven t e hasta una altura de 

15 cm aproximadamente. 

Se sacan las placas y se secan al aire, los compuestos 

se detectan mediante luz ultravioleta (2660 i). 
1nterpretaci6n y resultados 

Aparecen manchas para la muestra y el stand ~ r idénticas 

a un Rf de 0.50 aproximadamente. 

P~rdida por secado 

Cuando se seca sobre gel sílica durante 4 horas pierde 

no más de 0.5 por ciento de su peso. 

Besiduo por ignici6n 

No más del 0.5 por ciento. 

Determinación de yodo y yoduros libres 

Aparatos y equipo 

Equipo común de laboratorio. 

Materiales y reactivos 

Acido sulfúrico diluido. 

Cloroformo • 

s. R. de dicromato de potasio. 

Yoduro de pot asio. 

Agua. 

Erocedimiento 
Agitar un gramo de la muestra con 20 ml de agua destila-
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da durante 30 segundos, dejar reposar durante 5 minutos 

y filtrar. A 10 mililitros del filtrado añadase l ml de 

ácido sulfúrico diluido, luego adicionar 2 ml d_e cloro

formo y agitar. No debe aparecer color violeta en el 

cloroformo (yodo libre). A la mezcla agregue 5 ml de 

ácido sulfúrico diluido y l ml de s. R. de dicromato de 

potasio y agitar duran te 15 segundos. El color de la ºl! 

pa de cloroformo no debe ser más fuerte que el que se 

produce en una prueba testigo hecha de la siguiente ma

nera: Diluir 2 ml de solución de yoduro de pot asio (1: 
6000) con agua a 10 ml con agua destilada, agregar 6 ml 

de ácido sulfúrico diluido, más l ml de S. R. de dicro

mato de potasio y 2 ml de cloroformo y agitar durante 

15 segundos (0.05 por ciento de yoduro). 

1aloraci6n de diyodohidroxiguinoleína 

BParatos y equipo 

Equipo común de labora t orio. 

Aparato para combusti6n en matraz de oxígeno. (Consiste 

en un mat raz c6nico para yodo, de paredes gruesas, de 

500 ml , a menos que se especifique uno de mayor capaci

dad. Deberá estar provisto de un tapón de vidrio ajus

tado, al cual se le ha introducido por fusión, el extr~ 

mo de un alambre de platino y por el otro extremo lleva 

soldada una malla de platino de forma adecuada para con 

tener la muestra para analizar). 

~ateriales y reactivos 

Solución de hidr6xido de sodio (1:100). 

Solución de bisulfito de sodio (1:100). 

Soluci6n oxidante (5 ml de bromo en 100 ml de una solu
ci6n de acetato de sodio 1:10 de ác1 
do acético glacial). 

Acido f6rmico. 

Nitr6geno (gas). 

Solución de ácido sulf~rico diluido. 
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Soluci6n de tiosulfato de sodio 0.02 N 
Almidón. 

Agua. 

Oxigeno (gas). 

E,rocedimiento 

Precauci6n. Hasta el final ?e la prueba se deberá pro

c eder con excepcional cuidado; el analista deberá usar 

anteojos de· seguridad y observar una protección adecu~ 

da entre él y el aparato. El matraz debe rá estar per

fectamente limpio y libre de huellas de solventes or~ 
nicos. 

Preparaci6n de la muestra. Pesar exactamente 14 mg de 

diyodohidroxiquinoleína en un papel filtro libre de ha

luros, de 4 cm por lado. Se dobla para formar un peque

ño paquete, se le inserta el extremo de una tira de pa

pel filtro y se asegura la muestra en la malla de plat1 

no. 

Proceso. Se humedece el cuello del matraz con . agua , se 

deposita el liquido absorbente (una mezcla de 10 ml de 

solución de hidróxido de sodio 1:100 y 1 ml de solución 

de bisulfito de sodio recien preparado 1:100), se elim1 

na el aire mediante una corrien t e rápida y abundante de 

oxígeno y se agita el l!qvido para oxigenarlo. Se encie!l 

de el extremo libre de la tira de papel filtro de una 

manera apropiada e inmediatamente se ajusta el tap6n con 

. i rmeza. Cuando comienza a arder vigorozamente, el ma

traz se i nclina un poco para evitar que caiga material 

n o c ombus tionado dentro del líquido. Cuando la combus

tión ha concluido se agita vigorozamente el matraz y se 

deja reposar durante no menos de 10 minutos, agitándolo 
ocas i onalmente. 

Des pués que se ha compl e t ado la combustión, po~ga unos 

cuant os mi lil i t r os de agua alrededor del tap6n del fra~ 
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co, quite el tapón y luego enjuaguelo junto con el port~ 

muestra y las paredes del frasco con alrededor de 20 ml 

de agua, agregados en porciones pequeñas. Agregue 1 ml 

de una. solución oxidante preparada mediante la adici6n 

de 5 ml de bromo a 100 ml de una solución de acetato de 

sodio 1:10 de ácido acético glacial. Ponga el tapón en 

el frasco y agite vigorosamente durante un minuto. Agre

gue 0.5 ml de ácido f6rmico, quite el tapón y enjuague

lo, también enjuague el porta.muestra y las paredes\ del 

frasco con varias porciones pequeñas de agua. Burbuje6 

nitr6geno a través del frasco para quitar el oxígeno y 

· el exceso de bromo, agregue 500 mg de yoduro de potasio, 

agitar para disolver y agregar 3 ml de la solución de 

ácido sulfúrico diluido, agítese para mezclarlo, d~jese 

reposar durante dos minutos; titular con tiosul fato de 

sodio 0.02 N agregando 3 ml de s. R. de almidón al apro

ximarse el punto final de la titulaci6n. 

lnte~pretación y resultados 

Cada mililitro de tiosulfato de sodio 0.02 N es equiva

lente a O.ó616 mg de diyodohidroxiquinoleína. 

5.6 Yaloraci6n de diyodohidroxiguinole{na (m~todo del meta

nol ácido) 

AParatos y equipo 

Espectrofot6metro. 

Equipo común de laboratorio. 

~ateriales y reactivos 

Acido clorhídrico. 

Metanol anhidro. 

Metanol ácido. 

Diyodohidroxiquinoleína. 

Diyodohidroxiquinole!na USP. RS. 

Preparaci6n del metanol ácido 

Tomar 10 ml de ácido clorhídrico y llevar a un matraz v~ 
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lumétrico de 1000 ml, aforar con metanol anhidro. 

Prepa r Rción de la muestra 

Pesar con exactitud una cantidad equivalente a 50 mg de 

diyodohidroxiquinole!na, llevar a un matraz volumétrico 

de 100 ml, disuelva con aproximadamente 50 ml de metanol 

ácido, calentar hasta completa disoluci6n de la muestra, 

dejar enfr iar a la temperatura ambiente y aforar con la 

solución de metanol ácido. Tomar una alicuota de 5 ml de 

esta solución y llevarlos a un matraz volumétrico de 25 

ml, aforar con solución de metanol ácido. 

Preparación del st andar de diyodohidroxiguinole!na 

Preparar un standar de diyodohidroxiquinolei~a USP. RS. 

a la misma concentraci6n (50 mg), empleando la misma té~ 

nica que para la muestra. 

f.rocedimien t o 

Determinar laa absorbancias de ambas soluciones a una 

longitud de onda de 390 nm, usando como blanco una solu

ción de metanol 'cido. 

~álculos 

Se efectúan por medio de 18. siguiente fórmula: 

e = 

Donde: 
C : Concentración de la mues t ra en por ciento. 

A : Abaorbancia del atandar a una longitud de onda de 
s 

390 nm. 
~:. Absorbanc i a de la muestra por ensayar a una longi

tud de onda de 390 nm. 

Inte rpretaci6n y result ~doa 
Si la abaorbancia del atandar es igual a 0.69, el por 

c ient o de la muestra es igual a 100. 
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