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Esta norma establece las especificaciones de calidad que debe cumplir el Antiseptico y
Germicida Alcohol Desnaturalizado y senala los metodos de prueba para la verificacion de
las mismas. Se aplica en el proceso de adquisicion, inclusion, inspeccion de recepcion,
muestreo y suministro del producto.

Alcohol desnaturalizado (08.01,08.02,08.03,08.04,08.05), frasco de 1 litro (clave
060.066.0039) 0 recipiente con 20 litros (clave 060.066.0773) (08.04, 08.05) para uso extemo.

DEFINICION

Para los efectos de esta Norma, es el producto obtenido al mezclar alcohol etilico y
Octaacetato de Sacarosa 0 benzoato de Denatonio, como desnaturalizantes.

Octaacetato de Sacarosa
o

Benzoato de Denatonio

30mg

0.7mg
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03. ESPECIFICACION ES

03.01. DEL PRODUCTO

DETERMINACION ESPECIFICACION PROCEDIM" 'TO

Aspecto Uquido transparente incoloro 0 colo- 05.02.1
reado, libre de particulas visibles y
sedimento

Contenido individual 05.02.2

- Clave 060.066.0039 1 L, minimo

..Clave 060.066.0773 20 L ,minimo

Identidad por Reacci6n Positiva 05.02.3.1
Cualitativa de Color

Identidad por Reacci6n Positiva 05.02.3.2
Cualitativa de Precipitaci6n

Residuo No Volatil 05.02.4

- Con Octaacetato de Saca- No menos de 32.5 mg/100 mL
rosa

- Con Benzoato de Denato- No menos de 3.2 mgl100 mL
nio

Densidad Relativa 0.8611 a 0.8923 05.02.5

Metanol No debe contener 05.02.6

Valoraci6n del Octaacetato No menos de 30 mg/100 mL 05.02.7.1
de Sacarosa

Valoraci6n del Benzoato No menos de 0.7 mg/100 mL 05.02.7.2
de Denatonio
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Valoracion del Principio
Activo

EI envase primario debe tener impreso 0 en una etiqueta adherida, 105siguientes datos
y/o leyendas en espanol, asi como cOdigos y/o simbolos, en forma legible e indeleble, de
acuerdo a 10indicado en la Ley General de Salud (07.01), su Reglamento correspondiente
(07.02) y a los requenmientos Institucionales:

- Nombre generico del producto
- Nombre comercial del producto
- Numero de clave del Cuadro Basico de Material de Curacion y Protesis del Sector

Salud
- Codigo de barras de aeuerdo a 10establecido en el convenio IMSS, CANIFARMA Y AMECOP

(07.03)
- Numero de lote
- Marca 0 logotipo, razon social 0 nombre y domicilio del fabricante, importador y proveedor
- Fecha de fabricacion (puede estar implicita en el numero de lote)
- Numero de registro otorgado por la SSA
- Propiedad del IMSS, No negociable (0 leyendas alusivas)
- Pais de ongen
- Forma de estiba y estiba maxima
- Datos, leyendas y simbolos alusivos at cuidado y manejo del producto en referencia a:

· Via de administraci6n recomendada
· Inflamabilidad del pro<iucto
· Primeros auxilios en caso de ingestion, inhalacion prolongada 0 contacto con los ojos
· Aceiones a realizar en caso de Incendio
· Aceiones a realizar en caso de derrame

- Otras notas de precauci6n y advertencia que sean aplicables

En caso de productos de importaci6n, el envase primario debe tener impreso 0 en una
etiqueta adherida 0 en una contraetiqueta adherida, que no obstruya las leyendas del
pais de origen, los datos y 10 leyendas en idioma espanol rnencionados, asi cornoel cOdigo de
barras EAN 0 UPC, de acuerdo a 10 establecido en elconvenio IMSS, CANIFARMA Y
AMECOP (07.03).
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EI empaque (envase) del producto debe reunir las especificaciones senaladas en el Titulo
XXIV del Reglamento de la Ley General de Salud en Materiade Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios (07.02), debidamente aprobados por
la SSA.

EI tipo y la calidad del empaque son responsabilidad del proveedor. Debe proteger al
producto y resistir las condiciones de manejo, trans porte y almacenamiento en los
diferentes climas del pais.

Envase de plastico, resistente, de dimensiones adecuadas para contener 1 litro de alcohol
desnaturalizado. Debe proporcionar un cierre hermetico.

Lata metalica 0 envase de plastico, resistente, qe dimensiones adecuadas para contener
20 litros de alcohol desnaturalizado. Deben proporcionar un cierre hermetico. La lata
metalica dene estar recubierta en su interior con una substancia que impida la oxidaci6n
del envase y/o contaminaci6n del producto.

Para efectos de muestreo e inspecci6n, aplicar el procedimiento correspondiente (07.04),
conservando invioladas las muestras que presenten defectos criticos.

· Queel producto fisicamente no corresponda a 10 solicitado
· Envase rotd, abierto u oxidado en cualquiera de sus partes
· Bordes 0 rebabas cortantes en el envase 0 en sus partes
· Leyendas 0 datos de un producto diferente
· Bordes 0 rebabas cortantes en el envase 0 en sus partes
· Leyendas 0 datos de un producto diferente

LVE~I 9-03-95
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· Ausencia total 0 equivocacion de alguna de las leyendas, datos 0 cOdigos siguientes:
- C6digo de barras de acuerdo a 10 establecido en el convenio IMSS, CANIFARMA Y

AMECOP (07.03)
- Numero de lote
- Fecha de fabncacion ( puede estar implfcita en el numero de lote)
- Numero de registro otorgado por la SSA
- Contenido neto
- Marca 0 logotipo, razon social 0 nombre y domicilio del fabticante, importador y proveedor
- Datos, leyendas 0 simbolos alusivos al cuidado y manejo del producto

· Envase deteriorado 0 con ondulaciones 0 dobleces fuera del diseno
· Etiqueta fijada al envase con cinta adhesiva y no pegada
· Etiqueta rota, desgarrada, despegada parcial mente 0 mojada, con informacion incompleta 0

ilegible '
· En el caso de productos de importacion, ausencia en el envase de contraetiqueta en idioma

espanol con los datos y/o leyendas, asi como c6digos ylo simbolos de etiquetado indicados
en el inciso 03.02.1 MARCADO 0 que dicha contraetiqueta obstruya las leyendas del pais de
origen.

· Envase sucio 0 manchado
· Si esta ausente alguno 0 todos los requisitos de etiquetado indicados en el inciso 03.02.1

MARCADO y que no se mencionan en los defectos criticos 0 mayores
· Si esta borroso pero legible alguno de los datos y/o leyendas asi como c6digos y/o simbolos
, indicados enel inciso 03.02.1 MARCADO
· Etiquetas rotas, desgarradas despegadas parcialntel1te 0 mojadas, pero con informacion

legible y completa
· Ndcumplir con otrosrequisitos deetiquetado indicado$ por 10$ Organismos Oficiales

FECHA 9-03-95
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ANALISIS DE LABORA TORIO

SELECCION DE LA MUESTRA

Para el amllisis de laboratorio y retencion de muestra, seleccionar al azar 20 envases de un
mismo lote para la clave 060.066.0039 y 3 envases de un mismo lote para la clave
060.066.0773.

METODOS DE PRUEBA

Todas las pruebas deben realizarse empleando disolventes y reactivos, grado reactivo, agua
destilada y material de vidrio borosilicato de bajo coeficiente de expansion termica, a menos
que se indiquen otras condiciones.

Los indicadores, soluciones de prueba y volumetricasdeben prepararse como se indica en la
Norma IMSS correspondiente (07.05. , 07.06.).

La muestra para cada determinacion debe provenir de la mezcla de un minimo de 5 envases
del producto para la clave 060.066.0039 y de un minimo de 2 envases para la clave
060.066.0773, a menos que se indique otra cosa.

Observar bajo condiciones adecuadas de visibilidad la muestra de los envases utilizados,
para determinarel contenido individual.

La muestra debe ser un Iiquido transparente, incoloro 0 coloreado, libre de particulas extranas
y sedimentos.

Proceder como se indica en la Norma IMSS correspondiente (07.07.), en el inciso 05.05.
Presentaciones de Gran Volumen.
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Pesar individualmente no menos de 2 envases limpios y secos en su eX1elior, los cuales
han side despojados de su etiqueta. Pasar posteriormente el contenido de cada envase a
otro recipiente limpio y seco, dejando drenar completamente. Pesar nuevamente el envase
vado.

m1-m2V=------"--
p

v = contenido neto, L
m1 = masa inicial, 9
mz = masa final, 9
p = densidad del producto

Utilizar para estas pruebas, parte del destilado de la muestra que sa usara para la
determinaci6n de etano!.

Soluci6n de acido sulfurico 2 N
Soluci6n de permanganato de potasio al1 %

SOLUCI6N DE NITROFERRICIANURO DE SODIO-PIPERACINA
.,

Disolver 100 mg denitroferricianuro de sadio y 250 mg de piperacina con 5 mL de agua,
m~~·· . ....

FECHA 9-03-95
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Colocar 5 gotas de la muestra en un vase de precipitados, adicionar 1 mL de la soluci6n
de permanganato de potasio y 5 gotas de la soluci6n de acido sulfurico, mezclar y cubrir el
vaso con papel filtro previamente humedecido con la sOluci6n de nitroferricianuro de sodio-
piperacina (08.01).

INTERPRETACION

Debe desarrollarse sobre el papel filtro un intenso color azul, el cual palidece unos pecos
minutos despues.

SOluci6n de hidr6xido de sodio 1 N
Soluci6n de yodo 0.1 N

Diluir 1 mL de la muestra en 10 mL de agua y mezclar . Transferir5 mL de esta sOluci6n a
un tubo de ensayo, adicionar 1 mL de la soluci6n de hidr6xido de sodio y agregar muy
lentamente (en un lapso de 3 minutos, medidos exactamente), 2 mL de la soluci6n de yado
(08.01).

INTERPRETACION

Debe apreciarse un olor a yodoformo y debe formarse un precipitado amarillo, dentro de los
siguientes 30 minutos (08.01).

Evaporar en un recipiente adecuado 200 mL de la muestra cuyo desnaturalizante sea
Octaacetato de Sacarosa 0 500 mL si el desnaturalizante es Benzoato de Denatonio, hasta
obtener unos 20 mL de concentrado; transferir cuantitativamente este concentrado a una
capsula de porcelana de 50 mL previamente puesta a peso constante y continuar la
evaporaci6n sobre un bane de vapor, secar el residuo a 378 K (105 °C) durante una hora.

9-03-95
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Relaeionar el valor obtenido a 100 mL de la muestra. Guardar el residuo para la valoraei6n del
Octaaeetato de Sacarosa 0 de Benzoato de Denatonio.

EI peso del residuo debe ser no menor de 32.5 mgl100 mL. para el alcohol con Oetaacetato de
Sacarosa como desnaturalizante 0 no menor a 3.2 mg/100 mL para el alcohol con Benzoato de
Denatonio como desnaturalizante.

Proceder como se indica en la Norma IMSS eorrespondiente (07.08), efeetuar la prueba a
una temperatura de 288.56 K (15.56 °C).

Atido sulfurico coneentrado
Solueion al 5 % de seido fosfonco
Solueion al 5% de permanganato de' potasio
Soluei6nal 5 %debisulfito de sadio
Solueion de prueba de seido eromotropico (preparar el dia de su uso)

Diluir 0.5 mL de la muestra con 1 mL de agua y mezclar. Transferir 0.5 mL de esta solueion a
un tuba de ensayo, adieionar 1 gota de lei solueion de seido fosforieo y 1 gota de la solueion de
permanganato de potasio, mezelar, dejar reposar la solucion durante 1 minuto y adieionar gota
a gota la solueion de bisulfito de sadio hasta que desaparezca el color del permanganato de
potasio. Si permaneee un color cafe, adieionar una gota de la solucion de seido fosforieo.
Adieionar ala solueion ineolora 5 mL de la solueion de pruebade sdido cromotr6pico. Calentar
en un bane de vapor a 333 K (60 0 C), durante 10 minutos (08.01)

LJ FECHA 9~03-95
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Solucion valorada de acido sulfurico 0.1 N
Solucion valorada de hidroxido de sodio 0.1 N
Solucion de etanol al 70 % vlv
Solucion indicadora de fenolftalefna

Transferir cuantitativamente a un matraz de destilacion de 500 mL con ayuda de 50 ml de
la solucion de etano!, el residuo obtenido en el inciso 05.02.4 de esta Norma. Anadir unas
gotas de la solucion indicadora de fenolftaleina y neutralizar la solucion con la solucion
valorada de hidroxido de sodio 0.1 N, hasta vire a color rosa, anadir un exceso de 25 mL
exactamente medidos de la solucion valorada de hidroxido de sodio 0.1 N, colocar al matraz un
condensador de aire y someter la muestra a reflujo en un bane de vapor durante una hora,
remover el condensador , enfriar rapidamente y titular la solucion con la solucion valorada de
acido sulfUrico 0.1 N hasta decoloracion de la misma. Correr un blanco de reactivos y hacer Ie
correcciones necesarias. EI punto final de la titulacion tambien puede determinarse
potenciometricamente, como se indica en la Norma IMSS correspondiente (07.09), en el inciso
que corresponde a titulacion residual.

Calcular los miligramos de Octaacetato de Sacarosa en la porcion de la muestra tomada,
considerando que cada mililitro de la solucion valorada de hidroxido de sodio 0.1 N es
equivalente a 8.483 mg de Octaacetato de Sacarosa (08.01).

Patron de referencia de Benzoato de Denatonio
Fosfato dibasico de sodio anhidro
Solucion saturada de acido dtrico
Solucion al 1 % de azul de bromofenol en cloroformo
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Disolver en un matraz volumetrico de 1000 mL, 9.23 9 de fosfato dibclsico de sodio en 800
mL de agua, ajustar la solueion a pH 4 ± 0.1 con la solueion saturada de aeido citrico, aforar
con agua y mezclar.

Pesar exactamente una cantidad del patron de referencia, equivalente a alrededor de 7 mg de
Benzoato de Denatonio, transferir a un matraz volumetrico de 1000 mL, disolver y aforar con
agua, mezelar. Esta solueion contiene aproximadamente 7 mcg/mL de .Benzoato de Denatonio.

Transferir cuantitativamente a un matraz volumetrico de 500 mL con ayuda de agua, el residuo
obtenido en el inciso 05.02.4 de esta Norma, afarar con agua y mezclar.

Transferir por separado a tres embudos de separaeion de 250 mL, alfcuotas de 10 mL de la
preparaeion del patron de refereneia, 10 mL de la muestra a analizar '1"10mL de lasolucion
reguladora. Adieionar a cada embudo 40 mL de la solucion reguladora, 10 mL de la solucion
azul de bromofenol y 60 mL de eloroformo, agitar vigorosamente durante 2 minutos. Dejar
reposar la mezcla durante 15minutos y pasar la capa cloroformica a traves de un algodon
impregnado con eloroformo, a matraees volumetricos de 100 mL, repetir la operaeion anterior
con 20 mL de eloroformo adicionando los extractos elaroformicos al matraz correspondiente;
aforar cada matraz con c1oroformo y mezelar. Determinar inmediatamente las absorbancias de
estas soluciones per espeetrofotometria de absoreion ultravioleta-visible a la longitud de onda
de maxima absorbancia de aproximadamente 410 nm en eeldas de 1 em, utilizando la solucion
reguladora como instrumento de correccion (08.01).

Calcular 105 mg de Benzoato de Denatonio en 100 mL de muestra por medio de la siguiente
formula:

FEGHA 9-03-95
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C = Concentraci6n en mcg par mililitro de la preparaci6n del patr6n de referencia
(7 mcg/mL aproximadamente)

Proceder como se indica ella Norma IMSS correspondiente (07.10). Estimar el porcentaje
alcoh6lico del destilado por medio de la tabla alcoholimetrica.

EI Antisepticb y Germicida, Alcohol Desnaturalizado de be conservarse en envases bien
cerrados que garanticen la estabilidad del producto en las regiones del pais.

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la Iluvia y de la exposici6n directa a los rayos
del sol ,asf como fuentes de calor y/o vapores;

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios, Tftulo Vigesimocuarto, Envasado de 105
Prod uctos.

Acuerdo de Concertaci6n que Suscriben por una Parte ellnstituto Mexicano del Seguro Social
a traves de la Subdirecci6n General de Abastecimiento, la Camara Nacional de la Industria
Farmaceutica y la Asociaci6n Mexicana de C6digo de Producto. Marzo de 1994.
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The United States Pharmacopeia, 22 nd Ed.,Nationai Formulary 17 th Ed., Mack Printing
Co, Easton, Pennsylvania, 1990, pp. 35-36.

Martindale The Extra Pharmacopoeia, 29 th Ed., The Pharmaceutical Press, London
England, 1989, p 951.

Remington's Pharmaceutical Sciences 17 th Ed., Mack Printing Co., Easton, Pennsylvania,
1985, pp. 1159, 1307.
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