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Comité de Expertos Monografias de Excipientes 1
Motivo de la Revisién Cumplimiento

De conformidad con las Reglas y Procedimientos del Consejo de Expertos 20152020, el Comité de
Expertos en Monografias de Excipientes 1 ha revisado la monografia de Dextrosa, Excipiente. El
proposito de esta revision es ampliar los Criterios de aceptacion en la prueba de Sustancias
Relacionadas segun se indica a continuacion:

e Para Maltosa e isomaltosa, cambiar no mas de 0,4% a no mas de 0,6%
e Para Impurezas totales, cambiar no mas de 0,5% a no mas de 0,7%

El Boletin de Revision de Dextrosa, Excipiente reemplaza la monografia oficial vigente y sera
incorporado en una préxima publicacion.

Para cualquier pregunta, por favor contactar a Galina Holloway, Enlace Cientifico Sénior (301-816-8133

0 gvh@usp.orq).
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Dextrosa, Excipiente

Para ver el Aviso del Comité de Expertos que fue publicado
junto con esta revision acelerada, hacer clic en https://
www.uspnf.com/rb/dextrose-excipient-20200828-esp.

C¢H,,0, - H,0 198,17
D-Glucose, monohydrate;
D-Glucosa monohidrato

DEFINICION

El Excipiente de Dextrosa es un azlcar que por lo general se
obtiene por hidrdlisis del almidén. Contiene 1 molécula de
agua de hidratacién. Contiene no menos de 97,5% y no mas
de 102,0% de dextrosa (C¢H,,0;), calculado con respecto a
la sustancia anhidra.

IDENTIFICACION
¢ A. PRUEBAS ESPECTROSCOPICAS DE IDENTIFICACION (197),
Espectroscopia en el Infrarrojo: 197K

Muestra: Secar una muestra de prueba seguln las
condiciones especificadas en la prueba para Determinacion
de Agua.

Criterios de aceptacion: Cumple con los requisitos.

* B.

Analisis: Observar los cromatogramas obtenidos en la
Valoracion.

Criterios de aceptacion: El pico principal obtenido con la
Solucién muestra es similar en tiempo de retencién y
tamario al pico principal obtenido con la Solucién estdndar
A.

e C. Cumple con los requisitos para el contenido de agua en
la prueba de Determinacion de Agua.

VALORACION
¢ PROCEDIMIENTO
Fase mévil: Agua
Solucion de aptitud del sistema: 0,1 mg/mL de ER Maltosa
Monohidrato USP, de ER Maltotriosa USP y de ER
Fructosa USP
Solucion estandar A: 30 mg/mL de ER Dextrosa USP
Solucién muestra: Equivalente a 30 mg/mL de dextrosa
anhidra
Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)
Modo: HPLC
Detector: Indice de refraccion
Columna: 7,8 mm x 30 cm; relleno L19 de 9 um
Temperaturas
Columna: 85+ 1°
Detector: 40°
Velocidad de flujo: 0,3 mL/min
Volumen de inyeccion: 20 pL
Tiempo de corrida: 1,5 veces el tiempo de retencién de
dextrosa
Aptitud del sistema
Muestra: Solucion de aptitud del sistema
[NoTA—Los tiempos de retencién relativos para
maltotriosa, maltosa, isomaltosa, dextrosa y fructosa
son 0,7; 0,8; 0,8; 1,0y 1,3, respectivamente. El
tiempo de retencion de dextrosa es
aproximadamente 21 minutos.]
Requisitos de aptitud
Resolucion: No menos de 1,3 entre maltotriosa y maltosa
Analisis
Muestras: Solucién estdndar Ay Solucién muestra
Calcular el porcentaje de dextrosa (C¢H,,04) en la porcién
de Excipiente de Dextrosa tomada:

Resultado = (r,/rs) x (Cs/C) x 100

[77938-63-7].

GUID-AD3534F2-8349-4FA0-ADA1-B3F057D834C9_8_es-ES
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1
ry = area del pico de dextrosa de la Solucién muestra
rg = area del pico de dextrosa de la Solucién estdndar A
C = concentracion de ER Dextrosa USP en la Solucion

estdndar A (mg/mL)
Gy = concentracion de Excipiente de Dextrosa en la

Solucién muestra (mg/mL)

Criterios de aceptacion: 97,5%-102,0% con respecto a la
sustancia anhidra

IMPUREZAS
Cambio en la redaccion:

¢ SUSTANCIAS RELACIONADAS
Fase movil, Solucién de aptitud del sistema y Sistema
cromatografico: Proceder segln se indica en la

Valoracion.

Solucion estandar B: Diluir 1,0 mL de Solucién muestra con

agua hasta 250,0 mL.

Solucion estandar C: Diluir 25,0 mL de Solucion estandar B

con agua hasta 200,0 mL.

Solucion muestra: Equivalente a 30 mg/mL de dextrosa
anhidra
Aptitud del sistema

Muestra: Solucién de aptitud del sistema

[NoTAa—Los tiempos de retencion relativos para
maltotriosa, maltosa, isomaltosa, dextrosa y fructosa
son 0,7;0,8; 0,8; 1,0y 1,3, respectivamente. El
tiempo de retencién de dextrosa es
aproximadamente 21 minutos.]

Requisitos de aptitud
Resoluciéon: No menos de 1,3 entre maltotriosa y maltosa

Analisis

Muestras: Solucién estdndar B, Solucién estdndar Cy
Solucién muestra

El umbral de informe es 0,05%. No tomar en cuenta los
picos con un area menor que el area del pico principal
de la Solucién estandar C.

Criterios de aceptacion

Maltosa e isomaltosa: No mas de 40,6%; s (8 1-sep-2020) 1@
suma es no mas de 41,5 vecesa (ar 1-sep-2020) €l area del pico
principal de la Solucién estdndar B.

Maltotriosa: No mas de 0,2%; es no mas de 0,5 veces el
area del pico principal de la Solucién estdandar B.

Fructosa: No mas de 0,15%; es no mas de 3 veces el area
del pico principal de la Solucién estdndar C.

Impurezas no especificadas: No mas de 0,10%; es no
mas del doble del area del pico principal de la Solucién
estandar C.

Impurezas totales: No mas de 40,7%; 4 (R 1-sep-2020) €S NO
mas de 41,75 4 (8 1-sep-2020) Veces el area del pico principal
de la Solucion estdandar B.

* RESIDUO DE INCINERACION (281): No mas de 0,1%
¢ ALMIDON SOLUBLE, SULFITOS
Solucién muestra: 1 g de Excipiente de Dextrosa en
10 mL de agua
Analisis: Agregar 1 gota de yodo SR a la Solucién muestra.
Criterios de aceptacion: El liquido es de color amarillo.

PRUEBAS ESPECIFICAS
¢ DETERMINACION DE AGUA (921), Método Il
Analisis: Secar al vacio a 70° hasta peso constante.
Criterios de aceptacion: 7,5%-9,5%
* COLOR DE LA SOLUCION
Soluciéon muestra: Disolver 25 g de Excipiente de Dextrosa
en agua para obtener 50,0 mL.
Solucién control: Mezclar 1,0 mL de cloruro cobaltoso SC,
3,0 mL de cloruro férrico SC y 2,0 mL de sulfato ctprico SC
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con agua para obtener 10 mL. Diluir 3 mL de esta solucién
con agua hasta 50 mL.

Analisis: Comparar observando la Solucion muestra y la
Solucion control hacia abajo en tubos para comparacién de
color idénticos contra una superficie blanca.

Criterios de aceptacion: La Solucion muestra no tiene mas
color que la Solucién control.

¢ ACIDEZ

Solucion muestra: 100 mg/mL en agua exenta de diéxido
de carbono

Andlisis: Agregar fenolftaleina SR a 50 mL de la Solucién
muestray valorar con hidréxido de sodio 0,020 N hasta que
se produzca un color rosado nitido.

Criterios de aceptacion: No mas de 0,30 mL

e CLORUROS Y SULFATOS (221), Cloruros

Solucion estandar: 0,50 mL de acido clorhidrico 0,020 N

Muestra: 2,0 g

Criterios de aceptacion: 0,018%; la Muestra no presenta
mas cloruro que la Solucién estandar.

e CLORUROS Y SULFATOS (221), Sulfatos
Solucion estandar: 0,50 mL de acido sulfarico 0,020 N
Muestra: 2,0 g

@2021 USPC

Criterios de aceptacion: 0,025%; la Muestra no presenta
mas sulfato que la Solucién estandar.
* ARSENICO (211), Procedimientos, Método 1: No mas de
1 ppm
¢ DEXTRINA
Muestra: 1 g de Excipiente de Dextrosa reducido a
polvo fino
Analisis: Someter a reflujo la Muestra con 20 mL de alcohol.
Criterios de aceptacion: Se disuelve completamente.

REQUISITOS ADICIONALES

¢ ENVASADO Y ALMACENAMIENTO: Conservar en envases bien
cerrados.

¢ ETIQUETADO: Etiquetar indicando que no esta destinado
para uso parenteral. Etiquetar indicando que es dextrosa
monohidrato.

¢ ESTANDARES DE REFERENCIA USP (11)
ER Dextrosa USP
ER Fructosa USP
ER Maltosa Monohidrato USP
ER Maltotriosa USP
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