NOTA TECNICA PRO FARMACOPEA N.° 1285 (rev. 11)

NOTA RELACIONADA CON LA MONOGRAFIA

A WN R

5Modificacion de los métodos de dosificacion para tinturas madre intermedias.
6Modificacion del método de dosificacion para la tintura madre final.
7Eliminacioén de la dosificacion de procianidinas.

8Modificacion de las identificaciones de CCM HP con el fin de armonizarlas.
9

10

11 ESPINO

12 PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS
13

14 CRATAEGUS OXYACANTHA

15 PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS
16

17 Crataegus monogyna et Crataegus laevigata ad praeparationes homoeopathicas

18

19Cepa de espino preparada con un contenido de etanol del 55 % V/V mezclando volimenes
20iguales de la tintura madre de espino (parte superior en flor) y la tintura madre de espino
21(baya).

22

23

24 1 - ESPINO (PARTE SUPERIOR EN FLOR)

25

26

27DEFINICION

28

29La parte superior fresca en flor de Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.) o Crataegus
30laevigata (Poir.) D C. (sinénimo: Crataegus oxyacantha L.) o sus hibridos o mezclas.

31

32

33CARACTERISTICAS

34

35Caracteristicas macroscopicas y microscopicas descritas en las identificaciones A y B.

36

37

38IDENTIFICACION

39

40A. Ramas lefiosas de color marrén oscuro, con un diametro comprendido entre 1,0 mm y
41 2,5 mm, con hojas alternas, pecioladas, con pequefias estipulas, a menudo caducas, asi
42 como numerosas pequefias flores blancas, a veces ligeramente rosadas, dispuestas en
43 corimbos. Hojas, mas o menos profundamente lobuladas, con margenes ligeramente
44  dentados o casi enteros; las de C. laevigata, pennatilobadas o pinnatifidas, y divididas en

1

3Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
4preambulo de la Farmacopea Francesa.

5
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7




1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 2

3, 5 0 7 lébulos obtusos; las de C. monogyna, pinnatizadas y divididas en 3 o 5 l6bulos
acuminados. Superficie adaxial de color verde oscuro a marr6n verdoso, superficie
abaxial de color gris verdoso mas claro con venacion reticulada densa y sobresaliente.
Hojas de C. laevigata y C. monogyna glabras o con pelos aislados tinicamente. Flores
con cdliz tubular verde-marrén compuesto por 5 sépalos, libres, reflexos; corola formada
por 5 pétalos libres de color blanco amarillento a pardusco, redondeados a
aproximadamente ovalados, brevemente unguiculados; numerosos estambres. Ovario,
adherido al céliz, con 1 a 5 carpelos, cada uno rematado por un estilo largo y que

9 contiene un solo 6vulo; el de C. monogyna, con un solo carpelo, el de C. laevigata, con
10 203

ONOUTHA, WN -

12B. Examinar bajo un microscopio un fragmento de la epidermis inferior de la hoja,
13 utilizando la solucién de hidrato de cloral R. Epidermis abaxial formada por células con
14  paredes anticlinales sinuosas a poligonales, grandes estomas de tipo anomocitico (2.8.3)
15 rodeados por 4 a 7 células anexas y raros pelos unicelulares que los cubren, mas a
16 menudo con pared gruesa y luz amplia, casi rectos o ligeramente curvados, puntuados en
17  la base.

19

20ENSAYO

21

22Elementos extraiios (2.8.2): maximo 5 %.

23

24Pérdida por desecacion (2.2.32): minimo 60,0 %, determinado en 5,0 g de droga
25finamente cortada en un horno a 105 °C durante 2 horas.

26

27

28

29

30 TINTURA MADRE INTERMEDIA

31

32

33DEFINICION

34

35Tintura madre intermedia de espino (parte superior en flor) preparada con un contenido de
36etanol del 65 % V/V de la parte superior fresca en flor Crataegus monogyna Jacq. (Lindm.)
370 Crataegus laevigata (Poir.) DC. o sus hibridos o mezclas, de acuerdo con la técnica
38general de preparacién de tinturas madre [véase la monografia Préparations
39homéopathiques (1038) (Preparaciones homeopaticas - 1038) y la precision adicional de la
40Autoridad Francesa de Farmacopea].

41

42Contenido: al menos 0,0080 % m/m de vitexina-2" ramnoésido (C»;H30014; M, 578,5).

43

44

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 3

1
2
3CARACTERISTICAS
4
S5Apariencia: liquido marrén.
6
7
8IDENTIFICACION
9
10Cromatografia de capa fina (2.2.27).
11
12Solucion que debe examinarse. Tintura madre.
13
14Solucion de control a). Disolver 5 mg de hiperdsido R en 60 ml de metanol R.
15
16Solucion de control b). Disolver 2 mg de quercitrésido R en 60 ml de metanol R.
17
18Placa: placa de gel de silice para CCM R.
19
20Fase movil: agua R, dcido formico anhidro R, acetato de etilo R (10:10:80 V/V/V).
21

22Aplicacioén: 10 pL, en bandas de 10 mm.
23

24Desarrollo: en un recorrido de 7 cm.

25

26Secado: al aire.

27

28Deteccion: pulverizar una solucién de difenilborato de aminoetanol R a 10 g/L. en metanol
29R. A continuacion, pulverizar una solucién de macrogol 400 R a 50 g/L. en metanol R.
30Dejar secar la placa al aire durante 30 minutos. Examinar bajo luz ultravioleta a 365 nm.

31

32Resultados: a continuacion se presenta la secuencia de bandas fluorescentes presentes en
33los cromatogramas obtenidos con la solucion de control y la solucion que debe examinarse.
340tras bandas fluorescentes débiles también pueden estar presentes en el cromatograma
35obtenido con la solucion que debe examinarse.

36

37

38

39

40

41

42

43

44

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 4

Parte superior de la placa

Una banda azul verdosa
Quercitrosido: una banda anaranjada
Una banda azul a azul verdosa

Hiperésido: una banda anaranjada Una banda anaranjada

Una banda verde

Puede aparecer una banda anaranjada

Una o dos bandas verdes

Solucién de control Soluciéon que debe examinarse

1
2
3
4ENSAYO
5
6Etanol (2.9.10): 60 % V/Va 70 % V/V.
7
8Residuos secos (2.8.16): minimo 1,5 % m/m.
9
10
11DOSIFICACION

12
13Cromatografia liquida (2.2.29).
14

15Solucion que debe examinarse. En un matraz volumétrico de 20,0 ml, introducir 2,500 g de
16tintura madre y aumentar a 20,0 ml afiadiendo una solucién de dcido fosforico R al 0,2 %
17V/V. Filtrar la solucién a través de un filtro de membrana (didmetro nominal de poro de
180,2 pm).

19

20Solucion de control. En un matraz volumétrico de 100,0 ml, disolver 20,0 mg de vitexina-
212" ramnésido R en metanol R y aumentar a 100,0 ml con el mismo disolvente (solucion 1).
22En un matraz volumétrico de 50,0 ml, disolver 18,0 mg de hiperdsido R en etanol al 60 %
23V/V' R y aumentar a 50,0 ml con el mismo disolvente (solucién 2). En un matraz
24volumétrico de 50,0 ml, introducir 10,0 ml de solucién 1 y 5,0 ml de solucion 2 y aumentar
25a 50,0 ml afiadiendo una solucién de dcido fosférico R al 0,2 % V/V.

26

27Columna:

28- dimensiones: 1= 0,15 m, @ = 4,6 mm,
2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 5

1- fase estacionaria: gel de silice de nticleo sélido octadecilsililado para cromatografia R

2 (2,6 pm)},
3- temperatura: 30 °C.
4

S5Fase movil:
6- fase movil A: una solucion de dcido fosforico R al 0,2 % V/V,
7-  fase movil B: acetonitrilo R,

8
Intervalo Fase movil A Fase moévil B
(min.) (% V/V) (% V/V)
0-10 92 8
10-17 921090 8010
17-20 90 10
20 - 37 901085 10015
37-41 85 15
41 -42 8505 15095
42 - 43 5092 9508
43 -51 92 8
9

10

11Caudal: 1,0 ml/min.

12

13Deteccion: espectrofotometro ajustado a 355 nm.

14

15Inyeccion: 20 pL.

16

17Grabacion: 42 min.

18

19Tiempo de retencion: vitexina-2" ramndsido = aproximadamente 33,6 min; hiperdsido =
20aproximadamente 35,9 min.

21

22Cumplimiento del sistema: solucion de control.

23- resolucion: como minimo 2 entre los picos debido a la vitexina-2" ramnoésido y el
24hiperosido.

25

26

27

28

29

2! Columna Kinetex: La referencia Phenomenex 00F-4462-EQ es apropiada.

3

5Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
6preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 6

1Calcular el porcentaje m/m contenido en vitexina-2" ramnoésido usando la expresion:

Ay myx10 20 p Ay Xxmy

—X———X—X100 X — = ——— X 0,04 X p
2A2 100 x 50 mo 100 A2 X ms
341 = area del pico correspondiente a la vitexina-2" ramnodsido en el cromatograma
4 obtenido con la solucién que debe examinarse,
542 = area del pico correspondiente a la vitexina-2" ramnésido en el cromatograma
6 obtenido con la solucién de control,

7m; = masa de la muestra de ensayo de la tintura madre, en gramos,

8mM1 = masa de la muestra de ensayo de vitexina-2" ramnésido, en gramos,

9p = porcentaje del contenido de vitexina-2" ramnésido en vitexina-2" ramndsido R.
10
11
12
13 2 - ESPINO (BAYA)
14
15
16DEFINICION
17
18Pseudofruto maduro y fresco, comtinmente conocido como baya, de Crataegus monogyna
19Jacq. (Lindm.) o Crataegus laevigata (Poir.) DC. o sus hibridos o mezclas.
20
21
22CARACTERISTICAS
23
24Caracteres macroscopicos descritos en la identificacion.
25
26
27IDENTIFICACION
28
29Un pseudofruto carnoso, obovato a globular, generalmente de 6 mm a 10 mm de largo y de
304 mm a 8 mm de ancho, de color marrén rojizo a rojo oscuro. Superficie puntuada o, mas
31lraramente, reticulada Extremo superior coronado por restos de 5 sépalos reflejados,
32rodeando un pequefio disco hueco delimitado por un ligero abultamiento. En el centro del
33disco restos del estilo con, en la base, pelos, tiesos, incoloros. Extremo inferior del
34pseudofruto que lleva un fragmento corto del pedicelo o, mas frecuentemente, una pequefia
35cicatriz redonda y de color claro que corresponde al punto de unién del pedicelo.
36Pseudofruto que contiene una drupa ovoide, de color marrén amarillento, de pared gruesa y
37dura, que contiene una unica semilla de color marrén palido, lisa y brillante, de forma
38alargada.
39Pseudofruto de Crataegus laevigata de hasta 13 mm de largo que contiene de 2 a 3 drupas,
40de lado ventral aplanado, presentando pelos cortos en su extremo. El centro del disco que
41sobrepasa el pseudofruto suele contener restos de ambos estilos.

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 7

1
2ENSAYO
3
4Elementos extraiios (2.8.2): ensayo superado.
5
6Pérdida por desecacion (2.2.32): minimo 50,0 %, determinado en 5,0g de droga
7finamente cortada en un horno a 105 °C durante 2 horas.
8
9
10
11
12 TINTURA MADRE INTERMEDIA
13
14
15DEFINICION
16
17Tintura madre intermedia de espino (baya) preparada con un contenido de etanol del 45 %
18V/V del pseudofruto comtiinmente llamado baya, maduro, fresco de Crataegus monogyna
19Jacq. (Lindm.) o Crataegus laevigata (Poir.) DC. o sus hibridos o mezclas, de acuerdo con
20la técnica general de preparacion de tinturas madre [véase la monografia Préparations
21homéopathiques (1038) (Preparaciones homeopaticas - 1038) y la precision adicional de la
22 Autoridad Francesa de Farmacopea].
23
24Contenido: al menos 0,0040 % m/m de acidos fenolico, expresados en acido clorogénico
25(C16H1309. 5 Mr 354,3)
26
27CARACTERISTICAS
28
29Apariencia: liquido marrén rojizo.
30
31
32IDENTIFICACION
33
34Cromatografia de capa fina (2.2.27).
35
36Solucion que debe examinarse. Tintura madre.
37
38Solucion de control a). Disolver 5 mg de hiperdsido R en 60 ml de metanol R.
39
40Solucion de control b). Disolver 2 mg de quercitrésido R en 60 ml de metanol R.
41
42Placa: placa de gel de silice para CCM R.
43
44Fase movil: agua R, dcido formico anhidro R, acetato de etilo R (10:10:80 V/V/V).

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 8

1

2Aplicacién: 10 pL, en bandas de 10 mm.
3

4Desarrollo: en un recorrido de 7 cm.
5
6Secado: al aire.
7
8Deteccion: pulverizar una solucion de difenilborato de aminoetanol R a 10 g/L. en metanol
9R. A continuacion, pulverizar una solucion de macrogol 400 R a 50 g/L. en metanol R.
10Dejar secar la placa al aire durante 30 minutos. Examinar bajo luz ultravioleta a 365 nm.
11
12Resultados: a continuacion se presenta la secuencia de bandas fluorescentes presentes en
13los cromatogramas obtenidos con la solucion de control y la solucion que debe examinarse.
140tras bandas fluorescentes débiles también pueden estar presentes en el cromatograma
150btenido con la solucién que debe examinarse.
16
17
18

Parte superior de la placa

Una banda azul verdosa
Una banda azul verdosa
Quercitrésido: una banda anaranjada
Una banda azul a azul verdosa

Hiperésido: una banda anaranjada Una banda anaranjada

Solucién de control Solucién que debe examinarse

19

20

21

22ENSAYO

23

24Etanol (2.9.10): 40 % V/V a 50 % V/V.
25

26Residuos secos (2.8.16): minimo 1,5 % m/m.
27

28

29

30

31

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 9

1DOSIFICACION

2

3Cromatografia liquida (2.2.29).

4

5Solucion que debe examinarse. En un matraz volumétrico de 20,0 ml, insertar 10,000 g de

6tintura madre y aumentar a 20,0 ml afiadiendo una solucién de dcido fosférico R al 0,2 %

7V/V. Filtrar la solucion a través de un filtro de membrana (didmetro nominal de poro de

80,45 pm).

9
10Solucion de control. En un matraz volumétrico de 100,0 ml, disolver 30,0 mg de dcido
11clorogénico R en metanol R y aumentar a 100,0 ml con el mismo disolvente (solucién 1).
12En un matraz volumétrico de 100,0 ml, disolver 20,0 mg de dcido cafeico R en metanol Ry
13aumentar a 100,0 ml con el mismo disolvente (solucién 2). En un matraz volumétrico de
1450,0 ml, introducir 10,0 ml de solucién 1, 10,0 ml de solucion 2 y aumentar a 50,0 ml
15mediante la adicién de una solucién de dcido fosférico R al 0,2 % V/V.

16

17Columna:

18- dimensiones:1=0,25m, @ = 4,6 mm.

19- fase estacionaria: gel de silice de ntcleo sdlido octadecilsililado para cromatografia R
20 (5 pm)’,

21- temperatura: 30 °C.

22
23Fase movil:

24-  fase movil A: una solucion de dcido fosférico R al 0,2 % V/V,
25-  fase movil B: acetonitrilo R.

26
Intervalo Fase movil A Fase movil B

(min.) (% V/V) (% V/V)
0-10 93 7
10-17 93090 7010
17-20 90 10
20-21 90010 10090
21-26 10 90
26 - 27 10093 9007
27 -30 93 7

27

28Caudal: 1,0 ml/min.

29

30Deteccion: espectrofotometro ajustado a 256 nm.

31

32Inyeccién: 20 pL.

22 Columna Kinetex: La referencia Phenomenex 00G-4601-E0 es apropiada.

3

5Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
6preambulo de la Farmacopea Francesa.

7
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 10

1

2Grabacion: 21 min.

3

4Tiempo de retencion: derivado del acido dihidroxibenzoico = aproximadamente 6 min.;
5acido dihidroxibenzoico = aproximadamente 7 min., acido clorogénico = aproximadamente
618 min.; acido cafeico = aproximadamente 19 min.

7

8Cumplimiento del sistema: solucion de control.

9- resolucion: al menos 3 entre los picos debido al acido clorogénico y acido cafeico.
10

11
12Calcular el porcentaje m/m contenido en acidos fenolicos, expresados en acido clorogénico,
13utilizando la expresion:

Ay myx10 20 p Ay xmy

R St = 0,04 %D
14142 100 x 50 ms 100 Ay X m,

1541 = suma de las areas del pico correspondientes al acido clorogénico, al dcido

16 dihidroxibenzoico y al derivado del acido dihidroxibenzoico en el cromatograma
17 obtenido con la solucién que debe examinarse,
184z = area del pico correspondiente al acido clorogénico en el cromatograma obtenido

19con la solucién de control,

20m2 = masa de la muestra de ensayo de la tintura madre, en gramos,

21m; = masa de la muestra de ensayo del acido clorogénico, en gramos,

22p = porcentaje de contenido de acido clorogénico en dcido clorogénico R.

23

24

25

26

27 CEPA

28

29

30DEFINICION

31

32Tintura madre de espino preparada con contenido de etanol del 55 % V/V mezclando
33volumenes iguales de la tintura madre de espino (parte superior en flor) y la tintura madre
34dintermedia de espino (baya).

35

36Contenido: al menos 0,0040 % m/m de vitexina-2" ramnosido (C,7H30014; M, 578,5).
37

38CARACTERISTICAS

39

40Apariencia: liquido marron.

41

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 11

1

2 -

3IDENTIFICACION

gCromatograﬁa de capa fina (2.2.27).

SSolucién que debe examinarse. Tintura madre.

gSolucién de control a). Disolver 5 mg de hiperdsido R en 60 ml de metanol R.
1(1)Solucién de control b). Disolver 2 mg de quercitrésido R en 60 ml de metanol R.
iéPlaca: placa de gel de silice para CCM R.
EFase movil: agua R, dcido formico anhidro R, acetato de etilo R (10:10:80 V/V/V).
16

17Aplicacion: 10 pL, en bandas de 10 mm.
18

19Desarrollo: en un recorrido de 7 cm.

20

21Secado: al aire.

22

23Deteccion: pulverizar la solucién de difenilborato de aminoetanol R a 10 g/L. en metanol R.
24A continuacion, pulverizar una soluciéon de macrogol 400 R a 50 g/L. en metanol R. Dejar
25secar la placa al aire durante 30 minutos. Examinar bajo luz ultravioleta a 365 nm.

26

27Resultados: a continuacion se presenta la secuencia de bandas fluorescentes presentes en
28los cromatogramas obtenidos con la solucion de control y la solucion que debe examinarse.
290tras bandas fluorescentes débiles también pueden estar presentes en el cromatograma
300btenido con la solucion que debe examinarse.

31

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 12

Parte superior de la placa

Una banda azul verdosa (baya)
Una banda azul verdosa (baya y parte superior en flor)

Quercitrésido: una banda anaranjada

Una banda azul verdosa (parte superior en flor)

Hiperésido: una banda anaranjada Una banda anaranjada (baya y parte superior en flor)

Una banda verde (parte superior en flor)

Puede aparecer una banda anaranjada (parte superior en flor)

Una o dos bandas verdes (parte superior en flor)

Solucién de control Solucién que debe examinarse

2
3
4

5ENSAYO

6

7Etanol (2.9.10): 50 % V/V a 60 % V/V.

8

9Residuos secos (2.8.16): minimo 1,5 % m/m.
10
11
12DOSIFICACION

13
14Cromatografia liquida (2.2.29).

15

16Solucion que debe examinarse. En un matraz volumétrico de 20,0 ml, introducir 5,000 g de
17tintura madre de Crataegus oxyacantha y aumentar a 20.0 ml mediante la adicion de una
18soluciéon de dcido fosforico R al 0.2 % V/V. Filtrar la solucién a través de un filtro de
19membrana (diametro nominal de poro de 0,2 pm).

20

21Solucion de control. En un matraz volumétrico de 100,0 ml, disolver 20,0 mg de vitexina-
222" ramndsido R en metanol R y aumentar a 100,0 ml con el mismo disolvente (solucion 1).
23En un matraz volumétrico de 50,0 ml, disolver 18,0 mg de hiperdsido R en etanol al 60 %
24V/V R y aumentar a 50,0 ml con el mismo disolvente (solucion 2). En un matraz
25volumétrico de 50,0 ml, introducir 10,0 ml de solucién 1 y 5,0 ml de solucién 2, aumentar a
2650,0 ml afiadiendo una solucién de dcido fosforico R al 0,2 % V/V.

27

28Columna:

29- dimensiones:1=0,15m, @ = 4,6 mm,
2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.

6

7Farmacopea Francesa de 2023
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1 ESPINO PARA PREPARACIONES HOMEOPATICAS 13

1-  fase estacionaria: gel de silice de niicleo sdlido octadecilsililado para cromatografia R
2 (2,6 pm)’,
3- temperatura: 30 °C.

4
S5Fase movil:
6- fase movil A: una solucién de dcido fosférico R al 0,02 % V/V,
7- fase movil B: acetonitrilo R,
8
9
Intervalo Fase movil A Fase moévil B
(min.) (% V/V) (% V/V)
0-10 92 8
10-17 92090 8010
17 -20 90 10
20 - 37 900 85 10015
37 -41 85 15
41 -42 8505 15095
42 - 43 5092 9508
43 -51 92 8
10
11Caudal: 1,0 ml/min.
12
13Deteccion: espectrofotometro ajustado a 355 nm.
14
15Inyeccion: 20 pL.
16
17Grabacion: 42 min.
18

19Tiempo de retencion: vitexina-2" ramnosido = aproximadamente 33,6 min; hiperdsido =
20aproximadamente 35,9 min.

21

22Cumplimiento del sistema: solucion de control.

23- resolucién: como minimo 2 entre los picos debido a la vitexina-2" ramnoésido y el
24hiperosido.

25

26
27Calcular el porcentaje m/m contenido en vitexina-2" ramnosido usando la expresion:
28

Ay myx10 20 p Ay X my

R St = 0,04 %D
29A2 100 x 50 ms 100 Ay X my

23 Columna Kinetex: La referencia Phenomenex 00F-4462-EQ es apropiada.

3

5Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
6preambulo de la Farmacopea Francesa.

7

8Farmacopea Francesa de 2023
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141 = area del pico correspondiente a la vitexina-2" ramnésido en el cromatograma
2 obtenido con la solucion que debe examinarse,

34z = area del pico correspondiente a la vitexina-2" ramnodsido en el cromatograma
4 obtenido con la solucién de control,

5m; = masa de la muestra de ensayo de la tintura madre, en gramos,
6m1 = masa de la muestra de ensayo de vitexina-2" ramndésido, en gramos,

7p = porcentaje de contenido de vitexina-2" ramndsido en vitexina-2" ramnésido R.
8

9

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.

6

7Farmacopea Francesa de 2023
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a b WNRF

Anexos informativos (no se publicaran en la version adoptada)

M7040498  M7040606 M8040638

TM Crataegus oxyacantha

Crataegus oxyacantha
10pL 1.1.8 DBA + UV365nm

M8090343 M8090347 M8090409 M4050403 M5010398 M6010309

TM Crataegus oxyacantha | TM Crataegus oxyacantha

quercitrin

hyperoside

Flor Fruto
10 uL 1.1.8 DBA + UV365nm 10 pL 1.1.8 DBA + UV 365 nm
quercitrin quercitrina
hypéroside hiperésido
6
7
8
9

10Determinacion de los flavonoides

11
12Perfil cromatogréfico de la solucién de control: vitexina-2-ramnésido e hiper6sido

JE -
Zn%\ 616B1 #/ vitexine-2-O-rhamnoside/hyperoside UVv_VIS 1
1
1
1
1
{

: |
3 A

13 Ga™= —— —————— \
vitexine-2-O-rhamnoside/hypéroside vitexina-2-O-ramnoésido/hiperésido
vitexine-2-rhamnoside vitexina-2-ramnésido
hypéroside hiperésido

14

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.

6
7

8

Farmacopea Francesa de 2023
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16
1
2
3
4
5
6Perfil cromatografico de la tintura madre de Crataegus oxyacantha flor
Zn% 616B1 #3 crataegus oxyacantha fleur S3050445 UV_VIS 1
1
1
1
1
[
g
2
7 Un

Crataegus oxyacantha fleur

Crataegus oxyacantha flor

vitexine-2-rhamnoside

vitexina-2-ramnosido

hypéroside hiperésido
8
9Perfil cromatografico de la tintura madre de Crataegus oxyacantha
2n Ccrataegus oxXyacantna meilange

10 1R

Crataegus oxyacantha mélange

Mezcla de Crataegus oxyacantha

vitexine-2-rhamnoside

vitexina-2-ramnosido

hypéroside

hiperésido

11
12Determinacion de los acidos fenélicos
13

Perfil cromatografico de la solucién de control:

acido cafeico y acido clorogénico

i;% 927/A901 #4 standard DAD_Signal_A
1
1
&
G
4
2 T
14 Gn
standard norma
ac. chlorogénique ac. clorogénico
ac. caféique ac. cafeico
15
2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el

5preambulo de la Farmacopea Francesa.
6

7Farmacopea Francesa de 2023
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1Perfil cromatografico de la tintura madre de Crataegus oxyacantha fruto

%;%@92&901 #5 TR0419 DAD_Signal_A

P N o) Ya'sY ol o

10 ' ' '
derivative ac. hydroxybenzoique
acide dihydroxybenzoique

ac. chlorogénique

derivado ac. hidroxibenzoico
acido dihidroxibenzoico
ac. clorogénico

3
4
5

2

4Se aplican las prescripciones generales y las monografias generales de la Farmacopea Europea, asi como el
5preambulo de la Farmacopea Francesa.
6

7Farmacopea Francesa de 2023
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