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1. TITULO

Acta de la 4ta reunion presencial del CTT IFAs

2. IDENTIFICACION

FECHA: 01 — 03 de octubre de 2013

HORA:9a 17

LOCAL: Hotel Mabu, Curitiba

3. PARTICIPANTES

Argentina: Uruguay: Brasil: Venezuela:
Nadia Villar Andrea Camarano Said Fonseca Verdnica Cruz
Graciela Luque Mauricio Silvera Miracy Muniz

Daniela Marifio Tércio Paschke Oppe

Silvania Vaz de Melo Mattos

4. AUSENCIAS

Argentina:
Dora Tombari, Melina Anssalone, Celeste De Angelis.

Brasil:

Adriano Antunes

Uruguay:

Silvana Ravia

Delegacion de Paraguay
Nota: ausencias justificadas

5. AGENDA DE LA REUNION

1

Aprobar el documento de “Espectrofotometria Infrarroja”.

2- Evaluar los aportes recibidos de la consulta publica de Brasil para los
siguientes ensayos:
» Residuo de Ignicién (Cenizas Sulfatadas).
» Miscibilidad y Solubilidad.
= Ajustes de las Condiciones Cromatograficas en Sistemas Isocraticos
de HPLC.
*= Rotacion Optica

w
1

Evaluar y armonizar el método general de “Punto de fusién”.

4- Evaluar y armonizar el método general “Pérdida por secado”.

(6]
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Elaborar y evaluar el método general de “Determinacién de agua”.
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6. MINUTA

El primer dia de la reunion se trabaja en los siguientes temas:

1- Se armoniza y se aprueba el documento “Espectrofotometria Infrarrojo”. Ver
anexo 1.

2- Se continda con la evaluacion y armonizacion del documento “Punto de fusién”
propuesto por Uruguay.

3- Se comienza a evaluar y discutir el documento presentado por Uruguay
“Pérdida por secado” quedando pendiente la incorporacion del item “Balanza
infrarrojo o con lampara halégena”. Se solicita al CTT drogas vegetales si
corresponde la inclusion de este procedimiento en el ensayo de pérdida por
secado.

El segundo dia de la reunion:

1. Se continda con los trabajos comenzados en la evaluacion de los documentos:
. “Punto de fusién”: Se armoniza el documento. Ver anexo 2.
. “Pérdida por secado™ ElI CTT de drogas vegetales solicita se incluya el
método de “Balanza infrarrojo o con lampara halégena”. Se armoniza el
documento. Ver anexo 3.

La delegacion de Argentina solicita que ambos documentos sean evaluados
internamente por el CTT IFAs de su pais. En la proxima reunién virtual se
discutiran los posibles cambios propuestos.

2. Se evalla el “Documento general sobre estructura y organizacion de
Farmacopea MERCOSUR” aportado por el GE y se elevan los comentarios
realizados a este.

3. Se incluye a la lista de ensayos a armonizar el Capitulo General de
termémetros y el Método general de Analisis térmico.

4. Se comienza con la evaluacion de los aportes recibidos de la consulta publica
de Brasil para los siguientes P.Res:
. “Miscibilidad y Solubilidad”. Se modificod la definicibn de miscibilidad.
Ver anexo 4.
. “‘Rotacion optica”. Se cambia el término “especado” por “especificado”
en el P.Res en portugués. Ver anexo 5.
. “Ajustes de las Condiciones Cromatograficas en Sistemas Isocraticos
de HPLC”. Ver anexo 6.
. Composicion de la fase movil: Se desestiman los
cuestionamientos realizados. De la evaluacion surge el cambio de
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la redaccion para su mejor interpretacion. Se toma como referencia
la Farmacopea Europea 7.0.

" pH de la fase mdévil, se modifica el titulo de este punto a “pH del
componente acuoso de la fase moévil” y la redaccidén para su mejor
interpretacion.

" Concentracion de sal en buffer, de acuerdo a los aportes
recibidos se agrega la frase “siempre que se cumpla con la
variacion de pH permitida”.

= “Residuo de Ignicion (Cenizas Sulfatadas)”. Se modifica el
procedimiento tomando como referencia la farmacopea USP y se
elimina el requerimiento de validacion del método luego de la

evaluacion de los aportes recibidos. Ver anexo 7.

La version final de los P.Res se aprobara luego de que se reciban y discutan
los aportes que surjan de la consulta publica de Venezuela, que aun no ha
culminado.

El tercer dia de la reunién:

1- Se elabora el acta de la reunién y se presenta ante el GE.

7. OBJETIVOS

7.1CUMPLIDOS

Se aprob6 el documento de “Espectrofotometria Infrarroja”.

Se evaluaron y armonizaron los siguientes documentos:
= “Punto de fusion”
= “Pérdida por secado”

Se evaluaron los aportes recibidos de la consulta publica de Brasil y se adoptaron las
correcciones que este CTT considero pertinentes para los siguientes P.Res:
» “Miscibilidad y Solubilidad”.
» “Rotacién optica”.
» “Ajustes de las Condiciones Cromatograficas en Sistemas Isocraticos de
HPLC”.
» “Residuo de Ignicién (Cenizas Sulfatadas)”.

7.2 PENDIENTES

Elaborar y evaluar el método general de “Determinacion de agua”.

Aprobar los documentos trabajados.
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8. COMPROMISOS ASUMIDOS Y PLAZOS ESTIPULADOS

Los integrantes del CTT de IFAs de Argentina se comprometen a evaluar los
documentos generados de “Punto de fusion” y “Pérdida por secado” en un plazo
maximo de 25 dias a partir de la presente reunion, debiéndose tratar en la proxima
reunion virtual. En caso de no realizarse modificaciones a los documentos
mencionados se consideraran aprobados por este CTT.

9. FECHA DE PROXIMA REUNION

Se establece como fecha tentativa para la proxima reunién virtual el 31 de octubre de
2013, en horario a confirmar.

10. AGENDA DE PROXIMA REUNION

Discutir las posibles modificaciones de los documentos “Punto de fusion” y “Pérdida
por secado” que surjan de la discusion interna de Argentina.
Comenzar a elaborar y armonizar el documento de “Determinacion de agua”.

Nadia Villar Miracy Muniz
Por la Delegacion de Argentina Por la Delegacion de Brasil
Daniela Marifio Verdnica Cruz

Por la Delegacién de Uruguay Por la Delegacion de Venezuela




