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SECRETARIA DE SALUD

PRIMER Aviso referente a la venta del primer suplenento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexican novena edicion.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

PRIMER AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL PRIMER SUPLEMENTO DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS, NOVENA EDICION.

ROCIO DEL CARMEN ALATORRE EDEN-WYNTER, Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administraciéon Publica Federal; 17 bis, 195, 200 fraccion 1l y 224 apartado B fraccion | de la Ley General de Salud; 2 inciso C
fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 12 fraccién VIl del Reglamento de la Comisién
Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios, y 2 fraccion I1X, y 167 fraccion | inciso a del Reglamento de Insumos
para la Salud, y en cumplimiento con el punto 4.17 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-1993, Que instituye el
procedimiento por el cual se revisara, actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, me permito
informar a los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas al proceso de medicamentos, materias
primas para la elaboracion de éstos y colorantes para medicamentos, asi como laboratorios de control quimico, biolégico,
farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o experimentacion de medicamentos y materias primas y al publico en general,
gue se encuentran a la venta los ejemplares que contienen el Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, novena edicion.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegacion Cuauhtémoc, codigo postal
06500.

El Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edicion, entrara en vigor a los 60 dias
naturales posteriores a la publicacién del presente Aviso.

Atentamente
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 15 de enero de 2009.- La Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, Rocio del Carmen Alatorre
Eden-Wynter .- Rubrica.
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SECRETARIA DE SALUD

SEGUNDO aviso referente a la venta del primer suptaento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexiss, novena edicion.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

SEGUNDO AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL PRIMER SUPLEMENTO DE LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS, NOVENA EDICION.

ROCIO DEL CARMEN ALATORRE EDEN-WYNTER, Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 17 bis, 195, 200 fraccion 1l y 224 apartado B fraccion | de la Ley General de Salud; 2 inciso C
fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 12 fraccién VIl del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y 2 fraccion I1X, y 167 fraccion | inciso a del Reglamento de Insumos
para la Salud, y en cumplimiento con el punto 4.17 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-1993, Que instituye el
procedimiento por el cual se revisara, actualizard y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, me permito
informar a los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas al proceso de medicamentos, materias
primas para la elaboracion de éstos y colorantes para medicamentos, asi como laboratorios de control quimico, biolégico,
farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o experimentacion de medicamentos y materias primas y al publico en general,
gue se encuentran a la venta los ejemplares que contienen el Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, novena edicion.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comision Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegacion Cuauhtémoc, codigo postal
06500.

El Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edicion, entrara en vigor a los 60 dias
naturales posteriores a la publicacion del Primer Aviso.

Atentamente
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 15 de enero de 2009.- La Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, Rocio del Carmen Alatorre
Eden-Wynter .- Ribrica
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PROLOGO

Es innegable que México, al igual que el resto del mundo, esta inmerso en una
dinamica de cambios continuos, mismos que han sido motivados por la interaccion
entre los mercados y las empresas. Es precisamente en este marco de expansion
comercial y de intercambio que surge la necesidad de homogeneizar criterios de
regulacion para garantizar la calidad y la seguridad de los productos que se venden y
consumen en todo el mundo. Por ello, la globalizacién representa un reto y a la vez un
horizonte de posibilidades para la autoridad reguladora, quien para ser eficaz debe
integrar las innovaciones internacionales al &mbito nacional.

En este sentido la regulacion sanitaria y la certificacion de Buenas Pricticas de
Fabricacién, asuntos clave para garantizar que los medicamentos cumplan con los
estandares internacionales de calidad, eficacia y seguridad, se han mantenido a la
vanguardia. Primero, porque se ha robustecido el marco regulatorio, integrando al
ambito normativo nacional todas aquellas nociones técnico-cientificas que son de
consideraciéon mundial; y segundo, porque la implementacion de controles de gestion
mas transparentes, la simplificaciébn de procesos y la digitalizacién de tramites, han
permitido la continua actualizacién operativa de la autoridad sanitaria nacional.

En este contexto de innovacion y calidad, la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM) como referente normativo de calidad para medicamentos y sus
materias primas, sirve de apoyo a las acciones de regulacion sanitaria y contribuye a
reducir los riesgos a la salud publica por medicamentos de baja calidad, tanto de
origen nacional como extranjero.

Actualmente la autoridad sanitaria federal ha priorizado el acceso a medicamentos
seguros, eficaces y de calidad; y para ello, casi 10 mil medicamentos y mas de 30 mil
dispositivos médicos deberdn cumplir las pruebas correspondientes; hecho que
requiere de un marco normativo claro y actualizado, ademas de una amplia
coordinacion entre la industria de los medicamentos e insumos para la salud y la
autoridad sanitaria.

En este marco aparece esta nueva publicacion de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos: el Primer suplemento de su novena edicidon, documento que
fortalece el esquema de la regulacién sanitaria mediante el establecimiento de las
especificaciones de calidad de los principales insumos para la salud, sirviendo de
referencia tanto para la autoridad sanitaria como para la industria del ramo y los
laboratorios de pruebas y terceria.

Esta edicidn llega justo en el momento de la celebracion del vigésimo aniversario de la
publicacion de la quinta edicién de la FEUM que, en 1988, fue parte-aguas entre las
publicaciones herederas de la tradicion farmacéutica del siglo XIX y la era
contemporanea de la Farmacopea Nacional. Aquella edicion marcé la transformacion
de un ritmo de publicacién con intervalos de hasta 28 afios entre ediciones, a uno de
entregas anuales y con cobertura de los principales medicamentos y dispositivos
médicos disponibles el pais, a través de publicaciones como: la segunda edicion de la
Farmacopea Homeopatica; la primera edicion de la Farmacopea Herbolaria; la tercera
edicion del Suplemento de Farmacias; y la primera ediciéon del Suplemento de
Dispositivos Médicos, y hoy en dia, proporcionando al usuario la oportunidad de
acceder a 29 sustancias de referencia oficiales emanadas de las mismas necesidades
de la Farmacopea Mexicana.



No es de extrafiar que este diligente ritmo de trabajo, se halle respaldado por un bien
cimentado proceso de claridad y legalidad, en donde es digno de destacar que, con
fecha reciente, se han publicado en el Diario Oficial de la Federacidon las Reglas
Internas de Operacion de la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, cuyo propdsito es instituir de forma oficial, legal y transparente, los
lineamientos para la estructuracion, la organizacién y el correcto ejercicio de esta
importante institucion mexicana.

Aprovecho para extender un sincero reconocimiento a la Comision Permanente de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos -tanto a su Cuerpo Colegiado como a
su Direccion Ejecutiva- por su trabajo arduo y prolifico. Finalmente, exhorto a conservar
vivo el impetu de asegurar la salud de todos y continuar ejemplificando el espiritu de
compromiso incondicional que debe permear el pensamiento colectivo en esta época
de grandes retos, para lograr que nuestra Nacion despunte entre los liderazgos
mundiales del nuevo milenio.

MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO

COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS

FEBRERO DE 2009
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INCLUSIONES

Monografias que aparecen por primera vez en losutap de la FEUM:

Aditivos

Acido fuméarico

Citrato de potasio
Cetilpiridinio, cloruro de
Estearato de célcio
Bentonita purificada
Betaciclodextrina

Farmacos
Claritromicina
Floroglucinol

Indinavir, sulfato de
Timerosal
1,3,5-Trimetoxibenceno

Preparados farmacéuticos

Claritromicina. Tabletas de liberaciéon
prolongada

Metformina, clorhidrato de. Tabletas

Niclosamida. Tabletas masticables

Piroxicam. Céapsulas

Pruebas de intercambiabilidad

Alprazolam. Tabletas

Metformina, clorhidrato de. Tabletas
de liberacion inmediata

Piroxicam. Capsulas

MODIFICACIONES

Métodos de productos biolégicos

MPB 490. Determinacion de adenina

MPB 495. Determinacion de citrato total

MPB 500. Determinacion de citrato
total y fosfato total

MPB 505. Determinacion de acido
citrico/citrato y fosfato

Productos biolégicos
Vacuna de rotavirus

Apéndice |. Legislacion sanitaria
Reglas Internas de Operacion de la
CPFEUM

Monografias de la FEUM novena edicién que fueroudifftadas para este Primer suplemento:

Generalidades
Formas farmacéuticas

Métodos generales de analisis

MGA 0002. Determinaciéon de aceites
extrafios

MGA 0011. Valoraciéon de acido folico

MGA 0041. Determinacion de agua
por Karl-Fischer

MGA 0061. Determinacion de
alcohol bencilico

MGA 0071. Alcohol etilico por
cromatografia de gases

MGA 0201. Temperatura de
solidificacion

MGA 0221. Contenido minimo

MGA 0291. Disolucién

MGA 0391. Identificacién y
valoracién de esteroides

MGA 0399. Sustancias relacionadas
en esteroides

MGA 0431. Determinacion de
impurezas relacionadas con
fenotiazinas

MGA 0441. Identificacion de
fenotiazinas

MGA 0476. Calibracién de goteros

Aditivos

Acetato de celulosa
Acido sorbico
Acido tartarico

Alcohol cetilico

Almidén de maiz

Almidon de papa

Almidén pregelatinizado

Anetol

Bentonita

Bentonita magma

Butilhidroxianisol

Butilhidroxitolueno

Carbémero 934P

Carmelosa de sédio

Clorobutanol

Estearato de magnesio

Etilcelulosa

Etilparabeno

Etilvainillina

Fosfato monobasico de potasio

Fosfato monobasico de sodio

Fructosa

Glicerol

Glucosa

Glucosa liquida

Goma guar

Goma laca

Hidroxipropil celulosa

Metacrilato de butilo basico,
copolimero de

Nitrato fenilmercurico

Parafina dura

Parafina liquida

Polividona

Propilenglicol
Sorbitol, solucion de
Timerosal
Trietanolamina
Vaselina blanca

Farmacos

Bitartrato de potasio
Busulfano

Cafeina

Cloruro de calcio

Cloruro de sodio

Dextran 40

Digoxina

Hidroclorotiazida
Hidroxido de potasio
Levonorgestrel

Metionina

Neostigmina, bromuro de
Neostigmina, metilsulfato de
Noretisterona, enantato de
Riboflavina

Preparados farmacéuticos

Bafio coloide. Polvo

Bencilpenicilina benzatinica. Polvo
para suspension inyectable

Bencilpenicilina procainica con
bencilpencilina cristalina. Polvo
para suspension inyectable

Benzonatato. C4apsulas blandas
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Bleomicina, sulfato de. Polvo
liofilizado para solucién inyectable

Carbamazepina. Tabletas

Diazepam. Tabletas

Levomepromazina, maleato de.
Tabletas

Lidocaina, clorhidrato de y glucosa.
Solucioén inyectable

Magnesio, hidréxido de. Suspensién oral

Medroxiprogesterona, acetato de.
Suspension inyectable

Metilprednisolona, acetato de.
Suspension inyectable

Mitomicina. Polvo para solucién
inyectable

Nalbufina, clorhidrato de. Solucién
inyectable

Nistatina. Polvo para suspensién oral

Sulfadiazina. Tabletas

Métodos de productos bioldgicos
MPB 220. Potencia de estreptocinasa

Productos bioldgicos
Coccidioidina
Tuberculina PPD

Hemoderivados
Factor VIII de la coagulacion
sanguinea humana liofilizado

Factor VIII de la coagulacion
sanguinea humana recombinante
(ADNIr)

Factor IX de la coagulacion
sanguinea humana liofilizado

Inmunoglobulina humana normal
endovenosa (IGHNE)

Selladores de fibrina

Estadistica para ensayos biolégicos
Tablas IV D

Apéndice I. Legislacién sanitaria

Legislacién sanitaria relacionada con
la industria farmacéutica
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Generalidades 2477

GENERALIDADES

Los lineamientos generales para la interpretaciénla

Cuando se utilice el término “preparada de fornmailar”,

informacion contenida en los capitulos de la FEUM s significa preparada, realizada o tratada exactasiemp las

encuentran en este capitulo.

Los textos de las Generalidades y los Métodos Gérede
Analisis se convierten en obligatorios cuando seeha

referencia a ellos en una monografia, a menos que P

referencia se realice de manera que indique quedacion

mismas condiciones y siguiendo la misma técnica.

Los términos “inmediatamente” y “al mismo tiempo”
cuando se utilizan en las pruebas, significan que e
rocedimiento debe ser llevado a cabo dentro de3(os
posteriores al procedimiento precedente.

es simplemente citar dicho texto para informacion U.a palabra “seca” o “seco” cuando se refiere a tnaes

orientacion.

Las especificaciones y los métodos descritos soofioiales
y sobre los cuales se fundamenta la acciéon norendivla
FEUM. Con autorizacion de la Secretaria de Saludden
utilizarse métodos de andlisis alternativos paraagitrol
sanitario, a condiciéon de que los métodos usadosifaa
decidir con mayor exactitud y precisién si el prctdu
cumple o no los requerimientos de las monograiascaso
de duda o discrepancia, los métodos de analisis EEUM
y sus especificaciones son los reconocidos legaémen

La FEUM establece los requerimientos minimos diladl
gque deben satisfacer los productos nacionales
internacionales y que, por lo tanto, no se deberéitir la

comercializacion de aquellos que no cumplan al mdo®
requisitos que la propia FEUM sefiala.

Para determinar el orden de aparicion de los dapjtde las
monografias (aditivos, farmacos, preparados faroiass,
productos biolégicos, hemoderivados), de los mé&tode
andlisis, de las soluciones (indicadoras, volurasdi
amortiguadoras y reactivo) y de los reactivos sdlidse
debera consultar el apartado “Instrucciones de desda
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos”.

Las pruebas normalmente se deben realizar a tetuopede

entre 183C y 25C, a menos que en la monografia se

indiquen otros valores.

Cuando en el texto se refiera a un bafio de agum, se
especifique la temperatura del agua, ésta serdmgiendo.

El término “al vacio” indica una presion que no ede de
2000 Pa (15 mm de mercurio), a menos que en
monografia se especifique algo diferente.

La cristaleria utilizada en las pruebas debe secadidad
apropiada. Para informacion acerca de la exactituasultar
el apartado “Material volumétrico”.

la“apropiado”,

indica secar bajo las condiciones establecidad eré®do
de Pérdida por secado.

Cuando en una prueba se refiera a “ambiente setayar
seco” significa que la Humedad Relativa promedioeso
mayor de 40 por ciento. El limite maximo es de 45 p
ciento, sin que al final de la prueba se haya atasl
promedio indicado.

Todas las pruebas se deben realizar empleandedotvos
y disposiciones mencionadas en el capitul&deciones y

reactivos Con respecto al agua, los requisitos se deben

consultar en el capitulo dagyua para uso farmacéutico

[Bas pruebas de Rotacion especifica y Rotacion angul

cuando no se cite ningin Método General, deberéan se

realizadas segun se indica e A 0771 Rotacion Optica.

El empleo de la prueba de Variacion de peso o unifitad
de contenido bajo la especificacién de uniformidadiosis,
dependera de la dosificacion y el criterio de aglién que
se define en el método general correspondiente.

La preparacion de medicamentos debe realizarséesim
procedimientos de buenas practicas de manufacphoa,
personal debidamente capacitado y bajo estrictdraon
empleando ingredientes con la calidad necesaraqa al
final de la fabricacion y durante la vida dutil de |
especialidad farmacéutica o preparado farmacéatiompla
con las pruebas de identidad, pureza, actividadtengia y
los requisitos de acuerdo a la forma farmacéutiedayde
administracion, que se definen en la monografigpaelucto
0 en cualquier otro capitulo de la FEUM y sus sugletos
o disposiciones reglamentarias aplicables.

En algunos textos de la FEUM, se utilizan los téosi

", “adecuado” y “conveniente” para desicrun
reactivo, microorganismo, método, etc.; si losetiits que
definen estos calificativos no se encuentran descen la
monografia, la adecuacién o conveniencia debe demnss
a satisfaccion de la Secretaria de Salud.

GENERALIDADES
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NOMENCLATURA PARA LA
PRESENTACION DE INFORMACION
DENTRO DE LA FARMACOPEA

DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

1. Orden de capitulos. Se han dispuesto en orden
I6gico, no alfabético, para su localizacion debera
consultarse el Contenido.

2. Orden de monografias. Las monografias se
desarrollan siguiendo el orden alfabético de sus
titulos en espafiol.

En el caso de las sales y ésteres con &cidoslssncil
de principios activos que poseen una Denominacion
Comun Internacional, se ha dado preferencia a ésta,
indicandola en primer lugar y separandola del resto
del titulo con una coma. Se ha aplicado un criterio
analogo a los farmacos de origen vegetal, en les qu
la alfabetizacion se realiza segun el nombre de la
planta. Las sales metélicas de los principios astiv
acidos se han alfabetizado segin su nombre
completo.

Las sales inorganicas, algunas sales organicas
sencillas y los ésteres de alcoholes acidos sin
Denominacién Comun Internacional se han ordenado
atendiendo a su nombre completo en espafiol, sin
modificaciones del orden. En cambio, los &cidos se
han ordenado en funcién de su nombre, seguido de la
palabra “acido”.

En las preparaciones farmacéuticas, las disolusjone
las preparaciones o extractos naturales, entrs,teo

ha dado prioridad al nombre del principio activo o
farmaco, indicando a continuacion el tipo de
preparacion, en cursivas, separado con una coma del
resto del titulo. En la tabla se dan algunos ejespl
del orden alfabético de titulos de monografias.

3. Orden de soluciones.Las soluciones indicadoras
(SI), soluciones amortiguadoras (SA), soluciones
volumétricas (SV) y soluciones reactivo (SR)
empleadas en los ensayos descritos en cada
monografia estan agrupadas dentro del capitulo de
Soluciones y reactivosLas descripciones estan
ordenadas  alfabéticamente  considerando  sus
componentes activos o, en caso de ser necesario,
siguiendo los criterios indicados para el orden de
monografias.

4. Orden de métodos generales de analisisos titulos
de los métodos generales de analisis se ordenan
alfabéticamente de acuerdo a la palabra princiell d
nombre completo.

5. indices. La FEUM incorpora un indice analitico
detallado para facilitar la basqueda.

Monografia referente a  Titulo utilizado en FEUM

Busulfano
Cisaprida
Haloperidol

Principios activos libres

Fosférico diluido, acido
Citrico, acido

Acidos inorgéanicos y
organicos

Sales inorganicas o de  Acetato de sodio
Acidos orgénicos sencillos Citrato de clomifeno
Cloruro de sodio

Sales de principios activos

a) Sales metalicas Ampicilina sédica
Benzoato de sodio
Croscarmelosa de sodio

Fenitoina sédica
b) Sales de bases activasAmbroxol, clorhidrato de
Clorfeniramina, maleato de
Esteres

a) Esteres de principios Betametasona, dipropionato de
activos o de excipientes Isosorbida, dinitrato de
Aluminio, monoestearato de

Acetato de etilo
Benzoato de bencilo

b) Esteres sencillos

Farmacos de origen naturaPsyllium plantago
y aceites esenciales o Menta piperita, aceite esencial

grasos Algodon, aceite de

Preparaciones Agua para irrigacion

farmacéuticas, Albimina humana, solucién de

disoluciones, etc. Aluminio, polvo de
Peréxido de hidrégeno, solu-
cién diluida

DESCRIPCION DEL CONTENIDO DE LAS
MONOGRAFIAS

En todas las monografias se tienen elementos camune
que pueden ser identificados facilmente.

1.Titulos. Corresponden a las Denominaciones Comunes
Internacionales establecidas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), siempre que es posible.

2. Férmula desarrollada, férmula condensada, masa
molecular, nombre quimico, nimero de CASPara los

NOMENCLATURA PARA LA PRESENTACION DE INFORMACION DENTRO DE LA FARMACOPEA

DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
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casos de sustancias simples que no estan combinadas seca o anhidra o en relacion a alguna otra base

(aditivos y farmacos) se incluyen las formulas detla- especificada, la determinacion de pérdida por secad
das y uno o dos nombres quimicos, segun lo estdblec contenido de agua u otra propiedad se lleva a pabo
por la [IUPAC (nternational Union of Pure and Applied el método prescrito en el andlisis correspondidptéa
Chemistry). También se describe la formula condémsa monografia. Revisar el apartado de “Calculo de
la masa molecular y se cita el nimero de CAS (Ctemi resultados” en las Generalidades.

Abstract Servicecorrespondiente. Estos datos no consti- ~ Limites. Los limites establecidos estan basados en
tuyen parte de la monografia para la sustanciaitisc datos obtenidos en la practica analitica normakles

se tienen en cuenta errores analiticos normales,
variaciones aceptables inherentes a la fabricacima
formulacién, asi como un cierto grado de alteracion
considerado como aceptable. No puede aplicarse
ninguna otra tolerancia a los limites prescritosapa
determinar si la sustancia examinada cumple los
requisitos de la monografia. Estos valores deberan
cumplirse durante todo el tiempo de vida util de la
sustancia o el preparado farmacéutico. Revisar el
apartado de “Cantidades” en las Generalidades.

Contenido. Se describe el limite superior y el limite
inferior para la sustancia, preparacién o producto
biolégico referido en la monografia. Cuando es nece
sario, se cita la sustancia o condiciones en lasgulebe
calcular. Los limites son determinados por el netod
indicado bajo el titulo de Valoracion. Este apastad
constituye una definicién oficial de la sustana@aatita.

Descripcién. Para facilitar la identificacién
macroscopica, se incluyen caracteristicas fisicas
detectables de la sustancia, preparacién o producto
referido en la monografia. Se incluyen caractedsti
organolépticas Unicamente en los casos en que s ”

especificos, inocuos y proporcionan informaciénc[g]ROCESO DE ACTUALIZACION DE LA
evidente para la rapida identificacion de la sustan FARMACOPEA

Esta informacion no debe interpretarse de modatstr

y no es una parte obligatoria de la monografia. El proceso de actualizacion de la FEUM es princiggite a

Solubilidad. La equivalencia de los términos utilizados tra\slgfva?:?onlecz)ss alljsg:rngii d?)u?) Sel?VeI?QnCSiS: dceor%i'ntal_nos u
en este apartado se describen dentro de Ia 9

Generalidades. No se considera este apartado coao L{;uevatmformacu_)n ((jgenleralmen'Fte, monografias). é&gar
parte de cumplimiento oficial de la monografia. € eslos comunicados 10S comites generan proyeeos

] ) o monografias, los cuales se publican en la seccién d
Ensayos de identidad.Las pruebas indicadas en esta.gnsulta pablica enwww.farmacopea.org.mxcon la

seccion no estan destinadas a proporcionar Unghaiidad de dar a conocer las monografias queceiian
confirmacion completa de la estructura quimica Oy, |g siguiente  publicaciéon. Cuando se reciben
composicién de la s_ustancia; su objeto es confirowar . observaciones a los proyectos se someten a andi@ia

un grado de seguridad aceptable, que la sustaecia gynsiderarlos y analizarlos antes de que se incleyalas
ajusta a la descripcién establecida en la et'quet$ublicaciones.

Cuando se incluye un ensayo de identidad poO[qog periodos de consulta plblica definidos por la
espectrofotometria infrarroja o por cromatograf@ € comisign Permanente de la Farmacopea de los Estados
suficiente el cumplimiento de cualquiera de ell@sap (jnidos Mexicanos, son tres repartidos a lo largacada
considerar identificada la sustancia. En caso de ngsug de |a siguiente manera: febrero-marzo primeoge,
incluir ninguna prueba de las mencionadas o nortengnayg-junio segundo periodo y agosto-septiembreeterc
disponibilidad para su ejecucion, se deberan @bz heriodo. En estos periodos se da a conocer loseproy
menos dos de los otros ensayos de identidad ci@tlos g |5 informacién que esta siendo modificada auida.

la monografia, en correlacion para consideray 5 forma en la que la FEUM da a conocer las actuali
identificada la sustancia, en concordancia con 195cjones entre cada edicién, es a través de suplesad&n
establecido en las Generalidades. éstos se integra una tabla de contenido por capéulla
Andlisis y valoracion. cual se incluye la mar@lll, con la finalidad de facilitar
Aplicacion. Los requisitos no estan estructurados parda identificacion de las monografias que se estatui
tener en cuenta todas las posibles impurezas dreeis yendo en la edicion. El resto de las monografias ol
apartado démpurezasen las Generalidades). incluyen esta marca son modificadas de acuerdaal p
Caélculo. Cuando se requiere que el resultado de ugecto de monografia que estuvo en consulta pulgita
analisis o ensayo se calcule con referencia astaiscia  www.farmacopea.org.mx

PROCESO DE ACTUALIZACION DE LA FARMACOPEA
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ABREVIATURAS

ME Microequivalente \ Intravenosa
ug Microgramo Kd Gradiente de distribucién
pL Microlitro M Molaridad
pm Micrémetro m/m Masa en masa
pM Micromol m/v Masa en volumen
A Armstrong mEq Miliequivalente
A Absorbancia mg Miligramo
ATCC American Type Culture Collection mL Mililitro
atm Atmésfera MGA Método General de Analisis
BM Bafio Maria MM Masa molecular
BV Barfio de Vapor mM Milimolar
BPL Buenas Practicas de Laboratorio mN Milinormal
cbp Cuanto baste para MPB Método de analisis de Productos Bioldgicos
COFEPRIS Comision Federal para la Proteccién contra N Normalidad

Riesgos Sanitarios NOM Norma Oficial Mexicana
COoT Carbono Organico Total Pa Pascal
cps Centipoise PI Papel indicador
cpm Cuentas por minuto de radioactividad ppb Partes por mil millones
CHsg Unidad de actividad hemolitica del ppm Partes por millén

complemento R¢ En cromatografia, designa la relacion entre la
cv Coeficiente de variacion, (DER) distancia recorrida por una sustancia y la
DER Desviacion Estandar Relativee( CV) distancia recorrida por la fase movil utilizada
D.O. Densidad éptica rpm Revoluciones por minuto
DICCsq Dosis infectiva en cultivos celulares al 50,0 SA Solucién amortiguadora

por ciento. Este término sustituye a DICT50 ggg Secretaria de Salud
DLsg Dosis letal media, cantidad establecida e Solucién colorida

estadisticamente de una sustancia que S| Solucién indicadora

administrada por la via indicada, provoca la

muerte de la mitad de los animales de Sin. S|n0n_|r,no _

experimentacion en un tiempo dado SR Solucion reactivo
DLg Dosis letal equivalente SRef Sustancia de referencia
DLy Dosis letal minima SRef-FEUM Sustancia de referencia emitida por 16/ME
Espectro IR  Espectro de absorcion en la regioairdia SV Solucion volumétrica
Espectro UV Espectro de absorcion en la regioavititeta ~ UE Unidad de endotoxina
HR Humedad relativa UFC Unidades Formadoras de Colonias
IC Intervalo de confianza ul Unidad internacional
IM Intramuscular UIA Unidades Internacionales de Antitoxina
IP Intraperitoneal viv Volumen en volumen

ADVERTENCIAS

Los materiales descritos en las monografias ydastivos ponen de manifiesto riesgos particulares mediaate |
especificados en la FEUM pueden ser nocivos pasalia, notacion Precauciéri o “Nota’; la ausencia de tales
a menos que se tomen precauciones adecuadas. Siempileyendas no debe entenderse como indicacion dengue
deben seguirse los principios establecidos en Bt B existen riesgos.

cualquier disposicion pertinente. En algunas moaftas se

ABREVIATURAS
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CANTIDADES

En los ensayos que impliquen limites numéricos Jasn
valoraciones, la cantidad de muestra a tomar quels= es
aproximada. La cantidad realmente utilizada, medida
pesada, no debe diferir en mas de un 10 por cidetta
masa o del volumen prescrito y el resultado seutzla
partir de esa cantidad exacta. En los ensayossgue el
limite no es numérico, pero que depende normalnumia
compensaciéon con una sustancia de referencia elsaya
las mismas condiciones, la cantidad indicada deggetarse.
Los reactivos se utilizan en las cantidades prtascri

Para medidas de volumen, si la parte decimal eseum o
termina en un cero (por ejemplo: 10,0 mL o 0,50 ,mdl)
volumen se mide con una pipeta volumétrica, un amatr
aforado o una bureta. Cuando los textos se refieran
“alicuotas”, se entendera un volumen representatigdido
con equipo de precision volumétrica. Los volimenes
indicados en microlitros se miden con una microjgigeuna
microjeringa.

Sin embargo, se admite que en ciertos casos l@sjgrecon
la que se indican las cantidades no se correspooiles!
namero de cifras significativas que figuran en iahite
numeérico especificado. En tal caso, las pesadasdjdas se
realizan con el grado de exactitud suficiente.

CALCULO DE RESULTADOS

Por buena préactica de laboratorio, los calculomsi@ruebas
deben ajustarse segun el peso real de la muestaalfo
Los resultados de las pruebas y ensayos debeanlselaclos
a una cifra decimal mas que la indicada en
requerimientos y después redondeada hacia arribacia
abajo como sigue:
Si la ultima cifra decimal calculada es de 5 a9, e
ndmero anterior se aumenta en 1.
Si es 4 o menor, se deja el nUmero anterior.
Otros calculos, por ejemplo en la estandarizaci@ d
soluciones volumétricas, se realizan de manerdasimi

los

FORMA FARMACEUTICA

Mezcla de uno o mas farmacos con o sin aditivog qu
presentan caracteristicas fisicas propias parasficdcion,
conservacion y administracion.

CONSIDERACIONES DE USO

Existe informacién adicional, relacionada con & dsl me-
dicamento, la cual se debe dar a conocer paraegiuado
manejo, prescripcion y utilizacion del medicamenkn
general se observa que la informacion adiciond esfa-
cionada con:

1) Consideraciones para su prescripcion
- liberacién prolongada

liberacion retardada

para didlisis peritoneal

para enema

Inyectable
2) Su preparacién y uso

- dispersables

efervescente

para inhalacion

para nebulizacion

para solucion

para suspension

masticables
Liberacion retardada. Condicion en la que la formulacion
permite retrasar la liberacion de el o los farmatas for-
mas farmacéuticas de liberacion retardada inclpyepara-
ciones gastroresistentes.
Liberacién prolongada. Condicion en la que la formulacion
permite garantizar una liberacion mas lenta dele$ dar-
macos por un tiempo determinado.
Dispersable. Condicion que le permite desintegrarse en
agua, originando una dispersién homogénea antas ad-
ministracion.
Efervescente.Condicion caracteristica de las formas farma-
céuticas en cuya composicion intervienen generdérsrs-
tancias de caracter acido y carbonatos o hidrogelnmeatos
capaces de reaccionar rapidamente en presendipiaeles-
prendiendo diéxido de carbono. Estan destinadasohvelr-
se o dispersarse en agua antes de su administracién
Inyectable. Preparacion estéril destinada a su administracion
por inyeccion en el cuerpo humano.
Masticable. Condicion que se aplica usualmente a las table-
tas preparadas de manera que sean faciimenteegesdis
al masticarlas para deglutirlas.
Para enema Preparaciones rectales destinadas a la adminis-
tracion por via rectal, con el fin de obtener wtEf local o
general, o bien pueden estar destinadas al usagmodtico.
Para inhalacion. Son formulaciones sélidas o liquidas, des-
tinadas a su administracion a los pulmones, corporea o
aerosoles con objeto de lograr un efecto locahengd
Para nebulizacién.Son soluciones, suspensiones o emulsio-
nes liquidas para inhalacion destinados a ser dalog&en
aerosoles por un nebulizador.
Para solucién. Son formas farmacéuticas que son estables
en condiciones anhidras o de baja humedad, percseue
deben reconstituir con agua o algin otro disolvantes de
su empleo, cumpliendo con lo descrito para Solucion
Para suspensiénSon formas farmacéuticas que son estables
en condiciones anhidras o de baja humedad, percseue
deben reconstituir con agua o algun otro disolvantes de
su empleo, cumpliendo con lo descrito para Suspensi

CANTIDADES
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BIODISPONIBILIDAD

La cantidad de farmaco en una forma farmacéuticaste
oral o topico que esta disponible para ser absarhbliepende
de varios factores. Entre los factores inherentessg sabe
qgue influyen en la absorcién se encuentran el noétledfa-
bricacién, el tamafio de las particulas y la formistalina o
polimorfa del farmaco, asi como los diluyentes gigientes
utilizados en la formulacién de la forma farmacgajtinclu-
yendo diluyentes soélidos, aglutinantes, desintegsarubri-
cantes, recubrimientos, disolventes, agentes ¢era®n y
colorantes. Los lubricantes y recubrimientos semh@s im-
portantes. Para mantener un alto grado de biodisitidad
comprobable se debe prestar especial atencionaos tod
aspectos de la produccion y el control de calidss gpedan
afectar la naturaleza de la forma farmacéuticaitexda.

VIA DE ADMINISTRACION

Ruta que se elige considerando los diferentessitatomi-
cos, para administrar un medicamento a un individugo
mayor parte de los medicamentos pueden administpaos
las siguientes vias:

Bucal. Se coloca o aplica en la cavidad de la boca.
Cutanea. Se aplica sobre la piel con efecto local o topico.

Cépsula. Cuerpo hueco (pequefio receptaculo), obtenido por
moldeo de gelatina, que puede ser de textura dbianala;
dentro de la cual se dosifica el o los farmacoslitivas en
forma solida (mezcla de polvos o microgranulosjqoidia.

Las capsulas duras estan constituidas por dososescgue

se unen posteriormente a su dosificacion (se puedlear a
abrir con facilidad); las céapsulas blandas estarsttaidas

por una sola seccion y son selladas después desfiicat

cién (éstas no se abren después de haber siddasgll&Am-

bas se fabrican en varios tamafios y formas.

Via de administracion: oral; vaginal.

Consideraciones de uso: de liberacion prolongaeldibdra-
cion retardada.

Colirio. Solucion que contiene el o los farmacos y aditivos
aplicable Unicamente a la conjuntiva ocular. Delretatal-
mente clara, libre de particulas, estéril, iso@nicon un pH
neutro o cercano a la neutralidad.

Via de administracion: oftalmica.

Crema. Preparacion liquida o semisélida que contiene el o
los farmacos y aditivos necesarios para obtenereumal-
sién, generalmente aceite en agua, comdnmenterceon:
tenido de agua superior al 20 por ciento.

Inhalacion. Se aspira por medio de vaporizaciones o nebuliyi de administracion: tépica, vaginal

zaciones por la nariz o boca.
Nasal.Se aplica en las fosas nasales.
Oftalmica. Se aplica en el ojo.

Elixir. Solucién hidroalcohdlica, que contiene el o los fa
macos Yy aditivos; contiene generalmente sustarseiberi-
zantes, asi como aromatizantes. El contenido ddallpue-

Oral. Se ingiere por la boca para ser digerido y pasado de ser del 5 por ciento al 18 por ciento.

tracto digestivo.
Otica. Se aplica en el oido.

Via de administracion: oral.
Emulsion. Sistema heterogéneo, generalmente constituido de

Parenteral. Se administra al cuerpo humano por una vialos liquidos no miscibles entre si; en el que & fdispersa

diferente a la enteral. Las vias mas usuales goavenosa,
intramuscular y subcutanea, principalmente.

Rectal. Se introduce en el recto.

Sublingual. Se coloca debajo de la lengua.
Tépica. Se aplica de forma externa y local.
Transdérmica. Absorcion a través de la piel.
Vaginal. Se introduce o aplica en la vagina.

CLASIFICACION DE FORMAS FARMACEUTICAS

Las formas farmacéuticas que se presentan a ceanifmu
son las reconocidas, cualquier otra forma farméczufue
no se ajuste a las aqui descritas debera demogtrdifica-
mente que no corresponde a las ya establecidgsendien-
temente de comprobar la eficacia y seguridad deidéo en
esa forma, a satisfaccién de la autoridad sanitaria

estd compuesta de pequefios glébulos distribuido®l en
vehiculo en el cual son inmiscibles. La fase dispere co-
noce también como interna y el medio de dispersicono-
ce como fase externa o continua. Existen emulsidekespo
agua/aceite o aceite/agua y se pueden presentar smi-
sélidos o liquidos. El o los farmacos y aditivoggen estar
en cualquiera de las fases.

Via de administracion: oral, topica, parenteral.
Consideraciones de uso: inyectable.

Espuma. Preparacion semisodlida, constituida por dos fases:
una liquida que lleva el o los farmacos y aditiwostra ga-
seosa que lleva gas propulsor para que el prodadta en
forma de nube.

Via de administracion: vaginal.
Gel. Preparaciéon semisélida, que contiene el o los féoma

Aerosol. Sistema coloidal constituido por una fase liquida oy aditivos, constituido por lo general por macrofcolas

sOlida, dispersa en una fase gaseosa, envasadprbsaion y
que libera el o los farmacos por activacion de istesma
apropiado de valvulas.

Via de administracion: tépica; nasal; bucal.

FORMA FARMACEUTICA

dispersas en un liquido que puede ser agua, dlodeeite,
que forman una red que atrapa al liquido y qued&inge su
movimiento, por lo tanto son preparaciones viscosas

Via de administracion: bucal, oral, tépica.



