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SECRETARIA DE SALUD 
PRIMER Aviso referente a la venta del primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edición. 

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaría 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 Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los artículos 39 de la Ley Orgánica de la 
Administración Pública Federal; 17 bis, 195, 200 fracción III y 224 apartado B fracción I de la Ley General de Salud; 2 inciso C 
fracción X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud; 12 fracción VIII del Reglamento de la Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, y 2 fracción IX, y 167 fracción I 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 revisará, actualizará y editará 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 elaboración de éstos y colorantes para medicamentos, así como laboratorios de control químico, biológico, 
farmacéutico o de toxicología, para el estudio o experimentación de medicamentos y materias primas y al público en general, 
que se encuentran a la venta los ejemplares que contienen el Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos, novena edición. 

Los ejemplares de dicha publicación se podrán adquirir en las instalaciones de la Comisión Permanente de la Farmacopea 
de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Río Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegación Cuauhtémoc, código postal 
06500.  

El Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edición, entrará en vigor a los 60 días 
naturales posteriores a la publicación del presente Aviso. 

Atentamente 
Sufragio Efectivo. No Reelección. 
México, D.F., a 15 de enero de 2009.- La Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, Rocío del Carmen Alatorre 

Eden-Wynter .- Rúbrica. 
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SECRETARIA DE SALUD 
SEGUNDO aviso referente a la venta del primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edición. 

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaría 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 Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los artículos 39 de la Ley Orgánica de la 
Administración Pública Federal; 17 bis, 195, 200 fracción III y 224 apartado B fracción I de la Ley General de Salud; 2 inciso C 
fracción X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud; 12 fracción VIII del Reglamento de la Comisión 
Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, y 2 fracción IX, y 167 fracción I 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 revisará, actualizará y editará 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 elaboración de éstos y colorantes para medicamentos, así como laboratorios de control químico, biológico, 
farmacéutico o de toxicología, para el estudio o experimentación de medicamentos y materias primas y al público en general, 
que se encuentran a la venta los ejemplares que contienen el Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos, novena edición. 

Los ejemplares de dicha publicación se podrán adquirir en las instalaciones de la Comisión Permanente de la Farmacopea 
de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Río Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegación Cuauhtémoc, código postal 
06500. 

El Primer suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edición, entrará en vigor a los 60 días 
naturales posteriores a la publicación del Primer Aviso. 

Atentamente 
Sufragio Efectivo. No Reelección. 
México, D.F., a 15 de enero de 2009.- La Comisionada de Evidencia y Manejo de Riesgo, Rocío del Carmen Alatorre 

Eden-Wynter .- Rúbrica 
.
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PRÓLOGO 

Es innegable que México, al igual que el resto del mundo, está inmerso en una 
dinámica de cambios continuos, mismos que han sido motivados por la interacción 
entre los mercados y las empresas. Es precisamente en este marco de expansión 
comercial y de intercambio que surge la necesidad de homogeneizar criterios de 
regulación para garantizar la calidad y la seguridad de los productos que se venden y 
consumen en todo el mundo. Por ello, la globalización 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 ámbito nacional. 

En este sentido la regulación sanitaria y la certificación de Buenas Prácticas de 
Fabricación, asuntos clave para garantizar que los medicamentos cumplan con los 
estándares internacionales de calidad, eficacia y seguridad, se han mantenido a la 
vanguardia. Primero, porque se ha robustecido el marco regulatorio, integrando al 
ámbito normativo nacional todas aquellas nociones técnico-científicas que son de 
consideración mundial; y segundo, porque la implementación de controles de gestión 
más transparentes, la simplificación de procesos y la digitalización de trámites, han 
permitido la continua actualización operativa de la autoridad sanitaria nacional. 

En este contexto de innovación 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 regulación sanitaria y contribuye a 
reducir los riesgos a la salud pública 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 más de 30 mil 
dispositivos médicos deberán cumplir las pruebas correspondientes; hecho que 
requiere de un marco normativo claro y actualizado, además de una amplia 
coordinación entre la industria de los medicamentos e insumos para la salud y la 
autoridad sanitaria. 

En este marco aparece esta nueva publicación de la Farmacopea de los Estados 
Unidos Mexicanos: el Primer suplemento de su novena edición, documento que 
fortalece el esquema de la regulación 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 tercería. 

Esta edición llega justo en el momento de la celebración del vigésimo aniversario de la 
publicación de la quinta edición de la FEUM que, en 1988, fue parte-aguas entre las 
publicaciones herederas de la tradición farmacéutica del siglo XIX y la era 
contemporánea de la Farmacopea Nacional. Aquella edición marcó la transformación 
de un ritmo de publicación con intervalos de hasta 28 años entre ediciones, a uno de 
entregas anuales y con cobertura de los principales medicamentos y dispositivos 
médicos disponibles el país, a través de publicaciones como: la segunda edición de la 
Farmacopea Homeopática; la primera edición de la Farmacopea Herbolaria; la tercera 
edición del Suplemento de Farmacias; y la primera edición del Suplemento de 
Dispositivos Médicos, y hoy en día, 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 extrañar 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 Federación las Reglas 
Internas de Operación de la Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados 
Unidos Mexicanos, cuyo propósito es instituir de forma oficial, legal y transparente, los 
lineamientos para la estructuración, la organización y el correcto ejercicio de esta 
importante institución mexicana. 

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

 

 

 

MIGUEL ÁNGEL TOSCANO VELASCO  
COMISIONADO FEDERAL PARA LA PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS  
SANITARIOS 
FEBRERO DE 2009 
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GENERALIDADES 
�
�
Los lineamientos generales para la interpretación de la 
información contenida en los capítulos de la FEUM se 
encuentran en este capítulo. 

Los textos de las Generalidades y los Métodos Generales de 
Análisis se convierten en obligatorios cuando se hace 
referencia a ellos en una monografía, a menos que la 
referencia se realice de manera que indique que la intención 
es simplemente citar dicho texto para información u 
orientación. 

Las especificaciones y los métodos descritos son los oficiales 
y sobre los cuales se fundamenta la acción normativa de la 
FEUM. Con autorización de la Secretaría de Salud, pueden 
utilizarse métodos de análisis alternativos para el control 
sanitario, a condición de que los métodos usados permitan 
decidir con mayor exactitud y precisión si el producto 
cumple o no los requerimientos de las monografías. En caso 
de duda o discrepancia, los métodos de análisis de la FEUM 
y sus especificaciones son los reconocidos legalmente. 

La FEUM establece los requerimientos mínimos de calidad 
que deben satisfacer los productos nacionales e 
internacionales y que, por lo tanto, no se deberá permitir la 
comercialización de aquellos que no cumplan al menos los 
requisitos que la propia FEUM señala. 

Para determinar el orden de aparición de los capítulos, de las 
monografías (aditivos, fármacos, preparados farmacéuticos, 
productos biológicos, hemoderivados), de los métodos de 
análisis, de las soluciones (indicadoras, volumétricas, 
amortiguadoras y reactivo) y de los reactivos sólidos, se 
deberá consultar el apartado “Instrucciones de uso de la 
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos”. 

Las pruebas normalmente se deben realizar a temperatura de 
entre 15°C y 25°C, a menos que en la monografía se 
indiquen otros valores. 

Cuando en el texto se refiera a un baño de agua, y no se 
especifique la temperatura del agua, ésta será agua hirviendo. 

El término “al vacío” indica una presión que no excede de 
2 000 Pa (15 mm de mercurio), a menos que en la 
monografía se especifique algo diferente. 

La cristalería utilizada en las pruebas debe ser de calidad 
apropiada. Para información acerca de la exactitud, consultar 
el apartado “Material volumétrico”.  

Cuando se utilice el término “preparada de forma similar”, 
significa preparada, realizada o tratada exactamente bajo las 
mismas condiciones y siguiendo la misma técnica. 

Los términos “inmediatamente” y “al mismo tiempo” 
cuando se utilizan en las pruebas, significan que el 
procedimiento debe ser llevado a cabo dentro de los 30 s 
posteriores al procedimiento precedente. 

La palabra “seca” o “seco” cuando se refiere a muestras, 
indica secar bajo las condiciones establecidas en el método 
de Pérdida por secado.  

Cuando en una prueba se refiera a “ambiente seco” o “lugar 
seco” significa que la Humedad Relativa promedio no es 
mayor de 40 por ciento. El límite máximo es de 45 por 
ciento, sin que al final de la prueba se haya rebasado el 
promedio indicado. 

Todas las pruebas se deben realizar empleando los reactivos 
y disposiciones mencionadas en el capítulo de Soluciones y 
reactivos. Con respecto al agua, los requisitos se deben 
consultar en el capítulo de Agua para uso farmacéutico. 

Las pruebas de Rotación específica y Rotación angular, 
cuando no se cite ningún Método General, deberán ser 
realizadas según se indica en el MGA 0771, Rotación óptica. 

El empleo de la prueba de Variación de peso o Uniformidad 
de contenido bajo la especificación de uniformidad de dosis, 
dependerá de la dosificación y el criterio de aplicación que 
se define en el método general correspondiente. 

La preparación de medicamentos debe realizarse siguiendo 
procedimientos de buenas prácticas de manufactura, por 
personal debidamente capacitado y bajo estricto control, 
empleando ingredientes con la calidad necesaria para que al 
final de la fabricación y durante la vida útil de la 
especialidad farmacéutica o preparado farmacéutico cumpla 
con las pruebas de identidad, pureza, actividad o potencia y 
los requisitos de acuerdo a la forma farmacéutica y vía de 
administración, que se definen en la monografía del producto 
o en cualquier otro capítulo de la FEUM y sus suplementos 
o disposiciones reglamentarias aplicables. 
En algunos textos de la FEUM, se utilizan los términos 
“apropiado”, “adecuado” y “conveniente” para describir un 
reactivo, microorganismo, método, etc.; si los criterios que 
definen estos calificativos no se encuentran descritos en la 
monografía, la adecuación o conveniencia debe demostrarse 
a satisfacción de la Secretaría de Salud. 
 
�

�

�
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NOMENCLATURA PARA LA 
PRESENTACIÓN DE INFORMACIÓN 
DENTRO DE LA FARMACOPEA  
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS 

1. Orden de capítulos. Se han dispuesto en orden 
lógico, no alfabético, para su localización deberá 
consultarse el Contenido. 

2. Orden de monografías. Las monografías se 
desarrollan siguiendo el orden alfabético de sus 
títulos en español. 
En el caso de las sales y ésteres con ácidos sencillos 
de principios activos que poseen una Denominación 
Común Internacional, se ha dado preferencia a ésta, 
indicándola en primer lugar y separándola del resto 
del título con una coma. Se ha aplicado un criterio 
análogo a los fármacos de origen vegetal, en los que 
la alfabetización se realiza según el nombre de la 
planta. Las sales metálicas de los principios activos 
ácidos se han alfabetizado según su nombre 
completo. 
Las sales inorgánicas, algunas sales orgánicas 
sencillas y los ésteres de alcoholes ácidos sin 
Denominación Común Internacional se han ordenado 
atendiendo a su nombre completo en español, sin 
modificaciones del orden. En cambio, los ácidos se 
han ordenado en función de su nombre, seguido de la 
palabra “ácido”. 
En las preparaciones farmacéuticas, las disoluciones, 
las preparaciones o extractos naturales, entre otros, se 
ha dado prioridad al nombre del principio activo o 
fármaco, indicando a continuación el tipo de 
preparación, en cursivas, separado con una coma del 
resto del título. En la tabla se dan algunos ejemplos 
del orden alfabético de títulos de monografías. 

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 
monografía están agrupadas dentro del capítulo de 
Soluciones y reactivos. Las descripciones están 
ordenadas alfabéticamente considerando sus 
componentes activos o, en caso de ser necesario, 
siguiendo los criterios indicados para el orden de 
monografías. 

4. Orden de métodos generales de análisis. Los títulos 
de los métodos generales de análisis se ordenan 
alfabéticamente de acuerdo a la palabra principal del 
nombre completo. 

5. Índices. La FEUM incorpora un índice analítico 
detallado para facilitar la búsqueda. 

 

Monografía referente a Título utilizado en FEUM 

Principios activos libres Busulfano 
Cisaprida 
Haloperidol 

Ácidos inorgánicos y  
orgánicos 

Fosfórico diluido, ácido 
Cítrico, ácido 

Sales inorgánicas o de 
ácidos orgánicos sencillos 

Acetato de sodio 
Citrato de clomifeno 
Cloruro de sodio 

Sales de principios activos  

a) Sales metálicas Ampicilina sódica 
Benzoato de sodio 
Croscarmelosa de sodio 
Fenitoína sódica 

b) Sales de bases activas Ambroxol, clorhidrato de 
Clorfeniramina, maleato de 

Ésteres  

a) Ésteres de principios 
activos o de excipientes 

Betametasona, dipropionato de 
Isosorbida, dinitrato de 
Aluminio, monoestearato de 

b) Ésteres sencillos Acetato de etilo 
Benzoato de bencilo 

Fármacos de origen natural 
y aceites esenciales o 
grasos 

Psyllium plantago 
Menta piperita, aceite esencial 
Algodón, aceite de 

Preparaciones 
farmacéuticas, 
disoluciones, etc. 

Agua para irrigación 
Albúmina humana, solución de 
Aluminio, polvo de 
Peróxido de hidrógeno, solu- 
 ción diluida 

 

DESCRIPCIÓN DEL CONTENIDO DE LAS 
MONOGRAFÍAS 

En todas las monografías se tienen elementos comunes 
que pueden ser identificados fácilmente. 

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

2. Fórmula desarrollada, fórmula condensada, masa 
molecular, nombre químico, número de CAS. Para los  
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casos de sustancias simples que no están combinadas 
(aditivos y fármacos) se incluyen las fórmulas desarrolla-
das y uno o dos nombres químicos, según lo establecido 
por la IUPAC (International Union of Pure and Applied 
Chemistry). También se describe la fórmula condensada, 
la masa molecular y se cita el número de CAS (Chemical 
Abstract Service) correspondiente. Estos datos no consti-
tuyen parte de la monografía para la sustancia descrita. 

3. Contenido. Se describe el límite superior y el límite 
inferior para la sustancia, preparación o producto 
biológico referido en la monografía. Cuando es nece-
sario, se cita la sustancia o condiciones en las que se debe 
calcular. Los límites son determinados por el método 
indicado bajo el título de Valoración. Este apartado 
constituye una definición oficial de la sustancia descrita. 

4. Descripción. Para facilitar la identificación 
macroscópica, se incluyen características físicas 
detectables de la sustancia, preparación o producto 
referido en la monografía. Se incluyen características 
organolépticas únicamente en los casos en que son 
específicos, inocuos y proporcionan información 
evidente para la rápida identificación de la sustancia. 
Esta información no debe interpretarse de modo estricto 
y no es una parte obligatoria de la monografía. 

5. Solubilidad. La equivalencia de los términos utilizados 
en este apartado se describen dentro de las 
Generalidades. No se considera este apartado como una 
parte de cumplimiento oficial de la monografía.  

6. Ensayos de identidad. Las pruebas indicadas en esta 
sección no están destinadas a proporcionar una 
confirmación completa de la estructura química o 
composición de la sustancia; su objeto es confirmar, con 
un grado de seguridad aceptable, que la sustancia se 
ajusta a la descripción establecida en la etiqueta. 
Cuando se incluye un ensayo de identidad por 
espectrofotometría infrarroja o por cromatografía es 
suficiente el cumplimiento de cualquiera de ellos para 
considerar identificada la sustancia. En caso de no 
incluir ninguna prueba de las mencionadas o no tener 
disponibilidad para su ejecución, se deberán realizar al 
menos dos de los otros ensayos de identidad citados en 
la monografía, en correlación para considerar 
identificada la sustancia, en concordancia con lo 
establecido en las Generalidades. 

7. Análisis y valoración.  
Aplicación. Los requisitos no están estructurados para 
tener en cuenta todas las posibles impurezas (revisar el 
apartado de Impurezas en las Generalidades). 
Cálculo. Cuando se requiere que el resultado de un 
análisis o ensayo se calcule con referencia a la sustancia 
 
 
 
 

 

 seca o anhidra o en relación a alguna otra base 
especificada, la determinación de pérdida por secado, 
contenido de agua u otra propiedad se lleva a cabo por 
el método prescrito en el análisis correspondiente de la 
monografía. Revisar el apartado de “Cálculo de 
resultados” en las Generalidades. 
Límites. Los límites establecidos están basados en 
datos obtenidos en la práctica analítica normal; en ellos 
se tienen en cuenta errores analíticos normales, 
variaciones aceptables inherentes a la fabricación y a la 
formulación, así como un cierto grado de alteración 
considerado como aceptable. No puede aplicarse 
ninguna otra tolerancia a los límites prescritos para 
determinar si la sustancia examinada cumple los 
requisitos de la monografía. Estos valores deberán 
cumplirse durante todo el tiempo de vida útil de la 
sustancia o el preparado farmacéutico. Revisar el 
apartado de “Cantidades” en las Generalidades. 
 

PROCESO DE ACTUALIZACIÓN DE LA 
FARMACOPEA 

El proceso de actualización de la FEUM es principalmente a 
través de los usuarios que envían sus comentarios u 
observaciones al contenido o sugerencias de inclusión de 
nueva información (generalmente monografías). A partir 
de estos comunicados los comités generan proyectos de 
monografías, los cuales se publican en la sección de 
consulta pública en www.farmacopea.org.mx con la 
finalidad de dar a conocer las monografías que se incluirán 
en la siguiente publicación. Cuando se reciben 
observaciones a los proyectos se someten a análisis, para 
considerarlos y analizarlos antes de que se incluyan en las 
publicaciones. 
Los periodos de consulta pública definidos por la 
Comisión Permanente de la Farmacopea de los Estados 
Unidos Mexicanos, son tres repartidos a lo largo de cada 
año de la siguiente manera: febrero-marzo primer periodo, 
mayo-junio segundo periodo y agosto-septiembre tercer 
periodo. En estos periodos se da a conocer los proyectos 
de la información que está siendo modificada o incluida. 
La forma en la que la FEUM da a conocer las actuali-
zaciones entre cada edición, es a través de suplementos. En 
éstos se integra una tabla de contenido por capítulo en la 
cual se incluye la marca ����� � , con la finalidad de facilitar 
la identificación de las monografías que se están inclu-
yendo en la edición. El resto de las monografías que no 
incluyen esta marca son modificadas de acuerdo al pro-
yecto de monografía que estuvo en consulta pública en 
www.farmacopea.org.mx. 
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ABREVIATURAS 
 
µE Microequivalente 
µg Microgramo 
µL Microlitro 
µm Micrómetro 
µM Micromol 
Å Armstrong 
A Absorbancia 
ATCC American Type Culture Collection 
atm Atmósfera 
BM Baño María 
BV Baño de Vapor 
BPL Buenas Prácticas de Laboratorio 
cbp Cuanto baste para 
COFEPRIS Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios 
COT Carbono Orgánico Total 
cps Centipoise 
cpm Cuentas por minuto de radioactividad 
CH50 Unidad de actividad hemolítica del 

complemento 
CV Coeficiente de variación, (DER) 
DER Desviación Estándar Relativa (ver CV) 
D.O. Densidad óptica 
DICC50 Dosis infectiva en cultivos celulares al 50,0 

por ciento. Este término sustituye a DICT50 
DL50 Dosis letal media, cantidad establecida 

estadísticamente de una sustancia que 
administrada por la vía indicada, provoca la 
muerte de la mitad de los animales de 
experimentación en un tiempo dado 

DLE Dosis letal equivalente 
DLM Dosis letal mínima 
Espectro IR Espectro de absorción en la región infrarroja 
Espectro UV Espectro de absorción en la región ultravioleta 
HR Humedad relativa 
IC Intervalo de confianza 
IM Intramuscular 
IP Intraperitoneal 

IV Intravenosa 
Kd Gradiente de distribución 
M Molaridad 
m/m Masa en masa 
m/v Masa en volumen 
mEq Miliequivalente 
mg Miligramo 
mL Mililitro 
MGA Método General de Análisis 
MM Masa molecular 
mM Milimolar 
mN Milinormal 
MPB Método de análisis de Productos Biológicos 
N Normalidad 
NOM Norma Oficial Mexicana 
Pa Pascal 
PI Papel indicador 
ppb Partes por mil millones 
ppm Partes por millón 
Rf En cromatografía, designa la relación entre la 

distancia recorrida por una sustancia y la 
distancia recorrida por la fase móvil utilizada 

rpm Revoluciones por minuto 
SA Solución amortiguadora 
SSa Secretaría de Salud 
SC Solución colorida 
SI Solución indicadora 
Sin. Sinónimo 
SR Solución reactivo 
SRef Sustancia de referencia 
SRef-FEUM Sustancia de referencia emitida por la FEUM 
SV Solución volumétrica 
UE Unidad de endotoxina 
UFC Unidades Formadoras de Colonias 
UI Unidad internacional 
UIA Unidades Internacionales de Antitoxina 
v/v Volumen en volumen 

 
ADVERTENCIAS 

Los materiales descritos en las monografías y los reactivos 
especificados en la FEUM pueden ser nocivos para la salud, 
a menos que se tomen precauciones adecuadas. Siempre 
deben seguirse los principios establecidos en las BPL y 
cualquier disposición pertinente. En algunas monografías se 

ponen de manifiesto riesgos particulares mediante la 
notación “Precaución” o “Nota”; la ausencia de tales 
leyendas no debe entenderse como indicación de que no 
existen riesgos. 
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CANTIDADES 

En los ensayos que impliquen límites numéricos y en las 
valoraciones, la cantidad de muestra a tomar que se indica es 
aproximada. La cantidad realmente utilizada, medida o 
pesada, no debe diferir en más de un 10 por ciento de la 
masa o del volumen prescrito y el resultado se calcula a 
partir de esa cantidad exacta. En los ensayos en los que el 
límite no es numérico, pero que depende normalmente de la 
compensación con una sustancia de referencia ensayada en 
las mismas condiciones, la cantidad indicada debe respetarse. 
Los reactivos se utilizan en las cantidades prescritas. 
Para medidas de volumen, si la parte decimal es un cero o 
termina en un cero (por ejemplo: 10,0 mL o 0,50 mL), el 
volumen se mide con una pipeta volumétrica, un matraz 
aforado o una bureta. Cuando los textos se refieran a 
“alícuotas”, se entenderá un volumen representativo medido 
con equipo de precisión volumétrica. Los volúmenes 
indicados en microlitros se miden con una micropipeta o una 
microjeringa. 
Sin embargo, se admite que en ciertos casos la precisión con 
la que se indican las cantidades no se corresponde con el 
número de cifras significativas que figuran en el límite 
numérico especificado. En tal caso, las pesadas y medidas se 
realizan con el grado de exactitud suficiente. 

CÁLCULO DE RESULTADOS 

Por buena práctica de laboratorio, los cálculos de las pruebas 
deben ajustarse según el peso real de la muestra tomada. 
Los resultados de las pruebas y ensayos deben ser calculados 
a una cifra decimal más que la indicada en los 
requerimientos y después redondeada hacia arriba o hacia 
abajo como sigue: 
·  Si la última cifra decimal calculada es de 5 a 9, el 

número anterior se aumenta en 1. 
·  Si es 4 o menor, se deja el número anterior. 
Otros cálculos, por ejemplo en la estandarización de 
soluciones volumétricas, se realizan de manera similar. 

FORMA FARMACÉUTICA 

Mezcla de uno o más fármacos con o sin aditivos, que 
presentan características físicas propias para su dosificación, 
conservación y administración. 
 
CONSIDERACIONES DE USO 
Existe información adicional, relacionada con el uso del me-
dicamento, la cual se debe dar a conocer para el adecuado 
manejo, prescripción y utilización del medicamento. En 
general se observa que la información adicional está rela-
cionada con: 
 
 

1) Consideraciones para su prescripción 
·  liberación prolongada 
·  liberación retardada 
·  para diálisis peritoneal 
·  para enema 
·  Inyectable 

2) Su preparación y uso 
·  dispersables 
·  efervescente 
·  para inhalación 
·  para nebulización 
·  para solución 
·  para suspensión 
·  masticables 

Liberación retardada. Condición en la que la formulación 
permite retrasar la liberación de el o los fármacos. Las for-
mas farmacéuticas de liberación retardada incluyen prepara-
ciones gastroresistentes. 
Liberación prolongada. Condición en la que la formulación 
permite garantizar una liberación más lenta de el o los fár-
macos por un tiempo determinado. 
Dispersable. Condición que le permite desintegrarse en 
agua, originando una dispersión homogénea antes de su ad-
ministración. 
Efervescente. Condición característica de las formas farma-
céuticas en cuya composición intervienen generalmente sus-
tancias de carácter ácido y carbonatos o hidrogenocarbonatos 
capaces de reaccionar rápidamente en presencia de agua des-
prendiendo dióxido de carbono. Están destinados a disolver-
se o dispersarse en agua antes de su administración. 
Inyectable. Preparación estéril destinada a su administración 
por inyección en el cuerpo humano. 
Masticable. Condición que se aplica usualmente a las table-
tas preparadas de manera que sean fácilmente desintegradas 
al masticarlas para deglutirlas. 
Para enema. Preparaciones rectales destinadas a la adminis-
tración por vía rectal, con el fin de obtener un efecto local o 
general, o bien pueden estar destinadas al uso en diagnóstico. 
Para inhalación. Son formulaciones sólidas o líquidas, des-
tinadas a su administración a los pulmones, como vapores o 
aerosoles con objeto de lograr un efecto local o general. 
Para nebulización. Son soluciones, suspensiones o emulsio-
nes líquidas para inhalación destinados a ser convertidos en 
aerosoles por un nebulizador. 
Para solución. Son formas farmacéuticas que son estables 
en condiciones anhidras o de baja humedad, pero que se 
deben reconstituir con agua o algún otro disolvente antes de 
su empleo, cumpliendo con lo descrito para Solución. 
Para suspensión. Son formas farmacéuticas que son estables 
en condiciones anhidras o de baja humedad, pero que se 
deben reconstituir con agua o algún otro disolvente antes de 
su empleo, cumpliendo con lo descrito para Suspensión. 
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BIODISPONIBILIDAD 
La cantidad de fármaco en una forma farmacéutica de uso 
oral o tópico que está disponible para ser absorbida, depende 
de varios factores. Entre los factores inherentes que se sabe 
que influyen en la absorción se encuentran el método de fa-
bricación, el tamaño de las partículas y la forma cristalina o 
polimorfa del fármaco, así como los diluyentes y excipientes 
utilizados en la formulación de la forma farmacéutica, inclu-
yendo diluyentes sólidos, aglutinantes, desintegrantes, lubri-
cantes, recubrimientos, disolventes, agentes de suspensión y 
colorantes. Los lubricantes y recubrimientos son los más im-
portantes. Para mantener un alto grado de biodisponibilidad 
comprobable se debe prestar especial atención a todos los 
aspectos de la producción y el control de calidad que puedan 
afectar la naturaleza de la forma farmacéutica terminada. 

 

VÍA DE ADMINISTRACIÓN 
Ruta que se elige considerando los diferentes sitios anatómi-
cos, para administrar un medicamento a un individuo. La 
mayor parte de los medicamentos pueden administrarse por 
las siguientes vías:  

Bucal. Se coloca o aplica en la cavidad de la boca. 

Cutánea. Se aplica sobre la piel con efecto local o tópico. 

Inhalación. Se aspira por medio de vaporizaciones o nebuli-
zaciones por la nariz o boca. 

Nasal. Se aplica en las fosas nasales. 

Oftálmica. Se aplica en el ojo. 

Oral. Se ingiere por la boca para ser digerido y pasado al 
tracto digestivo. 

Ótica. Se aplica en el oído. 

Parenteral. Se administra al cuerpo humano por una vía  
diferente a la enteral. Las vías más usuales son intravenosa, 
intramuscular y subcutánea, principalmente. 

Rectal. Se introduce en el recto. 

Sublingual. Se coloca debajo de la lengua. 

Tópica. Se aplica de forma externa y local. 

Transdérmica. Absorción a través de la piel. 

Vaginal. Se introduce o aplica en la vagina. 
 
CLASIFICACIÓN DE FORMAS FARMACÉUTICAS 
Las formas farmacéuticas que se presentan a continuación 
son las reconocidas, cualquier otra forma farmacéutica que 
no se ajuste a las aquí descritas deberá demostrar científica-
mente que no corresponde a las ya establecidas independien-
temente de comprobar la eficacia y seguridad del fármaco en 
esa forma, a satisfacción de la autoridad sanitaria. 

Aerosol. Sistema coloidal constituido por una fase líquida o 
sólida, dispersa en una fase gaseosa, envasado bajo presión y 
que libera el o los fármacos por activación de un sistema 
apropiado de válvulas. 

Vía de administración: tópica; nasal; bucal. 

Cápsula. Cuerpo hueco (pequeño receptáculo), obtenido por 
moldeo de gelatina, que puede ser de textura dura o blanda; 
dentro de la cual se dosifica el o los fármacos y aditivos en 
forma sólida (mezcla de polvos o microgránulos) o líquida. 
Las cápsulas duras están constituidas por dos secciones que 
se unen posteriormente a su dosificación (se pueden volver a 
abrir con facilidad); las cápsulas blandas están constituidas 
por una sola sección y son selladas después de su dosifica-
ción (éstas no se abren después de haber sido selladas). Am-
bas se fabrican en varios tamaños y formas. 

Vía de administración: oral; vaginal. 

Consideraciones de uso: de liberación prolongada, de libera-
ción retardada. 

Colirio.  Solución que contiene el o los fármacos y aditivos, 
aplicable únicamente a la conjuntiva ocular. Debe ser total-
mente clara, libre de partículas, estéril, isotónica y con un pH 
neutro o cercano a la neutralidad. 

Vía de administración: oftálmica. 

Crema. Preparación líquida o semisólida que contiene el o 
los fármacos y aditivos necesarios para obtener una emul-
sión, generalmente aceite en agua, comúnmente con un con-
tenido de agua superior al 20 por ciento. 

Vía de administración: tópica, vaginal. 

Elixir.  Solución hidroalcohólica, que contiene el o los fár-
macos y aditivos; contiene generalmente sustancias sabori-
zantes, así como aromatizantes. El contenido de alcohol pue-
de ser del 5 por ciento al 18 por ciento. 

Vía de administración: oral. 

Emulsión. Sistema heterogéneo, generalmente constituido de 
dos líquidos no miscibles entre sí; en el que la fase dispersa 
está compuesta de pequeños glóbulos distribuidos en el 
vehículo en el cual son inmiscibles. La fase dispersa se co-
noce también como interna y el medio de dispersión se cono-
ce como fase externa o continua. Existen emulsiones del tipo 
agua/aceite o aceite/agua y se pueden presentar como semi-
sólidos o líquidos. El o los fármacos y aditivos pueden estar 
en cualquiera de las fases. 

Vía de administración: oral, tópica, parenteral. 

Consideraciones de uso: inyectable. 

Espuma. Preparación semisólida, constituida por dos fases: 
una líquida que lleva el o los fármacos y aditivos, y otra ga-
seosa que lleva gas propulsor para que el producto salga en 
forma de nube. 

Vía de administración: vaginal. 

Gel. Preparación semisólida, que contiene el o los fármacos  
y aditivos, constituido por lo general por macromoléculas 
dispersas en un  líquido que puede ser agua, alcohol o aceite, 
que forman una red que atrapa al líquido y que le restringe su 
movimiento, por lo tanto son preparaciones viscosas. 

Vía de administración: bucal, oral, tópica. 
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