FORMATO PARA INCLUSION DE MONOGRAFIAS EN LA FEUM

Nombre de la Institucién o empresa que solicita la inclusion:

Direccién completa:

Teléfono:
Fax:

Responsable sanitario:

Nomibre de la monografia a incluir:

3Cudl es

la justificacion para la inclusion de la monografia?

3Se encuentra registrado ante la Secretaria de Salud?2

Si( ) No( )

sDesde que fecha? (Anexar copia del registro definitivo)

3Se encuentra en el Cuadro Bdsico de Medicamentos?

sDesde que fecha?

Incluir:

Estudios clinicos y de seguridad que se hayan realizado, incluyendo los estudios realizados en México.
Propuesta de Monografia apegdndose a los Métodos Generales de Andlisis y a las Generalidades
descritas en la FEUM.

Validacién de los métodos analiticos empleados en la monografia.

Preparacién de Soluciones Reactivo, Indicadoras, Volumétricas, Amortiguadoras, empleadas en la
monografia.

Informacién de las impurezas asociadas al fdrmaco de acuerdo a su proceso de fabricacion.
Informacién referente a los disolventes residuales empleados durante el proceso de fabricacion o
sintesis.

Informacién relacionada con la identificacién de la estereoquimica, la posibilidad de isomerismo y la
informacién potencial de polimorfos (en caso de que aplique).

Espectrogramas de las pruebas de identidad y cromatogramas del método de valoracion o de las
sustancias relacionadas (en caso de que aplique).




