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PRESENTACION

El objetivo de la Direccidon Ejecutiva de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos es coordinar y
apoyar los trabajos de la Comisidn Permanente de la FEUM para la elaboracién, actualizacion y revisiéon
permanente de las publicaciones de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos.

Para desempeifiar las funciones de revisidon y actualizacién, contamos con normas y procedimientos
para las actividades y procesos criticos. En forma complementaria, la presente “Guia para la redaccion
de monografias de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos” tiene como propdsito
fundamental, unificar criterios en la elaboracion de las monografias, que integran las publicaciones de
la FEUM.

Esta edicidon toma las recomendaciones de las ultimas actualizaciones a la norma 008 SCFI, respecto al
uso del punto en lugar de la coma decimal. Del mismo modo unifica el criterio de utilizar espacios para
la separacién del nimero y la unidad, incluyendo en esta ocasién la separacién del simbolo de grados
Celsius (°C), que era un punto que no se habia tocado por cuestiones de uso y costumbre. Sin embargo,
tomando de base los acuerdos publicados en el documento “ortografia bdsica de la lengua espaiola,
2012” que publica la Real Academia Espaiola, refuerza esta decisidn respeto a la separacion de los
numeros y los simbolos que los siguen. Este mismo criterio se aplicara al simbolo de porcentaje (%),
escribiéndose este, siempre que lo anteceda un numero.

El resto de las modificaciones son relativamente menores y surgieron como acuerdos en las reuniones
de coordinadores desarrolladas entre los afios 2010 y 2013.

Origen de los comentarios que se integran en esta version:
- Acuerdos de las reuniones de Coordinadores 2011-2013
- QFB Mercedes Reyes Guzman. Preparados Farmacéuticos.
- Métodos Generales de Analisis.
- Sistemas Criticos. Rafael Hernandez.
- Hemoderivados. Lourdes Vera
- Productos Bioldgicos. Lourdes Vera
- Direccion Ejecutiva de la FEUM
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OBJETIVO

Establecer lineamientos y disposiciones generales para la redaccidon de las monografias que integran
los diversos capitulos de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos para
reducir la incidencia de errores en su publicacion.
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NOMENCLATURA PARA LAPRESENTACION DE
INFORMACION DENTRO DE LAFARMACOPEADE LOS

ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

1. Orden de capitulos. Se han dispuesto en orden ldgico, no alfabético y para su localizaciéon
consultar el Contenido incluido en las primeras pdaginas antes del Prélogo de esta publicacidn.

2. Orden de monografias. Los titulos de las monografias se establecen de acuerdo con los
siguientes criterios:

Principios activos que tienen Denominacién Comun Internacional (DCl) establecido por la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

* Los principios activos libres se establecen por la DCI.

* Los derivados se establecen por la DCI del principio activo, separada del resto del nombre
con una coma.

Principios activos que no tienen DCI.

* Los principios activos o los derivados se establecen por el nombre completo.

* Los acidos, por el nombre, seguido de la palabra acido, separada por una coma.

* Las bases y las sales se han ordenado considerando su nombre completo en espafiol, sin
modificaciones del orden. En las sales policatidnicas, los cationes se citan en orden
alfabético.

Los titulos de los preparados farmacéuticos se establecen aplicando los criterios anteriores, con

el nombre del farmaco, seguido del nombre de la forma farmacéutica, separado por una comay

en algunos casos, de la via de administracion u otra caracteristica.

Los extractos y otros se establecen aplicando los criterios anteriores.

En la tabla siguiente se dan algunos ejemplos del orden alfabético de titulos de monografias.

Monografia referente a Titulo utilizado en FEUM
Tienen DCI Principios activos libres Busulfano
Clortalidona
Haloperidol
Derivados Clomifeno, citrato de

Ampicilina sddica

Ambroxol, clorhidrato de
Fenitoina sodica
Clorfeniramina, maleato de
Betametasona, dipropionato de
Isosorbida, dinitrato de

No tienen DCI | Acidos Fosférico, acido diluido,
Citrico, acido
Derivados Acetato de sodio

Cloruro de sodio

Benzoato de sodio
Croscarmelosa de sodio
Monoestearato de aluminio
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Benzoato de bencilo

Preparados Farmacéuticos Peréxido de hidrégeno, solucion diluida
Ouabaina, solucion inyectable
Productos de origen vegetal Psyllium plantago

Menta piperita

3. Orden de Métodos Generales de Andlisis. Los titulos de los métodos de andlisis estdn
ordenados de acuerdo con la palabra principal en orden alfabético. Se ha incluido una tabla de
contenido al inicio de este capitulo para su facil localizaciéon y en el indice analitico se han
separado por palabras importantes como referencias cruzadas.

4. Orden de soluciones. Los soluciones y reactivos que se emplean en los ensayos descritos en las
monografias se presentan en el siguiente orden.
Reactivos y soluciones reactivo (SR)
Soluciones volumétricas (SV)
Soluciones amortiguadoras (SA)
Soluciones indicadoras (SI)
Papelesindicadores (Pl)
Las descripciones estan en orden alfabético dentro de cada apartado considerando sus
componentes activos o, bien de ser necesario, siguiendo los criterios indicados para el orden de
monografias.

DESCRIPCION DEL CONTENIDO DE LAS
MONOGRAFIAS

En todas las monografias se incluyen elementos comunes que pueden identificarse facilmente.

1. Titulos. Corresponden a las Denominaciones Comunes Internacionales establecidas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) de acuerdo con los criterios establecidos para el orden de
monografias.

2. Formula desarrollada, Férmula condensada, Masa molecular, Nombre(s) quimico(s), Nimero de
CAS. Para los casos de sustancias simples, sin combinacién (aditivos y farmacos) se incluyen las
férmulas desarrolladas y uno o dos nombres quimicos, segun lo establecido por la IUPAC
(International Union of Pure and Applied Chemistry). También se describen la férmula condensada y
la masa molecular correspondientes. Finalmente se cita el nimero de CAS (registro en el Chemical
Abstract Service) correspondiente. Estos datos no constituyen parte de la norma analitica para la
sustancia descrita.

3. Contenido. Se describen los limites superior e inferior para la sustancia, preparacion o producto
bioldgico referido en la monografia. Cuando es necesario, se cita la sustancia o condiciones con la
gue se debe calcular. Los limites son los determinados por el método prescrito bajo el titulo de
Valoracién. Este apartado constituye una definicion oficial de la sustancia descrita.
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Sustancia de referencia. Se cita la sustancia de referencia que debe utilizarse unicamente cuando
estd disponible a partir de una institucidén nacional o regional con reconocimiento oficial. En caso
contrario, se omite el sufijo SRef y en las pruebas que requieran preparaciones de referencia se
utiliza una sustancia de pureza conocida.

Descripcidn. Para facilitar la identificacidn macroscépica, se incluyen caracteristicas fisicas
detectables de la sustancia, preparacion o producto referido en la monografia. Se incluyen
caracteristicas organolépticas Unicamente para las sustancias inocuas. Esta informaciéon no debe
interpretarse de modo estricto y no es una parte obligatoria de la monografia.

Solubilidad. La equivalencia de los términos utilizados en este apartado se describe dentro de las
Generalidades. Esta seccién no se considera obligatoria para el cumplimiento oficial de la
monografia.

Ensayos de identidad. Las pruebas indicadas en esta seccion no estan destinadas a proporcionar
una confirmaciéon completa de la estructura quimica o composicion de la sustancia; su objeto es
confirmar, con un grado de seguridad aceptable, que la sustancia se ajusta a la descripcidon
establecida en la etiqueta. Cuando se incluye un ensayo de identidad por espectroscopia infrarroja
o por cromatografia 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 ejecucidn, se deberan realizar al menos dos de los otros ensayos de identidad
citados en la monografia, en correlacion para considerar identificada la sustancia, en concordancia
con lo establecido en las Generalidades.

Anidlisis y Valoracidn.

Calculo. Cuando se requiere que el resultado de un andlisis o ensayo se calcule con referencia a la
sustancia seca, anhidra u otra especificacién, la determinacion de pérdida por secado, contenido de
agua u otra propiedad se lleva a cabo por el método prescrito en el analisis correspondiente de la
monografia. Revisar el apartado de “Calculo de resultados” en las Generalidades.

Limites. Los limites establecidos estan basados en datos obtenidos en la practica analitica normal;
en ellos se tienen en cuenta errores analiticos normales, variaciones aceptables inherentes a la
fabricacién y a la formulacion, asi como un cierto grado de alteracidén considerado como aceptable.
No puede aplicarse ninguna otra tolerancia a los limites prescritos para determinar si la sustancia
examinada cumple los requisitos de la monografia. Revisar el apartado de “Cantidades” en las
Generalidades.
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ESTRUCTURA TiPICA DE UNA MONOGRAFIA

Se incluyen las pruebas mas comunes, evidentemente no todas se aplican en cada monografia.

FARMACOS

Titulo (Denominacién Comun Internacional -INN
OMS)

Formula desarrollada
Férmula condensada
Masa molecular
Nombre(s) quimico(s)
Numero de CAS

Contenido
Precauciones
Sustancia(s) de referencia

Descripcion
Solubilidad

Ensayos de identidad:

A. Espectroscopia infrarroja

B. Espectroscopia ultravioleta

C. Cromatografia en capa delgada

D. Otros que sean especificos cualitativamente (via
grupo funcional, complejometria, precipitacion,
redox, etc.)

Temperatura de fusion / congelacién / intervalo de
destilacion

Aspecto de la solucién

Color de la solucidn

Densidad relativa / densidad absoluta

indice de acidez / indice de alcalinidad

pH

Rotacién éptica / rotacidn especifica

indice de refraccién

Sustancias relacionadas / pureza cromatograéfica
Impurezas orgdnicas volatiles

Sustancias insolubles

Algunas pruebas como:

Cloruros

Sulfatos

Nitratos

Carbonatos

Selenio

Fierro

Aluminio

Zinc

. Sodio

10. Potasio

11. Calcio

Contenido de agua / determinacién de humedad
Pérdida por secado

Residuo de la ignicidon

Sustancias facilmente oxidables / carbonizables
Metales Pesados

Limites microbianos

Esterilidad

Pirégenos / endotoxinas bacterianas
Valoracién:

a. Cromatografia de gases,

Cromatografia de liquidos de alta resolucion,
Espectroscopia infrarroja,

Espectroscopia ultravioleta,

Otro que sea especifico cuantitativamente

L o0oNOULAWNPE

®oo0 o

Conservacion
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PRODUCTOS BIOLOGICOS

LN A WD

R ol el
B WNRO

15.
16.
17.
18.
19.
20.

Titulo

Fabricacién

Descripcion

Identidad

Esterilidad

Inocuidad

Neurovirulencia

Ausencia de micobacterias virulentas
Agentes extrafios

. Endotoxinas bacterianas

. Pirégenos

. Particulas

. Inactivacién viral

. Actividad biolégica/Titulacién

/Potencia/Actividad especifica/Cuenta
viable/Valoracion

Reactividad cutdnea en cobayo

Pureza

Estabilidad térmica

Humedad

Proteinas

Osmolalidad

21. ADN residual

22. Polimeros y productos de degradacion
23. Adyuvante

24. Preservativo

25. pH

26. Formaldehido

27. Resistencia a jugo gastrico

28. Desintegracion a jugo gastrico
29. Variacién de volumen

30. Hermeticidad

31. Conservacién

Notas:
1. Estas pruebas se emplean para el control en las
diferentes etapas (Lote semilla, granel, etc.), las
redaccion de las monografias seguira este orden cuando
aplique.

2. el nimero de pruebas enlistadas no es limitativo,
pueden existir otras no sefialadas aqui.
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INDICE DE METODOS GENERALES DE ANALISIS

MGA 0001
MGA 0002
MGA 0004
MGA 0011
MGA 0021

MGA 0041
MGA 0051
MGA 0061
MGA 0071
MGA 0081
MGA 0083
MGA 0086

MGA 0089
MGA 0091
MGA 0100
MGA 0101
MGA 0103
MGA 0111
MGA 0121
MGA 0131

MGA 0141
MGA 0143
MGA 0146
MGA 0151
MGA 0161
MGA 0181
MGA 0191
MGA 0196
MGA 0201
MGA 0211
MGA 0221
MGA 0231
MGA 0241
MGA 0251
MGA 0261
MGA 0271

MGA 0281

Acidez, determinacion del indice de

Aceites extrafios, determinacién de

Aceites fijos en otros aceites, investigacion de
Acido félico, valoracion de

Aerosoles, atomizadores e inhaladores. Uniformidad
de dosis, propiedades fisicoquimicas y
aerodindmicas de sus componentes.

Agua por Karl-Fischer, determinacién de.
Alcaloides, determinacion de

Alcohol bencilico, determinacién de
Alcohol etilico por cromatografia de gases
Alcohol etilico por destilacién

Alginatos, determinacion de

Aluminio por espectrofotometria de absorcion
atémica, determinacion de

Anélisis térmico

Anfetaminas, valoracién de.

Antibidticos, valoracion microbiolégica de
Antibidticos betalactamicos, valoracion de
Antioxidantes en grasas, determinacion de
Arsénico, prueba limite de

Aspecto de la solucion

Azlcares reductores en jarabes invertidos,
determinaciéonde

Barbituratos, determinacion de
Bases orgéanicas nitrogenadas, identificacion de
Carbono organico total
Clorobutanol, determinacion de
Cloruros, limite de

Color de la solucién

Combustién en matraz con oxigeno
Conductividad

Solidificacion, temperatura de
Consumo de é&cido, capacidad de
Contenido minimo

Cristalinidad, pruebade
Cromatografia

Densidadrelativa

Desintegracién

Desintegracion de supositorios, capsulas rectales y
vaginales y tabletas vaginales.

Destilacion, intervalo de

MGA 0285
MGA 0288
MGA 0291
MGA 0299
MGA 0303
MGA 0305
MGA 0311
MGA 0312
MGA 0316
MGA 0321
MGA 0331
MGA 0341
MGA 0351
MGA 0361
MGA 0365
MGA 0371
MGA 0381
MGA 0391
MGA 0399
MGA 0401
MGA 0411
MGA 0421
MGA 0431

MGA 0441
MGA 0451
MGA 0455
MGA 0456
MGA 0461
MGA 0471
MGA 0476
MGA 0481
MGA 0485
MGA 0486
MGA 0491
MGA 0499
MGA 0500
MGA 0501
MGA 0505
MGA 0511

Dexpantenol, valoracién microbiolégica de
Determinacién de N, N-dimetilanilina
Disolucion

Dosis, uniformidad de

Ebullicion, determinacion de la temperatura de
Efectividad de preservativos antimicrobianos
Electroforésis

Electroforesis capilar

Endotoxinas bacterianas, determinacion de
Epinefrina, determinacion de
Espectroscopia atémica
Espectrofotometriade fluorescencia
Espectrofotometria infrarroja
Espectrofotometria visible y ultravioleta
Espectrometria de masas

Ester, determinacion del indice de
Esterilidad

Esteroides, identificacion y valoracion de
Esteroides, sustancias relacionadas en
Esteroides totales, valoraciéon de
Evaporacion, residuo de la

Fenol, determinacion de

Fenotiazinas, determinacion de impurezas
relacionadas con.

Fenotiazinas, identificacion de

Hierro, prueba limite de

Hierro en hierro dextrano, prueba de absorcién de
Fluoruros, limite de

Fosfatos, pruebalimite

Fusion, temperatura de

Calibracion de goteros

Grupo metoxi, determinacion de

Heparina sédica, método de valoracion de
Hermeticidad

Hidroxilo, indice de

Impurezas alcalinas en aceites, prueba limite de

Impurezas organicas volatiles, determinacion de
Indicadores bioldgicos
Insulina, valoracion biolégica de

lones, grupos funcionales y radicales, identificacion
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MGA 0515
MGA 0516
MGA 0521
MGA 0531
MGA 0541
MGA 0551
MGA 0561
MGA 0566
MGA 0571
MGA 0581
MGA 0591
MGA 0601
MGA 0611
MGA 0621
MGA 0625
MGA 0631

MGA 0641
MGA 0651
MGA 0661
MGA 0670
MGA 0671
MGA 0681
MGA 0701
MGA 0711
MGA 0721
MGA 0731
MGA 0735
MGA 0741
MGA 0751
MGA 0761
MGA 0771
MGA 0781

de

Irritabilidad en piel

Irritabilidad ocular

Liberacion controlada

Licuefaccién de supositorios, prueba de
Materiainsaponificable, determinacion de
Mercurio, prueba limite de

Metales pesados.

Microscopia 6ptica

Microbianos, limites

Niacina o niacinamida, valoracion de
Nitrato fenilmercurico, determinacion de
Nitritos, titulacion con

Nitrégeno por Kjeldahl, determinacién de
Osmolaridad

Pantotenato de calcio, valoracién microbiol6gica de

Parahidroxibenzoatos (metil, propil, etil y butil),
determinacionde

Particulas extrafias en ungiientos oftalmicos
Particulas en soluciones inyectables, determinacion de
Penicilina G, determinacion de

Pérdida por ignicion

Pérdida por secado

Peroxido, indice de

pH, medicion del

Pirégenos, pruebade

Plomo, prueba limite de

Polarografia

Protamina, clorhidrato de, valoracion de
Refraccion, indice de

Residuo de la ignicion

Riboflavina, valoracion de

Rotacion 6ptica

Sales de bases nitrogenadas, determinacién de

MGA 0791
MGA 0795
MGA 0801
MGA 0811
MGA 0813
MGA 0821
MGA 0861
MGA 0870
MGA 0871
MGA 0881
MGA 0891

MGA 0901
MGA 0911
MGA 0921
MGA 0931
MGA 0941
MGA 0945
MGA 0951
MGA 0961
MGA 0965
MGA 0971
MGA 0981
MGA 0991
MGA 1001
MGA 1011
MGA 1021
MGA 1031

MGA 1041
MGA 1051
MGA 1061

Saponificacion, determinacién del indice de
Seguridad general, prueba de

Selenio, prueba limite de

Sodio, potasio y calcio, pruebas limite de
Solidificacion en acidos grasos, temperatura de
Solubilidad completa

Sulfatos, prueba limite de.

Sulfonamidas, sustancias relacionadas en
Sulfonamidas, valoracion de.

Sustancias facilmente carbonizables

Tamafio de particulas en polvo por tamizado,
determinacion de

Tetraciclinas, identificacion de
Tiamina, valoracion de
Tincionesbacterianas

Tiomersal, determinacion de
DL-alfa-tocoferol, valoracion de
Vasopresina, valoracion biolégica de
Viscosidad

Vitamina A, valoracion de

Vitamina B12, valoracién microbiolégica de
Vitamina D, valoracion de

Variacion de volumen

Volumetria

Yodo, indice de

Zinc, determinacién de
Areasuperficial especifica

Densidad aparente y densidad compactada de
polvos

Friabilidad
Resistencia a la ruptura (dureza)

velocidad de flujo y angulo de reposo, Determinacién de
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CONTENIDO DEL CAPIiTULO DE
GENERALIDADES DE LA FEUM

Las Generalidades de la FEUM contienen lineamientos para la interpretacion de la informacidn vertida
en todos los capitulos de la publicacién.

Es muy importante conocerlos para evitar repeticion de informacion en las monografias, asi como
conocer la forma de citar, aplicar e interpretar los textos de la FEUM.

Los textos de las Generalidades y los Métodos Generales de Andlisis se convierten en obligatorios
cuando se hace referencia a ellos en una monografia, a menos que dicha referencia se realice de
manera que indique que la intencidn es simplemente citar dicho texto para informacion u orientacion.

Generalidades Nombres comerciales
Presentacion de la informacion en la Nombres, simbolos y pesos atdmicas de

FEUM

Descripcion del contenido de las
monografias

Proceso de revision para la actualizacion
de la Farmacopea

Actualizacion oficial de la FEUM y sus
suplementos

Abreviaturas

Advertencias

Cantidades

Calculo de resultados

Forma farmacéutica

Diluciones y mezclas

Ensayos de identidad

Envases primarios Fuerza

centrifuga relativa

Impurezas

Limpieza de material de vidrio

Marbete o etiqueta

Material volumétrico

los elementos
Notacién decimal
Numeros de registro de CAS
Patentes y marcas registradas
Peso constante
Pesos y balanzas
Porcentajes
Proteccion contra la luz
Reactivos
Solubilidad
Soluciones y disolventes
Sustancias de referencia
Temperatura
Temperatura de conservacion
Termometros
Unidades
Denominaciones genéricas
Lista de denominaciones genéricas
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10.

11.

12.

ASPECTOS GENERALES DE REDACCION

Para términos provenientes de otro idioma. Como se ha venido haciendo, se hard la consulta al
Comité de Nomenclatura y Terminologia y se incluiran en esta guia.

Acentuar las palabras escritas con letras mayusculas.
Escribir los verbos en infinitivo siempre que sea posible.
Escribir con minusculas después de dos puntos (:).

Evitar repetir una misma palabra sin que haya una separacién de once palabras intermedias, siempre
gue sea posible.

Evitar, en la medida de lo posible SIN AFECTAR LA NATURALEZA DE LA DETERMINACION, el uso de
las palabras “exactamente”, “alrededor de” y “aproximadamente”. Es posible que en los casos de
volumenes o pesos, no sea aplicable la omisién de estos términos.

Cuando se utilice “nota” o “precaucidn”, escribir esta palabra en cursivas, negritas, primera letra

mayuscula y las demds minusculas, seguida de dos puntos. Ejemplos:
Nota: tener .
Precaucion: tener .

Cuando sea necesario incluir las pruebas de identidad de otras farmacopeas, deberan estar bajo el
titulo de “Ensayos de identidad” en la FEUM.

Cuando se indique el cumplimiento de alguna prueba (sin limites), redactar “Cumple los requisitos”.

Para citar referencias cruzadas a otras monografias o pruebas dentro de cualquier texto, escribir en
cursivas y Unicamente la primera letra mayuscula. Para hacer referencia a preparados farmacéuticos,
citar el nombre en espafiol y separar con una coma la forma farmacéutica.
Ejemplos

Proceder como se indica en Valoracion.

Utilizar la preparacion de referencia indicada en Ensayo de identidad.
Realizar la prueba como se indica en Sustancias relacionadas de la monografia de Naproxeno, tabletas.

No incluir métodos alternativos en las monografias. Esto significa que ninguna especificacién puede
describir o sugerir metodologias y/o limites de eleccién (en los MGA si pueden existir métodos
alternativos, no en las monografias).

El uso de #.0 en lugar de # se aplica de acuerdo con la sensibilidad requerida para el limite o
especificacion. Es decir, no es por formato ni estilo, sino por la exactitud que se requiera segun la
especificacion (ver apartados de “Cantidades” y “Calculo de resultados” en Generalidades).
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TITULOS

MONOGRAFIAS Escribir con mayuscula y negritas, utilizando el NOMBRE GENERICO. En el
caso de preparados farmacéuticos, indicar la forma farmacéutica en
cursivas, antecedido por un punto.

Ejemplos:
METAMIZOL SODICO
METAMIZOL SODICO. TABLETAS

VACUNA BCG LIOFILIZADA
MGA 0261. DESINTEGRACION

PRUEBAS Escribir el nombre de la prueba con MAYUSCULAS Y NEGRITAS, después

de punto y seguido, escribir con mayusculas y cursivas la abreviatura del
Método General de Andlisis y sefalar el método particular, cuando sea
necesario, con este mismo tipo de letra, seguido de la especificacién
escrita con letra normal.
Ejemplos:

CLORUROS.’ MGA 0511. No mas de 10 ppm.

VALORACION. MGA 0241, CG.

AGUA. MGA 0041, Titulacion directa. Entre 5.7 y 6.8 %.
DISOLUCION. MGA 0291, Aparato 2. Q = 80 %

El texto se escribe después de un punto y seguido, si no sigue otro
subtitulo; de lo contrario escribir un punto y aparte.

Cuando se incluyan pruebas nuevas, el titulo de la prueba se sometera a
consideracion del comité.
Ejemplos:

PUNTO DE TURBIEDAD

PRUEBA DE FUGAS

SUBTITULOS

PRUEBAS Escribir después de punto y aparte, con negritas, con mayusculas y
minusculas.
Ejemplos:
B. MGA 0241, Capa delgada.
Soporte. Gel de ...
Fase movil. Tolueno:cloroformo:etanol (10:5:85)
Preparacion de referencia. Diluir.
Preparacion de la muestra. Pesar una .
Procedimiento. Aplicar .

Cuando se utilicen varias preparaciones de referencia y/o de muestra,
indicarlas en forma de lista e identificarlas con mayuscula inicial (verificar
gue coincida con el texto de la prueba).
Ejemplos:

Preparacion de referencia A. Diluir.

Preparacion de referencia B. En un matraz...
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CONTENIDO

LIMITES

PRUEBAS

Preparacion de la muestra. Pesar una .
Procedimiento. Colocar 5.0 mL de la preparacion de referencia A en...

LIMITES

Escribir los limites del contenido del producto después de la descripcién,
antes de todas las pruebas. Indicar primero el limite inferior y después el
limite superior. Ejemplo:

Contiene no menos de 97.0 % y no mas de 102.0 % de ...

El limite del Contenido y el método de Valoracion deben provenir de la
misma fuente bibliografica.

Indicar sélo un método de Valoracion.

En caso de que no se aplique un Método General de Andlisis (MGA), indicar
inmediatamente después del titulo de la prueba.
Ejemplo:

NAPROXENO LIBRE. No mas de 1.0 %.

CONTENIDO DE AMFOTERICINA A. No més del 15.0 %.

Cuando se indique un MGA, citar el limite correspondiente.

Ejemplos:
SUSTANCIAS RELACIONADAS. MGA 0241, Capa delgada. No mas de 2.0 %.
DISOLUCION. MGA 0291, Aparato 2. Q =75 %.

Cuando no exista otro subtitulo, describir la metodologia después del titulo
de la prueba y del limite.
Ejemplos:
SALICILATOS LIBRES. No mds de 2.0 %. Disolver .
VALORACION. MGA 0991, Titulacién directa. Depositar 80 mg de la muestra en
un matraz.

Cuando exista un subtitulo posterior, describir la metodologia en el
subtitulo correspondiente.
Ejemplos:
UNIFORMIDAD DE DOSIS. MGA 0299. Cumple los requisitos.
Preparacion de la muestra. Pesar no menos de 10 tabletas, calcular su peso
promedio.

DISOLUCION. MGA 0291, Aparato 2. Q=75 %.
Medio de disolucion. Agua
Procedimiento. Colocar cada tableta en el aparato, utilizar.

Para citar intervalos, las especificaciones son: Entre # y # unidades.
Ejemplo:

TEMPERATURA DE FUSION. MGA 0471. Entre 215 °Cy 221 °C.

pH. MGA 0701. Entre 5.0y 6.0.
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DISOLUCION. El valor de Q no lleva decimales.
Ejemplo:
Q=55%

SOLUBILIDAD. Se describe como se encuentra en el capitulo de
Generalidades de la FEUM. La equivalencia a términos en inglés, Unicamente
como referencia en esta Guia, es:

TERMINOS EN TERMINOS EN  Cantidades aproximadas de

INGLES ESPANOL disolvente en volumen por una

(sélo informativo) parte de sustancia en masa
Very soluble Muy soluble Menos de una parte
Freely soluble Facilmente soluble De 1 a 10 partes
Soluble Soluble De 11 a 30 partes
Sparingly solubleligeramente soluble De 31 a 100 partes

Slightly soluble Poco soluble De 101 a 1 000 partes
Very slightly soluble Muy poco soluble De 1 001 a 10 000 partes
Practically insoluble, Casi insoluble Mas de 10 000 partes
or insoluble

CONSERVACION. Para citar el envasado, se debe revisar cual es el término
correcto, ya que puede ser “envases herméticos” o “envases bien
cerrados” (capitulo de envases de la FEUM)

Para homogenizar términos se usara la siguiente tabla.

TERMINO EN INGLES TERMINO EN ESPANOL
(sélo informativo)
Well-closed container Envase bien cerrado
Tight container Envase hermético
Hermetic container Envase hermético
Single-unit container Envase primario
Single—dose containers Envase de dosis Unica
Multiple-dose container Envase de dosis multiple
GENERAL Los nimeros se indicardn con letra siempre que sean menores a 10y que

no lleven unidades.

Para expresar porcentajes deberd usarse la cifra seguida de un espacio y
el simbolo %.

De acuerdo con lo establecido en la NOM-008-SCFI-2002, el signo decimal
debe ser un punto sobre la linea (.). Si la magnitud de un numero es
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menor que la unidad, el signo decimal debe ser precedido por un cero.
Ejemplos:
25g;0.1g.

No incluir unidades referenciadas de alguna farmacopea distinta de la
FEUM o fuente bibliografica. Considerar la equivalencia al convertir a otras
unidades.

Para facilitar la lectura de numeros con varios digitos, éstos deben ser
separados en grupos de tres, contando del signo decimal hacia Ia
izquierda. Los grupos se separan por un espacio en blanco, nunca con una
coma, punto, apostrofe o por otro medio. Los decimales se indican juntos
sin separacion.
Ejemplos:

0.1515 cm; 1 000 Ul; 2 000 ppm

La excepcion a la regla anterior es cuando se citan codigos de ATCC, Color
Index, CAS u otros cédigos que contengan mas de tres digitos. Ejemplo:
[1949-20-8]
Expresar los simbolos de las unidades en caracteres romanos (rectos), en
general minusculas, con excepcién de los simbolos que se derivan de
nombres propios, en los cuales se utilizan caracteres romanos en
mayusculas.
Ejemplos:
K (Kelvin), A (Ampere), F (Faradio), rad (radian), cd (candela), m (metro)

No colocar punto después del simbolo de la unidad

Los simbolos de las unidades no se pluralizan.
Ejemplos:
8kg,9m, 155s,3 h

Cuando una unidad derivada se forma por el cociente de dos unidades, se
puede utilizar una linea inclinada, una linea horizontal o bien potencias
negativas.
Ejemplos:

m/s o ms™ para citar la unidad de velocidad: metro por segundo

Escribir los simbolos de los prefijos en caracteres romanos (rectos), sin

espacio entre el simbolo del prefijo y el simbolo de la unidad. Ejemplo: mN
(milinewton)

Los simbolos deben escribirse pospuestos a la cifra que los cuantifica y
separados de ella por un especio: 3 N; 125 mL; 20 %. Se exceptuan los
simbolos y numeros volados, que se escriben pegados a la cifra a la que
acompanan: 12°; 35’ 1073, EI simbolo de temperatura, grados Celsius, se
escribe separado:27 °C.

Evitar los prefijos compuestos.
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Ejemplo:
1 m@h (un milimicrometro)

El tiempo no se indica con fracciones, convertir a la unidad inmediata
anterior.
Ejemplos:

1 h30min, 1min15s

MAGNITUDES Al hacer referencia a magnitudes se escribe el nimero, seguido de un
espacio y después del simbolo de la unidad. Los nimeros seguidos de
unidades las llevan abreviadas.

Ejemplo:
10 L, 12cm,2,5¢

Cuando se utilice el operador %, los simbolos de las unidades se indican al
final.
Ejemplo:

20+ 1°C.

Cuando las unidades no estdn precedidas por un numero escribirlas
completas sin abreviar.
Ejemplos:

Cada mililitro de solucion...

La concentracion se indica en microgramos por mililitro.

FORMULAS Al escribir una férmula de cdlculo, se escribe con las siguientes
caracteristicas:
Identificar con letra mayuscula a la propiedad medida.
Evitara el uso de siglas en otro idioma.
Diferenciar las propiedades de la muestra en el subindice.
Describir todas las variables y constantes separadas por punto y coma.
Centrar dentro de la columna y escribir en cursivas
Ejemplo:

DC(Am/Aref)
Donde:

A= Area bajo el pico obtenido en el cromatograma con la preparacién de la
muestra.

Arer= Area bajo el pico obtenido en el cromatograma con la preparacién de
referencia.
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METODOS GENERALES DE ANALISIS,

GENERALIDADES

CROMATOGRAFIA

Al hacer referencia a un MGA, verificar que el nombre, contenido, método
especifico, asi como el nimero asignado del mismo correspondan a las
necesidades de la monografia.

Evitar describir en las monografias los Métodos Generales de Andlisis, ya
que su finalidad es evitar repeticiones. Sélo en los casos en que existan
modificaciones en el procedimiento general o que no sea un método
incluido (en estos casos notificar al comité de MGA).

Describir en letras mayusculas, cursivas y, en caso de ser necesario, el
método especifico del mismo tal y como se menciona en el MGA en su
forma mas abreviada.
Ejemplos:

MGA 0241, Capa delgada.

MGA 0241, CLAR.

MGA 0241, CG.

MGA 0041, Titulacion directa.

MGA 0561, Método il

Si es necesario hacer referencia a un MGA, pero éste no aplica a toda la
prueba, escribir entre paréntesis el nimero del Método General de Analisis
en cursivas, a continuacién del texto que necesite la referencia.
Ejemplo:
SODIO. MGA 0511. Poner a ebullicién 0.1 g de la muestra en . El filtrado cumple
con los requisitos para la prueba Identidad de fosfatos (MIGA 0461).

Para cromatografia (MGA 0241), citar alguna de las tres técnicas especificas
disponibles:

CLAR

CcG

Capa delgada
En cromatografia en capa delgada se dejara “3/4 partes” en lugar de 15
cm, para dejar libertad a utilizar placas de mayor o menor longitud. En las
monografias se indicard la longitud Unicamente cuando sea necesario.

Para homogeneizar términos se usara la siguiente tabla.

TERMINO EN INGLES TERMINO EN ESPANOL
(s6lotérmino)
Ldmpara UV Ldmpara de luz UV
Lampara de onda corta
Leera 254 nm Observar bajo ldampara de luz UV
Revelar con ldampara UV
Rf, Rf, Rio, Rf Re
Silica gel (Marca comercial) Gel dessilice
Silica gel con indicador de | Gel de silice GF2sa (en general revisar el
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ESPECTROFOTO-
METRIA

SOLUCIONES

fluorescencia MGA 0241 para localizar la simbologia
correspondiente)

Column head pressure Presidn de entrada en la columna

Headspace Espacio de fase de vapor (Headspace) o
espacio libre

Split ratio Proporcion de division de flujo

Split-liner Divisor de flujo

Split vent Salida de desecho o Salida de desecho
para flujo dividido

Split/splitless Con divisor de flujo /sin divisor de flujo

Loop Circuitoo asa

System suitability Verificacion del sistema

Treshold Umbral

Septum Septum

Cuando se refiera a espectrofotometria UV, en caso de no indicar otra cosa
en la monografia se leerd 254 nm.

En las monografias indicar “ldmpara de luz UV”. Cuando sea necesario
agregar “a nm” para permitir el uso de longitudes de onda diferentes

dentro del intervalo ultravioleta.
En las monografias cuando se refiera al detector indicar: “Detector UV”

Para espectros IR y UV utilizar la redaccion: “el espectro de la preparacion
de la muestra corresponde con el de la preparacién de referencia”.

En las monografias, no utilizar el texto “de onda corta” ni el “de onda
larga”

No se revela con ldmpara UV, indicar: “observar bajo [dmpara de luz UV a

”

nm

SOLUCIONES Y MEZCLAS

Escribir las soluciones y su concentracion en la siguiente forma:
19 |a palabra "solucion",
29 |a sustancia,
32 |a concentracion.
Ejemplos:
Solucion de hidréxido de sodio 0.1 N

Solucién de sulfanilamida al 0.00125 %
Solucién de acido clorhidrico 2 N

o
o
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MEZCLAS

SUSTANCIA DE
REFERENCIA

Citar o mencionar las soluciones incluidas en los Métodos Generales de
Analisis de la siguiente manera:

Soluciones Clave Ejemplos:

Solucién colorida: SC

Solucidn indicadora: SI utilizar Sl de fenolftaleina como indicador
Solucién reactivo: SR preparar con SR de nitrato de plata
Solucidn volumétrica: SV titular con SV de hidréxido de sodio 0.1 N

Solucién amortiguadora: SA  emplear SA de acetato pH 5.0

Siempre que se haga referencia a las soluciones Volumétricas, Coloridas,
Amortiguadoras, Indicadoras, Reactivo y Papeles indicadores, verificar que
su preparacion esté incluida en el apartado.

Si la solucién requerida no estd incluida en el apartado correspondiente,
describir su preparacién evitando redacciones confusas, en caso de ser
necesario, utilizar un subtitulo dentro de la prueba para indicar la
preparacion de soluciones.

Solicitar por escrito la inclusidn de la solucidn al comité de MGA a través de
un comunicado intercomités, y mencionando la referencia original.

Cuando no especifique si el porcentaje de una preparacién o mezcla
corresponde a (v/v), (m/v), (m/m) se asumird que es (m/v)

Cuando se hace mencién a una mezcla de liquidos, escribir los
componentes con minuscula, separados por dos puntos y enseguida las
proporciones entre paréntesis y separadas también con dos puntos.
Ejemplo:

etanol:acetona:n-butanol (70:30:10) *  (con minusculas y sin espacios).

Cuando se hace mencién a una disolucion de soélido en liquido, la
proporcion (x en y) indica que es una relacién de gramos por mililitros de

disolvente. Ejemplo:
solucion de cloruro de sodio (1 en 10).

SUSTANCIAS DE REFERENCIA

Revisar siempre la fuente original para verificar que se cite como sustancia
de referencia (SRef) y no como una sustancia de pureza conocida. En caso
de no existir la sustancia de referencia o no estar disponible en México, se
puede utilizar la sustancia adquirida de catalogo (Merck, Aldrich, etc.) e
incluso la misma materia prima caracterizada. Si no hay la sustancia de
referencia, se debe omitir el uso del prefijo SRef y revisar la valoracion y

-

En Productos Biolégicos se utiliza otra notacion (revisar “Generalidades” del primer suplemento de la Séptima edicién)
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otras pruebas que pudieran utilizar preparaciones de referencia para
adecuar el texto.
Ejemplo:

Pesar una cantidad de cafeina de pureza conocida

equivalente a 12 mg de cafeina, pasar a un matraz
volumétrico de ...

ESCRITURA DE LAS Para disminuir el riesgo de confusion:

SUSTANCIAS 1. Se usara el nombre quimico

RELACIONADAS EN LAS 2. Cuando exista concordancia en el uso del nombre trivial entre los 3
MONOGRAFIAS principales proveedores de sustancias de referencia, USP, EP y BP,

por ejemplo Compuesto relacionado A, podria referirse entre
paréntesis “(Compuesto relacionado A)” después del nombre
guimico.

3. Cuando existan discordancia deber omitirse el uso del nombre
trivial.
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CORRECCIONES MAS COMUNES:

DICE DEBE DECIR
1 parte con 20 partes (21 partes) 1:20
len 20 (20 partes) len20
1a20
A

absorbancia maxima y minima

exhibe maximos y minimos de absorbancia

acidular acidificar
verificacién, adecuabilidad aptitud
aforar llevar al aforo
llevar al volumen

alcohol butilico 1-butanol
aldehido aldehido
amoniaco amoniaco
alcohol isopropilico 2-propanol
isopropanol
Amy Am
Ap (area bajo la curva (o pico) o absorbancia de la
A¢ preparacion de la muestra)
As

u otros
Asret Aret
Aprepref (area bajo la curva (o pico) o absorbancia de la

u otros preparacion de referencia)

B

bafio de vapor BV

bafio Maria en baiio de agua
bafio ultrasénico bafio de ultrasonido
bioxido dioxido

blanco amarillento

amarillo claro

C

calculado sobre la sustancia seca

calculado con referencia a la sustancia seca o anhidra

colocar en un recipiente adecuado

colocar en X, (es decir, especificar el recipiente

adecuado)
color pélido color claro
color débil
contenedores. envases...
recipientes.
D

. debe de dar reaccién positiva a las pruebas de
identidad de.

. da reaccion positiva a las pruebas de identidad
para.

Debe estar libre de Escherichia coli...

Libre de Escherichia coli en la muestra analizada

degasificar desgasificar

deionizada desionizada

de lo etiquetado de lo indicado en el marbete
de SRef de la SRef

desviacidn estandar relativa (DER) coeficiente de variacion (CV)
diazotizada diazoada

diluido diluido
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DICE DEBE DECIR
dimetilsulféxido sulféxido de dimetilo
disponente donante
disolucion Solucidn (no aplica para la prueba de Disolucion)
dosis efectiva media DEso
dosis infectante de virus en cultivo DICCso
de tejidos al 50 %
dosis letal media DLso

E

EDTA

Sal disddica del acido etilendiaminotetracético

edetato disédico

envases herméticamente cerrados
envases muy bien cerrados
envases resistentes a la luz

envases herméticos
envases bien cerrados
envases que evitan el paso de la luz

éter
éter etilico

éter dietilico

F

fenolftaleina

fenolftaleina

fenolftaleina Sl

Sl de fenolftaleina

farmacopéico

farmacopeico

flamable

inflamable

G

gel de silice con indicador
gel de silice con fluorescencia
gel de silice con fluorisceina

gel de silice GFs4

H

. hasta cambio de coloracién

. hasta cambio de color

hervir

calentar a ebullicion

hirviendo

en ebullicion

iodo (y sus derivaciones) yodo
ién ion
L
LIMITES

entre 5.0 por ciento y 6.0 por ciento

entre 5.0y 6.0 %

mayor o igual

no es menor que

menor o igual

no es mayor que

5-10 mL 5al10mL
10-40°C 10a40°C
50 ¢eC 50 °C

(mayor o igual a) 1 000 ppm

(se expresa en porcentaje) 0.1 %

matraz cénico
matraz de ErlenMeyer

matraz Erlenmeyer

matraz balén
matraz bola

matraz redondo
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DICE

DEBE DECIR

matraz baldn de base plana

matraz redondo de fondo plano

matraz de yodo
matraz para yodo

matraz yodométrico

mesofilicos mesofilos
metiletilcetona 2-butanona
mezcla de. mezclar .

microorganismos aerdbicos

microorganismos aerobios

microorganismos patégenos

microorganismos especificos

milimetros de Hg

mm de mercurio o mm Hg

mordiente

Mordente

parte alicuota

alicuota

pasar (utilizado como unico verbo repetido)

transferir, traspasar, transvasar (utilizar en forma
combinada, de forma que la redaccion sea clara)

periodo

periodo

picos de respuesta

picos respuesta

por X tiempo

durante X tiempo

punto decimal

coma decimal

rango (para espectros) region

rango (para puntos de fusion y ebullicidn) intervalo

reflujar calentar a reflujo

requerimientos requisitos

Rm Rm

Rref Rres

sec sec

sec-butilo sec-butilo

secar durante ha °C secar a °Cdurante h

Segundos, segs. s

septo Septum (cuando sea singular)
Septa (cuando sea plural)

solamente solo cuando

solucion 0.1 N de hidroxido de sodio

solucion de hidréxido de sodio 0.1 N

solucidén de hidréxido de sodio2.0 N

Solucion de hidroxido de sodio 2 N

solucién de patrén interno de mg por mL

patron interno de mg/mL

solucidn de referencia
solucidn estandar
preparacion de la SRef

preparacion de referencia

solvente Disolvente
Solucién colorida SC
Solucién indicadora |
Solucién reactivo SR
Solucién volumétrica SV
Solucién amortiguadora SA

SRef sustancia de X SRef de X

sustancia X SRef
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DICE

DEBE DECIR

Stock solution

Solucion madre, soluciéon concentrada o solucién 1

sustancia de referencia

SRef

tetrater-butil

sustituido sustituido

T
terbutanol alcohol terbutilico
terc terc
ter-butilo ter-butilo
2,6-diterbutil 2,6-diter-butil

tetrater-butil

tierras diatomaceas

tierras de diatomeas

tubo de ensaye

tubo de ensayo

tubo de Nessler

tubo Nessler

turbidez

turbiedad

U

utilizar material bajo actinico
utilizar material de bajo actinio

utilizar material de vidrio inactinico

UNIDADES
gramo o gramos g
hora y horas h
Kgs o kilogramos kg
mcg, ug
metros, mts, ms m
milimicrometro (m[@h) nandémetro (nm)
ml, &, etc. Submultiplos o multiplos de litros mL, & etc.
minuto o minutos min
m N mN
1.25 min 1mini15s
15h 1 h 30 min

Unidades USP

Unidades de Actividad o Unidades Internacionales
(segun corresponda, verificar la equivalencia)

\'}
vaso de precipitado vaso de precipitados
verificacion, adecuabilidad aptitud
vertir verter
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