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GUIA PARA LA REDACCION, ESTRUCTURACION Y PRESENTACION
DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS

PARTE 2
MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS
DIRECCION GENERAL DE NORMAS

En la elaboracion de esta norma, participaron |os siguientes organismos:
- Secretaria De Salubridad y Asistencia. Direccion General de Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos.

- Secretariade Salubridad y Asistencia. Direccién General de Laboratorios de Salud Publica.

- Secretariade Salubridad y Asistencia. Direccion Genera de Produccion de BiolGgicos y Reactivos.

- Secretaria de Salubridad y Asistencia. Direccion de Control de Medicamentos .- Departamento de
Farmacopea.

- Asociacion Farmacéutica Politécnica

- Asociacion Nacional de Estadisticay Control de Calidad.

- Asociaciéon Nacional de laIndustria Quimica.

- Camara Nacional de la Industria Quimico-Farmacéutica.

- CémaraNaciona delalndustria de la Transformacion.

- Colegio Nacional de Quimicos-Farmacéuticos- Bidlogos.

- Comité Mexicano de Substancias Farmacéuticas de Referencia

- Instituto Politécnico Nacional -Centro delnvestigacion y Estudios Avanzados- Control Quimico y
Micrabiol dgico.

Produccion Quimica Farmacéutica.

0 INTRODUCCION

Esta guia complementa las reglas que deben cumplirse en la redaccion, estructuracién y presentacion de
anteproyectos, proyectos y Normas Oficidles Mexicanas PARA MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, de acuerdo con lafarmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos.

Nota:
En los casos en que alguna regla de esta guia no sea aplicable, queda exenta de su cumplimiento.

SECCION - UNO.
"Materias Primas’
1 NOMBRE GENERICO (O.M.S)
2 NOMBRE QUIMICO (1.U.P.A.C)
3 SINONIMOS QUIMICOS (1.U.P.A.C)
4 SINONIMOS DE USO EN MEXICO.
5 FORMULA CONDENSADA (I.U.P.A.C)
6 FORMULA DESARROLLADA (1.U.P.A.C)
7 PESO MOLECULAR (1.U.P.A.C)
8 PRECAUCIONES DE MANEJO.
En caso necesario RESALTE la peligrosidad, toxicidad,alterabilidad, etc., e indique el antidoto.
9 ESPECIFICACIONES DE PUREZA EN % DE LA SUBSTANCIA SEGUN EL METODO QUE SE INDIQUE.
10 PATRONES DE REFERENCIA.
11 DESCRIPCION.
11.1 Estado Fisico
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11.2 Caracteristicas Sensoriales.

12 SOLUBILIDAD.

Establecer los limites con precision.

Mencione y/o describa los métodos, aparatos, unidades y limites de las siguientes pruebas:
13 IDENTIDAD

13.1 Pruebas Fisicas

Fusion, Ebullicion, Destilacion, Congelacion, Densidad, indice de Refraccion, Rotacion Especifica, etc.
13.2 Prubas Quimicas.

13.2.1 Inérganicos (Anion o Cation).

13.2.2 Organicos (Grupos funcionales significativos).
13.3 Fisico-Quimicas.

Espectros visibles, Ultravioleta, infrarrojo, Fluorescencia, Masas, etc.
14 pH.

15 DETERMINACION DE AGUA.

16 PERDIDA AL SECADO.

17 RESIDUO A LA IGNICION Y/O CENIZAS.

18 SUBSTANCIAS FACILMENTE CARBONIZABLES.
19 IMPUREZAS.

19.1 Compuestos estructurales relacionados.

19.2 Material es extrafios.

Compuestos rel acionados industrialmente (particul as magnéticas, no magnéticas, pelusas, etc.).
19.3 Disolventes y/o solvatos.

19.4 Anionesy Cationes.

19.5 Contaminantes biol égicos y microbiol 6gicos.

19.6 Otras.

20 VALORACION

Métodos de evaluacion cuantitativa.

20.1 Fisicos.

20.2 Quimicos.

20.3 Fisico - Quimicos.

20.4 Microbiolégicos.

20.5 Biologicos.

21 ESTERILIDAD.

22 SEGURIDAD.

23 PIROGENOS.

24 DATOS TOXICOLOGICOS.

24.1 DL, citar método.

25 CONSERVACION

25.1 Recipientes.

25.2 Caracteristicas de hermeticidad.

25.3 Protccion a agentes fisicos.

25.4 Condiciones de amacengje.

25.5 Condiciones de transporte.

26 GRUPO TERAPEUTICO.

27 BIBLIOGRAFIA.

SECCION - DOS.

"Productos Farmacéuticos'

1 CAPSULAS.

1.1 Nombre genérico del principio activo (I.U.P.A.C)

1.2 Contenido en %, en gramos, unidades del principio activo del medicamento.
1.3 Descripcion.

1.4 Ensayos de identidad.

1.5 Tiempo de desintegracién y liquidos de inmersién.
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1.6 Uniformidad del contenido.

1.7 Contenido promedio.

1.8 Variacién de peso.

1.9 Contenido de humedad.

1.10 Disolucion.

1.11 Valoracion del principio activo en %, en gramos, unidades.
1.12 Conservacion.

1.13 Indicacion.

1.14 Désis.

2 CREMA.

2.1 Nombre genérico del principio activo.

2.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
2.3 Ensayo de identidad.

2.4 Peso neto promedio.

2.5 Variacion de peso.

2.6 pH.

2.7 Rancidez.

2.8 Homogeneidad.

2.9 Densidad.

2.10 Limites microbiol dgicos.

2.11 Penetrabilidad.

2.12 Irritabilidad.

2.13 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
2.14 Conservacion.

2.15 Indicaciones.

2.16 Désis.

3 GRAGEA.

3.1 Nombre genérico del principio activo.

3.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
3.3 Descripcion.

3.4 Ensayos de identidad.

3.5 Peso Promedio.

3.6 Tiempo de desintegracion (liquido de inmersién).

3.7 Disolucioén.

3.8 Variacion de peso.

3.9 Valoracion del principio activo en %, en gramos, en unidades.
3.10 Conservacion.

3.11 Indicaciones.

3.12 Désis.

4 JARABE.

4.1 Nombre genérico del principio activo.

4.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
4.3 Descripcién.

4.4 Ensayos de identidad.

4.5 Volumen.

4.6 pH.

4.7 Densidad.

4.8 Viscosidad.

4.9 Contenido de reductores indirectos.

4.10 Rotacion especifica.

4.11 L imites microbiol égicos.

4.12 Valoracion del principio activo en %, en gramos, en unidades.
4.13 Conservacion.

4.14 Indicaciones.
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4.15 Ddésis.

5POLVO NO ESTERIL.

5.1 Nombre genérico del principio activo.

5.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
5.3 Descripcion.

5.4 Ensayos de identidad.

5.5 Tamafio de la particula.

5.6 Densidad aparente.

5.7 Peso.

5.8 Variacion de peso.

5.9 Humedad.

5.10 Perdida al secado.

5.11 pH.

5.12 Volumen reconstituido (no menos de lo etiquetado).

5.13 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
5.14 Vaoracién del principio activo reconstituido en %, en gramos, en unidades.
5.15 Conservacion.

5.16 Indicaciones.

5.17 Désis.

6 POLVO PARA SOLUCIONE INYECTABLE.

6.1 Nombre genérico del principio activo.

6.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
6.3 Descripcion.

6.4 Ensayos de identidad.

6.5 Solubilidad.

6.6 Promedio.

6.7 Variacion de peso.

6.8 Humedad.

6.9 Perdida a secado.

6.10 pH.

6.11 Prueba de esterilidad.

6.12 Prueba de pirégenos.

6.13 Prueba de seguridad.

6.14 Variacion del contenido.

6.15 Variacion del principio activo.

6.16 Potencia Microbioldgica en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
6.17 Conservacion.

6.18 Indicaciones.

6.19 Dosis.

7 SOLUCIONES ELECTROLITICAS INYECTABLES.

7.1 Nombre genérico del principio activo.

7.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
7.3 Descripcion.

7.4 Ensayos de identidad.

7.5 Volumen (limites).

7.6 pH.

7.7 Prubas de metales pesados, arsénico, ferrocianuro.

7.8 Pruebas de esterilidad.

7.9 Pir6genos..

7.10 Particulas extrafias (clase, tamafio, limites).

7.11 Vaoracion del principio activo.

7.12 Conservacion.

7.13 Indicaciones.

7.14 Dosis.
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8 SOLUCIONES INYECTABLES.

8.1 Nombre genérico del principio activo.

8.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
8.3 Descripcion.

8.4 Ensayos de identidad.

8.5 pH.

8.6 Pruebas de esterilidad.

8.7 pruebas de pirdgenos..

8.8 Pruebas de seguridad.

8.9 Particulas extrafas (clase, tamafio, limites).

8.10 Volumen (limites).

8.11 Vaoracién en gramos, en unidades del principio activo.
8.12 Potencia microbilégica.

8.13 Conservacion.

8.14 Indicaciones.

8.15 Dosis.

9 SOLUCION OFTALMICA.

9.1 Nombre genérico del principio activo.

9.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
9.3 Descripcion.

9.4 Ensayos de identidad.

9.5 Volumen (limites).

9.6 Densidad.

9.7 pH.

9.8 Isotonicidad.

9.9 Irritabilidad.

9.10 Esterilidad.

9.11 Particulas extrafas (clase, tamafio, limites).

9.12 Variacion del principio activo en %, en gramos, en unidades.
9.13 Conservacion.

9.14 Indicaciones.

9.15 Désis.

10 SOLUCION ORAL.

10.1 Nombre genérico del principio activo.

10.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
10.3 Descripcion.

10.4 Ensayos de identidad.

10.5 Volumen (limites).

10.6 Densidad.

10.7 pH.

10.8 Particulas extrafas (clase, tamafio, limites).

10.9 Vaoracion del principio activo en %, en gramos, en unidades.
10.11 Conservacion.

10.12 Indicaciones.

10.13 Désis.

11 SOLUCION OTICA.

11.1 Nombre genérico del principio activo.

11.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
11.3 Descripcion.

11.4 Ensayo de identidad.

11.5 Volumen (limites).

11.6 Densidad.
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11.7 pH.

11.8 Viscosidad.

11.9 Pruebade irritabilidad.

11.10 Esterilidad.

11.11 Particulas extrafas (clase, tamafio, limites).

11.12 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
11.13 Conservacion.

11.14 Indicaciones.

11.15 Désis.

12 SUSPENSION DERMICA.

12.1 Nombre genérico del principio activo.

12.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
12.3 Descripcion.

12.4 Ensayo de identidad.

12.5 Pruebas de limites microbianos.

12.6 Variacion de volumen.

12.7 Tamafio de particula.

12.8 Velocidad de sedimentacion.

12.9 Pruebas de vaciado.

12.10 Redispersabilidad.

12.11 Densidad.

12.12 Viscosidad.

12.13 pH.

12.14 Irritabilidad.

12.15 Penetrabilidad.

12.16 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
12.17 Conservacion.

12.18 Indicaciones.

12.19 Désis.

13 SUSPENSION OFTALMICA.

13.1 Nombre genérico del principio activo.

13.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
13.3 Descripcion.

13.4 Ensayo de identidad.

13.5 Pruebas de limites microbianos.

13.6 Variacion de volumen.

13.7 Tamafio de particula.

13.8 Velocidad de sedimentacion.

13.9 Pruebas de vaciado.

13.10 Redispersabilidad.

13.11 Densidad.

13.12 Viscosidad.

13.13 pH.

13.14 Pruebas de | sotonicidad.

13.15 Esterilidad

13.16 Irritabilidad.

13.17 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
13.18 Conservacion.

13.19 Indicaciones.

13.20 Désis.

14 SUSPENSION ORAL

14.1 Nombre genérico del principio activo.

14.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
14.3 Descripcion.
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14.4 Ensayo de identidad.

14.5 Prueba de limites microbianos.

14.6 Variacion de volumen.

14.7 Tamafio de particula.

14.8 Velocidad de sedimentacion.

14.9 Pruebas de vaciado.

14.10 Redispersabilidad.

14.11 Densidad.

14.12 Viscosidad.

14.13 pH.

14.14 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
14.15 Conservacion.

14.16 Indicaciones.

14.17 DGsis.

15 SUSPENSION OTICA.

15.1 Nombre genérico del principio activo.

15.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
15.3 Descripcion.

15.4 Ensayo de identidad.

15.5 Prueba de limites microbianos.

15.6 Variacion de volumen.

15.7 Tamafio de particula.

15.8 Velocidad de sedimentacion.

15.9 Pruebas de vaciado.

15.10 Redispersabilidad.

15.11 Densidad.

15.12 Viscosidad.

15.13 pH.

15.14 Irritabilidad

15.15 Esterilidad

15.16 Vaoracién del principio activo en %, en gramos, en unidades.
15.17 Conservacion.

15.18 Indicaciones.

15.19 Désis.

16 SUPOSITORIOS

16.1 Nombre genérico del principio activo.

16.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
16.3 Descripcion.

16.4 Ensayo de identidad.

16.5 Variacion de peso.

16.7 Tiempo de desintegracion.

16.8 Tiempo de licuefaccién a 37°C.

16.9 Vaoracion del principio activo en %, en gramos, en unidades.
16.10 Conservacion.

16.11 Indicaciones.

16.12 DGsis.

17 TABLETAS.

17.1 Nombre genérico del principio activo.

17.2 Contenido en %, en gramos, en unidades del principio activo del medicamento.
17.3 Descripcion.

17.4 Ensayo de identidad.

17.5 Peso promedio

17.6 Variacion de peso.

17.7 Uniformidad de contenido.
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17.8 Tiempo de desintegracion (liquidos de inmersiéon).
17.9 Tiempo de disolucion.

17.10 Dureza.

17.11 Resistencia ala abrasion.

17.12 Contenido del principio activo por tableta.

17.13 Conservacion.

17.14 Indicaciones.

17.15 DGsis.

SECCION - TRES.

"Productos Bioldgicos'

1 DESCRIPCION

2 IDENTIDAD.

2.1 Caracteristicas macroscépicas del desarrollo bacteriano.
2.2 Morfologia microscopica caracteristicas tintoreales.
2.3 Reacciones antigeno-anticuerpo.

2.3.1 Inmunoprecipitacion.

2.3.2 Aglutinacion.

2.3.3 Seroneutralizacion.

2.3.4 Reacciones de fijacion del complemento.

2.3.5 Hemaglutinacion.

DESCRIBIR METODO Y CRITERIOS DE ACEPTACION DE LAS SIGUIENTES PRUEBAS:

3 PUREZA.

3.1 En cepas.

3.2 Producto intermedio.

3.3 Producto terminado envasado.

4 PRUEBA DE INACTIVACION.

4.1 Pruebas de inactivacion en vacunas bacterianas.

4.2 Pruebas de inactivacion en vacunas virales.

5 PRUEBA DE TOXICIDAD.

5.1 Désis minima letal (DLM).

5.2 Désis letal 50% (DL50).

6 PRUEBA DE ATOXICIDAD.

7 ESTERILIDAD.

LAS PRUEBAS, SEGUN EL CASO COMPRENDEN ESTERILIDAD BACTERIANA, MICOTICA O VIRAL.
7.1 Esterilidad bacterianay micética.

7.1.1 Medias de cultivo.

7.1.2 Muestras.

7.1.3 Temperaturas de incubacion.

7.2 Esterilidad viral.

7.2.1 Fuentes de contaminacion.

7.2.2 Pruebas de esterilidad viral en los cultivos tisulares.

7.2.3 Pruebas de seroneutralizacion.

8 PIROGENOS.

9 PRUEBA DE INOCUIDAD.

10 PRUEBA DE POTENCIA.

10.1 Cuentaindirecta de bacterias o particulas infecciosas viables.
10.1.1 Vacunas constituidas por bacterias vivas.

10.1.2 Cuenta de particul as infecciosas en vacunas constituidas por virus vivos atenuados.
10.1.2.1 Unidades formadoras de placas (UFP).

10.1.2.2 Unidades pustulizantes (UP).

10.2 Désis infectiva para cultivos de tgjidos a 50 (DICT50).
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10.3 Capacidad de hemaglutinacion

10.4 Poder de neutralizacion.

10.5 Limite de floculacién.

10.6 Cuantificacion de anticuerpos en animales inmunizados.
10.7 Prueba de proteccién a raton.

11 OTROS REQUISITOS.

12 FECHA DE CADUCIDAD.

13 MARBETES.

14 CONSERVACION.

3TITULOY
3.1 Titulo
3.1.1 Titulo
Texto ddl inciso 3.1.1

3.1.2 Titulo (del inciso 3.1.2)
Texto ddl inciso 3.1.2

NOTA Texto delanotadel inciso 3.1.2 que por ser una sola,no se numera

3.1.3 Titulo (del inciso 3.1.3)
3.1.31
Texto del subinciso 3.1.3.1

3.1.31
Texto del subinciso 3.1.3.2

3..2 Titulo2) (del parrafo 3.2 con indicacion de lanota 2), a pie de pag.)

Texto del parrafo 3.2

3.3 Titulo (del parrafo 3.3)
331
Texto ddl inciso 3.3.1

3.3.2
Texto dél inciso 3.3.2

1 Textodelanotal correspondiente al inciso 3.3.2
2 Texto delanota 2 correspondiente al inciso 3.3.2
3 Texto delanota 3 correspondiente al inciso 3.3.2

3.4 Titulo (del parrafo 3.4)
Texto del parrafo 3.4

1) Nota 1 al pie de paginaindicadaen € titulo del capitulo 3
2) Nota 1 al pie de paginaindicadaen € titulo del capitulo 3.2

NOM-Z-13/2-1981



