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DETERMINACIÓN DE LA ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS EN MÉXICO 

OBJETIVO: 

Dar a conocer Jos requisitos que deben cumplir ante la Secretaria de Salud las compai\ías 

farmacéuticas con relación a Ja estabilidad de los medicamentos que deseen registrar. 
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INTRODUCCIÓN 

Antes de la década de Jos cincuenta la evaluación de la estabilidad. de Jos medicamentos era 

un proceso completamente. empírico. 

El medicanu~~,~o c;n e~~~~.i.~ ~e ~Onti-oJaba con respecto a la actividad ·del principio activo y a 

su funcion~úd"ad a JÓ- J~~~·: del tiempo .. Antes del lanzamiento del medicamento.al mercado 
. . ··-'\:_.-·.· _·,;' -

era necesario C~id~·n~.i3.r,'Su'.'e;Íabi.lidad.durante el tiempo,eStimitdo que permanecería a Ja 

venta, esto_p~d~~::.f~i~~··:~-~·:·.~;~s a_c.~~~ ail~s, Y.si d~~P.U.~~ ~~.·.é~~~::.~ie~Po, ~l m~_ic~ento 
no satisfacÍ~-~~1~:··~~~-~~~~~~cÍones req,ueridas_·.:~~ A~~:~-~;iri'~r~fo~~~~~ ·:be;~ /~~--~-:-~tiat se 

extendía aúil ~,;,;el. l~iento del medicllJ11ent~ ~I ;n;,r,;~do; :~ume~tarideil~s cost~s para 

el laborat.;ri;; qu~ 10 fabricaba. . ·":> ·s=·~:~ziI? ·." ; P·.Y;. <~L: .... 
Esto hizo evidente la necesidad de métodos p7 é~aluar antiélpad~;,nte'i~~t,;bHidad de 

Jos mcdicamentos
9 

así como también de un·~~~~,~~-~-¡~~:~~;¡~:~,~~~~-~::f~~~~~-~:-~~¿t~~~i~,~~-~~~ir 
las condiciones óptimas para su estabilid,;d. . .. · • ;"•:/:k>'J:'.~1.>u ,;·:•t'; <C •. 
En Jos cinCuenta, se obServÓ en las revista.S fannacéÜtiC·as,J~~-~~~'i~:i.a_Ciór(d~'.·iubuCaCiónes 

• • • ' • - "• • • - -• t" "' • •.- ·:>•') '.~r-;~·-•" -- ,'• p.,-·,: • ' •" ",",~'. 

ref'erentcs a J~ -~piicación · de·_ Ja cinétic~- .. ~~ími¡;-a ·.y d~~ J~· -~~·ú;ú~ri·-':~-~gáJJ6~ :~-~~a :--~-1 -·cst~dio 
cuantitativo de la· d~~~~d-~cÍ~~:- de. Jos ~~d-¡c~-~~~-o~ '.-'~·~ .';~~~¡~~,- ~~-i ,"~~:e~~~ en distintas 

-. . ..'.":':·-._:º.-.-

condiciones: 

La idea que g,.¡¡o_CsÍ~s est~diOs 'ruc-q'ue taS· 1~Y'es b-ásic~ de J~ Q-~¡~¡~~ e~- sÚfi~ien~es.para 
.. . . . . . . . . . . ~ . . : " -' '·-. . . . . 

. . . . ' . 
grado de degradnción del fám1aco Cn el tielnpo·~ 

3 



De esta manera, la estabilidad de las formulaciones p~dfa ser predicha en un tiempo mucho 

menor. 1 

¿Pero, cómo se ha cietenniÍt_ado Ja esÍábilidacÍ,de-medicamento~ erl MéxiCc;;? 
-, '_: -- •• : ,.·":'-., ; -·: :- < • ' : • -

El presente trabajo describe los aspectos relevantes de las pruebas de éstabilidad requeridas 
. ', . · ... ' .. :.·· __ .. - ". , .. -: ·", 

por Ja Secretaria de Salud para Jos medicamentos_en México. 
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OBJETIVO DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-073-SSAl-1993, 

ESTABJLIDAD DE MEDICAMENTOS. 

EJ objetivo está encausado a asegurar que los medicamentos se mantengan dentro de los 

limites de aceptación desde que son fabricados y durante el tiempo que permanecen en el 

mercado. 

La Norma se emite con el objeto de establecer los requisitos de Jos estúdios:de-es'18bitidad 
' . ·- .. -:·· -, 

que deb~z:':. ~~~~t.~~~;-~~~.~.~-. -~~d_Í~~e~tos naci~nates o impo~ado~ q.ue:~-i~ ~-~~~~~i~Ji~en en 

:;::o~=:=~~~~~~i~~t}Z~~~¡;~.~~~:¿:,~~~o~::o: 
fabricados.2 -_::·~·i-t( '.;?;_~; <.,\·;-~;, - ·,: ·; " :--~ :·..; .:- , 

En esta nonná~ s~~---~~f~~-~~-c:~~;~·~~~-:~~q~~-~-(~~;:·-~,~~ )l~.~3:r_.~a ·cab_~-- Y. re~~rt'3r}~s -~~t~~Í~s de 

estabilidad de m~d¡·¿~-~-Ú~-dtC~;:·-.' 

Estos estudios ser~Jr ~vld~~cla 'do.;2.~;;t:d~- ;j.;,' los cambios que pudiera tener el 

n1edicamento en e 1_t rán~~¡;r:so .de~ S,~··:VicÍ~·ú'tii~ b'aj;;·I ~~i-~fluerlCiii dC i~ctores a·~bi~ntales 

como la temperatura:: hü~ed3c(~. I~~~,~ :. i;~>";·~·=:;:: - ._;_ '. .~:- ~ _ .. _ 
El objetivo del organÍSmO".>dé_~.··~~~~t~~;;:'.~~.a .. ·,~~~~Cí:lria"~~~-~-~~lud, eS;p~oveer la identidad, 

efectividad, inocuid~d Y. p·~n;;;a'.~-.d~f:.'I'n.~d¡C·~eh;¡~· en Ct -momento de' ser usado por el 
-;.·o,: ,':d 

paciente, por Jo que define Í~~ :~i&.Uf~~i~~\é~i~O~L.·.:· 
·;·. ·: ·',_!"'-'.'"._;"\'.;+· .. ·.,: ·' ., 

ESTABILIDAD, EsTuo1os 0Ees'r.AB'1I:íDAri:f'ERI0Do DE cADucIDAD. 

CONDICIONES DE ALMACÍiNAMIENTO, MÉDICAMENTO, MÉTODO 

1ND1CAT1vo DE ESTABILIDAD, P~oToc6¿o DE ÉsTABILIDAD, VALIDAcróN. 
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METODOS PARA LA DETERMINACIÓN DE LA ESTABILIDAD 

ESTABILIDAD; 

Es la propiedad .de Un ·mc;diCamento contenido en un envase de· detennin~do material que 
'·' '··-·,:e;·.,<''• ' - . 

mantiene du~ie .~J liCffiPO'_de->81macenarniento y uso las caract~risdc;as fi~icas~ químicas, 
:. '. _ _...,:;. __ '<,-:,:-¡.J:.·~.'.;:.~.>:.·.---/~:{(;·~.;,,f,>(-":'·;. /:-~_ .. ; >·-· _- .. -:,'_.· >>-<---J.:·.·::·'.··-; 

fisicoquínlicas·~·-nliCrobi0tógica5 ··)f_bioJógicas Cntre los límites esP'ecificados.2. :· 

-. ___ ~,;~,:'.::,:;;{~:{;{t~1Ti:}~~:r(:~~~-;,, .·.- ,. . _ _ .. _ .-,.,,,. ·"' . __ ·.::~--~~::··.»" ___ . 
Es irnpo_rtante .:. avCrigllár.~;_{diirri.nte·_¡,· cuanto~:: tiempo " el ',: medicatnCnú:. -~ éUmple con sus 

_/: -: '.,,-:;,~-~: .::'~/~--g:~f~'.~~?{~~~~¡'.~~)~J:~~'.:;:·\:·:,_'-)<·j<"-,·~-~-\;,;.~-./ ... ~ ·:·.;L :~\<:<; · :.:.:.::·;··~~<1-~:'.:-~:- ~. ·:. -~- ... ·: : . _ 
especifica_c_iones __ bajo~ dete~ina~as 'cOndicio~es ·am~ien_tales.·~ Para investig~ la estabilidad 

:: :::f~:[~ll~li~i;i~iI~\;.~< • 
Es aquella 7 en·, la ~-que,: se; evalúan '.".)as~· características : fi~icas~ qÜfmicas, fisicoquímicas, 

.-... ·"' r-~·:::.~.:;;;;.¿_.~;·i)~:::~.f·H:\
1

-r:~~<":;:" . ~ ~.>:.:·:; ~.':~~ · ... -.. -. · -· <·' 
biológicas' o··lni~~-bi~1.ó&i~·~-'~~e1_.'_._mCd~calneiito 'durarÍte" el 'periodo de caducidad bajo 

condicionCS ·-d~ "~:l~~~~~-:~--¡=~~t·o _ _.~~~~~I~~ ~ particulares.2 

. ~_,. "~ <:•\~·:O ... 

2. -ESTABILIDÁD:ACELERAD.A: 

Estudios diseñados .. p~: iricrementar la velocidad de degradación química y/o biológica o 

e) cambio fisico ·.:d.~_:· un medicamento, por medio de condiciones exageradas de 

almacenarniento.2 

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD: 

Pruebas que. se_ efec~úan a un medicamento para determinar el periodo de caducidad y las 

condiciones de almacenamiento en que sus características fisicas, químicas, fisicoquímicas, 

1nicrobiológicas· y bÍoJÓgicas pennancccn dentro de limites especificados bajo la influencia 

de diversos factores ªf!lbÍentales como tcmperatur~ humedad Y luz.2 
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PERIODO DE CADUCIDAD: 

Es el tiempO - e~tima'do durante el cual el lote de producto permanece dentro de las 

especificaciones ·;si •) se conserva bajo·, condiciones de almacenamiento normales o 
.,:.~~-:·: <· ,~.',· --, · .. -·· 

particular~s.~.-~;- ·;:.::·:~ :,;/_, . . :,:~:" 

CONDICIONES DE:~~M~~~~AMIENTO PARTICULARES: 
:-~,._-,_,-~--~~:·:_ ,'>.<, , .. _~-:-,;;-: ~ - ,. 

Las condiciones .;s~661fica5' ~ dife.rC:ntes ~ las COlldiciones normales de almacenamiento, las 

cuales se ~,~b:~-~~~-~:~~:~~~ii;~;~ ~i;~~:~-~-~~~i-~~~i·c,~ento.2 
CONDICION~S·~~\ir:J.{~~~ÁM~~O NORMALES: 

::::::~:~~~~J~~Ft~:::tí~:~, :: : :'::: ::~= 
.-. -~· ·'.,_;~'-~:~:V' .. '•·· -··-· -·: '· ··. ·.- ·":-.::. - -

:::
1

~u~~~I~'.~i~~la :e ~us¡an~ias de, ~rlgenn~tur01 o. si~tético que tenga 
~-----·~-;~>(/--'~''•.".;';.'.-:'e<:.•.: 

efecto 

terapéutiC·o~-~-.--preyelitiv_O/; l-ehabiliiatoriO.·. o·~ dC; _diagrióstiCO~~:- é¡Uc' _:~e -·presente en fonna 
.,, >, .·.,v - • '• ' • " ' • , • ., - /'.-'.', •", • • • 

rannacéU_ti~;-:_y"qu·e~:Se-identifique ·co~o t~I ·pó-f,.sü·.~~~~¡-~~d~'d .ianrlaC·ó~ógf~a,. c~a'Ct~rl~ticas 

::::-~:;p~~:::::::;~i;h~~~~f ~l~1~f l~:~;;~: 
individual o asociada: ,vitaminas,. minei'ales,- electrolitos,".itminoácidos _o ·ácidos grasos, en 

· . .· ,. '.--~-- ~-... :; ,: ~-,:~:.·, :·.: ; .. _,:;· .. ~~-~ ::; __ -::;:.~:h"~:;!-=::·~:.ú--.;;.r~~~:::~f~í;~-:;~~)-:~:' ·>:<.' ;:-;::_ i>>. ~,·:~,~--~:-- .. ~··,:'·:_·· :~'.<: ---·=_:.·::: ;j:, ~-,,::.~~'.- -•. 
concentraciones· su¡:)eriores .. a las;de:Jos ·alimentos natui:-ates-y además ~~_presenten en· una 

forma farmacéu;ic;' di,~~¡~~ ·~5~~)h~í;fa~~~~~~/!:g ':;~¿~~i;pÍ" ~'f~c:tc;s . terapéuticos, 

preventivos. reh~bÍÜlai~~:~~--~---~C-~_,i·a~~-~~~~~~>. ·· · ~- , .. 
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MÉTODO ANALÍTICO INDICATIVO DE ESTABILIDAD: 
'• ·.: :_ ·.. '. . . . . .· 

Método analítico cúantitati:vo·. ~~~.d~" ~~ l?S. caract~rísti_cas. ·.qu!11_1icas estructurales 0 en las 

propied~deS. biot-Ó~i~~~ :·de.'-,~~d~- :.'fkoi'~~~/Cte::~·iin .:~·edic~·ento, -capaz de·. distinguir. cada 
· · ... ~.,'. .'.·::~-~:-.':·.·:-~.,;,?\;f~-~::<~r .. ;(;:,</;:>)::{'.'.~;~_(,:.~~~~-t~:;i'.~~:.:~_:\-(>;~:-- :\.;·:·: -\>·-~ ,,-,_.- ·. . _·-: .. _ -._ .: 

ingrediente acti~~- :d_~- -~~~~- ~-~~~~-~c~-~~-~·.~e- s-~~- pro:~~-cto~ de d~gradación,' de manera que el 

fármaco pu~d~.'~-~·:·~li·~~;.~~~~·~·~~~'.:~-~k~i~iii~~~-~;~~-Ísió0.2' . 

PROTOCOLO D~:'~·;f~Yfiri~/~/;::~'~·. , . 

-.... ,·-. ;.·. ' 
analitico·s. ·y 'coDiÚcióO~~-~-·dél_ Cstlldio··_de estabilidad (tiempo, temperatura, humead, luz, 

- -_.- ,._ ...... ,'-

frecuencia de los ~áÍÍ~i~):-2· 
·. '<:_·: .' ;. 

. . .. , 

. . - ' ' ' . ~- .' 
VALTDACIÓN: 

Acción ·de_ pr~b~\·q~e··~cua;~ltÚ~r ·material, proceso, procedimiento, actiVidad, equipo o 
·.· :'· '·. ···.·.·:· -:· .. , 

mecarlismo empl~~do:·~n :¡~_--.f~b-rlcación o control debe lograr Jos resultad~S 'para Jos ·cuales 

se destina.~· 

La validacióli de u'1 rftéí~d~·- ;¡;¡~IÍti.co debe cumplir con las· cará.cterísiicas ·d~· iinearid~d, 

cxaCtitUd, p~C~isiÓ~~-.~~~)6~:~~~~Íúdad y/o repetibilidad y espCcifiCi~-~d~~ 
. "' ;- ·-- ~: • •• J .. 

, ::"s·_- ·:~ '.:,.-. · .... : , 

>- L~EARii5~ri,,· .. 
. ,.:.. . . ' 

La linea~d3~. de:-~~. -~f~te~a o méto_do .annlític~ es. su :b8biÚdnd para. ~egurnr qlle los 

resultados an~liticos, IÓs ·cuales pueden ser obténidos direc~ariJente. o· por medio de una 

transfo~~cióll: :: ~Ut~~ática bien definida~ ~~n proporcionales· a -.~ cOOce~tración de la 

sustancia dentro de un intervalo dcterminado.2 
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;¡.. EXACTITUD: 

La exactitud de un método analítico es la concordancia entre un valor obtenido 

experimentalmente y· el valor de refereD.Ci~. Se expresa· como. el porcent3jC :·de recobro 
' , . . - . 

obtenido del anáti~is de mu~~tras ~ l.as qtie ~e_.~es h3.n,adÍCiémádo:~-áii~iCl~des éOnocidas de Ja 

sustancia: 2 · 

;¡.. PRECISIÓN: 
! • . . •• . . ' 

La precisión _de-_un ~-~~<:'~º--~~~ítico es el gr~do -~e Concordancia entre resultados analíticos 

individua~es cuan~~-:~~:· ~~Oc~~i-~·i~~t~ _s~ ~~-l!_c~-.r~~~t~damente a diferentes muestreos de una 

muestra homog~.:i~~,-'.-~~,Í_:-~~:~~~~-~Í~_~).Y~~~f~.-~~{~- .~e expresa en términos de Desviación 

Estándar Retaáva ~'d~;J.Co'~j¡¿¡~~¡~ 7d~-~~~ci-Ó.:¿2 
·.-<'..; __ :·1.·.<;;~~:</,~;'" . ·, .··_ .. ; ' 
- . .,,'L.,, ·.:-, :.-.- :~ r:--,.:< 

;¡.. REPRODUCJBILIDÁDi'.'?~'~i\. '·· -•. 

Es la precisión ---~J'e )~~~~i!~-;~i~~~: {~~]ÍÚ~o ·: ~~presado como la concordancia. entre 

dctcm1inaciones i~:~~~~·~~~Í~~l~~ ~~~Íi°i~d:;·i,.~j~_ coridÍciones diferentes (diferentes analistaS, 

en diferente día, én~·~i'·t;~µ:~'~l~'.dife:~ente~ laboratorios, utilizando el mismo o diferentes 

cquipos).2 .·;/:', .. , ·; ,~ ~::'.
1

-~.>·~:;:/;·> 

;¡.. REPETIBILIDAD: .. ," ,,_._ ·,,,''. . . . : 

Es I a precisión de u i1.,:.ii.ét;;do anaIÚico ~xPresad~ ~~rito· Ja concOrdanc_ia o btenidá entre 
-: ~; . ;_:. - . ; . . :' . - . - . - . . - ' - . -... 

detcnninaciones indeperldiCntCs- rCaliz3das· bajO-tlis mismas.condiciones (irialista, tiempo, 

equipo. laboratorios).2 
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~ ESPECIFICIDAD: 

Es la habilidad de un. niétodo analítico para obtener una respuesta debida únicamente a Ja 

sustancia de int~ré~··y n~ _a o~i~s··-~:~~~~nelltes_de 1_~,.rn~es~·.2 

Con esto Se apOriarárl··pruc;baS- sObl-C'. la -caiid3d ·-c1e· tóS- 111edicamentOs por· los resultados 
, ~- '.,_- ~-~ '-~ ~~-= -- ,, 

expcrimeni~Ie~;~~;fi!~fü;Slf,,i~~1 ,~~~fa~~n~t'._h·, ,'.· , ,::. . 
Ya que 1.i< exigencias·;, son ·;similares · para-:todos · los .,:·-;.;,~~i~arnentos, se sabe· que la 

.-, ·.:/y-~~ .. '/)~:~.,il»~ ~ ~:¡_~~ ~:,._.~,,~!,_ ·:'!_:'./'-.;-:_:.-'.!" - ... , 

administra~ión de uit' ~edi~am~nto por yla •. intr:ivenosa_ súele significar· Ún ·riesgo mayor 

para el pa~~~~t~.-~~~;.;~~i~~~j~~~id~i~~~~ci~~- ~cual hace que la estabilid,id de un 
,-_.., .,. :.-·:·· 
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REGISTRO DE UN MEDICAMENTO 

Para que un medicamento nuevo sea autorizado o para modificar condiciones de registro de 

uno existente, las pruebas de estabilidad acelerada se deben llevar a cabo, en t.Tes lotes pÜoto 

o de producción con la fbnnulación y el material ·de envase ;-~~·me'.;ÍdO~· a·· registro 

entendiendo por: 

LOTE PILOTO: La fabricación de un niedicamCnto por.-~n·.··pn;c;~~i-~i~1\t~-·~epresentativo y 
·, .,_., : :; ~ '.::-"-.?_~;::\ .. ~:_~1'.~;:-):;{rO'.iJ.:·::_· - -· -

que simule aquel que será utilizado durante la producciÓ~',.~tiria.,ri;
1

·p~ C~mercialización.2 

LOTE DE PRODUCCIÓN: Lote destinado para los ;.:~~º~~:c;~~~~;~~i~aeión.2 
Los estudios se realizarán considerando el siguiente.~~~~~/¡/ .·';•.::? 

coN01c10NEs ssPECíFic:.~.-s~··., ,,., -
MEDICAMENTOS CON FARiviAb:Ss'NúEvos 

... ~:'l.• ,· - - • - . - -

(TIEMPO 180 D~~):~·~ir. 
ANALISIS (DIAS) FORMA FARMACEUTICA CONDICION DE ALMACENAMIENTO 

.. ,·'_~-.:'.,·,:.~:-?:>.:: ,·;~·-·' 4 •• • ' 

S LIDA 40~ .. C±2<>.C ,,-, : s.·.~:. ~ .. ~ ,- -· 
30,60, 

HR7S~.±?~~! 

LIQUIDA Y SEMIS LIDA 

SOLIDA 

HA. 

HR.- Humedad relativa HA.- Humedad ambiente 

11 



Cabe señalar que el tamaño del lote mínimo es un tema de controversia en México debido a 

que se ha propuesto_hacer.un tamai'lO de.lote que sea el 10% de un lote de producción, sin 

embargo, much~s. Jabc;~toii¿'~\~I !_:~~~j~ prÍ-~Ci~ios activos de un costo muy elevado no 

están dispuestjs 3;/;f~fs~:~;i~~!~Z~fifz_~s,~ re~lizan lotes que permiten cumplir ~on las 
pruebas exigidas pOr Ja Secretaria'de Saliid. /;~?~·~' 

';~,~s.<:{~;~/~: '.~~~.j:~-~ 

Las prueb~··d~·:istkii¡¡~~~:f~1jl~{~1<~?~J;:~;.i~;~h.:~{:;~~-y•::J'!~.~i:s:t~.1:•t%j;¿f. •á. seguridad 
de que el producto•:;v~J~7:~~t:~d!~1i~ de las especif ~Ei~::~¡~if·~1r~7L::'..·· 
El material de empaque es indispensable para, a:p~d-~~c_ión.:de,1:1n~medicamento;-por esta 

. , ·-· _~-,~ .·_. _;,,,-:,,v ~,., :,· --~'!:'.'•>· • .., ~-·~¿-~;; \~.-:~~~>~-~·.:-2''.·,,/ 5:~~S!Jit;~~:s~~:r~::<~~;:,~r:~1.t;;}.;·,,/;-(:~~?r··-~:·-:-~--. · .: ~ 
razón en la pi-o.ducción-dc:bei1_obSCrVRrSe·1a.s biiC?ria.5 PrácticaS dC·. ~~-~-~cación. ·-· 

·.:~~::·~:'.'·, ~~~~;~_:-~t~~~l ;.~~;~~{~+~t~-~·;~~'.~~- -~\:i~~·:- '; 
~~ <1~ :"·~~:;~:)~: :~:~: • •. ~·;~, '~." !·.·:_;~J>~-',f~:.::~ftt~;. 

La Nonna Oficial Mexicana define· como en .·» :·:-~--- -

'· -,;_, - · '._;, .. f:~'.;} .. ~?~~;;::~~1/F:;.<~F:~~;~:~~~1~i0'._. - _ . -J:'i(::·,~<::.·.'.?.: -·:~·; s :·,:,~.:··.-. 
ENVASE PRIMARIO:·RecipiCnte-o·materiaJ que esta en contacto con".el inedicamento.2 

: ,. ' " ·. :· .· ;::~.: ~.~·\'~<;}d~-~~r:i~~f~f:.}:,1~¡~§;~}~~~:/-~'.t~~~;~~~~~j:,¿,~;,1{~~~,;~~~~.t·~~·:<í~:::::..:i:;~ :·.:\ 4 _\ ENVASE SECUNDARIO::Matenal{de•.'empaq ' ntro·del·:cualéseécolOéa .;1 envase 
. - -c'.;··!~~·~-~0:;~-;'-:Tt·:'~-;·~. , . . . _-·.-:;·:.:·~r;::- · 

primario.2 ·. . :,·'.it; ; ::~~~;;·;c1i;~~Gfü, } "'L. , ... ,. ·•. ····.··· .,:~~'.''"~~ , 
El material de empitqu.e'·d~b~.,es.t~.'.c_l~~C::~~~~:~e ~~J_.f"o~~'q~~-."".=~ c?~te~i~.º pueda extraerse 

~~:::::::;,:::ª s::iái!t~:;f J?if:ff rlf f r:3f i:d~]t~fü:.y ~~· ejercer ninguna 
--~·. ..- ~ . . ' :· 

Es importante señaiar:'q~·,;; ~I · ~~~~~~~~ ~~-t~ri~.f de-·,;~i;>~q-Ú·~ -debe '·eStiir_ libre de materiales 

extraños. 
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CONDICIONES ESPECÍFICAS 

MEDICAMENTOS CON FÁRMACOS CONOCIDOS 

(TIEMPO 90 DÍAS) 

FORMA 

FARMACÉUTICA 

S LIDA 

LIQUIDA Y· 

SEMISÓLIDA. 

CONDICIONES DE 

ALMACENAMIENTO 

40° C±2º C 

HR75%±5% 

40ºC±2º C 

HA 

30° C±2º C 

HA 

EL PERIODO DE ~ADticD:>ADTENTA;IVO: 

ANALISIS 

Es el periodo de C~éi~~·iá~J-:prc;~i~iCm.3J que otorga la Secretaria de Salud basándose en Jos 
' . '--.: ,_.,,_: ..... ~·' -- . ' 

estudios de esia~iÍi~~~t~~~j~~~~--que·p~escntan los laboratorios cuando desean registrar un 
- . e-'~- - r:-:··7\-

mcdicamcnto. ,_ :~-./-:/· 
REQUISITOS PARA c;~TENER UN PERIODO DE CADUCIDAD TENTATIVO DE 24 

MESES: 

Los datos analític~.s-~e l_'?s estudios de estabilidad acelerada, que demuestren que no hay 

cambios en Jos límites: de especificaciones tales como: 

Por ciento de -pérdida·· de la potencia inicial. por abajo del límite inferior 

especificado en Ja 111ono,Brafla del producto. 
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Cualquier producto de d.egradación que exceda su límite de especificación. 

Se excedan límites de pH. 
•' . . . . .. -

No se cumPlan con las éspeciticSciolles dC diso)Úción. 
, , ... ,., . ',¿ . '2 - - . - . 

No se cumplan .6'on J~··e~pc;;C¡fi~~C-¡Q·~es :,~¡~·~pari~lié.ia y ~ropiedades fisicas. 

Se cxc~darl J~S·Ü~ii:~··~¡~~~bí~ió¡i~d~·:~~ ~~~JógiCO:S~;." 

&~• ~'º' d•:o. ~~~&\ai~~11f i~h~~'~ii;,~±!t'°.~'-,o' .. 
EJ penado-de caducidad tentativo· que tiene un.medicamCnto.abarca·desde el primer día de 

su rabri~~~i~~~-.::· .. ~~ :.;·-.~-~~~~-~.-~}~i{[~i{!~~;¡~{i:J~~;~ií%~~-~~'.~}-~?~f:[~~~J~¡i:~;~~:~f~b·~~: ~;:;d~~ás :d~ · su 
. :·· _, · :."·: {~- ··;>~·€-;~ó~::;~?t~ '-~~·::~:.~: •}j~~~*s;~.~:f~~~,~:~~;~~:f~t::~)~-~~~:+21{.~~~~::l~.J:d-:.~ri:~~~:~~;s~t;~,:~~\r~:~:~:?zf ~-::~·~º-. .. :. ;: .~- , =: .·:.·-

1rasportac1on, · d1stn buc•ó1:1: .ven1~ y~consumo~ incluy~nd~ ~a,deman~a:.del mer!=.~do, por. esto, 
. :- : ~;-(h '-~->"B:~.!~t~~,::·~.t:f\¿~fi~-~·-'~r~-~:;,~;~!:~·~::h':~if,:;.{'~~,~i~'.,;:~;~2;'.f'.i~~~::l:¿;*;r~;~~(@~~::::;J.~~:;~~;;'.0·:/~-~~ >-.~<--~' .. " <: . ::. 

el penado d~ cadu~ida~ '~e:re~1:1ce .t?on_s~~el"f'.lblemente r~presen~".1~'.P_ér~idas econó~icas 

::~:¡¡::::~::1:~f:~~tf~j~:~~1¡~~1perioj:d:·:1~r;~~:~~~:~;I~~i36.·~e~es. 
La ampliación del,'· ,~~;~:~_d·~··:~,~,~~:-~~-~~h¡da-d -·~e _.lo~ .d·~~~~;;~~~fci~?~;~~ ~:~J-:~.'rii~df~arriento 
conserva sus caracterl~Ú~-~ fi~Ícas, ~~ímicaS, biológi~~--y ~iCrO~,Í~ÍÓ~i~aS .. irÍ.iciales por un 

tiempo mayor al ya est~b1é~ido-~~-S~ ~echa de cadu-cid3.d .. i·~·i~~~l.-;:/ 
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REQUISITOS PARA MEDICAMENTOS A LOS CUALES SE DESEE AMPLIAR EL PERIODO 

DE CADUCIDAD A 36 MESES O QUE SE ENCUE~ EN EL MERCADO SIN INDICAR 

FECHA DE CADUCIDAD. 

Se realizará en 3 lotes bajo cualquiera d~·-¡·~~·:~¡~¡~~~~~-~~o~dic;o~-~S: . 
• ' ,- -.- y, ¡ _, ' . :··t . -• .. -··. . . . . ~ 

CONDICIONES FACTORES AMBIENTALES 

Temperatura de anaquel, más 3 

meses a 40° C ±_2° C con HR 

PRIMERA !AÑO de 75% para sólidos. y a 40° c 

±.2º c para líquidos y 

semisólidos. 

Temperatura de anaquel, mas 
SEGUNDA 

2·AÑ0S 1 afio a 30° c ±2º c 

TERCERA 4.ANOS 

HR.- Humedad relativa. 

En cualquiera de los casos se debe confirmar el plazo de caducidad tentativo_ con estudios 

de estabilidad a largo plazo. 2 

ESTABILIDAD .. A LARGO PLAZO: 
. ; . . . . . -. . 

Estudio d~ ---~sta'bÍlidad q·ue eviilúa las características fi~icas, químicas, fisicoqufmicas, 

biológicas ·o microbiológicas del medicamento durante el periodó'-~e ·-':~ducidad bajo 

condiciones de almacenamiento nom1ales o particulares. 

CONDICIONES: 

:;.. Se debe llevar a ·cabo en tres lotes piloto o de producción. 

}..- Tcn1peratura de 30° C ± 2° C o las condiciones particulares. 

;... Por un periodo mínimo igual al periodo de caducidad tentativa. 
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FRECUENCIA DE ANÁLISIS: 

Cada 3 m~~es durante el primer afio. 

C~d-a 6 meses durante el segundo año. 

- • ... :_r?~~~~~~~:-anualmente. 
/" .. :t~·.' 

Las prueb~ ·de estabi1id8~-·~/~~g~o- plazo aseguran que el medicamento envasado conservará 
!:-;\,~ ::,· -

su estabilidad en·e1 1ap~~-;aé i.iIT.aCenamiento que se te anticipa. 
·:-,,~ :,- ; '-~ 

Estos d~t~~ d~-;~~,~~b.~.J¡d-~~--l~~3dos en conjunto constituyen el perfil de estabilidad . 

. ;~,'· ·- ESTUDIOS DE ANAQUEL. 

Estudios diS,;i'ia'~foS\~p~~ :Verificar la estabilidad del medicamento a partir de lotes de 
.'_'<,:,-,\-;;/\~'.},:.:·_;:.·. 

productos almacenados~ ·en las condiciones normales o particulares. 

El número de lotes-~~~:·~~ ~ebe~ analizar anualmente: 

NUMERO DE LOTES 

FABRICADOS POR ANO 

1 A20 

MAS DE20 

:~·:::~:li;~:o:ur:s:~:i:sañ::· estabilidad qulmica· y la f pli~;~í6°~:;j~fo·~Ltc en la 
estimación en los estudios de anaquel, ;os pefü.¡~.;&;¡~¡';~~:~,~tJ~~:p!e~p~ en que el 
111cdicamcnto va a pennanecer·estable9 libre de sústancias-relaciOnadaS .. que se forman como . . ""'' - '-· ... :_.·:;--;,' -.;,.•,.,, 

producto de Ja degrad~_ción dc_la fonn~ fannác~~~i~~--~/-~---~~(~~~~~~·:a1 ser almacenado por 

un tiempo dctenninado y se conserve b~Jo I~ ·co~~~~Íones.- normales o particulares 

establecidas. 
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En el estudio de estabilidad de un medicamento se deben' incluir las determinaciones para 
·-.·._ ._._- ' ,, ' · ... :- \<". . ·.. - . 

las caraCterfsticas menciOnadas 'a continuación en cada una de las formaS farmacéuticas. 

Cuando el medic~en'io:.··~~'.·~-;~~~,¡~ri¡-··::~~·- ~:l~i:i~~: "de·:]~·~.-~~~~~ :.iridi~~d~;, se ·_deberá 

sustentar técríicamenté·s·u··'.~~-¡-~f~~c¡~n.- :;'.;~; ·-·,;/i;~~~:: :·:t,::~'.,.·/.; .. ~ · ,~~:;~_._-:::~,v··:'. -~--i • :-;:-~~·;,, • · •. ~: • .: ,.,, .• 

En et caso de su~tancia,~ :5~1~~:.~,tit~~+ :~',~d~~·~~t'.d·e·f~~f~~Jt~:rM.~~j~~:?t'ciat 
Mexicana, indica que se determinarán únicamente Si 'la moÍl.Ogra.fia coi-respoitdientC:" así lo 

establece, sin embar~o • '.¡~~ l~bo¡.,';t~ri:~ deberían des~tÍa'~ ··~,( ;';,ét~d.; '.~;.;.{ la 

identificación y cuantificación de:Jos mismos. .,/ 

En el siguiente cuadro se muestran las detenninaciones que se realiz.arán ~~-~a~~ forma 

fannacéutic~ de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana.2 

" 
., 

FORMA FARMACEUTICA PARAMETROS A EVALUAR Y CUANDO PROCEDA 
- ' ::,. 

*Concentración del fármaco *Humedad 
*Características organolépticas 

TABLETAS Y GRAGEAS • Desintegración y/o disolución 

*Concentración del fármaco *Humedad 
*Características organolépticas 

CÁPSULAS Y OBLEAS del contenido y de Ja cápsula u 
oblea 

EMULSIONES *Concentración del fármaco *Pruebas de eficacia de 
Todos Jos estudios deben conservadores y/o 
llevarse a cabo en muestras en *Características organolépticas valoración de los 
contacto con el tapón para mismos. 
determinar si existe alguna *Viscosidad *Limites microbianos 
interacción entre ellos, que *Esterilidad y prueba de 
afecte la estabilidad del irritabilidad ocular o en 
producto. piel. 
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FORMA FARMACEUTICA PARAMETROS A EVALUAR Y CUANDO PROCEDA 

SOLUCIONES Y 
SUSPENSIONES 

POLVOS Y LIOFILIZADOS 
Si el producto es para 
reconstituir se debe preparar 
de acuerdo a ]as instrucciones 
indicadas en la etiqueta 

*Concentración det 'rárln.aco 

*Caracte~~ti~~·:organoléPtÍcas 
*pH.. "' ,.,/_._ 

,, .. : 

•concentraCióri"d~l · fárinaco 

•cara~tCÍisti~~~~-~~ru;~JéPticas 

Parámetros a examinar durante 
el periodo de conservación *Con~~nb-~·~iói:l1d~{f~~~~ 

. . ,,,.~;:\ .. :~;_~'>i.~-,~·,.. . 

AEROSOLES Y 
NEBULIZADORES 

•co~6~~~~i~:¿~ti~t!f~~~::.'~ 
·<· .·-;-i'-; -t:::·~~f;::~;~~~~..'.:'.;;-.::'·;· 

•c~ctCristibas-.-orgarí'OtéPticaS: 
r: •.'~ .. ><.<?~/:,:~.~.:-~~',~{~.2.i~f~\~~~--~;;;'~:':•~i·\~.-\:~J~- •' 
*Dosis (ef!:trega~as; { (~~;i~ció~ 

;~~ª~~l~~~~~~~1f~1} ~n 

*Penetrabilidad y/o viscosidad 

*Resuspendibilidad (en 
suspensiones). 
*Pérdida de peso. 
(Envase de plástico). 
Pnaeba de eficacia y/o 
valoración de los 
mismos. 
*Esterilidad 
*Materia particulada 
*Pruebas de irritabilidad 
ocular o en iel 
*Prueba de eficacia de 
conservadores y/o 
valoración de los 
mismos. 
*Esterilidad 

*Límites microbianos o 
la cuenta total de 
microorganismos 
aeróbios. cocos gram 
positivos y estafilococos 
coagulasa positivos. 

*pH 
*Prueba de eficacia de 
conservadores y/o 
valoración de los 
mismos. 
*Tamafio de partícula. 
*Pérdida de peso. 
(Envase de plástico) 
*Esterilidad 
*Prueba de irritabilidad 
ocular o en piel. 
*Límites microbianos 
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FORMA FARMACEUTICA PARAMETROSAEVALUAR YCUANDOPROCEDA 

SUPOSITORIOS Y ÓVULOS 

*Concentración del fármaco 
*Temperatura de fusión 
*Características organolépticas 
*Disolución y/o tiempo ·de 
licuefacción. 

deben de~Cf~ie~Ú~~·de acuerdo a Ió que:es~ab1eé~~ ~:;._:.:F~~~~~.~~~¡¡.'ci~·'¡(;~'.E~t¿dris'·úríidos 

Mexicanos F.E.f!.~~ -_y sus -SupterTÍ~~~6~~~:.)·,·;J¡ ,'.·,~~~O~.> 10· '.:.~~~.-.:~·T~c'á: ·-.~]~·:.·bibl~~~fi~ 
t'': 

internncionnÍ reconOcida~~-- .· , :.~- :':'.~'~.:<_· - . -"~:·;·/~~:} . .-' ~::-.'~':: ··:.,,-

Para todas tas· fo~as··:: 'ra~'a~·éÜti·~~· :,-~~ ', -in~l.;id~· ·. en . esta ·;:~~~~;:·-1~ pruebas . fisicas, 
··"'-~,:, _,.-·'>'j,, ~·-·.,... :¡.~- ;,•-;··;._-\~·:"." ~ ...... - ,. -

::;:"~:;::.~:;;~f~i~i~~"~iitii~~!~~!~iiii~~~~~.: 
resulten indicativas de estabilidad;·en caso "de.no existir-·en eSt3;)o que m"arca.Ja.bibtiografia 

. . ··- . -··:_~- • :';. ·::'.': '/}:!-·.-, "'.~'..""5.:;··~t:,-. .....,-:··· . ..,...., :·.o.•.;'!:I - . ·, ' 

internacional rccon~~icl~;::.,-\'_''.,i(;~;,;!J~;c:... ,;_·,~~¡*\~t'~~t-~~J~~i~:;{fi.'XX~:,.~ .. -:.- . 
Es en el caso· en·:quc\un:;m"edi.~amento\s. 1q1:1e~por.;_el,:fa~ric::~t~;.!pa~:.ser::·u1i_lizado 

-, , ;,~~{ :)~:-i-~?:-:.~ :~~~~~,~~-~,j: ~;_;~; ,:?~{{S}i~~; }:~~-f ~i~-\~~-;;~:;;.~:~~~~f {;;?~~'f~\j~~JitI::~S~i$J~ 7;;\<~~t-:i:l";:.::?:.:::;~~··~: ~ -~- :. :.:· ·: . : 
adicionado de otro; _como en el_caso.·de'p~enterale.s,>~i.taminas;:en~re~~~ros,. 13: mezcla del?e 

- 'L~~:·<· ~ ':{..~~ :,~~)1~:f Í'.~~~·; :;'._':~:~:.;;~~·~:; ~}-1?~~0' ;~~(,A:i~$0;.~:·}~ts:i?~:_;~¡~:,~::·~~~'$:~~:~;M ~;{f ~~~fA\:~;-J}~:;; ~': é~ :,<; '.· ; : Z·. -;. e 

ser estudiada de acúerdÓ '.a 'JO· irldicadO' Crl":.el 'etiqí.i'eúido:1: en· c'u'anto' a·._1a·{eStabilidad de los 

fármacos. ·\·.·, '.~~··,;·,,, __ /,_.,;;: t:li·,*t~~~J~;,··~~::;,~;~,:jj};;;~;i·.;}~'.• ... ;.- . :~ ·. . .. 
Tratándose de productos. biológicos,'.3de~ás de. ~os,,p~m~:::t~C!s·:en.~.la :;c,·~.i·~:.·~a~~céutica 

:-.', ·. ·_'_ "· ·' '' ~--:' -',. '··:. :,:,.-·_,- ·:,.; ;-;;:~.::·:;:~(.:::_~~~!:::~.<~.;;!\\;'· '::·~:~~::·_,~:.:',/~~~.:t~ :~·~' ·-~~'.;';:~'< .:-·.: '-:.:-· ·-~ :::: " ... ' ' 
descrita, se r~uÍere C~3túll<.-~1:1 ·'.P?_~_~n~é~:~-.,_C_O~_¿\·:·~~t~ __ yi~_a_d_.::~~O-lógi':.~:--_d~,; ~cuel-~o a_ lo que 

cstublccc la Farmacopc~ ~e' tos Es~a;~~ tl~Jc¡~nJdxi§~J:·;~u~-s~;le~~ntos. en caso de 

no existir en ésta, lo que ntarquc la. bibtiografia internacional reconocida. 
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Cuando un medicamento tiene. la misma fórmula cualitativa en el mismo material de 

cnvase9 en presentaciones con diferentes concCntraciones del fármaC09 se deben presentar 

los resul~ados: del.· estudio de estabilidad de las presentaciones con la menor y mayor 

concenfr~~ió·.:i ·del ·[~~~·~-! .. 

Para medid~~~iO~ ·~·~-~-:fmi:nacos nuevos9 durante los estudios clínicos de la fase J9IJ,III y 
.. , - . ·.- ., ... ~r:::º· .·.-

IV se d~b~;;:k~~d~~:~~e"stras del material clínico y analizar al inicio y cuando menos una 

vez ai·\¡é~J~-~~z~-::i~,.~~--~uración del estudio. 

• •'.,;'. '·; . • j.Á'iu MEDICAMENTOS DE IMPORTACIÓN: 
.:'··.,;:.::·.·_,'.'. ,_., .... 

Para nlédic~~nÍos· de i~portación el periodo de caducidad tentativo debe ser confirmado 

con estudiO~::_d~- e.St3.bilidad a largo plazo, con muestras conservadas y analizadas en 

México, las CxC(:pCiOnes deben ser concertadas y evaluadas con la Secretaría de Salud. 

Se acepta la estabilidad del país de origen con el compromiso de realizar los estudios de 

estabilidad en MéxiCo: 
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EJEMPLO DE UN 

PROTOCOLO DE 

ESTABILIDAD 

PREPARADO FARMACÉUTICO: 
SOLUCIÓN INYECTABLE. 

ACTIVIDAD FARMACOLÓGICA: 
ANTIEPILÉPTICO. 

LUGAR DONDE SE REALIZÓ: 
DEPARTAMENTO DE DESARROLLO FARMACÉUTICO. 
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DESARROLLO FARMACÉUTICO 

PREPARADO FARMACÉUTICO: SOLUCIÓN INYECTABLE. 
ACTIVIDAD FARMACOLÓGICA: ANTIEPILÉPTICO. 

ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA. 

1.-DISEÑO DE ESTUDIO 

Se realizó de acuerdo a lo indicado en la Norma Oficial Mexicana de la Secretaria de Salud 

NOM-073-SSA/1993 "Estabilidad de Medicamentos ... publicada en el Diario Oficial el día 

8 de Marzo de 1996.2 

El estudio·de·:~Stabilidad acelerada4 se realizó en· trCs ·.diferCrit~S '_ 16:ics. ~e-~ffiJ,o·ll~t~-de 

solución in~frªt~t:~:lt~ii.0iJ;'~'..~~~:;:i~-~i1~0i~.~~1i?(~~~:~~,E$~~~1~·f:~tJ5~e··· 
elaboración y fórmula estándar.del Departamento de Desarrollo Farrnacéuttco . 

- !l~tf.{ :6ra~~:r?t~G:tJ~~',:~~~~:5~~~~%l~~JE:s~::Qj~é~.:~'~;~~:·~:-~-g~-f~'\~\-,~~ 

: Noviembre, 2000 

· ·;NC:.vl.embre, 2000 

Se realizó un análisiS)~)~'¡~j- Q-~ }--.~?~ _12 amP_ollet3s.por cada lote. 

Las muestras acc:>ndi~i'~~~~d~~-;;~--~p~Uetas 'de 5.0 mL se colocaron en: 

a) Estufa de 30° C ±2º C. 

b) Estufa de 40° C :±2° C 

TESIS r/"'\v 
FALLA DE ORIGEN 
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90DIAS 

12 AMPOLLETAS 

12 AMPOLLETAS 

FÓRMULA DE LA SOLUCIÓN INYECTÁBLE 

Cada mililitro contiene: 

Principio 3.Ctivo 50mg 

Vehículo c.b.p. lmL 

Descripción: Ampolletas de vidrio trasparente corl.:cinta_ bl_anca coÍ1teniendo cada una 5.0 

mL de solución cuya acción f"annaco16gica es antiepiJéJ,tico~· 6•7•· 

.PROCEDIMIENTO ANALÍTICO 

La estabilidad del in>:'e'?table ~e ev.alu~ :co~-~~·S. ~~~l!-ientes parámetros: 

Estabilidad fisica: Aspecto, color_ y _pH dC.Ja_Solú'ción. 

Estabilidad química: Real_izándose po_r Cromatografla de Liquidas de Alta Resolución Ja 

identificación y valoración de principio activo, sustancias relacionadas o productos de 

degradación. 

En Jos siguientes cuadros se presentan Jós resultados tanto de la estabilidad fisica como de 

Ja estabilidad química 

TESIS C',...V 
FALLA DE ORIGEN 
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DESARROLLO FARMACÉUTICO 

ANTIEPll,ÉPTICO 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

LOTE: 001117-P 

ESTABILIDAD FÍSICA 

PARAMETRO CONDICIONES INICIALES TEMP 30 60 90 
DÍAS DÍAS DÍAS 

Aspecto de la Solución transparente, libre de 30ºC - ·- SIC 
solución: partículas visibles. 

40ºC SIC SIC SIC 

Color de Ja solución Incolora 30ºC - - SIC 

40ºC SIC· SIC Sic:· 
· .. :. :· .. ·. 

pH 11.97 30ºC : - 1 ;_ 1L73 

. . •,: .. "::.:;.· 
_40ºC 11.76 ·: 11.82· 11.69. 

·.·,·,._ ";" . ·. : J: 
SIC = Sin cambio 

· .. ·. ·.·:; ·.:¡ ;¿'.h: 
Marzo 2001 

No111bre y firma. 
Quírnico de Desarrollo 

1Vo111/Jrc y.firma. No111bre y firr11a. 
Jefe de Desarrollo Fannacéutico Gerente de Desarrollo Farmacéutico 

TESIS CON 
FALL~ DE OFJGEN 

24 



PARAMETRO 

Aspecto de la 
solución: 

Color de la solución 

pH 

SIC= Sin cambio 

Nombre y fir111a. 
Químico de Desarro~Io 

Nombre y flnna. 

DESARROLLO FARMACÉUTICO 

ANTIEPll,ÉPTICO 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

LOTE: 001118-P 

ESTABILIDAD FfSICA 

CONDICIONES INICIALES TEMP 

Solución transparente. libre de 30ºC 
partículas visibles. 

Incolora 

12.06. 

No111bre y flrn1a. 
Jefe de Desarrollo Fannacéutico Gerente de Desarrollo Farmacéutico 

TESIS cnv 
FMJ.A DE ORIGEN 
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PARAMETRO 

Aspecto de la 
solución: 

Color de la solución 

pH 

SIC = Sin can1bio 

Nombre y firma. 
Químico de Desarrollo 

Nombre y firma. 

DESARROLLO FARMACÉUTICO 

ANTIEPll,ÉPTICO 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

LOTE: 001119-P 

ESTABILIDAD FiSICA 

CONDICIONES INICIALES TEMP 

Solución transparente, libre de JOºC 
partículas visibles. 

Incolora 

11.96 

No111hre y flrnia. 

90 
DiAS 
SIC 

SIC 

SIC 

SIC, 

Jefe de 0csarro11o Fam1acéutico Gerente de Desarrollo Farmacéutico 

TESIS COI\T 
FALLA DE OlUGEN 
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DESARROLLO FARMACEUTICO 

ANTI EPll,ÉPTICO 

SOLUCIÓN INYECTABLE 

RESULTADO DE LA VALORACIÓN 

LOTES TEMP. INICIAL 30DIAS 60DIAS 90DIAS 
% % o/o % 

001117-P 30°C 96.70 - - 97.42 

001118-P 30°C 104.85 - - 101.95 
·:··:·· 

001119-P 30°C 104.16 - - 103.62 

001117-P 40°C 96.70 95.03 95.87 96.28 

001118-P 40°C 104.85 106.47 106.25 102.07 

001119-P 40°C 104.16 106.00 106.47 102.05 

Especificacio11es: 90.00 a 1 J0.00% 

Marzo2001. 
No111hre y firma. 
Químico de Desarrollo 

No111bre y firma. 
Jefe de Desarrollo Farmacéutico 

No111hre y firma. 
Gerente de Desarrollo Fannacéutico 

TESIS C'f'lN 
FALL..A DE ORIGEN 
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CONCLUSIONES: 

EST ABILIDÁD QU.íMICA DEL FÁRMACO 

Al ténnino del estudio d~ eStabil~dad ~c~ler~~~- lo~ resultados oI?tenidos de la valoración 

del principio 3ftivo- dC la·'solución Ínyectable~:·Se mantuVieron dentro de los Umites 
.,,·'. ··., .. ' -.:· .:- }:·,- .. ::. ..\·'.; :. __ ,_ 

establecidos p,;,.a ¡;.valo~ación (90~00 a.110.00%). 

"··'····,.-

En el transcu~~:;~·~~j~~:.~~:~jas: ~~·-~c,¡~~i.órl'inyectá.bJe Íl~ p~esenta cambios si8;nificativos en 
.·;,_:""0, 

sus caracteríStiCfls -de S:SJ)CCtO, ·c~10r. y pH. 

VIDA DE ~..'\.QUiiL < 
-.~-;: . ·• -. _·: ~- - :. ' ,-_ :; . : - ' .: - ' 

Conforme a Ja ~vid~ncia ,pr:esentáda, se concluye que la f"onnul~~ión se mantCndrá estable 

por lo menos d~s -aiÍO·s~- ~¡ sei 'conserva a temperatu~ ambie~te (~no ~ás de 39~ C.). 

Nombre y finna. 
Químico de DesarrolJo 

Nombre yfinna. 
Jefe de Desarrollo Farmacéutico 

Nombre y firma 
Gerente ~e Desarrollo Farmacéutico 

Nonzbre y fir"'ª· 
RCsponsable sanitario Marzo 2001. 
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CONCLUSIÓN: 

La Secretarla de Salud es el órgano regulatorio en México que ha publicado la Norma 

Oficial Mexicana NOM-073~SSA1-1993, Estabilidad de Medicamentos. Con la cual 

establece los estudios n~~esarios para garantizar la conservación de las propiedades fisicas 9 

químicas, m~crobiOió~i~a~: ;-""~.~~i~~icas de los medicamentos que se deseen registrar en 

México. 
.. ;,;,,.:~·-: 

.: .. , 
. ,'}/-.\~\·: ·~ .. ·; ' 

Corresponde. a :la: SecretÍÍr!a·;·di;':·Salud. ·evaluar; los datos ·bibliograficos y. el. trabajo 
·~·;: .~-. -··:':\~-~-::J,~:~-;,;)é~:.~:>~~~?>~{· 1f:~~---_'::~_:_;:~~-:;)~(:;'.¡~y~.:. ~'(j :··':i ,--::, "· -- _; J. . , , ·. >. " 

experimental,. Jo~ ~cualeS: orientarán·. so_bre -: la: estabilidad . de medicamentos y que servirán 
-<;_,::;:;·' ),-,.-, . ' -; ,, ~<t:-~·' ' ' "'· ~-yf; '"r. :<;'-; r',,»;·'\'.;o~:··:,~~h,,-.-

para et registro :de· Uí't ·m.edicaíTICntO O)riOdifiCaCio'rieS·· a 18:5 CónciiCionCs ·del miSmo. ; , 

:::::~!if ~~~~~{~f&~.:::::~dtt:.:z::·::;: 
útil, desde. q·ue trasc_~~e~el_ tic:¡npo de· fabricación y envasado de la formulación, así. como el 

tiempo qu.e\P_~~~.·e·~·~;:~n · ~1 ::m·erc~do. Con esta evidencia docuinentada se· sustenta la 

seguridad~ C~~i_d3'~ ·e· ·~_n~·'?~~dad clínica del medicamento. 
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