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“Regulacion de etiquetado y su aplicacion en envase g
primario y secundario”

OBJETIVO:

Mediante la revision de la NOM-072-SSA1-1993, el siguiente trabajo,
permitird conocer los requisitos necesarios con los que deben cumplir los textos
impresos en cualquier empaque o envase de algun medicamento, incluyendo los
productos destinados para el sector salud; Asi también los cuidados y
precauciones que debemos tener al disefiar 6 revisar un empaque impreso
destinado para el acondicionamiento de algin producto farmacéutico.

INTRODUCCION

Los textos que contienen los materiales impresos en un medicamento, son
la informacién de caracter sanitario y comercial que debe identificar a cada
medicamento. La finalidad de dichos textos es establecer con precisién su
correcta identificacion en el mercado, asi como orientar y advertir al usuario sobre
el adecuado y seguro consumo de estos insumos para la salud (medicamentos).

La comercializacion de cualquier medicamento en el territorio nacional,
debera estar amparada, por la autorizacién legal y regulatoria por parte de la
Secretaria de Comercio y la Secretaria de Salud respectivamente. Con relacion a
la autorizacion regulatoria, la Secretaria de Salud, otorga un nimero de registro a
la Industria encargada de comercializar el producto. Después cualquier
modificaciéon a las condiciones autorizadas, debera solicitarse a esta misma
Secretaria mediante una modificacion al registro ya existente.

Al obtener dicho registro la Industria comercializadora del producto,
también debera solicitar la autorizacién de los textos que se podran imprimir en los
empaques del medicamento a comercializar.

Es necesario e importante implementar controles estrictos en la creacion
de un empaque impreso, con el objeto de eliminar los errores en el disefio de artes
y cualquier componente adicional. Tales errores son una de las mayores causas
de defectos criticos que resultan en un riesgo potencial para los pacientes y para
los retiros de un lote de producto del mercado (Recalls). Los controles estrictos
son fundamentales para eliminar dichos riesgos.
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1. DEFINICIONES:'

1.4,

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

Denominacién Distintiva.- Nombre asignado por la compaiia
farmacéutica, para comercializar un producto; es decir, se trata del nombre
del producto en el mercado como por ejemplo “Aspirina”, “Mejoralito”.

Denominacion Genérica.- Nombre que identifica al farmaco o sustancia
activa reconocido internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

Envase Primario.- Material de envase en contacto directo con el producto
como lo son: Frascos, Tapas, blisters (envase de aluminio-PVC), etc.

Envase Secundario.- Se asigna a cualquier componente que forma parte
del empaque, en el cual se comercializa el medicamento y no esta en
contacto directo con él, estos son las etiquetas, cajas individuales de
carton, cajas colectivas de producto, goteros, aplicadores (estos ultimos se
consideran secundarios, ya que solo estan en contacto con el producto
durante al administrarlo por el paciente).

Envase colectivo.- Al envase que contiene una cantidad definida de

envases de un solo producto y del mismo lote.

Concentracion.- Cantidad de Farmaco (Principio activo), presente en el
medicamento.

Formula.- Expresion de la cantidad de todos los farmacos, aditivos y
excipientes presentes en el medicamento.

Farmaco.- A toda sustancia activa, que proviene de fuentes naturales,
sintéticas o biotecnolégicas, que tienen alguna actividad farmacologica;
ademas se identifica por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones
bioloégicas, que no se presenta en forma farmacéutica y que relna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

Forma Farmacéutica.- A la mezcla de uno o mas farmacos con o sin
aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada
dosificacion, conservacion y administracion.

Etiqueta.- A cualquier marbete, rotulo, marca o imagen grafica que se
haya escrito, impreso, marcado en cualquier material susceptible de
contener el medicamento incluyendo el envase mismo.

NOM-072-S5A1-1993 y Reglamento de Insumos para la Salud.
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1.11. Arte.- Cualquier disefio grafico y de textos, que es precursor del material
impreso utilizado para el acondicionamiento de un medicamento.

1.12. Medicamento Genérico intercambiable.- A la especialidad farmacéutica
con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administracion y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de
haber cumplido con las pruebas a que se refiere el Reglamento de insumos
para la Salud, ha comprobado que sus perfiles de disolucién o su
biodisponibilidad u otros parametros, segin sea el caso, son equivalentes
a las del medicamento innovador o producto de referencia, y que se
encuentra registrado en el Catalogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables y se identifica con su denominacion genérica.

1.13. Simbolo y Logotipos.- Palabra o palabras, disefio o ambos, que distingue a
una linea de productos o a una empresa.

1.14. Linea de comercializacion exclusiva.- A las presentaciones de
medicamentos que incluyan un simbolo, logotipo o ambos como marca
registrada, destinadas a la venta exclusiva en farmacias de cadenas
comerciales y que identifican a éstas.

2. ABREVIATURAS PERMITIDAS EN LOS EMPAQUES.

°C grados Celsius

cbp cuanto baste para

cs cantidad suficiente

csp cantidad suficiente para
g Gramos

mcgbpug  microgramos

Gl simbolo de Genérico Intercambiable
mEq miliequivalente

mg miligramos

ml 6 mL mililitros

SSA Secretaria de Salud

ul Unidades Internacionales
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“Regulacion de etiquetado y su aplicacion en envase g
primario y secundario”

3. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS:

La Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993 “Etiquetado de
Medicamentos” define los requisitos minimos con los que se debe crear 6
disefiar un Arte. Esta Norma aplica y es obligatoria para cualquier
medicamento que se comercialice en Territorio Nacional, ya sea de origen
nacional o de importacion.

Cada compaiia comercializadora o concesionaria de otra, sera responsable
de asegurar que el texto y detalles graficos de los componentes de empaque
impresos en o para cualquier producto, sean correctos y cumplan todos los
requisitos indicados por las regulaciones nacionales.

Los productos cuyo proceso se realice en el territorio nacional y que se
destinen exclusivamente para fines de exportacion, no estaran sujetos a las
disposiciones de cualquier Reglamento o Norma Oficial Mexicana,
estrictamente hablando de Etiquetado.

3.1. La_Denominacién Distintiva y Genérica.- Los medicamentos; para su uso
y comercializacion, seran identificados por sus denominaciones genéricas
y distintiva, siendo la primera de caracter obligatorio. En la denominacion
distintiva no podra incluirse o insinuarse, de ninguna forma la composicion
del medicamento o su accion terapéutica. Tampoco indicaciones en
relacion con enfermedades, sindromes, sintomas, ni aquellas que
recuerden datos anatémicos o fendémenos fisiolégicos, excepto en vacunas
y productos biologicos?.

Asi también se debera sujetar a lo siguiente®:

3.1.1. Las Denominaciones Distintivas de dos o mas insumos, cuando
ortografica o fonéticamente sean semejantes, deberan diferenciarse
por lo menos en tres letras de cada palabra.

3.1.2. No debera usarse la misma Denominacion Distintiva, de otro
medicamento con registro sanitario vigente, revocado o en tramite y

3.1.3. Sélo podra utilizarse la misma Denominacién Distintiva cuando se
trate de diferentes formas farmacéuticas o diferentes dosis con un
mismo principio activo y registradas por el mismo laboratorio.

> Art 225 Ley General de Salud.
' At 23 Reglamento de Insumos para la Salud.
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Por otra parte:*

3.1.4. En el caso de los medicamentos que se expenden al publico en
general, la denominacién genérica y la denominacion distintiva o marca
comercial de los medicamentos, deberan estar impresas en forma
legible y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; en una proporcion tal que el tamafo
de la denominacién genérica sea de la tercera parte de la distintiva,
medida en puntos tipograficos con la misma tipografia o en su defecto
letra helvética.

Esta impresion se efectuara cuando los medicamentos sean
monofarmacos o que contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso sus
denominaciones genéricas se imprimiran una a continuacioén de la otra.

En el caso de los medicamentos del cuadro basico y catalogo de
medicamentos del Sector Salud, la denominacién distintiva estara
impresa en proporcion de un tercio de la denominacién genérica, en
tipografia y disefio determinado por las normas y acuerdos oficiales
aplicables.

3.2. Forma Farmacéutica.- Se debe expresar Unicamente aquella que se
autorizo al otorgarse el registro del medicamento (Anexo 1), sin paréntesis
y sin abreviaturas. En la Tabla No.1 se describen las formas farmacéuticas
y su via de administracién.

3.3. Concentracién del Farmaco.- Cuando en un medicamento existan
presentaciones con diferentes concentraciones del o los farmacos, la
concentracién de los mismos se debera expresar debajo de la forma
farmacéutica, en peso, volumen, por ciento u otras que correspondan, (ver
Fig 1).

Es importante tomar en cuenta, que cuando se comercialice el mismo
producto en dos o mas concentraciones, existan diferencias de colores
sobre los empaques impresos, es decir, indicar cada concentracion en un
color contrastante a la otra, aplicando quizd un color rojo a la
concentracion mas alta y un color negro a la menor, evitando asi posibles
errores durante la utilizacion del material en areas de produccion.

* NOM-072-SSA1-1993
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TABLA No. 1 FORMAS FARMACEUTICAS:®

>

Forma Via de o Via de
Farmacéutica | Administracién ks o Administracién
Capsulas 1) Oral Emulsion 1) Oral
2) Vaginal 2) Topico
3) Inyectable
Emplasto o 1) Toépico Jalea 1) Tépico
Parche
Espuma 1) Vaginal Jarabe 1) Oral
Linimento 1) Tépico Supositorios 1) Rectal
2) Uretral
Soluciones 1) Oral Suspensiones 1) Oral
2) Inyectable 2) Inyectable
3) Ocular 3) Topico
4) Topico 4) Enema
5) Enema 5) Otico
6) Otico
Polvo 1) Oral Tabletas o 1) Oral
2) Inyectable Comprimidos 2) Bucal
3) Topico 3) Vaginal
Pasta 1) Bucal Trocisco o Pastilla 1) Bucal
2) Externo (Tépico)
Ovulo 1) Vaginal Ungiiento o pomada 1) Tépico
2) Ocular
Locion 1) Tépico - s
Colirio 1) Oftalmico Gel 1) Oral
2) Tépico
Crema 1) Tépico Grageas 1) Oral
Elixir 1) Oral Granulado 1) Oral

3.3.1. Cuando existen presentaciones especificas para ancianos, adultos o
nifios la palabra correspondiente a su presentacién (Ej. Pediatrico,
Infantil, etc.), podra indicarse debajo de la forma farmacéutica o, si
procede, formar parte de la denominacion distintiva. En estos casos se
puede suprimir la concentracién (ver Fig. 2).

2 Pg. 114 115 FEUM 7" Edicion.
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Fig. 1 Ejemplo de un medicamento con presentacion en dos
concentraciones.

FRASCO CON POLVO
Y CUCHARITA

GRIfFED

NAPRONENG SODICO
PEEUDOTFEDRIMNA

Fig. 2 Ejemplo de producto con presentacion infantil.

3.4. _Formula y Declaracion de la Férmula.- Siempre debera indicarse la
palabra “Férmula”, y dicha expresion debera estar presente en el

empaqge secundario (caja) en una de las caras de mayor exhibicion (ver
Fig. 3). -

® No se podra hacer alusién a iniciales correspondientes a farmacopeas (Ej. “BP”, “USP™).
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Tagamet
CIMETIDINA
Grageas

Fig. 3 Declaracion de la formula en una cara de la caja de
mayor exhibicion.

Dermatovate® i S

Clobetasol 7-Propionato de clobetasol
~ cquivalente a 0044 g
Li€ma de clobetasol

. < 1
Caja con tubo con 40 g Budpienic chp 00g

@GlaxoSmithKline

Fig. 4 Declaracion de la férmula haciendo referencia a la
sal del principio activo.

3.4.1. La forma de declarar la formula, se debera hacer designando al o los
farmacos utilizados, empleando la denominacién genérica
considerando la “SAL" de que se trate (Ej. Clorhidrato de ambroxol,
Clorhidrato de pseudoefedrina), asi como la cantidad y su equivalencia
a la base, si procede (ver Fig. 4).

En el oficio autorizado por la Secretaria de Salud también son autorizados
los textos que se permitiran indicar en los impresos, sin embargo es
importante corroborar lo indicado en estos textos, contra lo autorizado en el
reverso del oficio (ver Anexo 1-A).
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s

3.4.2. Las presentaciones de los medicamentos son, en muchos de los
casos, diferentes, ain cuando la concentracién en ellos es la misma,
por ello, la formula debera indicarse en funcion del contenido del
producto; en la tabla No. 2 se describe lo anterior. Dependiendo de la

forma farmacéutica, como es el caso de las

suspensiones a

reconstituir la expresion de la férmula sera diferente en envase
primario y secundario, en la tabla No. 3, se describe esto asi como
ofras excepciones.

En formas farmacéuticas sélidas para reconstituir, la diferencia que
existe en la expresion de la férmula en envase secundario y primario
radica en la forma en la que se encuentra el producto en caja al
expenderse como polvo y en la etiqueta como mezcla que es lo que el
paciente va ha administrar, indicado en la tabla No. 3.

3.5 Dosis.-

Siempre sé€ debera expresar la Leyenda “Dosis: la que el médico

sefiale”, excepto aquellos en los que para adquirirse no se requiera de
receta medica (Medicamentos de fraccién VI), y que puedan expenderse en
farmacias o en otros establecimientos que no sean farmacias.

Para medicamentos de fraccion VI, incluso se puede indicar un cuadro de
dosificacion, por ejemplo: un medicamento como aspirina, indica cuantas
tabletas administrar, en que intervalo de tiempo y por cuantos dias como
maximo (recordando que los textos a expresar siempre deberan ser
previamente autorizados).

TABLA No. 2 EXPRESION DE LA FORMULA EN FUNCION DE LA

PRESENTACION.

Forma Farmacéutica Presentacion LaFormula gzt;f;f" oEprasaes
Soluciones Hasta 15 mL Cada mL contiene ...
Soluciones Mayor a 15 mL Cada 100 mL contiene ...
Semisolidos (cremas, ;
ungiientos, etc.) Hasta 15 g Cada g contiene ...
Semisolidos (cremas, ;
ungiientos, etc.) Mayora 15 g Cada 100 g contiene ...
Sélidos (tabletas, ’ .
capsulas, gragea, etc.) Cualquiera Expresar la formula por unidad.
Inyectables Unidosis La ampollfeta contnenel:

El frasco ampula contiene: ...
Inyectables Multidosis Cada mL contiene: ...
Gotas Cualquier presentacion

Cada mL equivale a gotas
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TABLA No.3 EXPRESION DE LA FORMULA EN FUNCION DE LA

FORMA FARMACEUTICA.

For_mas farmacéullca's ; Envase secundario Envase primario
solidas para reconstituir
en soluciones o El frasco con polvo Hecha la mezcla cada, 100 ml
suspensiones que se |contiene: ... contienen: y su equivalencia si
presenten en envases |y Su equivalencia si procede.
por separado. procede mg, g, U o UL Vehiculo cbp 100 ml, csp o cs.

Excipiente cbp, csp o cs.

Si estos productos no cuentan con el diluyente recomendado en la presentacion, se
debera expresar “Diluyente recomendado: y las recomendaciones o
instrucciones para su reconstitucion”.

Cuando este tipo de productos se presenten Unicamente en envase primario, la
expresion de la formula solamente expresara la de éste, es decir, la forma
farmacéutica es la del producto reconstituido.

3.6. Via_de Administracién.- Es obligatorio expresar las palabras: “Via de
administracion: "y se debe sefalar la que corresponda sin
abreviaturas.

3.6.1. Las vias de administracion son’:

e Dérmica ¢ Intravenosa o Otica

« |nhalacion e |ntraarticular ¢ Rectal

s |ntradérmico e Nasal ¢ Subcutanea
e Intranasal e Oftalmica e Sublingual
s Intramuscular s Oral s Vaginal

En la tabla No. 4 se indican las abreviaturas de las vias de administracion
permitidas en envases primarios pequefios. Generalmente se refiere a las
etiquetas de inyectables que por el volumen del producto, el envase no
permite la inclusion de textos muy amplios.

3.6.2. Se debera expresar segin sea el caso de la via de administracion, la
leyenda “Léase instructivo anexo” ¢ “Léase instructivo” si se incluye en
el envase secundario 6 si se encuentra impreso en el envase primario,
respectivamente (ver Fig 5).

3.6.3. De acuerdo a la forma farmacéutica se debe indicar la forma de
administrar el producto (ver tabla No. 5).

"FEUM T Edicién
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e

TABLA No.4 ABREVIATURAS EN VIAS DE ADMINISTRACION.

Via de Administracion Abreviatura permitida
Intraarticular IA
Intralesional IL
Intramuscular M
Intravenosa v
Subcutanea sC

Para cualquier otra se debera colocar el nombre completo.

TABLA No. 5. LEYENDAS A INDICAR SEGUN LA FORMA
FARMACEUTICA.

Forma Farmacéutica

Indicar

Pastillas o trociscos

Disuélvase lentamente en la boca.

Obleas

Humedézcase previamente (Cuando proceda).

Gomas o Tabletas masticables

Mastiquese, no se trague.

Tabletas, granulados y polvos
efervescentes

Efervescente y Disuélvase previamente en...
(segdn instrucciones).

Tabletas sublinguales

Disuélvase debajo de la lengua.

Suspensiones y emulsiones

Agitese antes de usarse.

Tabletas y 6vulos (de administracién vaginal)
Soluciones, Suspensiones o
emulsiones (de administracion externa)

No ingerible.

Soluciones (de administracion parenteral)

1. Sino se administra todo el producto
deséchese el sobrante.

2. No se administre si la solucién no es
transparente, si contiene particulas en
suspension o sedimentos.

3. No se administre si el cierre ha sido violado.
4, Ofras que apliquen.

Medicamentos que contengan
aditamentos esterilizados. (ejem.
Jeringas).

Deséchese después de su uso.

Soluciones a diluir antes de administrar

Dilayase con y debera referirse al

volumen y diluyente recomendado (segun
instrucciones).
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“Regulacion de etiquetado y su aplicacién en envase
primario y secundario”

INSTRUCTIVO PARA
ADMINISTRAR LA
SUSPENSION

- Agite bien el frasco,

- Destape el frasco.

- Retire el protector de la Fbte
pipeta.

4.- En el lugar de la tapa

del frasco coloque la .

pipeta dosificadora con
&l émbolo sumergido y

presione o enrosque el

tapon de esta.

5.- Cargue la pipeta jalando
el émbolo hacia amiba
hasta la dosis indicada
por &l médico.

6.- Retire |a pipeta
dosificadora sin quitar
el tapdin y separela del
frasco.

- Coloque la punta de la
pipeta en la boca del -
paciente y administre
la dosis oprimiendo el
émbolo hasta el fondo - Tapén
de la pipeta sin sacarla
de la boca del paciente

8.- §i la dosis es mayor de
5 mi, repita los pasos
4,5 y 6 segin la dosis
indicada por su médico.

9. Retire el tapdn de la
pipeta dosificadora
puesta en el frasco y
ciérrelo nuevamente
con la tapa original.

10.- Lave con agua la
pipeta con su tapon,
para tenerla lista en
las siguientes dosis.

11.- Una vez seca, coloque
nuevamente el protector L]
en [a pipeta.

12.- Guarde el frasco con

su pipeta daosificadora ~ Protector

dentro de |a caja.

[Ty e

Cuerpo
dela
pipeta

uuu:w-m.
[ ]

-~

Fig. 5 Indicacion de instructivo para uso de producto.
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3.6.4. En los empaques de medicamentos exclusivos del sector salud, se
utilizan simbolos que son elementos del disefio y que nos permiten
conocer el tipo de medicamento que contienen los empaques (Forma
Farmacéutica), el area y la forma de aplicacién del medicamento (Via
de administracién) (ver Fig 6).

clave 5481

paroxetina
PAXIL®

Fig. 6 Indicacion de la forma farmacéutica y via de
administracion en empaques del sector salud.

3.6.5. Los simbolos a utilizar en este tipo de medicamentos exclusivos del
Sector Salud son los siguientes:

Capsula ORAL Jarabe, elixir o suspension
ORAL

O . —L
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Tableta ORAL Gotas ORALES
) DG >y =
Polvo ORAL Ovulo VAGINAL

L

Crema, ungtliento o pasta
VAGINAL
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Crema, ungiiento o pasta Gotas OTICAS
DERMICO y

Gotas NASALES Gotas OFTALMICAS

/r—\ [~ )//fx
> / > tu)

Inyectable SUBCUTANEO

Los logosimbolos de Inyectable Subcutaneo e Inyectable Intravenoso, no tienen una gran
diferencia, es por ello, tener un extremo cuidado al aplicar estos dos logosimbolos.

Pg. 15de 29



“Regulacién de etiquetado y su aplicaciéon en envase g
primario y secundario”

Inyectable Supositorio RECTAL
INTRAMUSCULAR

e Y ||| =0

3.7.

Datos de Conservacion _y Almacenaje.- Segun la naturaleza, la
composicion del producto y el tipo de envase, en la etiqueta se deberan
expresar las leyendas de conservacion que son justificadas con los
estudios de estabilidad del medicamento.

3.7.1. Se debera expresar “Consérvese a ", asi como indicar
el intervalo de temperatura y sus equivalencias ambientales de
conservacion de acuerdo con lo establecido por la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (ver tabla No. 6).

TABLA No.6 TEMPERATURAS DE CONSERVACION.

EXPRESION DE

CONSERVACION INTERVALO DE TEMPERATURA
CONGELACION Temperatura inferiora 0°C
REFRIGERACION 2°C - 8°C
FRIO 8°C - 15°C

15° C - 30° C con no MAS de 60

ERESHE TSECD % Humedad Relativa.
TEMPERATURA

AMBIENTE 120 = i

CALIENTE 30°C-40°C

MUY CALIENTE Temperatura Superior a 40° C
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3.7.2. Las leyendas precautorias de conservacion dependeran
directamente de la forma farmacéutica que se trate (ver tabla No. 7).

3.7.3. Si el envase primario es pequefio, en la etiqueta se puede omitir las
leyendas de conservacion en éste y solo se indicaran en envase
secundario.

TABLA No. 7 LEYENDAS DE CONSERVACION EN
MEDICAMENTOS.

1. Para cualquier forma farmacéutica siempre se indicara:
1.1. Consérvese el envase (frasco, tubo o caja) bien tapado.

2. En caso que la forma farmacéutica lo requiera, expresar:
a) Protéjase de la luz
b) No se congele (Si se indica como dato de conservacion “Refrigeracion”)

En productos para Para Productos “Hecha la mezcla el producto se

reconstituir, tanto en de dosis mdiltiple. | conserva durante " horas o

etiqueta del envase dias e indicar las condiciones de

primario, como del temperatura o luz segin sea el

secundario se debera caso.

exprosar: Para Productos “Hecha la mezcla administrese de
de dosis Unica. inmediato y deséchese el

sobrante”.
El producto cuya Con letras mayusculas “PELIGRO- INFLAMABLE"

presentacién contenga

propelentes, debera No se use cerca del fuego o flama.
indicar:

No fume o encienda flama cuando lo aplique.

No exponga el envase a los rayos del sol o lugares
excesivamente calientes, ni los perfore o los arroje al
fuego.

Evite el contacto con los ojos.
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3.8 Leyendas de Advertencia y Precautorias.- En todos los medicamentos se

3.9.

deberan poner leyendas que de acuerdo a las caracteristicas del producto,
indiquen las precauciones necesarias para su uso por los pacientes; podran
referirse al principio activo directamente, alguno de los excipientes o, a la
composicion del producto.

3.8.1. Las leyendas para formas farmacéuticas liquidas de uso oral que
contengan alcohol, deberan cumplir lo siguiente:

a) Si el contenido de alcohol sobrepasa el 5 % se debera expresar:
“Contiene por ciento de alcohol”.

b) Cuando el contenido de alcohol sea entre 5 % y 10 % deberan
expresar la leyenda: “No se administre a menores de 5 afos”.

c) Cuando el contenido alcohédlico sea del 11 % o mayor deberan
expresar: “No se administre a menores de 12 afios”.

3.8.2. Algunas formas farmacéuticas contienen azdcares en un alto
porcentaje y/o endulzantes artificiales, éstos Ultimos por su naturaleza,
dentro del organismo son transformados en sustancias téxicas para
personas con algunas enfermedades tales como "fenilcetonuria”. Se
debe dar a los pacientes esta informacion:

a) “Contiene por ciento de azucar.
b) “Contiene por ciento de otros azucares / sacarosa/ efc.
c) “Contiene aspartame”.

3.8.3. Ciertos medicamentos, como algunas tabletas que se comercializan
en frasco de vidrio, llevan un desecante dentro, para evitar que se
degrade el producto por la presencia de humedad, para éstos, debera
expresarse: “Contiene un desecante NO-INGERIBLE, consérvese
dentro del envase”, asi mismo el desecante debera indicar en su
empaque “Desecante”.

Expresion del Registro Sanitario.- La Secretaria de Salud (SS), asigna un
nimero de registro al solicitarlo, una Industria farmacéutica, el cual sera la
identificacion del producto y forma farmacéutica, ante esta Secretaria. Para
la asignacion de este nimero para la comercializacion del producto, la
compafiia fabricante deberd comprobar que el producto, la formulacion y
la forma farmacéutica proporcionan la accion terapéutica que declaran.
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La Secretaria de Salud emitird un oficio de autorizaciéon en el que
asignara el numero correspondiente a este producto; dicho nimero
siempre debera estar acompafiado por las siglas SSA seguido del nimero
romano de la fraccion que corresponda a los medicamentos, en la misma
tipografia, tamarfio y de acuerdo a lo indicado en tabla No. 8. Es obligatorio
indicar el numero de registro, tanto en empaque primario como en
secundario.

TABLA No. 8 CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS
SEGUN SU TIPO.

FRACCION TIPO DE MEDICAMENTO

Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o
permiso especial, expedido por la Secretaria de Salud.
Medicamentos que requieren para su adquisicion receta

] médica que debera retenerse en la farmacia que la surte y
ser registrada en los libros de control que al efecto se lleven.
Medicamentos que sélo puedan adquirirse con receta
medica que se podra surtir hasta tres veces.

Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica,

[\ pero que pueden resurtirse tantas veces como lo indique el
medico que lo prescriba.
Vv Medicamentos sin receta médica, autorizados para su venta

exclusivamente en farmacias.

Medicamentos que para adquirirse no requieren receta

\ médica y que puedan expenderse en establecimientos que
no sean farmacias.

3.10. Numero de Lote y Fecha de Caducidad.- El nimero de lote es la leyenda
que identifica una fabricacion de otra; la fecha de caducidad indicara la
fecha maxima en la cual el producto puede consumirse, dicha fecha estara
asignada, en funcién de lo autorizado en el oficio de marbete. (Anexo 1)

Solo se podran utilizar las leyendas Lote y Caducidad o Loty Cad,
para envases pequefios.

Las leyendas son obligatorias y deberan estar presentes en el
envase primario y secundario independientemente, asi como estar en
caracteres legibles e indelebles. En la caducidad deben expresarse dia y
afio con nimero y mes con letra.
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3.11 Datos del fabricante.- Todos los medicamentos deben expresar
claramente la informacioén del fabricante, (nombre, direccién etc.) con el
objetivo de identificar el origen del producto para la proteccion del
consumidor (ver tabla No. 9).

TABLA No.9 EXPRESION DEL FABRICANTE.

Cuando el Fabricante es: Expresion:
El titular del registro. “Hechq'en México p?r: Razo6n Social
Domicilio .
“Hecho en (pais) por: Razén Social
Domicilio __ ",
Diferente al titular del registro. “Acondicionado o distribuido, seglin sea el

caso, por: Razén Social Domicilio

“Hecho en (pais) por: Razén Social
Maquila nacional o internacional. | Domicilio . Para: Razén Social
Domicilio "

3.11.1 El Logotipo o simbolo y el nombre del fabricante o distribuidor:

a) No podra estar asociado con la denominaciéon distintiva del
Producto.

b) El logotipo del proveedor por ningin motivo podra ser mayor al
tamaiio de la denominacioén genérica.

c) El logotipo podra estar en cualquier parte del empaque siempre y
cuando no interfiera con la legibilidad de textos.

3.11.2 Para los medicamentos exclusivos del sector salud, el logosimbolo
se compone de un simbolo formado por la unién de los logosimbolos
de las Instituciones que lo constituyen incluyendo la leyenda “Sector
Salud".

DIF

sector salud

Fig. 7 Logosimbolos del sector salud.
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En la linea de medicamentos para sector salud, se debera utilizar
un codigo de colores en el que se tendra la separacion segun el Cuadro Basico de
medicamentos y por accion terapéutica, ésta estandarizacion de colores estara
declarada mediante la linea de identificacion de grupo y la clave de sector salud.
(ver Fig. 8y 9)

——— Vi DE Crsl DOBIS L gue of awidice sehle [ole moedicements o8 de
dviade Mo se deie o slcance de ke mies Mo s ete en Ao mersrrs e 14 BAot
Comsbresss & lemparsturs smbienis & ne mis de 3 C y on loger secs. B ese de ssts
o embuacnre y bactancs queds ba k esponasbiided del médica Mo v
e 8 se ha gevide sleshol 0 Rey setesaded de maneies vehioulos § maguirasis de
preciamin, ya gue dekeryr os refisjos .
e fE= Fig. 8 Estructura
; clave XXXX ! de un empaque
= ¢ de Sector Salud,
e utilizando linea
— de identificacion
— de grupo.
£
1
P . -{
_’!"’/,’/—
PIeg 0185 pep
‘BannpEs own vy
|
Nl
¢ '
CODIGO DE COLOR SECTOR SALUD (CCSS)
PARA LA DE % OF LOS

Fig. 9 Guia de cddigo de
colores para colocar las
lineas de identificacion de
grupo en medicamentos
del sector salud.

soctor s alud
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3.12. Contenido.- Es necesario que en el empaque siempre se encuentre
declarada la descripcion del producto e indicar el nimero de unidades,
volumen o peso.

3.13.

Precio Maximo al Publico.- Para productos que se presentan al

consumidor deberan ostentar la leyenda “Precio Maximo al Publico”,
acompanados del importe respectivo.

3.14. Etiquetado de Envases por su tamafio 6 su tipo:

3.14.1 Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal

de exhibicidn los siguientes textos:

Denominacion distintiva.

Denominacion genérica del 6 los farmacos.
Forma farmaceéutica.

Concentracion.

Descripcién del contenido.

Formula.

3.14.2. Etiquetado de envases primarios pequefios.- Para ampolletas,

frascos ampula de volimenes hasta de 5 mL 6 bien envase de
burbuja, sobres de aluminio, entre otros.

Denominacion distintiva.

Denominacién genérica del 6 los farmacos.
Forma farmacéutica.

Concentracion.

Via de administracion (abreviada).

Reg. No. SSA.

Lote.

Cad.

3.14.3. Etiquetado de envases pequefios con diluyentes que forman parte

de las presentaciones para reconstituir:

Denominacién genérica del 6 los farmacos.
Concentracion, en su caso.

Volumen.

Lote

Cad.
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3.14.4. Los medicamentos que se administran por via parenteral y son
considerados del alto riesgo por la Secretaria de Salud deberan
llevar el texto “Medicamento de alto riesgo”, tanto en envase primario
como en el secundario.

3.14.5 Asi, también si el medicamento se considera de alto riesgo cuando
una mujer se encuentra embarazada, se tendra que colocar el logo
de no usar durante el embarazo, mediante un circulo rojo cruzado
de dos lineas, con la silueta de la mujer embarazada, para prevenir
el uso del medicamento (ver Fig 10).

Fig. 10 Logosimbolo autorizado para prohibir el uso de
medicamentos en mujer embarazada.

3.14.6 En los inyectables es muy importante el envase, segun el tipo de
medicamento que se trate, por ello se debe aplicar lo siguiente:

a) Para ampolletas o frascos ampula incoloros los textos deben ser
escritos en ROJO.

b) Para ampolletas o frascos ampula ambar los textos deben ser
escritos en color BLANCO si son grabados sobre el frasco/ampolleta
0 ROJOS si son textos sobre etiquetas.

c) Para ampolletas de vidrio con agua inyectable los textos deben estar
escritos en AZUL yla ampolleta debera tener una banda color azul,
sobre ella.

3.15. LEYENDAS: Los medicamentos deberan llevar también leyendas de
acuerdo a lo siguiente: Si se trata de un producto de venta, obsequio o
muestra médica 6 segln la clasificacion del medicamento que se trate
(ver punto 3.9 ).

3.15.1. Muestras Medicas y Originales de Obsequio: Este tipo de
presentaciones deberan de cumplir con el 100 % de los todos los
requisitos anteriores excepto que no deberan ostentar la leyenda del
precio, pero si se debera aumentar la leyenda ORIGINAL DE
OBSEQUIO, PROHIBIDA SU VENTA 6 MUESTRA MEDICA,
PROHIBIDA SU VENTA, para original de obsequio y muestra
médica respectivamente.
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3.15.2. Segun la clasificacién del medicamento los empaques deberan
ostentar ciertas leyendas obligatorias que se describen en la tabla
No. 9.

TABLA No.9 LEYENDAS A EXPRESAR DE ACUERDO A LA
CLASIFICACION DEL MEDICAMENTO.

FRACCION LEYENDA OBLIGATORIA

| “Su venta requiere receta médica o permiso especial con
codigo de barras”

I “Su venta requiere receta médica, la cual se retendra en la
farmacia”

I “Su venta requiere receta médica que podra surtirse en tres
ocasiones con vigencia de 6 meses”

v “Su venta requiere receta médica”
lalalVv “No se deje al alcance de los nifios”
Indicacion Terapéutica
Dosis y modo de empleo
Uso en el embarazo y lactancia
Vavil Contraindicaciones

Precauciones y advertencias

Reacciones Secundarias

Reacciones Adversas

“Si persisten las molestias consulte a su médico”

3.156.3. En cualquier medicamento, sin importar el tipo de producto 6
clasificacion de que se trate: No se permite dentro del empaque el uso
de ningun grafico que induzca a confusion, a bebidas, alimentos ¢ se
caricaturicen.
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ANEXO 1
Ejemplo de un oficio de Secretaria de Salud, donde son autorizados los

proyectos de marbetes (Textos), que se podran colocar en los empaques.

COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS \

TECNOLOGEAS PARA LA SALUD.

DIRECCION DE EVALUACION DE MEDICAMENTOS.
DEPARTAMENTO DE EVALUACION DE
MEDICAMENTOS.

wum. peoricio ASIGNADO POR SSA.
EXPEDIENTE: 460174515

Manano Escobedo No. 166, esq Gauss, Col. Anzures,
Deleg. Miguel Hidalgo, C.P. 11590 México, D.F.

SECRETARIA
DE SALUD

SE MODIFICA EL REGISTRO No. ASIGNADO POR

12 Aco, 2002

México, D.F.a

NOMBRE DE INDUSTRIA FARMACEUTICA
CALLE Y No.

COLONIA

CODIGO POSTAL, CIUDAD.

Con fundamento en los Articulos: Jo. fraceisn XXII, 194 dltimo pamafo, 204, 221 fracciones | y I, 222, 224, 368, 371, 376, 376 Bisy378dela
Ley General de Salud y los articulos 153, 157, 165, 167, del 169 al 178 y del 72 al 80 del Reglamento de Insumos para fa Salud, s otorga el
presente Registro Sanitario:

CONEL No.No. asignado por SSA  CLAVE IPP:No. de Informacién para prescribir.

AL PRODUCTO DENOMINADO:  DENOMINACION DISTINTIVA !

( F.F. TABLETAS )
FABRICADO POR: USTEDES

CON DOMICILIO EN. EL ARRIBA CITADO

Clnﬁciﬂluhmunclﬁmiobmw del Capitulo IV, Aniculo 226 Fraccién IV de la Ley General de Salud. Su importacion,

venta o sumini ummam.mm«wummmm

envian los marb izados con las i i que deberdn efectuar, quedando el limiento de las d ici de esta S
bajo su absoluta responsabilidad. La difusién de su producto serd ida para su aprobacién a esta Dependencia conforme a las disposiciones en
vigor.
EH]
-
i
Es
- -
sk B

H ATENTAMENTE

i SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
- EL DIRECTOR DE EVALUACION DE MEDICAHENTW
L FIRMA DEL Dr. QUE
,:5 AUTORIZA EN LA
ekE SECRETARIA DE
a5= SALUD

-]
EEE Nombre del Dr que autortza el

2 Con fundamenia en ¢l articulo 10, ditimo
435 aucmrmmum

ANEX0S:35 309796102 -
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ke

REVERSO

ANEXO 1-A

Indicacién Terapéutica

del Medicamento
autorizado.

de la Glcern plptics

50 Terapéutica :*Fara

Presentacién: Vesta sl Piblics: Caja de cartéa con 10. 20 60,100 y 200 tabletas con 150 mg ¥ caja de cartén con 18, 20 y 34 tablecas con 38 my.
Exportaca: Caia de carvé con 18, 20. 40,100 y 700 tabletas de 158 mg.  cafa do cartéa com 18, 20y 3 tublas do 300 mg coa los

Secter Salnd: wu.a:" n 129 my eea
{Aluminie- slmmislsl

Presentaciones
autorizadas, nicamente

Conn.

«—

lﬂodeMEl&MmMmclnhm.ﬁmydmmm

elave 1133, bodas ou cwvase de burbuja

Fecha de caducidad
autorizada para
comercializar el

producto.

—

se pueden comercializar
tanto en mercado
nacional y exportacion
las indicadas.

FORMILA:
FRINCIPI0S ACTIVOS . Cada tableta contiene:
princ activo como sal equivatente a 150.00 =g 300.00 mg
94 activo como la base
L
se indican todos los 19.7 129.60 ng
o activos que L5 m 4.50 mg
hay dentro de la formula. . 9.80 mg
13,73 % 13.75 %
hgis purificada .t [
62 % 62 %
¥ x 2 X
LA LA

Se debe expresar todos
los componentes que
forman la tableta,
excipientes, aditivos y
principio activos.

Contraindicaciones del
producto.

Composicion del
producto.

g pVants of Piblics y

Razo6n de autorizacion
o razon de cambio de

oficio.
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DISCUSION

Se han revisado los conceptos y requisitos necesarios con los que debe
contar un material de empaque impreso, entre los mas relevantes se destacan los
datos minimos que debe contener una caja, tanto en la cara principal como en el
resto de la caja; leyendas que se permiten en envases pequefios, lineamientos
para declarar la férmula, para el manejo de productos exclusivos de sector salud,
textos que por ningin motivo se podran omitir ni en el empaque primario y
secundario, como es la denominacién distintiva y genérica. Hay que considerar la
forma farmacéutica de que se trata para colocar desde la expresion de la formula,
manejo de leyendas para conservacion, manejo y advertencias del producto, etc.

Sin embargo es importante destacar que los textos autorizados no podran
modificarse, aumentarse o eliminarse sin autorizacién de la SS, aunque si,
algunos textos pueden duplicarse en cualquier parte de la caja como la
concentracion, en varias caras de las cajas, el nombre del producto, etc.

Asi también para la elaboraciéon de textos a someter ante la SS, es muy
importante considerar el tamario del envase, ya que corremos el riesgo de colocar
mucho texto y al final la etiqueta 6 la caja es muy pequefia y no cabe todo lo que
nos han autorizado.

Es muy importante respetar todas las regulaciones anteriores como es el
caso de los productos de Sector Salud que requieren en su identificacion principal
una linea de color que es especifica segun el grupo terapéutico al que pertenece.

Las compaiias deberan tener especificaciones de artes, en las cuales
estaran definidas las caracteristicas de un material a comprar y acuerdos con los
proveedores en los que se establezca que, no podra hacer ninguna modificacion
sin autorizacidon previa de la industria respectiva. Durante la elaboracion de los
impresos se debera solicitar al proveedor que coloque un control visual en el que,
se puedan distinguir lotes de diferente impresion, a fin de poder segregar e
identificar algtn posible error o diferencia con respecto a la especificacion.

En el momento de la recepcién del material todos los componentes del
empaque impresos deben ser inspeccionados de acuerdo a procedimientos y las
especificaciones implementadas en la compaiiia a fin de verificar y garantizar que
el material a utilizar para acondicionar un producto cumple con toda la regulacién
aplicable.
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CONCLUSIONES:

En las empresas de la Industria Farmacéutica deben existir procedimientos
establecidos en los que se encuentren definidos claramente los puntos a
considerar para la elaboracion de un disefio impreso, incluyendo todos los puntos
descritos de la Norma Oficial Mexicana que es obligatoria.

Deben aplicarse los lineamientos del procedimiento de Control de Cambios
a cualquier modificacion en las artes, sin importar lo trivial que una modificacion
pueda parecer, ya que un error, en un punto decimal dentro de la féormula, la
ausencia de una advertencia y de la forma de conservacion del producto, puede
provocar alguna reclamaciéon por el paciente y, en extremo caso, el error puede
llevar hasta una retiro de un lote de producto en el mercado (RECALL).

La revision del material de empaque impreso se debe llevar acabo en areas
con condiciones de ruido y orden apropiadas. Estas areas deben estar libres de
interrupciones u otros requerimientos de trabajo imprevistos como por ejemplo:
una buena iluminacién; todo esto para evitar algtn error provocado por cualquier
distraccion y siempre es conveniente revisar juegos completos de materiales, es
decir, caja y etiqueta o aluminio juntos y hacer un cruzamiento de informacion
entre ambos a fin de corroborar que en ambos existe la misma informacion.

Si en estas areas existen jornadas de trabajo prolongadas es muy
importante establecer periodos de descanso para evitar fatiga y mantener la
concentracion de las personas. Por lo anterior se debera tener un “check list",
para disminuir cualquier error que pueda provocarse por una distraccion.

Las especificaciones de impresos, deben estar segregadas y no disponibles
a todo el publico, asi como llevar un control de cancelacion de especificaciones
cuando se autoricen textos y evitar la compra de material obsoleto. Los materiales
de empaque impresos para cada diferente producto, potencia, tamafo de
empaque y forma farmacéutica también deberan ser almacenados en forma
segura y separados de adecuadamente durante el transporte para evitar el riesgo
de alguna confusién.

Es por todo lo anterior que se debe dar un entrenamiento muy completo y
adecuado a todos los individuos involucrados en el control y generacion de
impresos, lo cual podria incluir una prueba de lectura en la que el individuo pueda
detectar errores (previamente intencionales), dentro de un material impreso, asi
como dejar documentado dicho entrenamiento.
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