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PROLOGO

Existe un lenguaje verbal que todos entendemos, es una lengua silenciosa que
habla elocuentemente de la vida; una voz callada que escuchamos primeramente
con los ojos, y después con los demds sentidos.

Este lenguaje usa un vocabulario de papel, vidrio, metal y material pldstico, y
una fuente muy rica d texturas, colores, sombras y tamafios para identificar,
proteger, dispensar y vender cualquier producto hecho por el hombre y por la
naturaleza.

Es un lenguaje que presenta estados de dnimo, impulsos, hambres satisfechas y
se preocupa por huestra salud. Nos hace reir y nos proporciona comodidad.

La historia de este lenguaje no requiere de ninguna alfabeto. Basado en la
experiencia y en las necesidades cambiantes y mds exigentes cada dia, pero,
¢cudl es este lenguaje, esta lengua que nos habla de cualquier idioma?

Es el lenguaje del Envase.



HIPOTESIS

El presente trabajo habla sobre la necesidad de que toda la Industria
Farmacéutica que fabrican productos bioldgicos para consumo humano se
Normalicen por la Norma de Etiquetado de medicamentos y se le de al
paciente la misma informacion ya que actualmente se pueden comparar las
etiquetas o envases primarios de los distintos Laboratorios y contienen
diferentes leyendas, por lo que hay que concienciar a estos para que no se
cree confusion al comprador.
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OBJETIVOS

Definir que es y cual es el uso de un material de envase primario.
Definir que es y cual es el uso de un material de envase secundario.
Establecer cuales y cuantas formas farmacéuticas existen
actualmente en el mercado.

Describir cuales son las propiedades de conservacion que confiere un
material de envase primario a un medicamento.

Describir cuales son los tipos de materiales de envase primario
utilizados en la Industria Farmacéutica.

Describir cuales son los tipos de envase secundario utilizados en la
Industria Farmacéutica.

Definir Que es?, Como es?, y cual es la funcion de un material de
embalaje en la Industria Farmacéutica.

Definir que es Normalizacion.

Indicar cual es la funcion de la NOM-072-SSA1-1193 de
etiquetado de medicamentos en la Industria Farmacéutica.
Establecer que otras NOM’s (Normas Oficiales Mexicanas) existen
actualmente que determinen la funcion y caracteristicas de un
material de envase y empaque.

Analizar por que contienen dichas leyendas los materiales de envase
primario y secundario utilizados en la Industria Farmacéutica
basandonos en la NOM-072-SSA1-1193.

Verificar cuales son las caracteristicas que deben de contener los
materiales de envase y empaque para uso Farmacéutico.

Establecer cuales son los elementos necesarios requeridos por la
NOM-072-SSA1-1993 para el etiquetado de medicamentos
fabricados por os Laboratorios Farmacéuticos.



INTRODUCCION

Son mdltiples los requerimientos para la proteccién de los farmacos
y preparados farmacéuticos, mientras se encuentran almacenados o envasados
para su aplicacion. Es por ello necesario establecer caracteristicas de calidad
que nos permitan asegurar la correcta dosificaciéon al paciente (oral,
intravenosa, tépica, sublingual, rectal) antes de que caduque el medicamento,
asi como la estabilidad del fdrmaco o del preparado farmacéutico de acuerdo a
la Norma Oficial Mexicana NOM-073-5S5A1-1993.

El envase primario debe de estar disefiado de tal manera, que el contenido
pueda extraerse apropiadamente segln el uso del producto. Debe proteger al
contenido de cualquier perdida y cambio, no debe tener ninguna interaccién
fisica y/o quimica que pueda alterar la calidad del mismo, sobrepasando los
limites descritos en la monografia individual, no ser téxico y proporcionar la
informacidn para identificar al producto.

Los envases primarios son materiales indispensables para la conservacién de un
medicamento. Por esta circunstancia en su manufactura deben observarse las
Buenas Prdcticas de Fabricacidn.

Como parte de los requisitos exigidos en los envases primarios es indispensable
asegurar la limpieza del mismo para lo cual debe ser validado por
procedimientos que aseguren esta limpieza.

Los requisitos farmacopeicos de los envases primarios deben cumplirse
también para los productos de dispensacion fraccionada en farmacias y
hospitales.



Definicion de Envase Primario:

Se denomina envase primario, aquel que contiene un fdrmaco o preparado
farmacéutico y estd en contacto directo con él, durante toda su vida dtil.

El sistema de cerrado se considera parte del envase primario. Las variedades
de envase primario pueden ser:

1- ENVASE DE DOSIS UNICA: Es aquel que contiene una cantidad de
preparado farmacéutico, destinada a ser utilizada en una sola administracidn,
el preparado farmacéutico puede estar constituido por un articulo que se
utilice para la aplicacién inmediata del preparado que contiene, como las
jeringas con inyectables, cartuchos, etc.

2.- ENVASE DE DOSIS MULTIPLE: Es aquel que contiene una cantidad de
preparado farmacéutico, suficiente para dos o mds dosis, que permite extraer
porciones necesarias del contenido sin cambio de la potencia, calidad y pureza
de la porcidn remanente.

3.- ENVASE BIEN CERRADO: Un envase bien cerrado protege al contenido de
la contaminacién con sédlido y liquidos, de la perdida del contenido bajo
condiciones normales de manipulacién almacenamiento y transportacién y que
cumple con los requisitos de la prueba de transmision de vapor de agua.

4.- ENVASES HERMETICO Protege al contenido de la contaminacion con
sélidos, liquidos y vapores extrafios, asi como la perdida de material, impide la
eflorescencia, delicuescencia o evaporacion, en las condiciones normales de
manipulacion almacenamiento y transporte, ademds debe de cumplir con los
requisitos de la prueba de transmision de vapor.

Si el envase esta destinado a ser abierto mds de una vez, debe de estar
construido de forma que recobre su hermeticidad cada vez que se vuelve a
cerrar.

5.- ENVASE CON CIERRE DE SEGURIDAD: En el envase cerrado con un
aditamento indicador o barrera que muestra clara e irreversiblemente si ha
sido abierto, debe estar constituido por un disefio tal que no pueda ser
duplicado con materiales o procesos disponibles cominmente, debe estar
disefiado de la forma que permanezca intacto cuando se maneje durante el
procesamiento, distribucion y exhibicion.

6.- ENVASE SEGURO PARA NINOS: Es un envase especial aplicable a
medicamentos que se administran por via oral y que tiene como funcidn



proteger a los nifios de lesiones o intoxicaciones resultantes de la manipulacién
uso o consumo indebido de medicamentos. Estadisticamente se ha demostrado
que el 85 % de los nifios menores de 5 afios no abren este tipo de envase, a
menos que se les indique como hacerlo.

Los envases resistentes a la apertura por los nifios no pueden ser reciclados y
deben de conservar sus propiedades de resistencia a la apertura durante todo
el uso normal. Este dltimo requerimiento debe demostrarse a través de
evaluacion con técnicas apropiadas basadas en los factores de uso fisico,
fuerza requerida para su apertura y otros factores relevantes.

7.- ENVASE QUE EVITA EL PASO DE LA LUZ Es aquel que protege su
contenido de los efectos de la luz por virtud de las propiedades especificas del
material que esta compuesto, incluyendo cualquier recubrimiento que le haya
sido aplicado.

Definicion de envase secundario:

Los envases secundarios son los componentes que forman parte del empaque
en el cual se comercializa el medicamento y no estdn en contacto directo con
él.



CAPITULO 1

1. FORMAS FARMACEUTICAS

Una forma farmacéutica es la mezcla de uno o mds fdrmacos con o sin
aditivos, que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada
dosificacidn, conservacion y administracion.

Las formas farmacéuticas de acuerdo al estado fisico se clasifican en:

Tabletas ( comprimidos)
Cdpsulas
Grageas
Supositorios
1.- Sélidos < Owulos
Emplastado o Parche
Granulado

Polvo

\ Pastilla

(" Soluciones
Emulsiones
Suspensiones
2.- Liquidos < Jarabe
Colirios

Locidn
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r Unglento
Crema
3.- Semisélidos Gel

< Jalea

Pasta

Espuma

4 - Gases Aerosoles

11



Forma farmacéutica

Descripcion

Modo y via de administracién

CAPSULAS

Cuerpo huecos ( pequefios receptdculos )
obtenidos por moldeamiento de gelating,
pudiendo ser de fextura dura o blanda:
dentro de las cuales se dosifican el o los
principios activos y excipientes en forma
sélida (mezcla de polvos o microgrdnulos) o
liquida. Las cdpsulas duras estdn constituidas
por dos secciones se unen posteriormente a
la dosificacién ( se pueden volver a abrir con
facilidad) ; las cdpsulas blandas estdn
constituidas por una sola seccién y son
selladas después de su dosificacion (estas no
se abren después de haber sido selladas).
Ambas se fabrican en varios tamafos y
formas, en el caso de las cdpsulas blandas se
pueden administrar también por via vaginal.
Tanto las cdpsulas blandas como las duras
pueden ser de liberacién prolongada en el
caso de las segundas también se pueden
presentar  de  tipo  entérico. La
microencapsulacién es un proceso o técnica
por el cual se aplican de manera reproducible
cubiertas delgadas sobre particulas de
solidos pequefias gotitas de liquido o
dispersiones.

1oral

2) Vaginal

COLIRIO

(Solucién)

Solucién que contiene el o los principios
activos y aditivos, aplicable Unicamente a la
conjuntiva ocular. Debe ser totalmente
transparente, estéril, isoténica y con un pH
neutro o cercano a la neutralidad.

1) Oftdlmica

TABLETAS

Preparado sélido que contiene el o los principios
activos, generalmente en forma discoide,
ranurados y tamafio variado, obtenido por
compresién de polvos o grdnulos. Existen variedad
de fabletas tales como: efervescentes,
sublinguales de accién prolongada, vaginales,
multicapa y masticables.

1) Oral

2) Intravaginal

ELIXIR

(Solucién)

Solucién hidroalcohdlica, que contiene el o los
principios  activos y aditivos, contienen
generalmente sustancias saborizantes, asi como
aromatizantes. El contenido de alcohol puede ser
del 5 al 18 por ciento.

1) Oral

12




Forma farmacéutica

Descripcion

Modo y via de administracién

EMULSION

Sistema heterogéneo, constituido de dos
liquidos no miscibles entre si; en el que la
fase dispersa estd compuesta de pequefios
glébulos distribuidos en el vehiculo en el cual
son inmiscibles. La fase dispersa se conoce
también como interna y el medio de
dispersién se conoce como fase exterha o
continua. Existen emulsiones del tipo
agua/aceite o aceite/agua y puede
presentar se como semisélidos o liquidos. El
o los principios activos y aditivos pueden
estar en la fase externa o interna. También
existen las emulsiones mdltiples
aceite/agua/aceite cuando la fase acuosa se
encuentra entre dos fases oleosas, o
agua/aceite/agua cuando las fases acuosas
inferna y externa estdn separadas por una
fase oleosa. Las microemulsiones granulares
farmacéuticas presentan un color blanco y
tienden a separarse durante el reposo y
existen las dos posibilidades aceite/agua y
agua/aceite.

1)Oral
2)Uso externo (tépico)
3)Inyectable

4) Pulmonar

EMPLASTADO O PARCHE

Forma farmacéutica sélida que contiene el o
los principios activos y aditivos, extendidos
sobre una tela, pldstico o cinta adhesiva, que
sirve como soporte y proteccion ademds de
tener un efecto oclusivo y accion macerante
que permite ademds el contacto directo con
la piel y se reblandece con la tfemperatura
corporal.

1)Uso externo (tdpico)

ESPUMA Preparacién semisdlida constituida por dos fases: | 1) Intravaginal
una liquida que lleva él o los principios activos y
aditivos, y otra gaseosa que lleva el gas propulsor
para que el producto salga en forma de nube.
GEL Preparacién semisélida, que contiene el o los | 1) Oral
principios activos y aditivos, sdlidos en un 2) Uso externo (tépico)

liquido que puede ser agua, alcohol o aceite,
compuesto por particulas inorgdnicas
pequefias o moléculas orgdnicas grandes
interpenetradas por un liquido.

13




Forma farmacéutica

Descripcion

Modo y via de administracién

GRANULADO

Presentacion sdlida que contiene el o los
principios activos 'y excipientes en
conglomerados de polvos. Las particulas
sélidas individuales difieren en forma,
tamafio y masa dentro de ciertos limites.
Existen efervescentes, recubiertos con
azldcar, con capa entérica y de liberacién
prolongada.

1)Oral

JALEA

Coloide semisdlido que contiene el o los
principios activos y aditivos, cuya base
hidrosoluble por lo general estd constituido
por gomas como la de tragacanto otras
bases usadas son: la glicarina, pectina,
alginatos, compuestos  boroglicerinados,
derivados sintéticos o sustancias naturales
como la carboximetilcelulosa.

1)Uso externo (tdpico)

JARABE

Solucién acuosa con alta concentraciéon de
carbohidratos tales como sacarosa, sorbitol,
dextrosa etc., de consistencia viscosa en la
que se encuentra disuelto el o los principios
activos y aditivos.

1)Oral

LINIMENTO

Presentacion liquida, solucion o emulsién que
contiene el o los principios activos y aditivos
cuyo vehiculo es acuoso, alcohdlico u oleoso.

1)Uso externo (Cutdneo)

LOCION

Se puede presentar como  solucidn,
suspension o emulsién, que contiene el o los
principios activos y aditivos, y cuyo agente
dispersante es predominantemente acuoso.

1)Uso externo (tépico)

OovuLo

Presentacién sdlida a temperatura ambiente
que contiene el o los principios activos y
aditivos, de forma ovoide o cdhica, con un
peso de 5 a 10 g preparado generalmente con
gelatina glicerinada.

1)Intravaginal

PASTA

Forma semisdlida que contiene ¢l o los
principios activos y aditivos hecha a base de
una alta concentracién de polvos insolubles
(20% - 50%) en bases grasas

1)Bucal

2)Externo (tépico)

14




Forma farmacéutica

Descripcion

Modo y via de administracién

POLVO

Forma sélida que contienen el o los principios
activos y aditivos finamente molidos vy
mezclados para asegurar su homogeneidad.

1)Oral
2)Reconstituido
-oral
-inyectable

3)Uso externo

SUPOSITORIOS

Preparado sélido a temperatura ambiente
que contiene el o los principios activos y
aditivos de forma cdnica, cilindrica o de bala,
destinado a introducirse en el recto o
uretra. Se funde, ablanda o disuelve a la
temperatura corporal.

1)Rectal

2)Intrauretral

SOLUCIONES

Preparado liquido, transparente y homogéneo
obtenido por disolucién de él o los principios
activos y aditivos en agua y se utiliza a nivel
tépico o externo y de igual forma a nivel
infradérmico o interno. En el caso de las
soluciones inyectables, oftdlmicas y éticas
deben ser soluciones estériles.

1)Oral

2)Inyectable

- infravenosa

- intramuscular
- subcutdnea

- intraperitoneal
3)Oftdlmica

4)Uso externo (tépico)
5)Enema (via rectal)
6)Otico

7)Pulmonar

SUSPENSION

Sistema disperso, compuesto de dos fases,
las cuales contiene €l o los principios activos
y aditivos. Una de las fases, la continua o la
externa es generalmente un liquido o un
semisdlido y la fase dispersa o interna, esta
constituida de sélidos (principios activos)
insolubles, pero dispersables en la fase
externa. En el caso de inyectables deben ser
estériles.

1)Oral

2)Inyectable

3)Enema (via rectal)
4)Uso externo (tépico)
5)Ocular

6)Pulmonar

15




Forma farmacéutica

Descripcion

Modo y via de administracién

TROCISCO O PASTILLA

Preparacién sélida de forma circular,
cuadrada u oblonga, que contiene el o los
principios activos y aditivos, fabricada por
moldeo con azdcar y esta destinada a
disolverse lentamente en la boca.

1)Bucal

GRAGEAS

Variedad de comprimido que tiene el o los
principios activos y aditivos, generalmente
de superficie convexa, recubierta con una o
mds capas de mezclas de diversas sustancias
tales como: azucares, resinas naturales o
sintéticas, gomas, agentes plastificantes,
alcoholes polihidricos, ceras, polimeros,
colorantes autorizados y, algunas ocasiones
agentes saborizantes. La cubierta también
puede contener el o los principios activos.

Las grageas con capa entérica son
comprimidos  cuyo  recubrimiento es
resistente al jugo gdstrico y permite su
desintegracidn en el fluido intestinal.

1) Oral

UNGUENTO O POMADA

Preparacién de consistencia blanda que
contiene él o los principios activos
incorporados a una base apropiada que le da
masa o consistencia. Se adhiere y aplica en la
piel y mucosas. Esta base puede ser
liposoluble o hidrosoluble, generalmente es
anhidra o con un mdximo de 20 por ciento de
agua.

1)Uso externo (tépico)

2)Oftdlmico

16




CAPITULO 2

MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE

2.1 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO

Envase primario.

Es aquel que contiene al fdrmaco o preparado

farmacéutico y que estd en contacto directo con él.

Las exigencias de los materiales de envasado utilizados en la industria
farmacéutica pueden resumirse de la siguiente forma:

En cuanto al medicamento <

En cuanto al paciente

<

\,

/ Proteccién a agentes externos (el envase

primario nos confiere proteccion a agentes
externos, por lo que no debe contener ninguna
particula extrafia al medicamento)

Compatibilidad

Higiénicamente perfecto (el envase primario
debe de estar limpio y no tener cuerpos
extrafos, en caso contrario pr'ovocar'fa
contaminacién al medicamento)

Ve

Fdcil manejo
Seguridad

Instrucciones para el uso, composicion (Los
medicamentos deben de contener las leyendas
apropiadas de acuerdo a la NOM-072-SSA1-
1993 para que el paciente tenga la facilidad de
leer que contiene el medicamento a ingerir,

forma de administracion y  leyendas de
\conservacion)

17



/Cam‘idad exacta (la maquina dosificadora debe
de estar programada a colocar la misma
cantidad desde el inicio hasta el final de la
fabricacion de lo contrario se estaria
< engafiando al paciente)

En cuanto a la produccién Calidad permanente

\_Forma adecuada a la maquina

(Diferenciacién de formas comerciales
En cuanto al almacenamiento | Resistencia mecdnica

Almacenable  (verificar la  forma de
<conservaci6n y almacenaje del producto
fabricado, ya que hay muchos medicamento que
deben de estar en refrigeracion o a una
determinada temperatura y grado de humedad)
.

Para la proteccion frente a los agentes externos son decisivas las
propiedades de los materiales de envasado como la impermeabilidad al aire,
resistencia al agua ( humedad), hermeticidad a las grasas, etc. El material de
envasado no debe de alterar al medicamento.

Esto comprende los problemas de compatibilidad como por ejemplo el
dlcali por el vidrio.

Por dos motivos debe de ser el envase perfectamente higiénico. En
primer lugar la estabilidad del medicamento se acorta por contaminacidn
microbioldgica (por ejemplo la formacion de hongos) . En segundo lugar existe
un peligro de contagio directo para el paciente por un envase infectado.

Se consigue un manejo mds fdcil de los medicamentos mediante formas
especiales de envasado, como fubos, cuentagotas, aerosoles, etc. Sobre el
envase se encuentran las instrucciones de manejo para el paciente.

18



2.1.1 MATERIALES SINTETICOS PARA ENVASADO

El uso de los materiales sintéticos para envasado se ha disparado en los dltimos
afos. Sirven como material de partida para frascos, tubos para comprimidos y
para pomadas, laminas y tapones. El nimero de los materiales pldsticos y
eldsticos es tan grande que puede utilizarse segun las diferentes propiedades
con gran acierto ( a la medida). La ventaja de los envases de materiales
sintéticos consiste en su pequefia masa, su resistencia mecdnica ( resistencia a
la rotura) y su dptima calidad higiénica. Antes del empleo de un material
sintético debe de comprobarse siempre la compatibilidad con el medicamento (
moléculas inertes extrafios, sensibilidad frente a disolventes o base de
pomada, termo labilidad etc. )

Los materiales mds utilizados dentro de la Industria Farmacéutica son:

Celofdn

Polietileno

Poliestireno

PVC (cloruro de Polivinilo)
Distintos tipos de Buna (goma)

El celofan, se fabrica a partir de la celulosa, es transparente como el
cristal, resistente a la rotura, flexible y sin poros. Ofrece buena proteccion al
polvo, olores y microorganismos. El papel celofdn es permeable al vapor de
agua, por lo que no resulta adecuado para medicamentos sensibles a la
humedad. Esta desventaja puede eliminarse mediante un lacado adicional.

El polietileno se distingue por su fabricacion entre polietileno de alta
presion y el de baja presién. El primero es eldstico, blando, casi transparente y
deformable por calor. El segundo es termoestable (resistente al agua
hirviendo). El de alta presion se utiliza como hoja soldable, como manguera y
como recipiente de plasma sanguineo y el de baja presién principalmente como
tapdn de frascos, tubos de comprimidos y de pomadas.

El poli estireno puede ser rigido y transparente o resistente al golpe por
adicion de caucho. Ambos tipos se trabajan para botes ( por ejemplo para
polvos tépicos) y cajas (supositorios)

El cloruro de polivinilo (PVC) se presenta también en 2 tipos, PVC duro y
blando. Como material de envasado solo se utiliza el PVC blanco (frascos, botes
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y laminas). Por su buena estabilidad la hoja de PVC se utiliza principalmente
para los envases llamados plaquetas ( Blister).

Los envases blister requieren la modelacién de una pelicula pldstica ablandada
por calor alrededor de un molde profundo para configurar una bandeja pldstica
( moldeado térmico) llenada con un producto de forma farmacéutica sélida y
sellada con una cubierta de revestimiento despegable o con un mecanismo de
presion. La pelicula moldeada y el revestimiento del producto deben de fluir a
la velocidad adecuada sin adherirse. Deben aplicarse el calor y la presion
adecuados para garantizar un sellado permanente que proteja al producto
durante toda su vida Gtil.

La eleccion del espesor de la pelicula afecta el costo y las propiedades
de barrera del material. Otros factores que deben de considerar son los
indices de produccién, la profundidad del blister, el espesor de la pared y la
uniformidad del blister y las propiedades del sellado. El PVC no plastificado o
rigido es el material mds comin para la formacion de peliculas de revestimiento
debido a la facilidad de moldeado por medio de calor y a las propiedades de
barrera apropiadas para muchos medicamentos. El espesor de la pelicula (250
um ) puede incrementarse aplicando una cubierta de PVDC (cloruro de
polivinildieno) de 25 a 50 um la que aumenta las propiedades de barrera contra
el vapor de agua en el orden de 5 a 10 veces.

Por lograr una mayor proteccion las peliculas de revestimiento se
fabrican con PVC y CTFE (clorotrifluoroetileno, Aclar). Estas peliculas son 15
veces menos permeables a la humedad que el PVC y poseen un espesor similar.
La proteccion mdxima contra el vapor de agua se obtiene con la combinacion
poliamida/aluminio/PVC (naylon-Al-PVC) con orientacion biaxial la cual confiere
propiedades de barrera muy altas. El aluminio aumenta la posibilidad de
reciclar el material. El costo es comparable al del PVC (cloruro de polivinilo)
revestido con PVDC. Se utilizan otros materiales para la fabricacion de envases
blister, como el PP(polipropileno), el PS (Poliestireno) o el PET (Polietileno
Tereftalato), pero estos pldsticos no se popularizaron comercialmente debido a
dificultades técnicas, bajas propiedades de barrera o factores econémicos.

El material de cobertura por lo general consiste en papel aluminio
preimpreso. Se considera que el papel de aluminio con un espesor estdndar de
25 um estd libre de micro orificios y ofrece una optima relacion costo
proteccion del producto. La dureza del aluminio puede optimizarse facilitando

20



la apertura por presién o facilitandola si desea agregar un factor de seguridad
a prueba de nifios. El material de cobertura posee perforaciones a lo largo de la
linea de sellado para evitar que se despegue a una sola pieza de la pelicula
formada asi como la superficie impresion de un lado, un laqueado sellado al
calor del lado opuesto, es decir, del lado del producto y la pelicula formada. Un
rasgo adicional consiste en un sistema de separacién-presion compuesto por un
laminado de papel, poliéster y aluminio. El laminado papel/PET(polietileno
tereftalato) se separa primero del aluminio y luego se ejerce presion sobre el
comprimido contra el aluminio.

Figura 1. Formacidn de Blister con papel aluminio

El sachet con tira es otro tipo de envase utilizado para comprimidos, cdpsulas,
polvos. Pueden fabricarse envases multidosis para formas farmacéuticas
solidas con PS(poliestireno), PVC(cloruro de polivinilo), poliéster,
PP(polopropileno) o HDPE. Se prefieren los dos ultimos materiales mencionados
por sus mejores propiedades de barrera contra la humedad. Todos estos
envases pueden ser a prueba de nifios y de manipulaciones repetidas con el uso
de sistemas de cierre novedosos que reflejan la versatilidad de los materiales
pldsticos.
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Cuadro 1
Tipos de plastico

PET
Polietileno Tereftalato

PEBD /7 PEAD
Polietilenos

PVC
Policloruro de Vinilo

PP
Polipropileno

PS
Poliestireno

PLASTICOS
Otros

>

B> > B> > > >

L‘.) L..) C.3.)

45 L..) Lﬁ)

Figura 2 Norma para los simbolos utilizados en el reciclado de envases

plasticos.
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2.1.2 MATERIAL PLASTICO-SINTETICO FLEXIBLE PARA ENVASADO
DE SOLUCIONES INTRAVENOSAS

En comparacion con los frascos de vidrio, los envases de pldstico son
irrompibles y mas livianos, lo que facilita su transporte y manipulacion. Ademads
los envases flexibles son expandibles a temperatura ambiente, lo que confiere
una mayor proteccion contra la contaminacién atmosférica, y de igual forma no
existe implusién de la ampolleta a temperaturas elevadas (mayores a 40°C).
Asimismo, la compresion de una bolsa con el manguito de un manémetro permite
la rdpida administraciéon de una gran cantidad de liquido en situaciones de
urgencia. Esta maniobra implica una mayor exigencia de resistencia a la fuerza
explosiva, tanto por parte del material como del sistema de sellado.

Debido a su transparencia, durabilidad, tolerancia al tratamiento con
autoclave y los costos de fabricacién el material de eleccidn es el PVC. Las
realidades asociadas con el despacho de mercaderias exigen una resistencia a
la formacion de micro orificios, ya que al momento de su almacenaje o
dosificacion pueden perforarse con agujas, clips u otros materiales que puedan
causar algin dafio al material. Esta propiedad se obtiene con materiales mds
rigidos y quebradizos, como las poliolefinas (ver ejemplo 1) no modificadas. La
naturaleza polar del PVC permite el sellado rdpido. Se utiliza un revestimiento
de poliolefina como barrera contra el vapor de agua para evitar la perdida
excesiva de humedad a través del PVC plastificado.

El envasado automdtico de soluciones IV puede realizarse mediante un
sistema aséptico de molde ( moldeado por soplado)/llenado/sellado por
recipientes rigidos o un sistema de sellado/llenado/sellado para recipientes
flexibles. Este Gltimo sistema requiere una pelicula pldstica preformada que se
suministra con un carrete sobre un duplicado de moldeado y se sella
lateralmente para formar tubo que posteriormente es llenado. Después de la
incorporacion de los sistemas de cierre se produce al sellado final y se
secciona el envase completo del rollo del material. Los materiales utilizados
consisten sobre ftodo de polietileno, polipropileno (ver ejemplo 1) modificado
con goma para aumentar la resistencia de los envases flexibles. Puede
recurrirse a materiales compuestos incorporando una capa sellada por calor del
lado de la solucion, una capa intermedia econdmica para aumentar la resistencia
y una capa externa de poliéster para conferir mayor resistencia al manguito y
obtener un aspecto brillante.
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Ejemplo 1:

Antiguamente llamado "Polimetileno”, el Polietileno pertenece al grupo de los polimeros
de las Poliolefinas, que provienen de alquenos (hidrocarburos con dobles enlaces). Son
polimeros de alto peso molecular y poco reactivos debido a que estdn formados por
hidrocarburos saturados. Sus macromoléculas no estdn unidas entre si quimicamente,
excepto en los productos reticulados.

Los Polietilenos se clasifican principalmente en base a su densidad (de acuerdo al
cédigo ASTM) como:

- Polietileno de Baja Densidad (PEBD o LDPE)

- Polietileno Lineal de Baja Densidad (PELBD o LLDPE)

- Polietileno de Alta Densidad (PEAD o HDPE)

- Polietileno de Alta Densidad Alto Peso Molecular (HMW-HDPE)
- Polietileno de Ultra Alto Peso Molecular (UHMWPE)

Figura 3: Materiales pldsticos para envasado de medicamentos.
2.1.3 MATERIAL DE VIDRIO PARA ENVASADO PRIMARIO

Cuerpo frdgil, duro y generalmente transparente obtenido mediante la
solidificacion de una mezcla fundida de arena silices, carbonato sédico o
potdsico (cal), constituye un ejemplo caracteristico de disolucion sélida en que
la masa vitrea se encuentra en un estado derivado del liquido de modo
continuo. Es mal conductor del calor y de la electricidad, resiste bien a los
agentes quimicos corrientes y se disuelve en dcido fluorhidrico.
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El vidrio hueco cuya importancia industrial es superior al plano debido al
empleo cada vez mayor de vasos y botellas se fabrica como se hacia en el
pasado valiéndose del soplado y acabado a mano, aunque mediante la utilizacién
de  moldes adecuados se ha conseguido alcanzar un alto grado de
automatizacién ( Frascos bala de diferentes grosores para la dosificacion de
las diferentes formas farmacéuticas sélidas, liquidas y semisélidas).

Los vidrios tipo I de borosilicato se usan especialmente en envases para
preparaciones inyectables. El tipo IT con tratamiento, pueden utilizarse para
preparados farmacéuticos inyectables cuya estabilidad haya sido demostrada y
para preparaciones orales. El vidrio tipo III calizo, ofrece baja resistencia
hidrolitica y se utiliza para preparados farmacéuticos inyectables con
vehiculos no acuosos y para preparaciones orales. El vidrio tipo NP (no tratado),
se utiliza exclusivamente para productos no inyectables.

Cuando el preparado farmacéutico es sensible a luz, se utilizan envases de
vidrio coloreados o ambar.

Figuras 4 y 5: Material de vidrio para envasado de soluciones inyectables, las primeras
son ampolletas y las segundas son frascos ampula para liofilizados.

2.1.4 MATERIAL DE ALUMINIO

El aluminio se utiliza en forma de lamina, tubo y bote para aerosol. La
lamina de aluminio se utiliza para envasar herméticamente tabletas, grageas,
cdpsulas, supositorios y como lamina de cobertura para las plaquetas.

Las propiedades mds importantes del papel aluminio son:

FLEXIBILIDAD Y BUENA CONDUCTIVIDAD TERMICA: como premisas para
trabajar en las maquinas de sellado entre bandas.

IMPERMEABILIDAD AL AIRE Y AL AGUA para el envasado de productos
sensibles a la humedad (comprimidos efervescentes), como protector de la
desecacion o de la perdida del aroma ( condiciones tropicales).
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Para la fabricacién del papel aluminio se laminan bloques de aluminio puro hasta
formar bandas. Estas bandas se calientan al rojo para que el aluminio se
ablande de nuevo y pueda seguirse laminando hasta formar el papel de aluminio.
Para elaborarse en las mdquinas de sellado las bandas de papel de aluminio
deben de estar recubiertas por una laca que pueda sellarse por calor.
Finalmente el papel aluminio se imprime y se corta a la anchura necesaria.

EL TUBO DE ALUMINIO se moldea a partir de los discos de aluminio
con un orificio en el centro con gran presion en forma de cilindro hueco. Luego
se corta a la longitud precisa y se rosca. El tubo se ablanda por incandescencia
y se protege mediante un lacado interior (lacado al fuego). Esta laca de
proteccion debe impedir un contacto directo entre la pomada y el tubo de
aluminio (incompatibilidades). Después del lacado exterior se imprime el tubo y
se le coloca por fin el tapon de rosca. Los botes para aerosol se fabrican de un
modo similar siendo necesarias operaciones especiales solamente para su
cierre.

2.2 ENVASE SECUNDARIOS

Existe una serie de elementos de envase indispensables en la etapa de
transportacion de  los  medicamentos, tales elementos pueden ser
considerados empaques aunque no necesariamente sean cajas de cartén o
madera, sino todos aquellos elementos que de una u otra forma ayudan a
inmovilizar la carga y asi evitar el dafio del producto dentro del empaque. A
continuacion se presentan algunos de estos elementos asi como algunas de las
caracteristicas mas importantes que deben de presentar los materiales de
envase y empaque secundar:ios.

2.2.1 CARTON Y PAPEL

Constituyen los materiales de envase de uso mds extendido, aunque es
cierto que la industria del papel y cartén a sido desplazada en gran
medida por el pldstico, se pretende que vuelvan adquirir la importancia
de otros tiempos consiguiendo materiales de caracteristicas especiales
y siempre en pro de la ecologia que los coloca por encima de aquellos ho
degradables.
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2.2.2 PAPEL

El papel generalmente proviene de celulosa vegetal, algoddn, lino, cafia de
azlcar, paja, bambd, alfalfa siendo de todos ellos la madera la fuente
de obtencién mds comun.

Esencialmente es un conglomerado de fibras de celulosa colocadas de
manera irregular y fuertemente unidas entre si.

2.2.3 CARTON

El envase de cartén ha evolucionado de forma muy notable durante el siglo XX,
de forma tal que ha pasado de ser un simple envase de carton o papel a una
gran variedad de cartones laminados y disefios que dan lugar a un amplio
abanico de posibilidades.

El papel usado para el empaque presenta una calidad muy inferior al papel de
escritura, ya que en su fabricacion se emplea 100% de madera. En cambio, en
la fabricacion del papel de escritura se hace reaccionar quimicamente para
eliminar las fibras de celulosa de la materia prima.

En funcidn de las caracteristicas del cartén, se procesa la pasta de papel para
obtener las caracteristicas visuales y fisicas adecuadas. Posteriormente se
puede proceder o no al blanqueado; éste da una sensacion de limpieza, aunque
la mayor parte de cartones reciclados presentan un color amarronado.

En los envases es muy comdn utilizar cartones multicapa; donde, légicamente,
la capa mads superficial serda de una calidad superior para poder imprimir en
ella. Las capas inferiores estardn formadas por carton de calidad inferior. En
la capa mds profunda, es decir, en el reverso, puede existir una capa barrera
que proteja al producto del exterior (pldstico, aluminio...), pero esta cuestion
dependerd del tipo de producto que se vaya a introducir en la caja.

El carton debe someterse a varios procesos antes de convertirse en un envase:

1. Impresion: Durante este proceso se aplica tinta de diversos colores a
modo de conseguir la imagen que se nos demanda. Pero no sélo se
pueden aplicar grafismos mediante impresién con tinta sino que hay
otros métodos como las etiquetas y el relieve. El primero se emplea
cuando el carton no tiene la suficiente calidad como para poder imprimir
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sobre él. Por su parte, el grabado se conseguird prensando el cartén
entre una matriz y un molde, de modo que en el cartdn aparecerd la
imagen en relieve que tenia la matriz colocada. Este segundo proceso da
una sensacién de estilo o clase.

. Troquelado: El cartén se corta con un troquel, de modo que dara lugar a
la figura deseada del envase, es decir, de su boceto (es la figura bdsica
que aparece en carton plano). El material sobrante se reciclard.

. Montaje: A esa superficie plana y lisa, antes de montarla, se le dan unos
toques como son troquelar los paneles de las ventanas, aplicar adhesivos,
recubrir para asi proteger al envase de posibles agresiones del ambiente
externo; esta capa protectora deberd ser diferente dependiendo del
ambiente al que va a ver sometido el carton (himedo, seco, frio, cdlido,
rayos UV, contaminacion por gases, por liquidos,...)

El envase de cartén en general no es imprescindible para la proteccidn
del producto que contiene, por lo que la libertad de que dispone el
disefiador es mayor que en otro tipo de envases, sobre todo en cuanto a
la forma.

. Pero es muy importante la naturaleza de los productos a los que va a
estar destinado ese envase de cartdn ya que esta naturaleza determina
en muchas ocasiones cémo va a llenarse este envase y en esto influye
mucho el disefio. Si el llenado de las cajas es a mano, como suele ser
para muchas de las frutas y hortalizas, la caja ha de ser fdcil de montar
y desmontar; y si, por el contrario, lo que se hace es un llenado
mecdnico, serd también importante cémo se llevard a cabo este proceso,
sus limitaciones y caracteristicas.

De cualquier forma los disefios son bastante estdndar, pero difieren en
detalles como el cierre, la base o la manera de construir el envase -con
pestafias o adhesivos.

Dentro de este apartado debemos hablar de las cajas de cartén ondulado, ya
que estas cajas suelen utilizarse como segundo envoltorio, mejor llamado,
envase secundario. Esto se debe a que su capacidad protectora es mucho
mayor que la del cartén empleado para la fabricacion de envases

El carton ondulado consta de una capa de papel, llamada /iner, fija sobre una
capa de papel que se encuentra formando ondas. El nimero de capas depende
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de la proteccion que se quiera conferir a la caja de cartén en cuestién. Tanta
es la resistencia que se puede llegar a conseguir con este tipo de carton que
incluso una versién multicapa se usa para sustituir los emplallado para realizar
el transporte de productos.

El cartén es una variante del papel, se compone de varias capas de éste que,
superpuestas y combinadas, le dan su rigidez caracteristica. Se considera
papel hasta 65 g m?; mayor de 65 g m? se considera cartén.

TIPOS DE CARTON

1.- Cartoncillos sin reciclar
Gris

Manila

2.- Cartoncillos resistentes
Couché reverso gris

Couché reverso blanco

2.2.4 CAJAS PLEGADIZAS

Las plegadizas tienen un uso bastante extendido, y son utilizadas como
envase primario del producto o bien como envase secundario, contenedor
de envases primarios.

PUNTOS A CONSIDERAR EN UN CARTON PARA ENVASE
PLEGADIZO

1) Calibre

Este se determina (1 punto equivale a 0.001 pulgadas) segun el peso del
producto a envasar.

2) Hilo

En una caja la resistencia estard determinada en gran medida por la
direccién del hilo del cartén.
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3) Efectos de la humedad en la rigidez

En presencia de humedad el cartén tiende a cambiar sus propiedades
mecdnicas, principalmente la rigidez. La causa principal es la rapidez con
que toma y pierde la humedad, poder higroscépico del papel.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE UNA CAJA PLEGADIZA
VENTAJAS
- Son de bajo costo.

- Se almacenan fdcilmente debido a que pueden ser dobladas, ocupando
un minimo de espacio.

- Pueden lograrse excelentes impresiones, lo que mejora la
presentacion del producto, dando ademds muy buena apariencia en el.

DESVENTAJAS

- No tienen la misma resistencias que las cajas prearmadas o
contenedores de otro tipo de material.

- Su resistencia estd limitada por el proceso de manufactura que
impide la fabricacion de cartones mds gruesos de 0.040 pulgadas, ello
limita la carga a envasar que no puede sobrepasar a 1.5 kg y por otro
lado las dimensiones de una plegadiza no pueden exceder de unos
cuantos centimetros por lado.

PARAMETROS DE CONTROL A DETERMINAR EN UNA CAJA DE
PLEGADIZA

Estos pardmetros son determinados por el drea de Aseguramiento de la
Calidad dentro de un laboratorio farmacéutico, y los puntos a
determinar son los siguientes:
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Dimensiones de la caja: alto, ancho de la cara principal y cara
posterior.

. Tipo de suaje: Tiene que corresponder al tipo de suaje enviado por
el laboratorio al impresor.

. Verificar todas las leyendas contenidas en la caja plegadiza.

. Verificar pantone o color de la caja que corresponda al enviado
por el laboratorio al impresor.

De todo el material enviado por el impresor se realiza un
muestreo aleatorio basado en las tablas militar estdndar (en
donde nos indica la cantidad de muestra a fomar de cada uno de
los contenedores, el nivel de aceptacion y nivel de rechazo) de la
cantidad total de material se saca la raiz cuadrada + 1 del numero
total de paquetes ejemplo: 1000 cajas, se toman aleatoriamente
11 muestras, de las cuales se determinan los defectos criticos
(pantone o color de impresion, errores de escritura) si de esas 11
muestras 5 estdn mal se rechaza el lote completo, pero sies1se
acepta el lote. Si fueran defectos menores como es el calibre de
la caja, si de esas 11 muestras 5 estdn mal se acepta el lote pero
si son 8 se rechaza el lote.

. Si se rechaza el lote se deben colocan etiquetas de material
rechazado en cada uno de los contenedores y confinar este
producto hasta que el impresor se lleve el material para su
reimpresion o nueva entrega.
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2.2.5 CATAS DE CARTON CORRUGADO
ESTRUCTURA DEL CARTON CORRUGADO

El cartén corrugado contiene dos elementos estructurales: el liner y el
material de flauta, también llamado médium con el cual se forma
propiamente el corrugado. Las caras son propiamente de dos tipos:

- Kraft, que es virgen hecha de pino.
- Caras fabricadas de fibras reprocesadas de otros contenedores

La estructura ondulada o corrugado, estd hecha de corrugado medio,
basado en materiales reciclables y reciclados. Por su composicion el
cartén corrugado puede ser de las siguientes formas:

e Corrugado una cara
e Corrugado sencillo
e Doble corrugado

e Triple corrugado

Figura 6 : Cajas de cartén corrugado para el embalaje o
almacenamiento de producto terminado.
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CAPITULO 3

NORMALIZACION PARA EL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE

La Normalizacidn es una actividad de conjunto, orientada por un compromiso de
alcanzar el consenso que equilibre las posibilidades del productor y las
exigencias o necesidades del consumidor.

La Normalizacién establece con respecto a problemas actuales o potenciales,
disposiciones dirigidas a la obtencién del nivel éptimo de orden.

La Normalizacion comprende la elaboracidn, edicion y aplicacion de normas.

La Norma Oficial Mexicana es la regulacién obligatoria que contiene
caracteristicas o especificaciones que deben cumplir aquellos productos y
procesos cuando éstos pueden constituir un riesgo para la seguridad de las
personas o dafiar la salud humana, animal o vegetal; el medio ambiente o causar
dafios en la proteccién de nuestros recursos naturales.

Las dependencias responsables han realizado una intensa labor para contar con
la regulacion obligatoria necesaria y asi ejercer las atribuciones que se les
otorga el ordenamiento legal.

Las normas Oficiales mexicanas publicadas bajo el procedimiento actualizado,
tendran la siguiente nomenclatura:

NOM - 004 -SCFI - 1993

- AN

Num. Consecutivo Dependencia emisora Afio de emision
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Cumplimiento de la NOM (Norma oficial Mexicana)

Corresponde a las dependencias de la administracion Piblica Federal, segun su
dmbito de competencia, certificar y verificar que los productos, procesos,
métodos, instalaciones, servicios o actividades cumplan con la regulacion
obligatoria. Para efectuar una observancia ordenada y eficaz, las dependencias
competentes ajustaran, conjuntamente sus procedimientos de certificacion y
verificacion a los lineamientos que dicte la Comision Nacional de Normalizacién
buscando coordinarse para el desarrollo de dichas actividades.

Ostentar NOM implica dar transparencia al comercio en territorio nacional y
favorecer prdcticas equitativas; garantiza la seguridad y salubridad de los
productos, bienes o servicios que consumimos. Es un esfuerzo de todos los
sectores mexicanos paralelo a las tendencias mundiales en la materia y cumple
con las obligaciones adquiridas frente al OMC (Organizacion Mundial del
Comercio).

La Norma Oficial Mexicana es emitida por las dependencias de la
administracién publica federal, segln su dmbito de competencia a través de un
procedimiento claro, confiable y coordinado. En su elaboracién participan los
sectores publico y privado; dependencias de la Administracién Pdblica Federal,
industriales, comerciantes, investigadores y consumidores.

Para fortalecer la estructura nacional de expedicién de NOM se creo la
comision Nacional de Normalizacién que se reldne periédicamente para
coordinar los esfuerzos de las dependencias y aprobar el programa nacional de
Normalizacién. El programa de 1993 fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el 29 de marzo y posteriormente se difundié en el mismo medio, el
suplemento del programa, el 10 de Agosto.

Para publicar la Norma Oficial Mexicana se lleva a cabo el siguiente
procedimiento:

- Realizar un andlisis de Costo-Beneficio. El estudio nos permite saber si
el beneficio que obtiene la sociedad es mayor al costo que implica el
cumplimiento de la Norma.

- Aprobacién de la NOM por el respectivo comité consultivo Nacional de
Normalizacién. Estos son los 6rganos responsables de la elaboracion de NOM y
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estan precedidos por las dependencias que regulan el mayor numero de
actividades del proceso del bien o del servicio que estard sujeto a
cumplimiento obligatorio.

Beneficios de la Normalizacion
Para los Fabricantes:

. Facilita el uso racional de los recursos.
. Reduce desperdicios y rechazos.
. Disminuye el volumen de existencias en almacén y los costos de

produccién.

. Racionaliza variedades y tipos de productos.

. Mejora la gestidn y el disefio.

. Facilita la comercializacion de los productos y su exportacién.
. Simplifica la gestion de compras.

. Facilita una sana competencia.

Para los Compradores:

. Establece niveles de calidad y seguridad de los productos y servicios.
. Facilita la informacion de las caracteristicas del producto.

. Facilita la formacion de pedidos.

. Permite la comparacién entre diferentes productos.

Para el Pais:

. Simplifica la elaboracién de textos legales.

. Facilita el establecimiento de politicas de calidad, medioambientales y
de seguridad.

. Mejora la calidad y aumenta la productividad.

. Facilita las ventas en los mercados internacionales.

. Mejora la economia en general.

. Previene las barreras comerciales.
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¢Qué se normaliza?

Los temas a normalizar son tan amplios como la propia diversidad de productos
0 servicios.

La normalizacién cubre cualquier material, componente, equipo, sistema,
interfaz, protocolo, procedimiento, funcién, método o actividad.

Tipos de Normas:

* Normas Regionales

Normas que han sido elaboradas en el marco de un organismo de normalizacién
regional, normalmente de dmbito regional, que agrupa a un determinado nimero
de organismos nacionales de normalizacion.

Ejemplos de organismos de normalizacion regional son:

1. COPANT a nivel latinoamericano.

2. CEN, CENELEC y ETSI en el dmbito europeo.

3. ARSO a nivel de Africa.

* Normas Internacionales

Normas que han sido elaboradas por un organismo internacional de
normalizacion. Las mds representativas por su campo de actividad son:

ISO (Organizacion Internacional para la Normalizacion)

TEC (Comité Electrotécnico Internacional)

ITU (Union Internacional de Telecomunicaciones)

De acuerdo a su contenido,

Existen entre otras:

Normas de terminologia

Normas referidas a términos, que usualmente estdn acompafiados por sus
definiciones y, algunas veces, por notas explicativas, ilustraciones, ejemplos u
otros.

Normas de Ensayo

Normas referidas a métodos de ensayo, algunas veces completadas por otras
disposiciones relativas a los ensayos, tales como el muestreo, uso de métodos
estadisticos, secuencias de ensayo.

Normas de Producto

Normas que especifican los requisitos que debe cumplir un producto o grupo de
productos, para establecer su aptitud para el uso.

Normas de Servicios

Normas que especifican los requisitos que debe cumplir un servicio para
establecer su aptitud para el uso.
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La salud es un factor de suma importancia para el bienestar y desarrollo social
de la comunidad, por lo que corresponde al Ejecutivo Federal a través de la
Secretaria de Salud, establecer los requisitos que se deben cumplir durante el
proceso de fabricacién de los medicamentos que garantice la calidad de los
mismos.

La Secretaria de Salud ejercerad el control sanitario de los establecimientos,
empleando como marco de referencia la presente Norma Oficial Mexicana.

Actualmente todas las organizaciones que fabrican medicamentos y productos
bioldgicos, tiene que regularse por las diferentes normas emitidas por la
Secretaria de Salud, entre las que podemos encontrar la NOM-059-SSA1 -
1993 , Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la
industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos
y la NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos y la NOM-
073-SSA1-1993, ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS. La primer norma
nos habla de establecer los requisitos minimos necesarios para el proceso de
los medicamentos y/o productos bioldgicos comercializados en el pais, con el
objeto de proporcionar medicamentos de calidad al consumidor. Es de
observancia obligatoria en establecimientos de la industria quimico-
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos y productos
bioldgicos para uso humano.

Las compaiiias farmacéuticas se rigen por la NOM-072-SSA1-1993 para el
etiquetado de sus materiales de envase y empaque, ya que no solamente es el
sacar un producto a la venta, sino que cada producto debe de contener la
informacién necesaria para el consumidor [denominacién distintiva,
Denominacion genérica, forma farmacéutica, concentracion del farmaco,
formula, expresién de unidades, dosis, via de administraciéon, datos de
conservacion y almacenaje, leyendas de advertencia y precautorias, lote y
fecha de caducidad y datos del fabricante (ver anexo I)] y por su parte
cumplir con esta norma.

Los medicamentos deben ser desarrollados por el drea de investigacion y
desarrollo. Posteriormente someterse a estudios de estabilidad, en condiciones
de temperatura y humedad extremas. El drea de marca y disefio, elaboran de
acuerdo a las especificaciones otorgadas por el drea de investigacion y
desarrollo el material de envase primario y secundario conteniendo las
leyendas permitidas por la NOM-072-SSA1-1993. Posteriormente se envia una
muestra de este material a la Secretaria de Salud para que estd apruebe
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finalmente el medicamento y envase y se designe un plazo para la fecha de
caducidad (de 2 a 5 affios dependiendo de la estabilidad del medicamento).

Cuando una compaiiia Farmacéutica, no cumple con estas normas esta
infringiendo la ley por lo que se hard acreedora a una sancién sanitaria o
incluso al cierre de la misma.

La NOM-073-SSA1-1993, ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS ftiene por
objeto establecer los requisitos para llevar a cabo y reportar los estudios de
estabilidad de medicamentos.

El objetivo de los estudios de estabilidad, es proveer evidencia documentada
de cémo las caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas, microbioldgicas y
biolégicas del medicamento, varian con el tiempo bajo la influencia de factores
ambientales tales como: temperatura, humedad y luz; y establecer las
condiciones de almacenamiento adecuadas y el periodo de caducidad. El titular
del registro es el responsable de la estabilidad del medicamento en el mercado
bajo las condiciones de almacenamiento establecidas por él.

Todos los medicamentos que se encuentran en el mercado deben de tener
fecha de caducidad y ésta no debe exceder a los 5 afos de la fecha de
fabricacion ya que después de estos 5 afios no se asegura la estabilidad del
medicamento y la efectividad de este (NOM-073-SSA1-1993).

A continuacién, por medio de los siguientes ejemplos nos daremos cuenta
cuales son las caracteristicas principales que debe de contener un material de
empaque primario y secundario, a fin de cumplir con las Normas de la
Secretaria de Salud y visualizar cuales son las leyendas autorizadas.
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Fd FEBLADE S.A. DE C.V,

FEBLADE Especificacion de material

Caja Individual de Dolofenac crema 30 g Venta
Nombre Comercial: Dolofenac

Principio Activo: Diclofenaco

Caracteristicas: Caja de Dolofenac crema 30 g Venta

E “Tom .
o
3 — CREMA
Q
£ Férmula: Cada 100 g contienen: Dosis: La que el médico sefiale. Via de Administracion: Tépica.
g Diclofenaco Sédico 1.09 Consérvese en lugar fresco . Su venta requiere receta médica. No
S ﬁ Excipiente c.b.p. 100.0g se deje al alcance de los nifios. No se administre durante el
BN Reg. No. 142M94 S.S A. embarazo Yy lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.
.
t ol Dolofenac
o
—
e Q“ _>:| DICLOFENACO
ong | —" CREMA
nsR (AKX R
==08
g >00 Tubo con 30 g
P Hechn an Mdxloo par:
=5 FEBLADE 8.4 DEC.Y.
.7 Baigion 1145 Colania Portlos Bur
Dal. Banlio Jumrez. ©.P. (3300
5016728600541 Maxiea O.F.

Fecha de

-0

Figura 7: Disefio de caja que presenta anormalidades, ya que la leyenda de
conservacién debe decir, consérvese a temperatura ambiente a no mas de
30°C, la formulacién debe de estar en cualquiera de las caras de la caja por lo
que no esta cumpliendo con la NOM-072-SSA1-1993.

Precio Maximo

Caducidad:
al Publico:



FEBLADE S.4. DE C.V.
Especificacién de material

Fd

FEBLADE

Caja Individual con defectivo de Dolofenac crema 30 g Venta
Nombre Comercial: Dolofenac

Principio Activo: Diclofenaco
Caracteristicas: Caja de Dolofenac crema 30 g Venta

138.00 mm ‘ ‘ [

Dolofenac

DICLOFENACO
CREMA

34.50 mm

22.00 mm

_ [y

Lote No.:

Tubo con 30 g

Formula: Cada 100 g contienen:
Diclofenaco Sédico
Excipiente c.b.p.

o

Dosis: La que el médico sefiale. Via de Administracion: Topica.
Consérvese en lugar fresco . Su venta requiere receta medica. No
se deje al alcance de los nifios. No se administre durante el
embarazoy lactancia, ni en nifios menores de 12 afios.

L] ]

asi

29804

- Dolofenac

DICLOFENACO
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£
I
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VYNIHO

Tubo con 30 g

56.39.76.27
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Hecho an Méxlea par
FERLADE S.A DECY.
Biaigica 1115 Calania Portales Sur
Dal. Benito Jusrse

Fecha de

10

Caducidad:

Precio Maximo
al Pablico:

Figura 8: Caja que presenta anormalidades en leyendas, debido a que no se
encuentran las leyendas exigidas por la NOM-072-SSA1-1993, (nho contiene las
cantidades de principio activo en la formulacién y no cuenta con las leyendas
completas de la direccion del fabricante).



Jop Laboratorios Jocode S.A. de C.V.
J OCOde Especificacion de material

Caja Individual con defectivo de Diazam Tabletas 10 mg Venta
Nombre Comercial: Diazam

Principio Activo: Diazepam
Caracteristicas: Caja de Diazam tabletas 10 mg Venta

e

: |_\ |J
Diazam R
Diazepam i

TABLETAS — | -

Jop

Caja con 40 Tabletas i) I

/—I R |
— Reg. No, 62795 554 i ' —
| Hecha én Méxic) por: I' » 1 | n3
I 4 ] Laboratorios Jocode S.A. de C.V. £ | 3
| Haceinda Carlone Num. 20 < | 3

Toluca, Estado de México = ]
— 50200

110 81 S

7750 17640810

Diazam

Diazepam

uredaze I
wmezeiqg

T 1

Figura 9: Caja de Diazam (diazepam) Venta. No cumple con los requerimientos
de la Norma Oficial Mexicana ya que no cuenta con logotipo de administracion a
mujeres embarazadas, nimero de lote, fecha de caducidad y precio mdximo al
publico.
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Los requerimientos que deben de tener un original mecdnico (son todos los
elementos que compone el impreso; debe de contener suajes (cortes y guias de
dobleces), imagen, color texto, etc.

La seleccidn del tipo de suaje (Delimita el contorno de un empaque y
debe de ser muy preciso) a emplear.

Para llevar a cabo la elaboracién de un original mecadnico , lo primero que hay
que determinar es el tipo de suaje a emplear, por ejemplo:

Suaje C utilizado principalmente en envase secundario de tabletas, el tipo de
suaje lo va a determinar la mdquina en donde se acondiciona el producto
terminado.

Para inyectables generalmente se determina de acuerdo al tamafio de blister a
emplear o termo formado.

La elaboracion de un original mecdnico se realiza en los siguientes programas:
Frenad, Ilustrator, Adobe Photoshop.

Una vez que se ha determinado el tipo de suaje a emplear, serdn colocadas las
leyendas que presenta el proyecto de marbete autorizado por la SSA e imagen.
El dibujo que se empleard para elaborar el original mecadnico se divide en:

Cara de pegue

Cara principal

Cara Lateral

Cara posterior

Tapa principal

Tapa de foleo

Caja superior

Ceja central superior
Ceja inferior

Ceja central inferior
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Figura 10: Partes del dibujo para la elaboracion del Original Mecanico



Para la elaboracion de un original mecdnico para venta al publico: Una vez
determinado el tipo de suaje, colocar las leyendas que especifica el proyecto
de marbete autorizado, de la siguiente forma:

Cara principal

Tipo y tamaiio de letra

Nombre comercial

Logotipo

Principio activo

Univers 55 italicas, altas

Forma farmacéutica

Univers 55, altas

Concentracidn

Univers bold, altas y bajas

Presentacion

Univers (55, altas y bajas)

Simbolos si lo especifica el proyecto de
marbete

Formula farmacéutica

Univers 55, altas y bajas

Logotipo del laboratorio

Cara posterior

Tipo y tamafio de la fuente

Nombre comercial

Logotipo

Principio activo

Univers 55 italicas, altas

Forma farmacéutica

Univers 55, altas

Concentracidn

Univers bold, altas y bajas

Dibujo de la forma farmacéutica

Logotipo del laboratorio
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Cara lateral

Tipo y tamaiio de la fuente

No. De registro

Univers 55, altas y bajas

Razon Social

Univers 55, altas y bajas

Direccidn

Univers 55, altas y bajas

Cédigo de Barras

EAN-13 al 110%

Marca registrada

Cara de pegue

Tipo y tamaiio de la fuente

Leyendas

Univers 55, altas y bajas

Tapa principal

Tipo y tamafio de la fuente

Nombre comercial

Logotipo

Principio activo

Univers 55, altas y bajas

Tapa de foleo

Tipo y tamaiio de la fuente

Lote

Univers 55, altas y bajas

Caducidad

Univers 55, altas y bajas

Precio mdximo al plblico

Univers 55, altas y bajas

Nota: Verificar el pantone o cddigo de color impreso en la caja contra el

original mecanico enviado al impresor.
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Dentro de las Norma Oficial Mexicana 072-SSA1-1193 también podemos
encontrar las caracteristicas que debe de reunir un etiqueta de medicamentos
Genéricos Intercambiables, las cuales se describen a continuacion:

El etiquetado de los medicamentos genéricos intercambiables deberd,
contener:

e Nombre genérico

e Forma farmacéutica

e Concentracion del farmaco

e Formula

e Dosis

e Via de administracion

e Datos de conservacién y almacenaje

e Leyendas de advertencia o precautorias

o Expresion de la clave del registro sanitario

e Ndmero de lote

e Fecha de caducidad

¢ Datos del fabricante

e Contenido (ejemplo 1 tableta, 1 ampolleta, 5 cdpsulas)

e Precio mdximo al publico

e Simbolo de 6GI
El simbolo GI se expresara en un lugar preferente de la superficie principal de
exhibicion de cada envase, de manera hotoria, de color contaraste vy
perfectamente legible.
El simbolo GI debe ser impreso cuando menos con los mismos puntos
tipograficos de altura que las mayusculas de la denominacién genérica.

Gl

Las caracteristicas de un material de envase primario para venta al Sector
Salud se muestran en la figura 13, debe de contener las siguientes leyendas:

e Concentracion del farmaco
e Formula
e Dosis
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Via de administracion

Datos de conservacién y almacenaje
Leyendas de advertencia o precautorias
Expresidn de la clave del registro sanitario
Ndmero de lote

Fecha de caducidad

Datos del fabricante

Contenido (ejemplo 1 tableta, 1 ampolleta, 5 cdpsulas)

Logotipos del Sector Salud
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C
D
I Laboratorios Jocode S.A. de C.V,
Jocode Especificacion de material

Etiqueta de Metronil 250 mg/5 mL Suspensidn

Nombre Comercial: Metronil

Principio Activo: Metronidazol

Caracteristicas: Etiqueta de Metronil suspension 250 mg/5 mL

Figura 11: Etiqueta de Metronil, para etiquetado de envase primario, no cumple con los
requerimientos de la NOM-072-SSA1-1993 ya que no cuenta con logotipo de no se
administre a mujeres embarazadas, el logotipo de forma de administracion y el codigo de
barras EAN-13.
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I D Laboratorios Jocode S.A. de C.V.
J ocode Especificacian de material

Caja Individual de Tocaptril Tabletas 25 mg Venta
Nombre Comercial: Tocaptril

Principio Activo: Captopril/ Hidroclorotiazida
Caracteristicas: Caja de Tocaptril tabletas 25 mg Venta

R — ||

g _]T“\ |
Tocaptril |-
2 £
CAPTOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA % [ls==2
|| —— 2
TABLETAS | & | — E|
25/12.5 mg
ICD F_l‘.rr!'l_l:.CEdJnHé(:_ contlene
[‘ A | 5['-:
E 1 1ableta f
. Qi T,
| © s |
=y, 7'501101 "'611223

Tocaptril

CAPTOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA

@ TABLETAS
25/12.5 mg |
Jp |

Caja con 15Tabletas f
|
|

wiel [§

jLndedo |

YAEVIL 040 TI DA MR TEd0L Y

Figura 12: Caja de Tocaptril, Venta, la cual cuenta con los requerimientos de un
original mecdnico y las leyendas permitidas por las Normas de la Secretaria de
Salud.
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Jo Laboratorios Jocode S.A. de C.V.
Jocode Especificacion de material

Caja Individual para venta al Sector Salud

| | Para use exclusivo i : I M
| del Sector Salud : P ) ‘

Figura 13: Caja para venta al Sector Salud
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ANALISIS Y DISCUSIONES

De acuerdo a lo mencionado anteriormente podemos comentar lo siguiente:

Las leyendas que deben de contener los materiales para envasado de
medicamentos son la siguientes:

Envase primario (etiqueta o Caja plegadiza)
e Denominacién distintiva
e Forma farmacéutica
e Concentracién del farmaco
e Formula
e Dosis
e Via de administracion
e Datos de conservacion y almacenaje
e Leyendas de advertencia o precautorias
o Expresion de la clave del registro sanitario
e Ndmero de lote
e Fecha de caducidad
e Datos del fabricante
e Contenido (ejemplo 1 tableta, 1 ampolleta, 5 cdpsulas)
e Precio maximo al publico

Envase secundario Los envases secundarios deberdn de contener en la
superficie principal de exhibicién los siguientes textos como minimo:

e Denominacidén Distintiva

o Denominacion genérica

e Forma farmacéutica

e Concentracidn

e Descripcion del contenido

e Formula
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Las cajas colectivas deben de traer la siguiente informacién impresa o
contenida en una etiqueta

e Denominacion distintiva

o Denominacion genérica

e Forma farmacéutica

e Numero de piezas por empaque

e Contenido por envase y concentracion

e Lote

e Caducidad

e Datos de conservacion y almacenaje
e Registro No. SSA

Las cajas expendedoras deben de contener cuando menos la siguiente
informacion.

e Nombre y denominacién distintiva

e Forma farmacéutica

e Lote

e Ndmero de registro ante la Secretaria de Salud

e Fecha de caducidad
El etiqguetado de medicamentos Genéricos intercambiables deben de contener
las mismas leyendas que un material de envase primario excepto por la
denominacion distintiva, ya que estos solo deben de contener la denominacién
genéricay el logotipo de Genérico Intercambiable.

Por otro lado los medicamentos para Sector Salud de igual forma debe de
contener las mimas leyendas que un envase primario excepto por la
denominacidn distintiva, solo debe de contener la denominacion genérica y los
logotipos del Sector Salud.

El incumplimiento de la NOM-072-SSA1-1993 Etiquetado de medicamentos por
parte de una laboratorio farmacéutico se esta siendo acreedora a una sancién
sanitaria la cual es el retiro del medicamento en el mercado. Por incurrimiento
de faltas a esta Norma el laboratorio se hace acreedor al cierre completo del
laboratorio.
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CONCLUSIONES

Del presente trabajo se desprende la necesidad que existe en el
mercado farmacéutico de darle al consumidor final, envases y empaques con
leyendas claras, definidas y unificadas bajo los criterios de la NOM-072-
SS5A1-1993, ya que actualmente esto no se lleva a cabo, por diferentes
circunstancias ajenas al consumidor, y la informacién proporcionada a este
mismo en la actualidad es confusa y dispersa.

La industria farmacéutica debe de acatarse a las NOM-072-SSA1-1993
para unificar criterios y asi poder llevar al consumidor un producto que sea
igual en todas sus extensiones, facilitando con esto la importacién y
exportacion de medicamentos y tecnologia para envase y empaque de
productos para consumo humano.

A través del presente trabajo se puede constatar que al dia de hoy
dichas normas no han sido llevadas a cabo, por los diferentes laboratorios
farmacéuticos , y se le ofrece al consumidor leyendas mal elaboradas sin
darle una clara informacion a este, dejando a la deriva los cuidados o
manejo que debe de contener dichos productos de consumo humano para su
conservacion al medio ambiente y almacenamiento.

Asi mismo se establece que dicha Norma es fdcil de llevar a cabo y lo
cual nos llevaria a un consumo exitoso Yy a una produccién organizada,
controlada donde se puede ofrecer al consumior leyendas claras sobre
almacenamiento, conservacion, vias de administracion y restricciones del
producto a administrar, con claridad y especificidad para el uso de este
mismo.
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GLOSARIO DE LA NORMA OFICTAL MEXICANA
NOM-072-5SA1-1993

Caja expendedora, al envase que contiene determinado nimero de
tratamientos sintomdticos individuales para medicamentos cuya venta ho
requiere receta médica, de venta exclusiva en farmacias, y para los que puedan
expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Concentracion, a la cantidad del farmaco en el medicamento, expresada en
unidades, mililitros, gramos, por ciento, entre otros.

Envase primario, a los elementos del sistema de envase que estdn en contacto
con el medicamento.

Envase secundario, a los componentes que forman parte del empaque en el
cual se comercializa el medicamento y no estdn en contacto directo con él.

Envase adicional, al envase de diverso material que contiene al envase
secundario en cada presentacién individual.

Envase colectivo, al envase que contiene una cantidad definida de envases de
un solo producto y del mismo lote.

Etiqueta, a cualquier marbete, rotulo, marca o imagen grdfica que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco, grabado,
adherido o precintado en cualquier material susceptible de contener el
medicamento incluyendo el envase mismo.

Farmaco, a toda sustancia natural, sintética o biotecnolégica que tenga alguna
actividad farmacoldgica y que se identifique por sus propiedades fisicas,
quimicas o acciones bioldgicas, que no se presente en forma farmacéutica y que
relina condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un
medicamento.

Forma farmacéutica, a la mezcla de uno o mds fdrmacos con o sin aditivos,
que presentan ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion,
conservacién y administracion.
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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.

Medicamento genérico intercambiable, a la especialidad farmacéutica con el

mismo fdrmaco 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 disolucion o su biodisponibilidad u
otros pardmetros, segln sea el caso, son equivalentes a las del medicamento
innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el
Catdlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su
denominacion genérica.

Simbolo o logotipo, a la palabra o palabras, disefio o ambos, que distingue a
una linea de productos o a una empresa.

Superficie principal de exhibicion, a la parte de la etiqueta o envase a la que
se le da mayor importancia para ostentar la denominacién distintiva o genérica
segln sea el caso, excluyendo las tapas y fondos de latas, tapas de frascos,
hombros y cuellos de frascos.

°c grado Celsius
cbp cuanto baste para
cs cantidad suficiente
csp cantidad suficiente para
g gramos
Simbolo para Medicamento Genérico Intercambiable
Ha microgramo
mEq miliequivalente
mg miligramo
ml o mL mililitro
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mmol

mOsmol

SC

SSA

U

UI
Vias de administracién

IA

IL

M

IV

milimol

miliosmol
subcutdnea
Secretaria de Salud
unidad

unidad internacional

intraarticular
intralesional
intramuscular

intfravenosa
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ANEXO I

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de
medicamentos.

1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que
deberd contener el etiquetado de los medicamentos de origen nacional o
extranjero que se comercialicen en el tferritorio nacional, asi como el
etiquetado de las muestras médicas de los mismos.

2. Campo de aplicacion

Esta Norma es de observancia obligatoria para todas las fdbricas o
laboratorios, que procesen medicamentos o productos biolégicos para uso
humano.

Esta Norma no aplica a los medicamentos homeopadticos.
5. Informacion que debe contener el etiquetado de medicamentos
5.1 Denominacion distintiva.

En el caso de que la denominacion distintiva esté compuesta por dos o mds
palabras, éstas deberdn figurar en el mismo renglén o a renglon seguido, con el
mismo tamario de letra.

5.3 Forma farmacéutica.

Deberd expresarse Unicamente aquella que se autorizé al otorgarse el registro
del medicamento.

No deberd figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.
5.4 Concentracion del farmaco.

Cuando en un medicamento existan presentaciones con diferentes
concentraciones del o los farmacos, la concentraciéon de los mismos se debera
expresar debajo de la forma farmacéutica, en peso, volumen, por ciento u
ofras que correspondan.
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5.4.1 Cuando existan presentaciones especificas para ancianos, adultos o nifios
la palabra correspondiente a su presentacion, podrd indicarse abajo de la
forma farmacéutica o, si procede, formar parte de la denominacion distintiva.
En estos casos, se puede suprimir la concentracién.

5.5 Formula.
Se deberd expresar la palabra "Férmula”.

5.5.1 En los envases que contienen un volumen hasta de 15 ml la férmula se
deberd expresar por cada ml: "Cada ml contiene: "

5.5.2 En los envases que contienen un volumen mayor de 15 ml la férmula se

deberd expresar por cada 100 ml: "Cada 100 ml contiene: :

5.5.3 Cuando la administracién sea oral y su dosificacién corresponda a gotas,
se deberd indicar la equivalencia de cada mililitro a nimero de gotas: "Cada ml
equivale a gotas".

5.5.4 En las formas farmacéuticas inyectables, sea ampolleta o frasco dmpula
de dosis Unica y con presentacion unitaria, la formula se deberd expresar por
unidad: "La ampolleta contiene: '

' 0 "El frasco dmpula contiene: :

5.5.5 En el caso de frasco dmpula de dosis mdltiple la formula se deberd

expresar: "Cada ml contiene :

5.5.6 Las formas farmacéuticas solidas (polvos y liofilizados) para reconstituir
en soluciones o suspensiones unidosis cuya via de administracién sea inyectable
o multidosis inyectable, oral o tdpica que se presenten en envases por
separado, la férmula se deberd expresar:

5.5.6.1 En el envase secundario:

El frasco (o frasco ampula) con polvo (o liofilizado) contiene:
Fdrmaco(s) y su equivalencia si procede _____mg, g, U o UL
Excipiente cbp, csp o cs.

Y, en su caso:

La ampolleta (o frasco dmpula) con diluyente contiene

ml.
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5.5.6.2 En el envase primario:

Hecha la mezcla "cada 100 ml" o "el frasco dmpula" contiene:
Fdarmaco(s) y su equivalencia si procede

Vehiculo cbp 100 ml, csp o cs, segln sea el caso.

5.5.6.3 Cuando este tipo de productos sélo cuenten con envase primario, la
expresion de la formula debera aparecer solamente como se indica en el punto
5.5.6.2 y, en ambos casos, la expresion de la forma farmacéutica es la que
presenta el producto reconstituido.

5.5.6.4 Cuando este tipo de productos no cuenten en su presentacion con el
diluyente para su reconstitucién, se deberd expresar la leyenda:

"Diluyente recomendado: (describir cudl y su volumen) y las recomendaciones o
instrucciones para su reconstitucion", que pueden ir en instructivo anexo o
impreso.

5.5.6.5 En el caso de vacunas en presentacion de unidosis o multidosis cuya via
de administracion sea parenteral, la formula se deberd expresar por dosis y su
equivalencia a mililitros.

5.5.7 Las formas farmacéuticas sélidas (polvos o granulados) para reconstituir
en soluciones o suspensiones que sean unidosis y su via de administracién sea
oral o tdpica y se presenten sin el diluyente recomendado, la expresion de la
formula deberd ser por unidad:

"Cada sobre o frasco contiene: g" o mg, su equivalencia, si procede, y
Excipiente cbp, csp o cs.

Asimismo, se deberdn expresar las recomendaciones o instrucciones para su
reconstitucion, el diluyente recomendado y su volumen, los cuales podran ir en
instructivo anexo o impreso.

5.5.8 Las formas farmacéuticas sdlidas y semisélidas, ya sean polvos, pomadas
(unglientos), cremas, geles, jaleas, se deberdn referir a 100 g: "Cada 100 g
contiene: ", cuando su contenido sea mayor de

15 g y por "Cada g contiene: ", cuando su contenido sea de hasta 15 g.
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5.5.9 Para las formas farmacéuticas de tableta (comprimido), cdpsula, pastilla,
gragea, oblea, perla, goma masticable, supositorio, dvulo, enema, parche,
implante, la férmula se deberd expresar por unidad.

5.6 Declaracion de la férmula. La expresién se deberd hacer desighando al o
los fdrmacos utilizados, empleando la denominacién genérica considerando la
sal de que se trate, asi como la cantidad y su equivalencia a la base, si procede.
No se acepta que después del o los nombres del o los farmacos o aditivos se
expresen las iniciales correspondientes a farmacopeas o formularios.

5.6.1 En la férmula, si no se desea declarar los aditivos presentes, se deberd
expresar: excipiente o vehiculo, segln corresponda a la forma farmacéutica y
esta expresién deberd ser dada por unidad farmacéutica, por peso, volumen:
"excipiente cbp, csp o cs", o bien: "vehiculo cbp, csp o cs".

5.6.2 Si en la formula se expresan los aditivos tales como: conservadores,
estabilizantes, adsorbentes, antibidticos, entre otros, deberdn aparecer abajo
del nombre del farmaco precedidos por la palabra: "aditivo" y su funcién.

5.6.3 Para soluciones con un volumen de mds de 100 ml que contengan
electrolitos tales como sodio y potasio, entre otros, deberd declararse la
concentracién de los mismos en términos de miliequivalentes o milimoles, segin
el caso.

5.6.4 Expresion de Unidades.

Con el simbolo "UI" se deberdn designar las unidades internacionales. Para
otras unidades o expresiones diferentes, se fijard la expresion que la
bibliografia justifique.

5.6.5 Simbolos para peso y volumen.

Se deberdn emplear las unidades del Sistema Internacional de Unidades y °C,
cuando proceda, de acuerdo a lo establecido en la NOM-008-SCFI-1993.

5.6.5.1 Para los medicamentos cuya dosificacién sea por medidas especiales,
deberd expresarse la equivalencia de cada medida, seglin se dosifique el
producto, en términos de volumen o peso del o los farmacos.

5.7 Dosis.
Se requiere la expresion siguiente: "Dosis: la que el médico sefiale", excepto en

los medicamentos que para adquirirse no requieran receta médica y que puedan
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expenderse sdlo en farmacias o en otros establecimientos que no sean
farmacias.

5.8 Via de administracion.

Deberd expresar como sigue: "Via de administracién: ",y se debe sefialar
la que corresponda sin abreviaturas y, en su caso, adicionarse la leyenda "Léase
instructivo anexo", siempre y cuando se incluya en el envase secundario. Si el
instructivo se encuentra impreso en el envase primario o secundario la leyenda
que se debe expresar es: "Léase instructivo".

5.8.1 En el caso de envases primarios pequefios, se aceptan las abreviaturas
para la via de administracién IV, IM, SC, TA, IL que corresponda, de acuerdo al
numeral 4.2 de esta Norma. Las vias de administracién no especificadas en
dicho numeral se expresardn sin abreviar.

5.8.2 Después de la via de administracion y a renglon seguido, se deberd
expresar en caracteres legibles la forma de administrar:

5.8.2.1 En pastillas o trociscos se deberd expresar la frase: "Disuélvase
lentamente en la boca."

5.8.2.2 En obleas se deberd expresar: "Humedézcase previamente", cuando
proceda.

5.8.2.3 En gomas o tabletas masticables se deberd expresar la frase:
"Mastiquese, no se trague".

5.8.2.4 En tabletas, granulados y polvos efervescentes se deberd expresar:
"Efervescente" y "Disuélvase previamente en ... (segun las instrucciones)".

5.8.2.5 En tabletas sublinguales se deberd expresar: "Disuélvase debajo de la
lengua".

5.8.2.6 En suspensiones y emulsiones se deberd expresar: "Agitese antes de
usarse".

5.8.2.7 En tabletas y dvulos de administracién vaginal se deberd expresar
después de la via de administracion la frase: "No ingerible".

5.8.2.8 En las soluciones para administrar por via parenteral se deberd
expresar, en su caso: "Si nho se administra todo el producto deséchese el
sobrante"; "No se administre si la solucion no es transparente, si contiene
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particulas en suspension o sedimentos"; "No se administre si el cierre ha sido
violado" u otras que apliquen.

5.8.2.9 En el caso de que los medicamentos se acompafien de aditamentos
esterilizados para su administracion, se deberd expresar en el envase:
"Deséchese después de su uso".

5.8.2.10 En las soluciones que deben diluirse antes de su administracion
deberd expresar: "Dildyase con " y deberd referirse al volumen vy
diluyente recomendado.

5.8.2.11 En las soluciones, suspensiones o emulsiones de aplicacién externa se
deberad expresar

“No ingerible".

5.8.2.12 Ademds, se deberdn expresar aquellas leyendas que apliquen de
acuerdo con la forma farmacéutica y via de administracion.

5.9 Datos de conservacion y almacenaje.

5.9.1 De acuerdo con la naturaleza, la composicion del producto y el tipo de
envase, en la etiqueta se deberdn expresar las leyendas que se justifiquen con
los estudios de estabilidad:

5.9.1.1 "Consérvese a ". Indicar intervalo de temperatura y sus
equivalencias ambientales de conservacién de acuerdo con lo establecido por la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

5.9.2 "Consérvese el envase (frasco, tubo o caja) bien tapado”.
5.9.3 "Protéjase de la luz", en su caso.

5.9.4 Cuando se requiera de refrigeracion, "No se congele".

5.9.5 En los productos para reconstituir, tfanto en la etiqueta del envase
primario, como del secundario, se deberd expresar:

5.9.5.1 En los productos de dosis mdltiple, la leyenda: "Hecha la mezcla el
producto se conserva durante " horas o dias, en tales o cuales condiciones
de temperaturay luz, en su caso.

5.9.5.2 En los medicamentos de dosis Unica, la leyenda: "Hecha la mezcla,
administrese de inmediato y deséchese el sobrante".

64



5.9.6 Si el envase primario es pequefio en la etiqueta se pueden omitir estas
leyendas de conservacion.

5.9.7 En aquellos productos cuya presentacion contenga propelentes, se
deberd indicar con letras maydsculas, grandes y destacadas la expresion:

"PELIGRO-INFLAMABLE", si procede y ademds:
5.9.7.1 "No se use cerca del fuego o flama".
5.9.7.2 "No fume o encienda flama cuando se aplique".

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

5.9.7.4 "Evite el contacto con los ojos".
5.10. Leyendas de advertencia y precautorias.

5.10.1 Las formas farmacéuticas liquidas de uso oral que contengan alcohol
deberan cumplir con lo siguiente:

5.10.1.1 Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5 por ciento deberdn
expresar: "Contiene por ciento de alcohol".

5.10.1.2 Cuando el contenido alcohélico sea entre 5 por ciento y 10 por ciento
deberdn expresar la leyenda: "No se administre a menores de 5 afios".

5.10.1.3 Cuando el contenido alcohélico sea del 11 por ciento o mayor deberdn
expresar: "No se administre a menores de 12 afos".

5.10.2 En las formas farmacéuticas liquidas de administracion oral que
contengan sacarosa u otros azlcares deberdn expresar: "Contiene ____ por
ciento de azlcar" y "Contiene por ciento de otros azlcares". Esta
informacion debe expresarse en el rubro de advertencias.

5.10.3 Cuando el medicamento contenga en su vehiculo o excipiente aspartamo
como sustituto del azlcar se debera expresar: "Contiene aspartamo".

5.10.4 Para medicamentos que incluyan un desecante necesario para la
conservacién del producto, éste deberd ser inocuo y deberd expresarse:
"Contiene un desecante NO INGERIBLE, consérvese dentro del envase".

5.11 Expresion de la clave de registro sanitario.
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5.11.1 En la etiqueta de los medicamentos, se deberd expresar la clave de
registro sanitario, tal como

se indica en el oficio de registro, seguida del nimero romano de la fraccién que
corresponda a los medicamentos, ambos con la misma tipografia y tamafo, y de
acuerdo a la siguiente clasificacion:

I. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial,
expedido por la Secretaria de Salud;

II. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control
que al efecto se lleven;

IIT. Medicamentos que sélo puedan adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que lo prescriba;

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias, y

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que
puedan expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

5.11.2 Si se incluye junto con el medicamento un equipo esterilizado, tal como
jeringa, aguja o equipo para venoclisis, entre otros, se deberd expresar su
respectiva clave de registro en el envase o envoltura de los mismos.

5.11.3 En el caso de que los textos de las etiquetas para venta al pdblico sean
las mismas que para exportacion, es opcional que se expresen los nimeros de
registro sanitario del o los paises a donde se van a exportar, asi como los
nombres, razones sociales y domicilios de los importadores y la frase "libre
venta" para los productos que se adquieren sin prescripcién médica. Estos
textos se deberdn expresar en las caras laterales de los envases secundarios.

5.12 Ndmero de lote. En todas las unidades de una produccion se deberd

expresar el lote como sigue: "Lote :

5.13 Fecha de Caducidad.
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5.13.1 La fecha de caducidad de los medicamentos se deberd expresar como:
"Caducidad o Cad__" e indicar el mes con letras y el afio con los dos dltimos
digitos, en caracteres legibles e indelebles. El nombre del mes puede
abreviarse, en su caso.

5.13.2 El lote y la fecha de caducidad deberdn figurar en forma
independiente en envase primario y secundario.

5.14 Datos del Fabricante.

5.14.1 En todos lo casos se deberd expresar claramente la informacidn sobre
el fabricante y, en su caso, la del comercializador del producto cuando se trate
de lineas de comercializacién exclusivas.

5.14.2 Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabricacién y
comercializacién deberdn ser:

5.14.2.1 Cuando el fabricante sea el titular del registro sanitario se deberd
expresar:

"Hecho en México por:
Razdn Social
Domicilio

5.14.2.2 Cuando el fabricante sea diferente al titular del registro se deberd
expresar:

"Hecho en (pais) por:

Razén Social

Domicilio

Acondicionado o distribuido, segln el caso, por:
Razén Social
Domicilio
5.14.2.3 Para el caso de maquila nacional o internacional o bien cuando aplique:
"Hecho en (pais) por:

Razon Social

67



Domicilio

Para: Razén Social

Domicilio

5.14.2.4 En el domicilio deberdn aparecer los siguientes datos: nombre de la
calle, ndmero y colonia, ciudad, estado, en su caso, cédigo postal, o su
equivalente y pais.

5.14.2.5 Cuando un medicamento sea fabricado bajo un convenio, se pueden
incluir las leyendas: "Bajo licencia de" o "Segln formula de".

5.14.2.6 No se permitird el uso de simbolos o logotipos que induzcan a
confusién del consumidor.

5.14.2.7 Los laboratorios fabricantes podran expresar sus simbolos o
logotipos, en cualquier drea del envase primario, secundario o ambos, siempre
que no interfieran con la legibilidad de los textos en los mismos, ni incluyan
mensajes de promocion.

5.14.2.8 El simbolo o logotipo y el hombre del fabricante o distribuidor, no
deberadn asociarse con la denominacién genérica.

5.14.2.9 La inclusién de simbolos o logotipos de las lineas de comercializacién
exclusivas se sujetard al cumplimiento de los siguientes requisitos:

5.14.2.9.1 El simbolo o logotipo de las lineas de comercializacion exclusiva no
podrd ser mayor en tamafio al de la denominacion genérica.

5.14.2.9.2 En el caso de lineas de comercializacién exclusiva el simbolo o
logotipo del distribuidor, comercializador o ftitular de la marca de
comercializacidn, podrd expresarse en cualquier drea del envase primario y
secundario, salvo en la superficie principal de exhibicion.

5.14.2.10 Cuando se trate de medicamentos fabricados para una linea de
comercializacién exclusiva, deberdn incluir en el envase secundario la expresion
“para venta exclusiva en !

5.15 Contenido.

Se deberd expresar la descripcion del producto e indicar el nimero de
unidades, volumen o peso.
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5.15.1 En presentaciones para fratamientos prolongados de enfermedades
cronico-degenerativas, se deberd incluir la leyenda: "prohibida la venta
fraccionada del producto".

5.16 Precio maximo al publico.

El envase que se presente al consumidor deberd llevar la leyenda: "precio
mdximo al publico" sequido del importe que corresponda en caracteres legibles
e indelebles.

5.17 Etiquetado de envases secundarios.

Los envases secundarios deberdn contener en la superficie principal de
exhibicion los siguientes textos como minimo:

5.17.1 Denominacidn distintiva (en su caso).
5.17.2 Denominacion genérica del o los farmacos.
5.17.3 Forma farmacéutica.

5.17.4 Concentracidn.

5.17.5 Descripcion del contenido.

5.17.6 Férmula, podrd aparecer en cualquiera de las caras de mayor
exhibicidn.

5.18 La demds informacién que se detalla en los apartados 5 y 6 de esta
Norma se debera distribuir en el resto del envase.

5.19 En el caso de que sélo exista el envase primario, toda la informacién se
deberd expresar en este Ultimo.

5.20 Etiquetado para envases primarios pequeiios:

En ampolleta y frasco dmpula de volimenes hasta de 5 ml, o bien sobres de
celopolial, polifdn, aluminio, envase de burbuja, entre otros, el marbete debera
incluir los siguientes datos:

5.20.1 Denominacién distintiva (en su caso).
5.20.2 Denominacién genérica del o los farmacos.

5.20.3 Forma farmacéutica.
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5.20.4 Concentracion.

5.20.5 Via de administracién (abreviada).
5.20.6 Reg. No.____ SSA.

5.20.7 Lote____.

5.20.8 Cad_______.

5.20.9 El etiquetado de los envases pequefios con diluyente que forman parte
de las presentaciones para reconstituir deberd incluir los siguientes datos:

5.20.9.1 Denominacidn genérica del o los farmacos.
5.20.9.2 Concentracion, en su caso.

5.20.9.3 Volumen.

5.20.9.4 Lote____.

5.20.9.5 Cad._.

5.20.9.6 En los medicamentos que se administran por via parenteral y son
considerados de alto riesgo por la Secretaria de Salud, se debe expresar la
leyenda: "Medicamento de alto riesgo", tanto en el envase primario, como en el
secundario.

5.20.9.6.1 Para ampolleta o frasco dmpula incoloro los textos deberdn ser en
color rojo.

5.20.9.6.2 Para ampolleta o frasco dmpula dmbar los textos deberdn
expresarse en color blanco, si son grabados, o en rojo, si son etiquetas.

5.20.9.6.3 Las ampolletas con diluyente que forman parte de la presentacidn
deberan incluir los siguientes textos:

5.20.9.6.3.1 Diluyente.

5.20.9.6.3.2 Denominacidén genérica del o los farmacos.
5.20.9.6.3.3 Concentracidn, en su caso.

5.20.9.6.3.4 Lote____.

5.20.9.6.3.5 Volumen.
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5.20.10 Las ampolletas de vidrio que contengan agua inyectable cuyos textos
sean grabados deberdn llevar una banda en el cuello de la misma en color azul y
los textos en el mismo color.

5.20.11 En el caso de ampolletas de pldstico etiquetadas que contengan agua
inyectable se debera incluir una banda de color azul en la etiqueta y los textos
en el mismo color, con excepcién de aquellas grabadas por moldeo.

5.20.12 Las ampolletas con agua inyectable que cuenten con registro por
separado, ademds de lo sefialado en los numerales 5.20.10, y 5.20.11, deberdn
expresar la clave del registro asignado y Caducidad, en su caso.

5.21 En el caso de jeringa prellenada empacada en envase de burbuja
individual, puede no incluirse en la jeringa el nimero de lote y la fecha de
caducidad, los cuales se deberdn expresar en el envase de burbuja
correspondiente.

5.22 La informaciéon del envase adicional, deberd tener cuando menos, lo
siguiente:

- Nombre y denominacién distintiva.

- Forma farmacéutica.

- Lote.

- Nuimero de registro ante la Secretaria de Salud.
- Fecha de caducidad.

5.23 Informacion que deberdn contener los envases colectivos de los
medicamentos, ya sea impresa en la caja o contenida en una etiqueta:

5.23.1 Denominacion distintiva (en su caso).
5.23.2 Denominacion genérica del o los farmacos.
5.23.3 Forma farmacéutica.

5.23.4 Ndmero de piezas por empaque.

5.23.5 Contenido por envase y concentracion.

5.23.6 Lote )
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5.23.7 Caducidad__.

5.23.8 Datos de conservacion y almacenaje.
5.23.9Reg.No.______ SSA.

5.23.10 Datos del titular del registro y del distribuidor.

5.24 Cuando la informacion se exprese en otro idioma ademds del espafiol,
ésta podrd ser hasta del mismo tamafio y proporcionalidad tipogrdfica, y
debera corresponder al texto en el idioma espafiol.

5.25 En ninglin caso, se podrd sobreetiquetar la informacidén original sin
autorizacion de la SSA.

6. Leyendas

De acuerdo con la clasificacion contenida en el numeral 5.11.1, las leyendas para
el etiquetado de los medicamentos se incluirdn conforme a lo siguiente:

6.1 Las etiquetas de los medicamentos clasificados en las fracciones: I, IT,
ITT y IV deberdn incluir la informacién del apartado 5 de esta Norma, asi
como las siguientes leyendas especificas:

6.1.1 Para la fraccién I: "Su venta requiere receta o permiso especial con
codigo de barras".

6.1.2 Para la fraccién II: "Su venta requiere receta médica, la cual se
retendrd en la farmacia" y, en su caso, "Su uso prolongado aun a dosis
terapéuticas puede causar dependencia".

6.1.3 Para la fraccion III: "Su venta requiere receta médica que podrd
surtirse en tres ocasiones con vigencia de 6 meses" y, en su caso, "Su uso
prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar dependencia".

6.1.4 Para la fraccién IV: "Su venta requiere receta médica".

6.1.5 En los envases primarios, secundarios o ambos, en su caso, de todos los
medicamentos cuyo fdrmaco o fdrmacos estén contraindicados durante el
embarazo o en tiempos parciales de éste se deberd incluir la silueta en perfil
de una mujer embarazada dentro de un circulo y cruzada por dos lineas de
color rojo y la leyenda que se refiera a los riesgos durante el uso en el
embarazo, segln las disposiciones aplicables.
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6.1.6 Para las fracciones I a la VI: "No se deje al alcance de los nifios".

6.1.7 Y otras que fije la Secretaria de Salud, de acuerdo con la naturaleza del
fdrmaco y forma farmacéutica.

6.2 Para las fracciones Vy VI.

6.2.1 Ademds de contener la informacién del apartado 5 de esta Norma,
deberdn incluirse los siguientes rubros y los textos relacionados con ellos,
cuando aplique:

6.2.1.1 Indicacidn terapéutica.

6.2.1.2 Dosis y modo de empleo. Deberdn expresarse las instrucciones
precisas para la correcta administracién del medicamento, en su caso.

6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia.

6.2.1.4 Contraindicaciones. Expresar las situaciones concretas en las que no
se debe administrar el medicamento.

6.2.1.5 Precauciones y advertencias. Cuando aplique a cualquiera de los
siguientes rubros:

6.2.1.5.1 Uso pedidtrico.

6.2.1.5.2 Reacciones secundarias.

6.2.1.5.3 Reacciones adversas.

6.2.1.5.4 Patologia especifica.

6.2.1.5.5 Interacciones medicamentosas y alimentarias.

6.2.1.6 Ingesta accidental y sobredosis.

6.2.1.7 La leyenda: "Si persisten las molestias consulte a su médico".

6.2.1.8 Se podradn incluir grdficos, siempre y cuando coadyuven a la
comprensién del uso adecuado del medicamento y no impidan o deterioren la
legibilidad e importancia de las leyendas, no induzcan a confusién ni con
criterios de calidad, ni con alimentos y bebidas y no se caricaturicen.
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6.2.1.9 Se podrd expresar el nidmero telefénico de consulta para el
consumidor con la siguiente leyenda: "Para mayor informacién del producto

comuniquese al teléfono: :

6.2.1.10 Podrdn incluirse frases publicitarias relacionadas con la o las
indicaciones del medicamento, previamente autorizadas por la SSA, de
conformidad con las disposiciones aplicables.

6.2.2 Las presentaciones con tratamientos individuales contenidos en cajas
expendedoras para venta al piblico podrdn contar con envase secundario,
inserto u otra modalidad que contenga la informacion indicada en el numeral
6.2.1. Cuando sélo cuente con envase primario esta informacién deberd estar en
dicho envase.

6.2.2.1 La caja expendedora que contiene tratamientos individuales de
medicamentos clasificados en las fracciones V y VI del numeral 5.11.1 de esta
Norma, deberdn cumplir con el apartado 5.22 de esta Norma. Ademds podrdn
llevar lo sefialado en el numeral 6.2 de esta Norma.

6.2.2.2 Todos los textos mencionados deberdn ser legibles.

6.3 Muestras médicas. El etiquetado de los productos que sean considerados
como muestras médicas debe de contener todos los datos y leyendas del
producto de venta, adicionando la siguiente expresion: "Muestra médica no
negociable" o bien "Original de obsequio prohibida su venta ", en su caso.

7. Instructivo
7.1 Los medicamentos deberdn llevar instructivo cuando:

7.1.1 Se requieran instrucciones sobre su aplicacion, modo de empleo o
manipulaciones necesarias para su preparacion, que no puedan presentarse en la
etiqueta, por ejemplo, en el caso de medicamentos para reconstituir que se
presentan en envases separados, entre otros.

7.1.2 Deban expresarse advertencias o precauciones sobre el empleo y tiempo
de uso del producto.

7.2 En el caso de vacunas, hemoderivados, formulas para alimentacién enteral
especializada, alimentacién parenteral, oncolégicos y medicamentos
biotecnoldgicos y otros de uso hospitalario que lo requieran, los instructivos
deberdn expresar, entre otros, la posologia e indicaciones terapéuticas.
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7.3 En el caso de los medicamentos clasificados en las fracciones V y VI del
numeral 5.11.1 de esta Norma, podrad incluirse la informacién dirigida a orientar
sobre el uso correcto del medicamento.

La informacion contenida deberd cumplir con lo que al respecto establezcan las
disposiciones correspondientes.

8. Etiquetado de los medicamentos del cuadro bdsico y catdlogo de
medicamentos del sector salud

8.1 Las etiquetas de los envases secundarios o primarios de estos
medicamentos deberdn cumplir con lo publicado en el Diario Oficial de la
Federacion por el Consejo de Salubridad General-Comision Interinstitucional
del Cuadro Bdsico de Insumos para la Salud relativo al Cuadro Bdsico y
Catdlogo de Medicamentos.

8.1.1 Y la leyenda especifica "Este medicamento es de empleo delicado" en
lugar de "Su venta requiere receta médica".
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