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Resumen

Este proyecto se presenta con el propdsito de obtener el titulo de Licenciado en
Disefio Industrial, que otorga la Universidad Nacional Auténoma de México. EI contenido
trata del proceso que se lleva a cabo en una empresa farmacéutica transnacional en
donde se redisefid el envase secundario en el contexto de la pérdida de la patente del
medicamento Colesterolin, que hasta entonces era lider de ventas en ese sector.

De acuerdo con lo anterior, el redisefio del envase secundario tiene como
objetivo generar una nueva relacién consumidor-producto para ayudar al
reposicionamiento del medicamento, en un mercado que se saturd con el lanzamiento de
nuevos medicamentos genéricos que compiten directamente con Colesterolin al contener
la misma sustancia activa, la atorvastatina. Otro de los objetivos que se pretendieron con
el redisefio del envase, es el tener un ahorro importante en los costos de la produccion del
medicamento.

El proceso se realizd con el apoyo de una investigacion de mercado, junto
con el andlisis de los materiales y procesos con los que actualmente se lleva a cabo la
produccion del medicamento, esto con el fin de determinar las lineas de produccion a
usar, la calidad del material del envase y una reestructura en el costo del producto para
hacerlo mds competitivo en el sector.

Palabras claves: redisefio, envase secundario, patente y medicamentos genéricos.

Abstract

This Project is presented with the purpose of obtaining a Bachelor’s Degree in
Industrial Design from the Universidad Nacional Auténoma de México. This document is
about the process carried out in a transnational pharmaceutical company where the
secondary packaging was redesigned in the context of the loss of the patent of the drug
Colesterolin, which until then was a sales leader in this sector.

According to the above, the redesign of the secondary packaging had as
objective, generate a new consumer-product relationship to help the repositioning of the
drug in a market that is saturated with the launch of new generic drugs that compete
directly with Colesterolin, with the same active substance, atorvastatin. Another of the
objectives that were sought with the redesign of the secondary packaging is having a
significant saving in the costs of production of the drug.

The process was carried out with the support of a market research, along
with the analysis of materials and processes currently used to produce the drug, this in
order to determine the production lines to use as well as the quality of the packaging
material.

Keywords: redesign, secondary packaging, patent and generic drugs
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Introduccion

Este proyecto trata un tema relevante en la actualidad, la afectacion que es para
una empresa farmacéutica la pérdida de una patente, y como es que se establecen
estrategias para el reposicionamiento del producto a partir del lanzamiento de medica-
mentos genéricos.

Se decide que como primer tema se profundice en el término de las patentes, en donde
no s6lo se conozca el concepto, sino también la importancia de la misma en el mundo,
pero sobre todo en México, lugar en donde se enfoca el proyecto y como es el proceso para
la obtencion de ella y su duracion.

Después, se plasma la estrategia a sequir y objetivo principal del proyecto para lograr el
reposicionamiento y generacion de una nueva relacién consumidor-producto, a través del
desarrollo de una nueva propuesta grdfica del medicamento; reducir el costo de
produccion del producto en un 18 % minimo y agilizar el proceso de produccion.

Para lograr lo anterior, se muestran las diferentes presentaciones que tiene actualmente el
medicamento Colesterolin 10 mg, 20 mg, 40 mg, y 80 mg; se realizé un andlisis de
mercado, en donde se comparan los diferentes productos que hay en el mercado de
atorvastatina, que ofrece cada uno y como estd estructurado en su material de envase;
también se muestra la linea de produccién actual con el fin de detectar dreas de oportuni-
dad, pero lo mds importante es, que se marcan los requerimientos y alcances a lograr con
este redisefio.

Para el redisefio, se considera el andlisis de los materiales, colores, presentaciones
existentes, perfiles de usuario; todo enfocado a mejorar el aspecto visual y del material de
envase del mismo, generando asf una mayor atraccion e identificacion con el usuario final,
y con los que intervienen en la cadena de suministro del producto, logrando una mejora de
las ventas de la marca con los consumidores usuales del medicamento, asi como, con los
posibles nuevos consumidores que tengan algin padecimiento relacionado con esta
sustancia activa.

Es de esta forma como el proyecto incluye desde la propuesta grdfica, estableciendo los
colores finales a utilizar, el nuevo desarrollo dimensional, el cual establece las nuevas
dimensiones del envase secundario; el andlisis ergondmico, donde se evalud la factibilidad
de las propuestas grdficas y dimensionales del envase y su interaccion con los usuarios; la
nueva forma de produccion y el andlisis del costo final de produccion para el producto
terminado.




Capitulo 1 l
. Antecedentes



Desde hace algun tiempo la industria farmacéutica se ha enfrentado a grandes
retos; el primero de ellos es una crisis econémica que ha afectado a este ramo; el sequndo,
es el impacto que ha tenido ésta en los consumidores, los cuales ahora buscan productos
de la misma calidad pero a mds bajo costo; y por (ltimo, la necesidad de diversificar los
productos que ofrecen los grandes laboratorios ante la expiracion de sus patentes.

Fste (ltimo, lo podemos tomar como el mayor de los retos, y al que mds se
estdn enfrentando las compafifas farmacéuticas. Una patente, de acuerdo a la definicion
de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual es“un derecho exclusivo
concedido a una invencion, es decir, un producto o procedimiento que aporta, en general,
una nueva manera de hacer algo o una nueva solucion técnica a un problema.”’

Las patentes son indispensables en la industria farmacéutica, y cada pais de
acuerdo a su legislacion para la propiedad industrial e intelectual establecen el tiempo por
el cual se da esta proteccién. Por ejemplo, en los Estados Unidos las patentes se rigen por
el Acta de Patentes de julio de 1952, 1a cual otorga una duracién de proteccion de 20 afios
a partir de la fecha de emision del titulo correspondiente, sin posibilidad de prérroga.

En el caso de la Union Europea, hay dos formas de garantizar una patente, la
primera es mediante los sistemas nacionales de patentes, y la sequnda es por medio del
sistema europeo de patentes. Con este (ltimo sistema se obtiene una patente comuni-
taria, que estd regulada por el Convenio de Munich de 1973, al cual se han adherido todos
|os paises miembros de la Union Europea.

“La creacion de una patente comunitaria busca dar a los inventores la posibili-
dad de obtener una patente (inica y valida legalmente en toda la Union Europea.”? Una
caracterfstica especial de esta patente es, que para mantener la vigencia de la patente

comunitaria, hay que pagar a la Oficina Furopea de Patentes unas tasas anuales que se fijan
mediante un reglamento sobre las tasas, adoptado por un comité de reglamentacion.

Por dltimo para México, el registro de una patente se realiza por medio del
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en donde se garantiza por 20 afios la
exclusividad de un producto, en este caso la de los medicamentos. Este proceso, se
comenz a reqular a partir de las reformas hechas a la propiedad industrial en el afio de
1987, en donde se establecid la vigencia de las patentes de procesos y productos farma-
céuticos.

Al término de una patente, el resto de las compafifas farmacéuticas pueden
desarrollar un medicamento genérico, el cual, el reglamento de Insumos para la Salud
fraccion XIV del articulo 2 los define como “la especialidad farmacéutica con el mismo
farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que
utiliza la misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias requeri-
das, ha comprobado que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de disolucién o su
biodisponibilidad u otros pardmetros, sequn sea el caso, son equivalentes a las del medica-
mento de referencia.”

Estos medicamentos pueden ser comercializados hasta el vencimiento de I
patente, por haber sido probados, se sabe que son sequros y eficaces; aparte de presentar
un precio mucho mds accesible al publico y a los sistemas de salud, provocando la caida de
las ventas del producto patentado.

En México, los medicamentos genéricos estan requlados a través de la Ley General
de la Salud, en donde al comienzo de su comercializacion se les pidio a las compafiias
farmacéuticas que colocaran un recuadro en uno de los extremos de la caja con las siglas Gl

1 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual,“Preguntas Frecuentes’, [en linea]. Disponible en la web: http://www.wipo.int/patentscope/es/patents_faq.html
2 Sintesis de la legislacién dela Unién Europea, “Patente Comunitaria” [en linea], Marzo 2011. Disponible en la web: http://europa.eu/legislation_summaries/internal_market/single_market_for_goods/pharmaceutical_and_cosmetic_products/I26056_es.htm
3 Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, “Preguntas més frecuentes” [en linea], Disponible en la web: HYPERLINK "http://www.cofepris.gob.mx/CAS/.../pregfrecmed.pdf" www.cofepris.gob.mx/CAS/.../pregfrecmed pdf



(Genéricos Intercambiables), pero a partir del 2001, ya no es necesario que cuenten con ese
simbolo.

Otra de las modificaciones se llev a cabo el 24 de Febrero del 2005 al
reformarse el articulo 376 de su ley, estableciendo lo siguiente, “requieren registro
sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que
los contengan; equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacion y produc-
tos higiénicos, estos Ultimos en los términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta Ley,
asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

El registro slo podrd ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste tendrd una
vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho
registro podrd prorrogarse por plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos
que establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prorroga
dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el producto o
fabricante de materia prima, sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta
procederd a cancelar o revocar el registro correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el Ejecutivo a través de
la Secretarfa, mediante disposiciones de cardcter general, establecerd los requisitos,
pruebas y demds requerimientos que deberdn cumplir los medicamentos, insumos para
la salud y demds productos y substancias que se mencionan en dichos parrafos.” ¢

Gracias a esta reforma, ahora se tiene un mayor control de calidad de los
medicamentos por las pruebas de intercambiabilidad que se realizan; un ejemplo son los
estudios de bioequivalencia realizados en seres humanos sanos.

Por (iltimo, se hizo una reclasificacion de los productos, quedando sélo dos, los
innovadores o de referencia, y los genéricos. Estos Gltimos, han tenido un gran crecimiento
en nuestro pais al pasar del 6% al 48% en menos de una década, en donde una estimacion
de las ventas de los genéricos que se dirigen al sector privado muestran cifras que ascien-
den a 26,880 mdp, mds 32,480 mdp de lo que se vende al gobierno.

A continuacién una gréfica realizada por la Comisién Econémica para América
Latina con datos de la Secretarfa de Salud, en donde se muestra la distribucion del mercado
enlos sectores publico y privado en el aito 2009, y con ello se confirma que el sector pblico
es el mayor comprador en volumen de medicamentos genéricos para ese afio.

El gobierno compra mds barato y més génericos sin marca.

En una muestra de 52 medicamentos el precio pagado por el
IMSS fue de 82% menor al precio piblico

M Privado M Gobierno

Valor Volumen
Fuente: Secretaria de Salud (2010)

Esto ha afectado a las compafifas farmacéuticas, porque los fabricantes de genéri-
cos nohacen los gastos referentes a Investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+i), en
donde segun un estudio de la Universidad Jesuita de Guadalajara®, las compafiias
farmacéuticas tardan un promedio de 10 afios de investigacion y una inversion aproximada
de 800 millones de ddlares, la cual muchas veces no se alcanza a recuperar porque la
vigencia de la patente comienza desde el proceso de investigacion dejandoles en promedio
de 5a 10 afos de comercializacion exclusiva para recuperar parte de la inversién hecha.

4 Secretarfa de Salud, “Decreto por el que se reforma el articulo 376 de la Ley General de la Salud” [en linea], Febrero 2004. Disponible en web: http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/d240205.htm
5 Sinéctica, revista electronica de educacidn, Universidad Jesuita de Guadalajara [disponible en la web] http://portal.iteso.mx/portal/page/portal/Sinectica



Y es que las compafifas farmacéuticas no sélo se estdn enfrentando a laboratorios
farmacéuticos creando genéricos, sino también a tiendas como Wal-Mart, Comercial
Mexicana o cadenas de farmacias como Farmacias del Ahorro, las cuales han lanzado al
mercado medicamentos genéricos de marca propia.

Este tipo de medicamentos también ha aumentado su participacion en el mercado,
gracias a la instalacion de consultorios en las cadenas farmacéuticas, pero adn con todo lo
anterior, las personas siguen comprando medicamentos de marca por la confianza,
logrando que los medicamentos con patente vencida aun sigan siendo lideres en el
mercado, todo gracias a las nuevas estrategias para mantener el precio y ventas del
medicamento, todo esto basado en el prestigio y confianza que ya tienen los consumidores
en la marc.

Otra de las ventajas que tienen los laboratorios farmacéuticos, es que sus
medicamentos tienen una mayor penetracion en el mercado, a continuacion veremos
como la Comisién Econdmica para América Latina, establecid en un estudio llamado
“Medicamentos: competencia y regulacion en México, la forma mds comdn de distribu-
cion utilizada en nuestro pais para asequrar que los consumidores siempre van a encontrar
disponible el medicamento.

10% 1%

Distribucion de la venta final
de medicamentos

B Cadenas de Farmacia

M Farmacias Independientes

M Tiendas de Autoservicio

M Hospitales & clinicas privadas

Como lo acabamos de ver en los antecedentes, muchas companias farmacéuticas
enla actualidad se estdn enfrentando a la pérdida de sus patentes, dando como resultado la
creacion de nuevos segmentos de mercado, los cuales son diferenciados por el tipo de

«Competencia basada en innovaciéon y .

. L . No se puede copiar la

Patente vigente posicionamiento de producto . .
sustancia activa

«Puede tener sustitutos terapéuticos

« Aprovecha el posicionamiento de la

Patente vencida
marca de la patente

Genéricos de «Compiten en marca mas que en Se puede copiar la

Marca precios sustancia activa: genéricos
Genéricos sin «Compiten en precios, mercadotecnia con

Marca base en la molécula (sustancia activa)

Fuente: Comisién Economica para América Latina y el Caribe, i iay ion en México 2011

Colesterolin*, es uno de los medicamentos que recientemente se enfrentd a esta
nueva segmentacion de mercado con la pérdida de su patente, lo que le signific a la
compaiia farmacéutica que lo elabora, la pérdida de uno de sus medicamentos de mayor
venta.

Colesterolin*, tiene como sustancia activa la Atorvastatina, la cual pertenece a la
familia de las estatinas, que son medicamentos utilizados para bajar los niveles de colesterol
enla sangre, asi como también prevenir problemas cardiacos o cardiovasculares. La diferen-
(ia de la atorvastatina a las demds estatinas, como la simvastatina y pravastatina, es que
ésta es un compuesto totalmente sintético, y que es recomendado para personas que no




tuvieron respuesta con una dieta u otros medicamentos.

Adicionalmente a que este medicamento ayuda a bajar los niveles de colesterol,
también sirve para la apolipoproteina B y los triglicéridos, es decir, para pacientes con
hipercolesterolemia primaria; y también para la hiperlipidemia combinada (mixta) e
hipercolesterolemia homocigota familiar.

Colesterolin*, en el 2006 lleg a facturar 13,000 millones de ddlares de acuerdo
a difras publicadas por el periddico “El Pais’, con lo que se convirtié en uno de los
medicamentos mds vendidos de la historia, pero derivado de la pérdida de su patente y al
inicio de la comercializacién de medicamentos genéricos con el mismo activo, experi-
mento una caida en sus ventas equivalentes a un 42 por ciento, aproximadamente 1.400
millones de ddlares en los Estados Unidos, y en el caso de nuestro pafs, la pérdida de la
exclusividad de su marca le signific perder alrededor de 59 millones de ddlares.

Ante esta situacion, se tuvieron que planear nuevas estrategias de mercado para
no perder a los consumidores usuales de Colesterolin® y tratar de levantar las ventas de
este medicamento.




1.1 Planteamiento del problema

Debido al surgimiento de nuevas presentaciones y genéricos de Atorvastatina por otras compafiias farmacéuticas,
el mercado estd saturado por productos que se ofrecen a un menor precio, pero sobre todo que presentan mds elementos
visuales y colores, logrando influir en la compra del consumidor.

Esto ha generado que Colesterolin pierda el liderazgo del mercado y una baja importante de sus ventas; por esta
razn, la Compafia Farmacéutica que lo fabrica, ha elaborado una estrategia para buscar el reposicionamiento de la marca, a
través del rediseno de sus presentaciones actuales se espera una mejora en el costo del producto para que €éste sea mds
competitivo en el mercado.




1.2 Objetivo de Diseno

Desarrollar una nueva imagen del producto Colesterolin, aqilizar el proceso de
produccion y reducir costos




1.3 Perfiles de usuarios

Consumidor Final

Es el usuario que se le receta el medicamento derivado de su estado de salud.

« Hombres y/o Mujeres con un rango de edad de 45 a 70 afios.

- Pacientes con riesgo de sufrir enfermedades cardiacas coronarias, diabetes mellitus,
historia de trombosis, infarto al miocardio no fatal, y evento vascular cerebral.

- Pacientes con enfermedad vascular periférica, enfermedad cardiaca coronaria Dimensiones Hombre & Dimensiones Mujer”
asintomatica, 0 que presenten hipercolesterolemia primaria o hiperlipidemia combinada » .

mm mm
(mixta) < > <

- Pacientes que necesiten reducir el riesgo de hospitalizacion por insuficiencia cardiaca,
anginay procedimientos revascularizacion.

Abajo se muestran las medidas antropométricas de los usuarios que se toman en cuenta
para el disefio del envase, secundario tomando como referencia en ambos casos el

percentil 5°.
R 6 DimensionesMujer7 1931 mm
Dimensiones Hombre
1598 mm 1842mm | 1483 mm
82mm N P 76mm
A
A
178 mm
\/ A 158 mm x
A\ 4 A 4 A 4 2
_//
90 mm

6 Panero, Julius y Zelnik, Martin, Las dimensiones humanas en los espacios interiores, p 112.

7 ibidem, p 113.
8 ibidem, p 86 p 100.
9 ibidem, p 86 p 100.



Consumidor Secundario
Es el usuario que se encuentra situado en las cadenas de farmacias, cadenas de autoservi-
cio, farmacias independientes y hospitales.

Es aquella persona la cual su deber es suministrar el medicamento al consumidor final.
Su accion dentro de este proceso es ubicar el medicamento que el consumidor final le
solicita, ya sea en un anaquel o estante donde se encuentre almacenado el medicamento
para asi surtirlo.

El rango de edad se encuentra entre los 25 a 50 afios de edad.

Abajo se muestran las medidas antropométricas de estos usuarios que se tomardn en
cuenta para el disefio del envase secundario, tomando como referencia en ambos casos el
percentil 5°.

]
Dimensiones Hombre © Dimensiones Mujer

81mm 75mm
N

Dimensiones Hombre ° Dimensiones Mujer9

754mm P 676 mm N
>

A
A

195Tmm

163Tmm 1852 mm

516mm

80mm

6 Panero, Julius y Zelnik, Martin, Las dimensiones humanas en los espacios interiores, p 112.

7 ibidem, p 113.
8 ibidem, p 86.p 100.
9 ibidem, p 86 p 100.



Angulos de Visién Humana ™

Los dngulos de vision humana presentados en el diagrama se utilizan para ambos
consumidores, tomando en cuenta la nitidez de la vision (agudeza visual) que puede

50°

Norm,, 17 é‘sua/
Nt
N e
Identidad grafica
del empaque

Uso de colores para la
diferenciacion de

\ presentaciones de

\\ Colesterolin

Texto de mayor claridad
y tamafio

disminuir gradualmente en las personas entre los 45 y 70 afos a medida que envejecen.
Siendo el problema més comdn, la dificultad para enfocar los ojos en algo cercano, una
afeccion denominada presbiopia.

*xe .
\L\.'°-a30° L. PR T . .
W También para los adultos mayores, es més dificil diferenciar azules y verdes entre si, que
20800 250 diferenciar rojos y amarillos. EI uso de colores contrastantes cdlidos (amarillo, naranja y
e r0jo) en el hogar puede mejorar su capacidad para ver.
Se consideran los puntos de alcance optimo del ojo humano con el objetivo de considerar
los dos perfiles de usuario de nuestro producto.
Linea Visual
Estandar 00 -~ ) ] B ] ) o
Para facilitar la identificacion en anaquel y considerando los dngulos ergonémicos de Ia
ncﬁ[ﬁ:;\//gum vision del 0jo humano se opta por lo siguiente:
‘-VL‘I'neaV SRl 100

Mayor identificacion del usuario con la marca
(olesterolin

Renovar la imagen de Colesterolin, para atraer
nuevos usuarios

Ayuda visual para que el usuario de farmacia o
médico, identifique con mayor rapidez y menor
esfuerzo el producto con el gramaje

Ayuda visual para que el usuario final siempre
identifique los gramos recetados que debe de
consumir.

Que el texto sea mds visible para que los
usuarios al que va dirigido sean capaces de leer
la informacion del producto

10 Panero, Julius y Zelnik, Martin, Las dimensiones humanas en los espacios interiores, p 287.



1.4 Presentacion actual del producto

Existen 4 tamafios de caja

Colesterolin actualmente comercializa 8 presentaciones distintas:

- 10 mg con presentacion de 10'y 20 tabletas
- 20 mg con presentacion de 10, 20y 30 tabletas
- 40 mg con presentacion de 10 y 20 tabletas
- 80 mg con presentacion de 15y 30 tabletas

- Se identifican 4 distintos tamafios de envase secundario.

- Un solo tipo de material de envase: carton couché reverso blanco 16 pts.
- Acabado: Barniz Mdquina Mate.

- Tintas: 3 tintas directas Pantone 541 C 485 Cy Pantone Black C

- Suaje: Solapas encontradas

Analisis de Material
- Los 4 tamafios de caja dificultan los ajustes de mdquina ya que genera mayor tiempo
de ajuste.

CoL
Es L
o TEROLy XK
0mg Kll.'..!!}lcl( 65mm
- Uso de 3 colores en toda la caja, 1 Pantone black para textos 1 Pantone 485 C para -
pictograma de mujer embarazada y 1 Pantone 541 C para logotipo y textos, adicional a

estos tres colores no presenta ningtin elemento grafico.

- Material de apariencia de mala calidad ya que el carton couché al ser un material con
un porcentaje de papel reciclado tiene un color amarillento.

A
Fbiegag
80mg

Co

AT[OW
b,
20, mg

aifaisrs,,al W

70 mm



El Envase primario de Colesterolin cuenta para las 8 presentaciones con 3 tamarios de
blister donde se almacena la tableta.
La variacién que nos da es por el gramaje de la tableta, para el caso de 80 mg es una

tableta de mayor volumen, lo que requiere de un alveolo de mayor tamafio.

- Tiene tres tamafios de blister
- Ambos son de PVCy Aluminio
- Tienen capacidades de 10 tabletas y 15 tabletas por blister para cubrir la necesidad de

cada presentacion.

66 mm

105 mm

58 mm

El envase primario de un medicamento una vez determinado es dificil de cambiar, ya que
éste en su concepcion, reunié una serie de caracteristicas:

- Proteger al medicamento del medio ambiente.

- No interaccionar en los componentes de la formulacion.
- No producir sabores ni olores,

- No toxico.

Por estas caracteristicas, el cambio de tamafio y materiales en un envase primario es
complejo ya que si se deseara se deben de generar estabilidades del medicamento, para
ver el comportamiento del nuevo material con la formulacién y someter este cambio ante
las autoridades necesarias.

45 mm

O O )
O D ()
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Colesterolin actualmente cuenta con un instructivo impreso dentro del envase,

éste instructivo es genérico desde el punto de vista grafico ya que es el mismo que se usa
para todas las presentaciones.

Elinstructivo impreso cuenta con las siguientes caracteristicas:

- Material papel Bond de 60 gr.

- 2 tintas Pantone Black Cy Pantone 485 C para el pictograma (mujer embarazada).
- El material se entrega doblado para su colocacion.

- Se coloca de forma manual en la linea de produccién.

- Solo estd impreso por un lado.

El instructivo se coloca de forma manual por un operador, el cual tiene que abrir la caja
para insertar éste y después cerrarla; actividad que no agrega un valor a la produccion del
mismo, al contrario, hace que el error humano sea mds elevado ya que por la velocidad de
la accién en la linea de produccion el operador puede olvidar colocar o insertar el
instructivo y hasta maltratar o romper la caja.

120 mm

COLESTEROLIN

Lea cuidadosamente este instructivo antes de tomar el medicamento.
Informacioén sobre el uso adecuado de Colesterolin una vez que HA SIDO PRESCRITO POR SU MEDICO.
1. ESTE ES UN MEDICAMENTO QUE DEBE SER UTILIZADO BAJO VIGILANCIA MEDICA.
2.NO DEBE DE UTILIZARSE EN DOSIS SUPERIOR A LA RECOMENDADA POR SU MEDICO.
3. ESTE MEDICAMENTO SE LO INDICARON SOLAMENTE A USTED, NO LO COMPARTA CON NADIE MAS.
4. SITIENE ALGUNA DUDA, CONSULTE A SU MEDICO

Indicaciones generales:

El colesterol es una sustancia quimica que pertenece al grupo de las grasas o lipidos, siendo su presencia necesaria en
el cuerpo humano para el normal y dindmico desarrollo. Tener colesterol no es malo al contrario es necesario, lo que
resulta peligroso es que su nivel en sangre rebase ciertos limites durante determinado tiempo.

Las elevaciones anormales del colesterol generan una influencia negativa sobre el sistema cardiovascular sobre todo en
las arterias exponiéndolo a usted a un mayor riesgo de sufrir un infarto del miocardio asi como padecer diversas
er i por una ion progresiva de la luz de la arteria que lleva la sangre a su
corazon, su cerebro y otros érganos de su cuerpo reduciendo de manera gradual su calidad de vida lo que lleva por dltimo
a grandes estados de incapacidad e incluso puede contribuir a la muerte.

Recuerde que es muy importante seguir las indicaciones de su médico respecto a seguir una dieta balanceada y a la
actividad fisica requerida como parte de su tratamiento.

Instrucciones de uso:
La tableta debe ingerirse completa y con agua.
Consulte a su médico para determinar la mejor dosis para usted.

Sobredosisficacion:
En caso de sobredosificacion debera consultar de inmediato a su médico quién le recomendara que medidas tomar.

y
Colesterolin (; ina) esta i en que p! hipersensibilidad a cualquier componente de
su formula, en pacientes que tengan alteraciones en las funciones del higado, en mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia.

En muijeres: Colesterolin (Atorvastatina) puede administrarse a mujeres en edad fértil sélo cuando tales pacientes tienen
poca probabilidad de concebir y que han sido informadas de los peligros potenciales para el bebé. Su médico, antes de
iniciar el con C (Ator debe saber si la paciente se encuentra embarazada, en periodo de
lactancia y/o est4 pensando en embarazarse.

Es necesario que antes de iniciar su tratamiento su médico conozca si usted ha padecido de alguna enfermedad del
higado.

iasy
Colesterolin(Atorvastatina) por lo regular es bien tolerada. En general, las reacciones adversas son leves y transitorias.
Los eventos adversos més frecuentes son: insomnio, dolor de cabeza, nausea, diarrea, dolor abdominal, flatulencia,
constipacién, digestion dificil, dolor muscular y debilidad.
Si usted llega a presentar alguno de estos sintomas debe consultar a su médico para que él evallie su tratamiento.

Interacciones medicamentosas y de otro género:

Es muy importante que le comente a su médico si estd tomando como i i orales
cwclosponna derivados del &cido fibrico, digoxina, inhibit de noretindrona, i i
i de diltiazem, cimetidina, jugo de toronja, antiacidos, antipirina, colestipol, amlodipino, acldo

fusidico, warfarlna y antimicéticos simultdneamente con Colesterolin (Atorvastatina).

Cualquier molestia que usted presente, es importante que se io comente inmediatamente a su médico para que se realice
el ajuste al tratamiento necesario.

Leyendas de proteccion:
Su venta requiere receta médica.
No se deje al alcance de los nifios.

No se use durante el embarazo y lactancia.

180 mm




1.5 Linea de Produccion Actual

Linea de produccién (Area de Manufactura y Empaque)

En esta etapa, el personal surte el En (?sta etapa, se forma el PVC, el cual a !En esta etapa, ya se cuenta cor.1 el Ya que se cuenta con una caja cerrada
A g través del molde obtiene la forma donde blister sellado por lo que al continuar con producto, se colocan dentro de
material de envase PVC y aluminio, , . ) . . . . . .
- se colocara el medicamento que después por la linea, el blister se coloca dentro cajas colectivas para después estibar
ambas en bobinas, las cuales el operador o - . . .
ajusta en maquina se empalma al aluminio para sellarse por de la caja por medio de herramen- cada colectivo sobre una tarima
’ medio de calor. talesy es cerrada. hastatener un pallet listo.

Linea de Produccion (Area de Manuales)

Se surte la pallet
previamente acondicio
nado para su acondicio-

namiento.

Se surte el instruc- \
tivo el cual llega
doblado para su

colocacion en linea En esta etapa el operador saca el envase, Una vez colocado el instructivo, se coloca Ya teniendo el pallet listo, este se puede
el cual abre de una solapa e introduce el nuevamente en la caja y se arma el pallet. entregar al drea de almacén para su futuro
instructivo y lo vuelve a cerrar. proceso.

NOTA: Esta etapa del proceso, es critica ya que el operador realiza de forma manual la
actividad de colocar el instructivo, lo cual eleva el riesgo del el error humano al olvidar
colocar éste por la rapidez de la linea.



Nombre

ATORLIP

BLODIVIT

ETURION

THOREVA

VASCOL

ATORVASTATINA

ATORVASTATINA

1.6 Analisis de Mercado

Imagen Compaiia Presentacion

\ Caja con 20 tabletas de 10 mg
| B Mavi
1ip L
= Farmacéutica
-

.

Caja con 20 tabletas de 20 mg

Caja con 20 tabletas de 40 mg

(aja con 20 tabletas de 10 mg
Caja con 30 tabletas de 10 mg

ey Caja con 10 tabletas de 20 mg
divit

Blo ‘ Sando% (aja con 30 tabletas de 20 mg

Novartis Caja con 7 tabletas de 40 mg

(aja con 21 tabletas de 40 mg

(aja con 30 tabletas de 40 mg

Caja con 20 tabletas de 10 mg

Caja con 30 tabletas de 10 mg

Cajacon 15 tabletas de 20 mg

SANFER Caja con 30 tabletas de 20 mg

Cajacon 15 tabletas de 40 mg

Caja con 30 tabletas de 40 mg

Th Jreva i

- [3boratorios (a!a dual con 28 tabletas de 10 mg
) 7 X (aja dual con 28 tabletas de 20 mg
’ov 9 ;E Liomont (aja dual con 28 tabletas de 40 mg

(aja con 10 tabletas de 10 mg

(aja con 20 tabletas de 10 mg

PROBIOMED Caja con 10 tabletas de 20 mg

Caja con 20 tabletas de 20 mg

Farmacias Eaja con ;g tall::etas :e 18 mg

aja con 20 tabletas de 10 mg

del Ahorro (aja con 10 tabletas de 20 mg

(Probiomed) Caja con 20 tabletas de 20 mg

Medimart Eaja con ;g ta::etas :e 13 mg

g j tablet:
(Probiomed) aja con 20 tabletas de 10 mg

(aja con 10 tabletas de 20 mg
(aja con 20 tabletas de 20mg

Tipo de Material

Cartulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Cartulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Couche reverso blanco
16 pts
Reverso Blanco

(artulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Cartulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Cartulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Cartulina Sulfatada
16 pts
Reverso Blanco

Dimensiones de Caja
(Largo, Alto y Profundo)

72 mmx 100 mm x 20 mm

72 mmx 100 mm x 20 mm
72 mmx 100 mm x 20 mm

155mm x 63 mm x 24 mm
156 mm x 63 mm x 24 mm
157 mm x 63 mm x 24 mm
158 mm x 63 mm x 24 mm
145mm x 85 mm x 30 mm
145mm x 85 mm x 30 mm
145mm x 85 mm x 30 mm

112mmx59 mmx 20 mm
112mmx59 mmx 20 mm
113 mmx 63 mm x 28 mm
113 mmx 63 mm x 28 mm
136.5mmx 71 mm 35 mm
136.5mmx 71 mm 35 mm

150 mm x 79 mm 56 mm
150 mm x 79 mm 56 mm
150 mm x 83 mm 56 mm

130 mmx 70 mm x 23 mm
130 mm x 70 mm x 23 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm

130 mmx 70 mm x 23 mm
130 mmx 70 mm x 23 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm

130 mmx 70 mm x 23 mm
130 mmx 70 mm x 23 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm
130 mm x 80 mm x 25 mm

No. Tintas
Usadas

wwww s~

S CN

Tipo de cierre

(Candado sencillo

Candado sencillo

Candado sencillo

Candado sencillo

Candado sencillo

Candado sencillo

Candado sencillo

Acabados

Barniz de
Méquina Brillante

Barniz de
Méaquina Mate

Barniz de
Mdquina Mate

Barniz Maquina +
Barniz UV Brillante
a Registro + Realce

Barniz UV Brillante
a Registro +
Realce (braille)

Barniz UV Brillante
a Registro +
Realce (braille)

Barniz UV Brillante
a Registro +
Realce (braille)

Instructivo

N/A

Si

Si

Si

Si

Dimensiones de

) Tintas Material
Instructivo

N/A N/A N/A
365 mm x 195 mm
365 mm x 195 mm
365mmx 195 mm Papel
365mmx 195 mm
365 mmx 195 mm Bond 60 gr
365mmx 195 mm
365 mmx 195 mm
140 mm x 110 mm
140 mm x 110 mm
140mmx 110 mm Papel
140 mm x 110 mm Bond 60 gr
140 mm x 110 mm
140 mm x 110 mm
255 mm x 148 mm
255 mm x 148 mm Papel
255 mm x 148 mm Bond 60 gr
83 mmx 148 mm PapeI
83 mmx 148 mm
83 mmx 148 mm Bond 60 gr
83 mmx 148 mm Papel
83 mmx 148 mm
83 mmx 148 mm Bond 60 gr
83 mmx 148 mm PapeI
83 mmx 148 mm
83 mmx 148 mm Bond 60 gr




Después de realizar el andlisis de mercado de los productos existentes que hay de
Atorvastatina, podemos encontrar lo siguiente:

- Actualmente se utiliza un material de envase de mayor calidad (cartulina sulfatada)

- Las presentaciones de genéricos utilizan de 4 hasta 6 tintas para el grafico del envase
secundario.

- Las presentaciones de los genéricos cuentan con una mayor carga de color en sus
graficos, lo cual resulta mds impactante para el usuario.

- Se cuentan con distintas dimensiones de envase secundario para la mayorfa de los
productos.

- Todas las presentaciones de los productos genéricos cuentan con un instructivo impreso,
el cual se encuentra doblado dentro del envase secundario.

- Las presentaciones en el envase secundario cuentan con acabados en Barniz UV
Brillante y Barniz Mdquina.

Conclusion

Colesterolin cuenta con un material de baja calidad respecto a la competencia al
emplear un material de empaque couché reverso blanco, lo cual limita la calidad de la
impresion al ser un material de aspecto amarillento y reciclado.

Se tiene muy poco impacto visual referente a los productos actuales del mercado, ya que
solo se emplean 3 tintas directas para el grafico, lo cual no genera un impacto relevante
en el consumidor.

La tendencia que se muestra en el mercado, es tener un menor tamafio de cajas, es
decir, los productos genéricos utilizan mdximo 2 dimensiones distintas de envase
secundarios en todas sus presentaciones.




Situacion Actual

del Producto

Se cuentan con 4 distintas presentaciones

de venta al poblico
Colocacion del instructivo de forma manual
en el Area de Manuales
Misma imagen grdfica para las cuatro
presentaciones del envase secundario

Se usa material couche reverso gris para el

envase secundario

Acabado en barniz maquina mate

Se cuenta con cuatro tamaiios distintos de

envase secundario

Costo elevado de produccion

Utilizacion de dos lineas de produccion

(linea avtomatizada y linea de manuales)

1.7 Requerimientos

Problema

Misma imagen para las
4 presentaciones

Se requiere alto ndmero de
personal operativo

No hay diferencia de elementos grdficos
entre las cuatro presentaciones del
envase secundario.

Apariencia de baja calidad en el material

del envase secundario

Barniz opaco de bajo brillo, susceptible al
rayado y maltrato del envase secundario
Se tienen que hacer cuatro ajustes de

madquina para los distintos tamaiios del
envase secundario

Alto impacto financiero en el costo del
producto terminado

Mayor tiempo de produccion para la

obtencion producto terminado

REQUERIMIENTO

Diferenciar las presentaciones de venta
al piblico

Reducir el nimero de personal operativo
para la produccion del medicamento

Generar distincion grdfica para las
distintas presentaciones de Colesterolin

Utilizar una cartulina de mejor calidad
para el material del envase secundario

Utilizar un acabado de mayor proteccion
y contraste en el empaque secundario

Reducir los ajustes de mdquina para los
distintos tamaiios del envase secundario

Reducir el costo de produccién

Reducir el tiempo de produccién para
tener el producto disponible

Criterio de Diseno

Generacion de imagen propia
distinguiendo las presentaciones

El instructivo estard impreso en el
interior de la caja

Identificacion de las presentaciones por
medio de colores

Utilizar cartulina sulfatada de una cara
reverso blanco

Utilizar barniz UV brillante

Estandarizar a un solo tamaiio de caja
las 4 presentaciones

Utilizar solo la linea de produccion de
empaque

Se elimina la colocacién del instructivo
impreso en el drea de manuales




Capitulo 2 l
. El Proyecto




2.1 Propuesta Dimensional

La propuesta cuenta con las siguientes dimensiones

largo: ~ 115mm
Alto: 70mm
Profundo: 30 mm

Estas dimensiones son capaces de almacenar los 3 tamafios de blister que actualmente
cuenta el producto Colesterolin en sus 4 distintas presentaciones de 10mg, 20mg, 40mg y
80mg

Esta solucién permite tener un ahorro de tiempo de ajuste en mdquina, ya que solo se tiene
que ajustar para un tamafio de caja y no para las 4 existentes, lo cual vuelve mds eficiente la
linea de produccion.

Al tener un solo tamafio de caja para las presentaciones, se puede ocupar la misma caja
colectiva, lo cual permite comprar un mayor volumen de caja colectiva a un menor costo.

| 66 mm ‘
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90 mm

75 mm




2.2 Isotipo

Como primer punto, se opt6 por el desarrollo de una nueva imagen visual de la
marca Colesterolin, al crear un nuevo isotipo, el cual ayude a una mayor identificacion del
usuario con el producto.

La forma farmacéutica Atorvastatina ayuda a prevenir los sintomas de:

—Riesgo de infarto de miocardio.

— Riesgo de accidente cerebro vascular.

— Riesgo para procedimientos de revascularizacién y angina
—Riesqo de infarto de miocardio no fatal.

—Riesgo de accidente cerebro vascular fatal y no fatal.

— Riesgo para procedimientos de revascularizacion

Se observa que el activo Artorvastatina ayuda a combatir enfermedades relacionadas con
el corazén o problemas cardiacos, es por esta razén que se decide trabajar con una
abstraccion de corazon para el desarrollo del Isotipo.

La abstraccion del corazén, es la figura o dibujo mds representativo de este drgano
humano, muchas veces este dibujo se utiliza para hablar del coraje que una persona debe
tener para afrontar situaciones dificiles o adversas como son las diferentes enfermedades
antes descritas.

-180°

00

Para el diseio del isotipo de Colesterolin se emplea el uso de dos abstracciones del corazén,
cada uno girado a partir de su centro a un costado 23°, uno en forma positiva y otro en
forma negativa, ambos partiendo del mismo centro que son lo 0°

.(ada corazdn cuenta con una transparencia, unoa 50%y otro a un 80% y al juntarse estos
lados en el centro del dibujo, se crea un color mds intenso.

El uso de las transparencias a dos porcentajes distintos, s porque se intenta comunicar que
este medicamento tiene un avance en la mejora de la salud en personas con niveles altos
de colesterol, al ayudar a controlar y disminuir estos, por esta razén el centro del Isotipo
muestra el color mds intenso, a partir del empalme de los corazones, que es el punto mds
alto del Isotipo y los laterales muestran colores menos intensos por la transparencia del
tono, con el fin de comunicar al usuario final, que con la ingesta del medicamento, la
tendencia es disminuir los niveles de colesterol.



2.3 Logotipo e Imagotipo

GOLESTEROLIN

Para el disefio del Logotipo se toman las caracteristicas bdsicas que ya se tenian,
porque los clientes de este producto ya tienen identificado el logotipo con la tipograffa
helvetica black condensed Italic, toda estas en mayusculas a excepcion de la primera
letra C que es conocida como la letra capital, estd a un 25 % méds grande.

También se respeta el pantone black C al 100%, este color es utilizado en la

imagen anterior de Colesterolin, es un color muy fdcil de imprimir en mdquina ya que la
variacion que puede dar en el proceso de impresion es minima.

N M

" COLESTEROLIN

Ya definido el Isotipo y el logotipo por separado se desarrolla el Imagotipo el cual
serd la union de estos dos elementos graficos.

Se opta por colocar el Isotipo del lado izquierdo del logotipo en proporcién durea
respecto a logotipo, es decir, se muestra en las siguientes proporciones:

38%

100 %

COLES rEnauM

En el sentido vertical, se puede observar que el logotipo junto con el isotipo se
encuentran en proporcion, ya que el isotipo ocupa el 38 % del tamafio total y el logotipo
el 62%, para el sentido vertical, también se encuentran en proporcién durea ya que el
tamano total del logotipo es a un 62% referente al 100% del corazon.

(on este razonamiento, en la creacion del isotipo y logotipo generamos el Imago-
tipo el cual es una herramienta usada para apoyar procesos de comunicacin tanto interna
como con la audiencia externa. EI fin de esta generacion, es la de identificar una imagen
més nueva con el cliente, que facilite la memorizacion y distincién con otras marcas.




2.4 Imagen Grafica

@ Se coloca una franja de color que va de mayor a menor tamafio de izquierda a
derecha, como en el caso del Isotipo, la intencién es comunicar una tendencia a la baja
de los niveles de colesterol con el uso continuo del producto, es por eso que la franja
empieza a mitad de lo alto de la caja y termina casi en la parte inferior derecha.

@ 5e coloca otra franja de color, pero esta con una carga al 30% del pantone utilizado,
se ocupa este porcentaje de tinta con el fin de comunicar también una baja de niveles
de colesterol con el uso del producto.

E)En el caso de la concentracion se maneja el mismo cdigo Pantone que las dos franjas
previamente descritas, ya que estos elementos serdn utilizados para diferenciar las
concentraciones existentes de Colesterolin 10 mg, 20 mg, 40 mg y 80 mg, el objetivo
de que estos tres elementos sean del mismo color es ayudar visualmente al consumi-
dor final y secundario con colores que les ayuden a reconocer cual es la dosis que
siempre se toman, y mercadologicamente también se quiere crear una relacion
producto-usuario.

@ a misma franja utilizada se coloca de manera invertida en la cara frontal, es decir, de
la parte superior a la inferior se utilizard el color Institucional Pantone 541 C
quedando un espacio en blanco al centro del envase dandole armonia y simetriaa la
cara principal del envase, de igual manera se coloca una sequnda franja con un
degradado del mismo Pantone 541 Cal 30%.

Gl Imagotipo es colocado al centro de la caja tomando como referencia el logotipo, o
que al final visualmente nos da una carga del imagotipo al lado izquierdo de la vista
frontal, pero este se compensa visualmente con el imagotipo de la empresa Klinock
que estd en el lado superior derecho.

Vista Frontal

.6
Klinock

Lahoratorios

COCoLESTEROLIN

Atorvastatina

Tabletas
10m¢®

FORMULA: Caja con 30 tabletas

Cada tableta contiene:

Atorvastatina calcica trihidratada equivalente a 10 mg

de Atorvastatina

Excipiente cbp 1 Tableta

1

O Elimagotipo de la farmacéutica Klinock es colocado del lado superior derecho de la
cara frontal, este va en un calado, es decir no Ileva tinta en la cual se tenga que
imprimir sino es el negativo sobre la franja de color 541 C, que es el pantone institu-
cional.




En la vista lateral izquierda, se maneja un mismo acomodo de los elementos graficos
adaptado a las dimensiones que nos brida esta cara, a excepcion de la formula se
maneja la misma informacion.

© En la vista lateral derecha no se maneja ningtn grdfico solo los textos de Lote y
(aducidad, esta cara se deja libre de gréfico ya que aqui es donde se colocan los datos
variables,es decir, la informacién que le da la rastreabilidad al producto en caso de
que se requiera.

© En la vista superior e inferior tampoco se coloca grafico alguno, solo los textos del
proyecto de marbete, esta decision se toma ya que se desea mantener limpio y
legible los textos, para que el usuario tenga una mayor claridad de las indicaciones y
precauciones a sequir, la parte inferior también cuenta con el EAN 13 (cédigo de
barras) el cual siempre debe estar sobre una base blanca para generar un contraste y
una correcta lectura del mismo.

{ También en la vista inferior se coloca el pictograma de las tijeras, éste, pictograma
indica al usuario que es en esta cara donde debe de realizar el corte para poder leer
las intrucciones que vienen al reverso de la caja.

Vista lateral izquierda

9 CoLesTeroLIN

Atorvastatina
Tabletas

10mg

Vista lateral derecha

Caja con 30 tabletas

(8]

Lote:
Caducidad:

Vista superior

Hecho en Puerto Espafia por:
Klinock Laboratorios
Km. 1.9, Carretera 689

Acondicionado y Distribuido por:

Ventosa Bruton, 13678, Puerto Espafa Zona In

México.

Klinock Laboratorios, S.A. DE C.V.
Francisco Celada No. 256
México-Distrito Federal,

dustrial, C.P. 50189
D.F

Vista Inferior

Dosis: La que el médico sefale.

Via de administracién: Oral

Consérvese a temperatura ambiente a no mas de 30°C y en un lugar seco
No se deje al alcance de los nifios.

No se use en el embarazo y la lactancia.

Su venta requiere receta médica.

Léase instructivo impreso al reverso de la caja.

® Marca Registrada Reg. No. 4726446 SSA IV

e @i

M50 2

1287168813




Imagen Grafica

Imagotipo X

Klinock
Laboratorios

Elemento gréfico
distintivo del gramaje

GCOLESTEROLIN

Atorvastatina
Tabletas

40mg

Férmula

ntea 40mg

1 Tableta

Nombre comercial o denominacion distintiva

Acondicionado y Distribuido por:
Hecho en Puerto Espaiia por: Klinock Laboratorios, S.A. DE C.V.
Klinock Laboratorios Francisco Celada No. 256
Km. 1.9, Carretera 689 México-Distrito Federal,

Zona Industrial, C.P. 50189

Ventosa Bruton, 13678, Puerto Espana
. México. D.F

.

Solapa de cierre
(se acompafia de elementos gréficos

aligual que en los elementos frontales)

Laboratorios

O CotesTEROLIN

Atorvastatina

Caja con 30 tabletas

KlinocK

Area libre de barniz

para el lotificado

/|

Lote.
Caducidad:

Logotipo de la
empresa

st
NIT043153109 ‘

Tabletas <

40mg

Denominacion genérica
(mayor tamafio de letra
para facilitar la lectura del usuario)
Los textos se acomodan en orden

Caja con 30 tableta

S

A

Forma Famacéutica (tabletas)

~——(ontenido (piezas por caja)

de acuerdo a NOM-072 SSA Vigente. :; “ ”
ﬁg"ss::::ea la atﬁr::fﬁ:r; 3’;}?.?2_‘e av no mas de 30°C y en un lugar seco.
S SN .\
Concentracion Txtos d 4 (6digo de barras
Indicacion de corte \__ '€X10S de acuerdo EAN13
amarbete
Pictograma de Mujer

Embarazada

Solapas de cierre
candado sencillo
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2.5 Instructivo Impreso
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Para la impresion de las instrucciones de uso (instructivo) se coloca en el reverso
del envase secundario con las siquientes caracteristicas:

- Textos en pantone black C.
- La tipografia es Helvetica Medium de Acuerdo a NOM vigente.
- I tamafio minimo de letra es de 6 pts.

La solucion de imprimir los textos del instructivo al reverso de la caja, permite eliminar un
material de empaque (instructivo) el cual se imprimia en un papel bond déndonos las
siguientes ventajas:

- Eliminar un material de empaque.

- Se elimina espacio de almacenamiento de un material de empaque, al eliminar el
instructivo impreso.

- Eliminar el proceso de colocacién de instructivo en el drea de manuales.

- Mayor eficiencia de la linea de produccion.

- (Garantizar que todas las cajas contengan la informacién impresa de las instrucciones de
uso (instructivo).

- Disminuir el personal operativo de produccon para realizar la actividad.

Esta solucion también permite que el flujo de operacion para la produccion de Colestero-
lin sea mds eficiente, ya que se elimina la linea de produccion de manuales, que es donde
se tenfa que colocar el instructivo, de esta nueva forma el producto puede ser empacado
y terminado en la linea automatizada de empaque.




2.6 Propuestas de Color

Las propuestas de color se dan por la necesidad de hacer una diferenciacion de las cuatro
distintas presentaciones que tiene Colesterolin.

La presentaciones quedan de la siquiente forma:

- Colesterolin 10 mg
- Colesterolin 20 mg
- Colesterolin 40 mg
- Colesterolin 40 mg

El objetivo es ayudar al usuario final a identificar no solo por medio de la informacién
escrita en el envase secundario si no también por medio del color, es decir, es un refuerzo
visual para el paciente con el fin de que siempre tome el medicamento y dosis adecuada
que se le receto.

También, es crear un vinculo o una relacion consumidor-producto al renovar la imagen
del envase secundario para mantener los usuarios fieles a la marca, pero también poder
atraer nuevos consumidores al tener una imagen mds fresca en el mercado que como se
vio en el andlisis de mercado estd cada vez mds competido.

Las propuestas de color también ayudan al consumidor secundario en los siguientes
aspectos:

- Identificacion més rdpida sobre el anaquel de venta.
- Mayor contraste entre las distintas concentraciones de Colesterolin.
- Mayor presencia en anaquel al tener mejor contraste de color.

Estos puntos ayudan al despachador de la cadena de farmacia a ubicar con mayor facilidad
el producto cuando éste es solicitado por el consumidor final, también le da mayor
exhibicién al producto, a pesar de que es un producto que se vende bajo receta médica,
con lainclusion de los genéricos Ia lucha sobre la exhibicion del anaquel es mds fuerte.




Colesterolin 10 mg x 30 Tabletas

Tipografia: Helvetica

Pantone Pantone Pantone Pantone
368C 9C Black C 485C

Pantone
539C 30%

Pantone
368C 30%
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Colesterolin 20 mg x 30 Tabletas

Tipografia: Helvetica

Pantone Pantol Pantone Pantone
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Colesterolin 40 mg x 30 Tabletas

Tipografia: Helvetica

Pantone Pantone Pantone Pantone
298 C 539 C Black C 485 C

Pantone
539 C 30%

Pantone
298 C 30%

ce188 8CI0S)L

Seja|qe] 0g U0 Bfe)

“efed €| op 0SI9AI [e 0saIdWI OAONIISUI 8589

"BOIPOW ]8908 918INbal BJUBA NS

"el1ouE)oR| | A 0ZEJBqS [ US BSN 8S ON

'SoulU SO| 8p dIUEDJE [e Bfep S ON

*000s JeBN| Un Ue A D,0€ Op SeW OU B BjudIque BINjesadws} B 9SOAIgSU0D)
[B10 :UQIOBASIUILIPE B BIA

*aBUSS 00IPRW |8 Bnb € isisoq

@ AI'VSS 9¥b9z/p “ON By epesiBoy Eolel ®

elo|qel | dgo sjuaidioxgy
BUNEISBAIO}Y 9P
bw oy e eusieAINbe BPEIRIPIYLL BOID|ED BUNBISBAIO)Y

bwoy

Sela|qeL
RUIIRISBAIO]Y

NI'T043153700

souojeIoge]

oouiy
X

4°Q "0oIXeN
6810S 'd'O ‘[emisnpu| euoz

‘lelopa4 0}ISIQ-0dIXON

9G2Z "ON epe[a) 09siouel

A" 3Q "V'S ‘soliojeioqeT yoouly
110d opinquisig A opeuoldpuody

eueds3 ouand ‘g/9¢| ‘Uoinig BSOS/
689 BI9ILED ‘6L "W

soliojeioqe] yoouly

:Jod eyeds3 ouand us oyosH

‘pepronpe)

10107

Seja|qe] Og U0 BfeY

bwoy

Sela|qeL
BUIIRISBAIO]Y

NI'T043153700

souojeIoge]

yoouly
X

).

Klinock

Ltoratoras

© CoLesteroLiv

Caja con 30 tabletas

Atorvastatina
Tabletas

34



Colesterolin 80 mg x 30 Tabletas
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2.7 Eleccion de Material

Para la eleccion de material de empaque se decidié sustituir el material actual cartulina couche reverso gris 16 pts por una cartulina sulfatada 16 pts. 1 cara reverso blanco.

La cartulina sulfatada tiene las siguientes caracteristicas y propiedades ideales para este envase secundario.

Propiedades y/o
Caracteristicas

Resultado

Aplicacion en el Proyecto

Excelente recubrimiento
de tinta

Plasta de tinta con mayor
uniformidad

Garantiza una perfecta aplicacién de tinta
evitando manchas y hongos en las plastas
donde se asientan los colores directos

Gran resistencia a dobleces
y la posibilidad de obtener
cajas curvas

Mejor desempefio en maquinay
ajuste mas rapido en linea

Mejor desempefio en maquina al ajustar el
equipo por el personal operativo

Menor absorciéon de humedad

Mayor vida de anaquel y
proteccién del medicamento

Mejora el empaque en condiciones de alma-
cenamiento y en punto final de venta




Fl tamafio del envase secundario permite que nuestro usuario final pueda manipu-
larlo ya sea con una mano o con las dos, al tener las siguientes dimensiones:

115 mm de largo, 70 mm de alto y 30 mm de profundidad.

Estas dimensiones permiten manipular el producto sin inconvenientes, es decir, se
adecua a las dimensiones antropométricas de los usuarios y al ser un producto que se
maneja libremente, y a su vez, al tener una drea de impresion més grande permite una
mejor lectura del texto, adicionalmente los tonos ocupados para cada presentacion,
refuerzan el gramaje recetado.

Para la presentacién de 10 mg, se escogié el verde porque es uno
de los colores que mejor percibe el ojo humano, al igual que es el
color mds relajante. También tiene un cierto poder de curacion,
denota sequridad y es un color complementario del rojo de la
sangre. "

Pantone

e 10mg

Para la presentacién de 20 mg, se escogid el violeta por ser un color

ngg”&e 20 mg que indica ausencia de tension, al influir en la funcién nerviosa.
Significa calma y autocontrol, tiene la energia masculina del rojo,

ylafemenina del azul, de ahi su poder de equilibrio."

Para la presentacion de 40 mg, se escogi6 el color azul al ser
FUEIEN 40 mg asociado con la salud, curacion, entendimiento, suavidad y

2E tranquilidad. Pero sobre todo porque inspira confianza, armonfa,
sentido de control y de confidencia.”

Para la presentacidn de 80 mg, se empled el color rojo que permite
Pantone YRS la reafirmacién para la concentracion més alta en Colesterolin. Es
un color de advertencia, el cual se aconseja usar para enferme-
dades del corazon.”

485C

2.8 Factores ergondmicos aplicados al proyecto

El instructivo cuenta con una tipografia de 6 pts. en su letras mds pequefias, la cual a una
distancia no mayor a 50 cm se garantiza la lectura correcta.

También el proceso de impresion OFFSET garantiza una lectura de mejor calidad teniendo

como material la cartulina sulfatada color blanco con texto negro, lo cual genera un mayor
contraste facilitando una correcta lectura al usuario.

Planos Optimos de Visn"

\, 30mm
740

10 Moyssén, Mauricio, Aproximaciones al uso del color en el disefio industrial, p 53.

11 ibidem, p 55.

12 ibidem, p 54.

13 ibidem, p 49, p 50.

14 Panero, Julius y Zelnik, Martin, Las dimensiones humanas en los espacios interiores, p 292.




Para determinar el andlisis ergondémico de la nueva propuesta de la caja Colesterolin
se analizan los aspectos ergonémicos vistos en el perfil de usuario secundario, el

cual es |a persona que surte el medicamento en punto de venta al consumidor final.

El dibujo muestra la altura dptima de los planos de vision del ojo humano en una
posicion erguida tomando en cuenta a personas femeninas en el percentil 5° y para
varones en percentil 95°, donde se observa lo siguiente:

- A una distancia de 182 cm el 0jo humano es capaz de distinguir colores en los
objetos.

- Tanto para el hombre y la mujer a una distancia de 182cm el campo visual alcanza
hasta 211cm de vision.

- El alcance de la altura del ojo humano en forma recta y enfocada al objeto en
mujeres es de 143cm.

- H alcance en altura del ojo humano en forma recta y enfocada al objeto en
hombres es de 174cm.

- Aun con baja iluminacion los colores se distinguen ya que no se confunden entre
si.

Estos puntos indican que en un mueble con repisas, el envase secundario a una
distancia maxima de 182 cm es perceptible al 0jo humano del usuario secundario,
estos es adicional a la distincion que se desarrolld a partir del uso de colores para
cada presentacion, lo cual ayuda a generar la relacién usuario producto a través del
grafico.
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15 Panero, Julius y Zelnik, Martin, Las dimensiones humanas en los espacios interiores, p 198.



2.9 Plano Mecanico
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A continuacion se da una explicacion mds detallada de cada uno de los puntos que
constituyen el plano mecdnico de la caja.

Plano Mecanico: Los empaques flexibles a diferencia de otras tantas piezas de disefio,
tienen una tolerancia a la desviacion en sus medidas casi nula, lo primero que se debe
tener es el plano mecdnico, este debe ser creado tomando en cuenta su método de
envasado 0 empacado, define temas tan importantes como los paneles frontales, laterales,
areas de sello, fuelles, muescas, distancia de fotocelda, sentido de embobinado, etc.

Area de lotificado: es el espacio donde se imprimen los datos de variables (lote,
caducidad, fecha de manufactura etc.) sequn aplique, este espacio debe ir sin aplicacion
de barniz ya que laimpresidn del dato variable puede ser con tinta y el bamiz no permitirfa
un anclaje correcto de la impresion.

Area de Pegado: muestra el drea especifica donde se unird el material con el
pegamento, esta drea se indica en el plano para que se deje libre de texto grafico, también
es una drea donde no se coloca barniz ya que esta llevara adhesivo para formar la caja.

Pharmacode: es un c6digo de barras estandar que se utiliza en la industria farmacéutica
como un sistema de control de empaque. Se indica en el plano mecanico y este se da de
acuerdo a las especificaciones de mdquina donde se produzca, por lo regular siempre vaen
las solapas de cierre y puede ir en una o dos dependiendo de la capacidad de la mdquina.

Codigo de barras: es un método de codificacion que permite su lectura automatica por
dispositivos 0pticos, éste se marca en el plano mecanico pero no es mandatoria su
colocacién en la posicion ya que este se puede mover de acuerdo a las necesidades

graficas, por ejemplo una MUESTRA MEDICA no requiere de codigos de barras pero se
indica en el plano como refuerzo para considerar que debe de colocarse cuando se
requiera.

Datos Identificadores: [a codificacion de los materiales se realiza con el fin de dar una
descripcion y hacer una identificacion rdpida de estos. Al usar una clave para cada articulo
la identificacion es mds rdpida, de esta forma se evitan equivocaciones cuando los
nombres de los articulos son muy largos o muy parecidos entre sf, se indican en el plano
mecanico la colocacion de éstos, pero no es obligatorio que siempre vaya en la misma
posicion, ya que puede variar de acuerdo a las necesidades graficas.

El sentido de la fibra: en su elaboracidn inicial los papeles estdn constituidos por un
2% de fibra dispersa en un 98% de agua. Al llegar a la banda (tela de fieltro), las fibras van
perdiendo agua y se van orientando en el sentido de la fabricacién del papel. La direccion
de las fibras afecta en caso de que se vayan a hacer dobleces, ya que si son en sentido
perpendicular al direccion de la fibra, pueden no quedar bien marcados.

Limite de texto: este pardmetro se considera en el grafico del envase , se recomienda
por lo minimo no colocar textos a no menos de 2 mm de algun doblez ya que por natura-
leza del proceso de impresion offset al estar imprimiendo se presenta un pequefio
movimiento, el cual si se tienen textos cerca del doblez se corre el riesgo de que al estar
imprimiendo se pueda perder parte de la informacion del texto.
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Capitulo 3 l
. Produccion y costos
1




3.1 Linea de Producciéon Propuesta

Linea de produccion actual. |

Como se puede ver en la linea de produccion propuesta, se tiene una mejora significativa en el proceso de produccién de Colesterolin, ya que se elimina por completo la
linea del drea de manuales, esto ayuda a reducir el costo final del producto en un 18 % ya que se utiliza menor personal operativo y se logra tener en un menor tiempo
el producto disponible para su venta.

Linea de produccidn propuesta.

Adicional a esto, se garantiza que todas las cajas individuales estén dentro de norma, ya que al tener el instructivo impreso al reverso del envase se garantiza que toda la
produccién cuente con esta informacion y se evita el error humano de que se olvide colocar el instructivo dentro de un envase.




3.2 Costos

Para el ejercicio del costeo, se determina en base al costo unitario por cada pieza producida, a partir de un tamaio de lote de 250,000 unidades, teniendo el comparativo con la situacion actual vs la situacion
propuesta del proyecto, dando una ahorro total de 8% equivalente a $417,000.00 pesos por lote producido, también se anexa los lotes producidos anualmente (10 lotes) de los cuales también se refleja
el ahorro anual que se tiene con la situacion propuesta de $ 4,175,000.00.

Desglose de costos de producto Colesterolin para la presentacion de 40 mg x 30 tabs

Colesterolin 40 mg x 30 tabs | Colesterolin 40 mg x 30 tabs J Lotes Producidos Anuales jJ Lotes Producidos Anuales
(Situacién Actual) (Situacién Propuesta) (Situacion Actual) (Situacién Propuesta)

$23,375,000.0] 10 Lotes

Ahorro Anual

Y EWEEIES

Ingrediente Activo $6.01 $19,200,000.0
$1.08

$7.09

6.01

Material de Empaque

Total de Materiales

10 Lotes $4,175,000.0

Recursos

-18 %
Trabajo $0,07
$137

$0.26

$0.07

Area Manual
Equipos
Control de Calidad

$0.26

Gastos Generales $0.56

$2.86

$0.56

Total de Recursos $0.89

Costo Unitario Total $9.35

$2,337,500.00

$7.68
$1,920,000.00

Costo por lote Total

Ahorro

$415,000.00 -18 %

oo
N
O | O




3.3 Especificacion de Material

Caja Individual

Especificacion de Material de Envase Secundario

Nombre del Material:
Caja Colesterolin

Codigo: XXXXX
Fecha: 28-Oct-13
Version: 00

Razén del cambio:

. Colocar razén de cambio segun aplique en cada caso

Sustituye al Codigo:

si sustituye al codigo de material emplado con anterioridad

Fecha: 20-Ago-10

Pardmetro Caracteristicas del Material Método de evaluacion
Tipo de Suaje Rectangular, ta.pas er)cor)t.radas con descuentos y candados que Amado de cajila
deben cerrar bien y sin dificultad
Dimensiones a=115,b=70,c=30+ 1 mm Dimensional con flexémetro
Material Cartulina Sulfatada Comparar contra certificado de calidad
. 0.016" + 1 Punto, 1 Punto = 0.001" Dentro de Limites de " . L
Calibre Dimensional con micrémetro

Especificacion

ITexto

De acuerdo al arte vigente

Verificar contra arte vigente aprobado

Sentido de la fibra

Perpendicular al lado més largo de la caja

Comparar contra certificado de calidad

ITintas v Pantones

De acuerdo al arte vigente aprobado

Comparar contra las guias de color
aprobadas y/o Pantones

Barniz

UV brillante

Comparar contra certificado de calidad

(Codigo Pharma

De acuerdo al arte vigente aprobado.

Lectura con escéaner

Codigo de Barras De acuerdo al arte vigente aprobado Lectura con escéner
EAN 13

Registro Impresion dentro de registro Inspeccion Visual
Doblez Doblez y Pre doblez suficientes para su uso Inspeccion Visual
Cuadratura Sin desviacion para lograr el paralelismo entre paneles de caja Armado de cajilla
Pegado Homogénea linea de aplicacion y cantidad de adhesivo adecuada {Inspeccion Visual

La especificacion del material de empaque es el documento que se utiliza para definir las
caracteristicas y/o propiedades estructurales del envase secundario, desde el tipo de
material de empaque a utilizar, dimensiones, acabados, impresion etc. Este documento
establece los métodos de evaluacion AQL y bases de muestreo para garantizar que el
material que se adquiere cuente con los elementos con los que fue desarrollado.

Observaciones

Respetar areas libres de barniz indicadas en el plano

Instrucciones de Embalaje, Transporte y Almacenaje

Modo de empaque: Las cajas plegadizas deberan empacarse en cajas de carton corrugado y deberan tener una separacion entre camas y
filas. Los separadores no deberan presentar ningun tipo de impresion, no envolver con papel delgado o liga

Identificacion:  Utilizar minimo dos etiquetas y pegar en caras contiguas a la caja corrugada, las cuales deben contener: razon social del
proveedor, descripcion del contenido, nimero de orden de produccion del proveedor y el nimero de pedido, codigo de material y descripcion
iconforme a especificacion, lote de proveedor (indicar correctamente en documentacion), fecha de fabricacion, cantidad por empaque

(piezas, millares o Kg segtn aplique), nimero de empaque colectivo (indicar nimero de colectivo y consecutivo, ejemplo: 1 de 10, 2 de 10, etc.)

BASE DE MUESTREO

Defecto Critico: AQL 0.01 Defecto Mayor: AQL 1.0 Defecto Menor: AQL 4.0

+ Color diferente a lo especificado

+ Codigo de barras diferente y/o ilegible
* Mezcla de codigos

+ Texto diferente

+ Dimensiones fuera de especificacion
+ Texto incompleto

+ Caja plegadiza despegada

+ Suaje diferente

+ Sin pre doblez

* Desprendimiento de tinta

* Hilo diferente a lo especificado

| Caja plegadiza pegada una con otra
| Acabado diferente a lo especificado
» Corrugados mal identificados + Exceso de barniz

* Impresion fuera de registro * Manchas menores a 2 mm
* Descuadre en el armado + Cajas sucias

* Pegado interno

* Manchas mayores a 2 mm

* Manchas de tinta que no cubra textos
+ Caja plegadiza con rebaba

* Impresion borrosa pero legible

* Variacion en el tono de color

+ Texto manchado e ilegible | Candado no funcional
+ Ausencia de predoblez * Ausencia de ventanas sin barniz
+ Tinta reactiva no funcional * Suaje defectuoso




Como se observo la especificacion del material, es el documento que nos permite
mantener la reproducibilidad del producto en cuestién de sus caracteristicas y/o propie-
dades del material, pero no todo proceso es 100% libre de defecto, para esto la especifi-
cacion de envase establece los lineamientos que el drea de Calidad utiliza para la inspec-
(i6n y muestreo de lotes de un gran nimero.

AQL (Acceptable Quality Level)

El AQL es un método estadistico de control de la calidad que, a partir de un nimero
limitado de muestras, permite determinar la calidad del total de la produccion con una
flabilidad inicialmente definida.

AQL se trata de hacer un informe donde se detallan una serie de factores y nos dice si es
aceptable 0 no aceptable; se pueden hacer varios tipos de AQL:

AQL Proveedor. (Andlisis de instalaciones y de calidad del presente o futuro proveedor.)
AQL Producto. (Andlisis de la calidad de los productos)
AQL Pedido. (Andlisis, sequimiento y control de los pedidos realizados)

El progreso técnico asi como el empleo de tecnologias modernas como la electrénica
garantizan hoy en dia unos niveles de calidad muy altos y sobre todo constantes. No
obstante, cada proceso de fabricacion tiene su porcentaje de defectos aunque sea
minimo.

Ninguin fabricante puede garantizar una produccion al 100% sin defecto alguno.

Para determinar el AQL — el "Acceptable Quality Level” (Nivel de Calidad Aceptable) se
toma una cantidad parcial segin un procedimiento bien definido, del lote de produccién
total por muestreo. Estas muestras se controlan segun las normas y especificaciones
determinadas y el resultado permite sacar deducciones.




Conclusiones




Al'inicio de este proyecto se planted la problemdtica un mercado saturado por
productos genéricos derivados de la pérdida de la patente de atorvastatina que se
presentan a un menor precio, pero sobre todo que tienen mds elementos visuales y
colores, logrando influir en la compra del consumidor.

Por todo lo anterior, se establecieron en el proyecto objetivos y requerimien-
tos muy especificos para lograr el reposicionamiento y la generacién de una nueva
relacién consumidor-producto; los cuales fueron, desarrollar una nueva imagen del
producto Colesterolin a través de un grdfico mds llamativo y una nueva dimension del
envase que agilice el proceso de produccion y reducir costos.

Y para lograrlos, se realizé un andlisis muy detallado de mercado de
atorvastatina, los genéricos que existen y comercializan esta molécula, definicion de
perfiles de usuarios, y de requerimientos muy puntualizados, los cuales permitieron que
se conociera mejor el producto a redisefiar y a la competencia.

Alfinal del proyecto se puede concluir que el redisefio del envase secundario
del medicamento Colesterolin se realiz0 a trdves de dos ejes principales, que son el nuevo
dimensionamiento y el desarrollo de una nueva forma de imprimir los graficos del envase.
En donde cumplen con los objetivos establecidos, al redisear las actuales presentaciones
del medicamento con una mejora en el costo del producto en un 18 % para que éste sea
mds competitivo.

También, se logrd agilizar el proceso de produccion al eliminar el drea de manuales,
lo cual reflej6 una reduccion en costos, y una mejora en los tiempos productivos.

Por tltimo, a través de la eliminacion del drea de manuales se logr6 garantizar la
calidad del producto, dado que se reduce en un gran porcentaje el error humano automati-
zando la linea de produccion y al hacer que cada uno de los medicamentos que llegan al
consumidor final, cuenten con un instructivo.
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DOF: 21/11/2012

NORMA Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y Presidente del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3 fracciones XXIV y XXV, 13
Apartado A, fracciones | y Il, 17 bis fracciones |, II, I, Vl'y VII, 31, 194, 194 Bis, 195, 197, 210, 212, 213, 214, 221, 223, 224, 226,
232, 256, 391 bis y 392 de la Ley General de Salud; 38 fraccién Il, 40, fracciones I, V, VIII, XI, XII, XIll y XVIIl, 41, 43, 47 fraccién
IV y 52 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 28 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 11, 18, 24, 24 bis, 26, 38, 82, 83, 84, 85, 88 y 90 del Reglamento de Insumos para la Salud; 45, fraccion | del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad; 2 literal C fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; y 3 fracciones | literal b y Il y 10 fracciones IV y VIl del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46 fracciéon | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, el
Subcomité de Insumos para la Salud presentd el 20 de agosto de 2009 al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, el anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha del 9 de febrero de 2012, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en el articulo 47 fraccion | de
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la presente norma,
a efecto de que dentro de los siguientes sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus
comentarios al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios recibidos por el
mencionado Comité, en los términos del articulo 47 fraccion lll de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que en atencién a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, tengo a bien expedir y ordenar la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

PREFACIO
En la elaboracion de este proyecto de norma oficial mexicana participaron las siguientes instituciones y organismos:
SECRETARIA DE SALUD.
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL.
Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.
Division Institucional de Cuadros Basicos de Insumos para la Salud.
INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.

Facultad de Quimica.

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.

Escuela Superior de Medicina.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

CAMARA NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE LA TRANSFORMACION.
Sector Industrial Médico.

ACADEMIA NACIONAL DE CIENCIAS FARMACEUTICAS, A.C.
ASOCIACION FARMACEUTICA MEXICANA, A.C

AN AN AIANANINARNIATL N ALIIRAIAAO FADMAATLITIOANACO DINL NAANANCO ANICEVINNAN A N
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PRODUCCION QUIMICO FARMACEUTICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE LABORATORIOS FARMACEUTICOS, A.C.

ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA DE PRODUCTOS NATURALES, A.C.

ASOCIACION NACIONAL DE TIENDAS DE AUTOSERVICIO Y DEPARTAMENTALES, A.C.

ASOCIACION NACIONAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA HOMEOPATICA, A.C.

ASOCIACION DE FABRICANTES DE MEDICAMENTOS DE LIBRE ACCESO A.C.
INDICE

Introduccién

Objetivo

Campo de aplicacion

Referencias

Definiciones, simbolos y abreviaturas

Informacion que debera contener el etiquetado de los medicamentos

Leyendas

Instructivo, inserto o prospecto

Informacién que debera contener la etiqueta de medicamentos no parenterales clasificados como magistrales u oficinales
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Informacion que debera contener el etiquetado de los medicamentos homeopaticos

-
©

Informacion que debera contener el etiquetado de los remedios herbolarios

-—
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Concordancia con normas internacionales y mexicanas

-
N

Bibliografia
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Observancia de la Norma

-
b

Evaluacion de la conformidad
15. Vigencia
0. Introduccién

Los textos que contiene el etiquetado e instructivo de los medicamentos y los remedios herbolarios, son la informacion de
caracter sanitario y comercial que identifica a cada medicamento o grupo de medicamentos de este tipo, asi como los remedios
herbolarios, con el objeto de establecer con precision su correcta identificacién en el mercado, para su venta y suministro, asi
como para orientar y advertir al usuario sobre el adecuado y seguro consumo de estos insumos para la salud.

Dichos textos deberan ser autorizados y entregados por la Secretaria de Salud ya sea por la obtencién de registro sanitario del
medicamento, de la clave alfanumérica de remedio herbolario o por modificaciones a las condiciones de registro.

1. Objetivo

Establecer los requisitos que debera contener el etiquetado de los medicamentos y los remedios herbolarios que se
comercializan o suministran en el territorio nacional, sus instructivos y el etiquetado de las muestras médicas de los mismos.

2. Campo de aplicacion

Esta norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos relacionados con el proceso de medicamentos o
remedios herbolarios para uso humano que se comercializan o suministran en el territorio nacional.

3. Referencias

Para la correcta aplicacion de la presente norma, se sugiere consultar la version vigente de las siguientes normas:
3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-050-SCFI1-2004, "Informacion Comercial-Etiquetado General de Productos".

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCF1-2002, "Sistema General de Unidades de Medida".

3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, "Estabilidad de Farmacos y Medicamentos (modifica a la NOM-073-SSA1-
1993, Estabilidad de Medicamentos, Publicada el 3 de agosto de 1996)."

3.4 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos vigentes.

4. Definiciones, simbolos v abreviaturas
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4.1 Definiciones
Para efectos de esta norma, sin menoscabo de las expresadas en las juridicas aplicables, se entiende por:

4.1.1 Biofarmaco, a toda substancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga actividad farmacoldgica,
que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas y biolégicas y que reuna las condiciones para ser empleada como
principio activo de un medicamento biotecnolégico.

4.1.2 Caja expendedora, al envase que contiene determinado numero de tratamientos sintomaticos individuales de
medicamentos o remedios herbolarios, de venta exclusiva en farmacias, y para los que puedan expenderse en otros
establecimientos que no sean farmacias.

4.1.3 Concentracion, a la cantidad del farmaco presente en el medicamento, expresada en las unidades de medida
internacionales. Excepto al medicamento homeopatico y al remedio herbolario.

4.1.4 Consideraciones de uso, a la informacién adicional, relacionada con la administracién o utilizacion del medicamento o
remedio herbolario, para su manejo, prescripcion y utilizacion; dicha informacién esta relacionada con consideraciones para su
prescripcion, asi como con su preparacion y uso. Las consideraciones de uso son las establecidas en la seccion correspondiente
a formas farmacéuticas, de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y, en su caso, de la Farmacopea Homeopatica de
los Estados Unidos Mexicanos.

4.1.5 Dinamizacion base, se refiere al grado de diluciéon al cual se somete una sustancia activa combinada con diversos
aditivos y que generalmente es en proporciones 1/10 (decimal), 1/100 (centesimal), 1/1 000 (milesimal), 1/50 000
(cincuentamilesimal).

4.1.6 Dispensacion, al acto profesional cuyos objetivos son la entrega de insumos para la salud en condiciones éptimas y de
acuerdo con la normatividad vigente y la proteccion del paciente frente a la posible aparicién de problemas relacionados con
medicamentos. Ademas implica la informacion al paciente sobre la medicacion que va a utilizar, la deteccion de situaciones en las
que hay un riesgo de sufrir problemas relacionados con los medicamentos y tomar decisiones beneficiosas para el paciente.

4.1.7 Envase adicional, al envase de diverso material que contiene al envase secundario y/o envase primario en cada
presentacion individual.

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

4.1.9 Envase primario, a los elementos del sistema contenedor-cierre que estan en contacto directo con el medicamento o
remedio herbolario.

4.1.10 Envase secundario, a los componentes que forman parte del empaque en el cual se comercializa o suministra el
medicamento o remedio herbolario y no estan en contacto directo con él.

4.1.11 Establecimiento, a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos, en los que se desarrolla el proceso de los
Insumos para la salud.

4.1.12 Etiqueta, a cualquier marbete, rétulo, marca o imagen grafica 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 o
remedio herbolario incluyendo el envase mismo.

4.1.13 Farmaco, a toda sustancia natural, sintética o biotecnoldgica 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 reuna
condiciones para ser empleada como medicamento o ingrediente de un medicamento.

4.1.14 Farmaco homeopatico, a la sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad biolégica reportada en las
materias médicas homeopaticas o en los trabajos cientificos nacionales e internacionales y que se identifique, en su caso, por sus
propiedades fisicas o quimicas, que se presente como tintura madre o en dinamizaciéon homeopatica y que redna condiciones
para ser empleado como ingrediente de un medicamento homeopatico.

4.1.15 Forma farmacéutica, a la disposicion fisica que se da a los farmacos y aditivos para constituir un medicamento y
facilitar su dosificacion y administracion.

4.1.16 Inserto (Instructivo o prospecto), a la informacion que en forma escrita y/o grafica explica al usuario la utilizacion o
cualquier otra informacion de uso racional del medicamento o remedio herbolario, excepto publicidad.

4.1.17 Linea de comercializacion, a las presentaciones de medicamentos y remedios herbolarios que incluyan un simbolo,
logotipo o ambos.

4.1.18 Linea de comercializacion exclusiva, a las presentaciones de medicamentos y remedios herbolarios que incluyan un
simbolo, logotipo 0 ambos como marca registrada, destinadas a la venta exclusiva en cadenas de farmacias, o en farmacias de
cadenas comerciales y que identifican a éstas.

4.1.19 Marcador quimico, a la sustancia de la planta medicinal utilizada con fines de calidad, que puede ser o no la
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responsanie ae la acuviaaa terapeutica.

4.1.20 Medicamento, a toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacolégica,
caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento,
siempre que se trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos,
aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna
forma farmacéutica definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

4.1.21 Medicamento alopatico, a toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacolodgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas, y se encuentre registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos para medicamentos alopaticos.

4.1.22 Medicamento biotecnolégico, a toda sustancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su
actividad farmacoldgica y propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas.

4.1.23 Medicamento biotecnolégico biocomparable, al medicamento biotecnolégico no innovador que demuestre ser
biocomparable en términos de seguridad, calidad y eficacia al medicamento biotecnoldgico de referencia a través de las pruebas
que establezca la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y demas disposiciones aplicables.

4.1.24 Medicamento biotecnolégico innovador, al medicamento biotecnolégico que obtenga el registro sanitario en México,
asi reconocido por la Secretaria.

4.1.25 Medicamento genérico, a la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica,
con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administracién y que mediante las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus especificaciones farmacopeicas, perfiles de disolucién o su disponibilidad u otros parametros,
segun sea el caso, son equivalentes a las del medicamento de referencia.

4.1.26 Medicamento herbolario, a los productos elaborados con material vegetal o algun derivado de éste, cuyo ingrediente
principal es la parte aérea o subterranea de una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y seguridad ha sido confirmada cientificamente en la
literatura nacional o internacional.

4.1.27 Medicamento homeopatico, a toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricaciéon descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros paises u otras fuentes de informacion cientifica
nacional e internacional.

4.1.28 Medicamento magistral, cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por un médico.

4.1.29 Medicamento oficinal, cuando la preparacion se realice de acuerdo a las reglas de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

4.1.30 Muestra de obsequio, al ejemplar de los medicamentos que se utiliza con el propdsito de darlos a conocer mediante
su distribucion gratuita al publico en general, que cumplan con los requisitos y especificaciones para los originales de venta al
publico y contengan un numero menor de unidades y que estén clasificados en las fracciones V y VI del articulo 226 de la Ley
General de Salud.

4.1.31 Muestra médica, a la presentacion de un medicamento con los requisitos y especificaciones para los originales de
venta al publico que contenga un numero menor de unidades, apegada a lo dispuesto en la ley y el reglamento correspondientes
y clasificado como fraccion IV del articulo 226 de la Ley General de Salud; la que sera proporcionada directamente a los
profesionales de la salud, con el fin de que el médico apoye el tratamiento, no debiendo comercializarse de ninguna forma.

4.1.32 Original de obsequio, al medicamento en su presentacion autorizada para su comercializacion que ostente la leyenda:
"original de obsequio prohibida su venta".

4.1.33 Proceso, al conjunto de actividades relativas a la obtencion, elaboracién, fabricacion, preparacién, conservacion,
mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y expendio o suministro al
publico de los medicamentos y remedios herbolarios.

4.1.34 Remedio herbolario, al preparado de plantas medicinales, o sus partes, individuales o combinadas y sus derivados,
presentado en forma farmacéutica, al cual se le atribuye por conocimiento popular o tradicional, el alivio para algunos sintomas
participantes o aislados de una enfermedad.

Los Remedios herbolarios no contendran en su formulacién substancias estupefacientes o psicotrépicas ni ningun otro tipo de

farmaco alopatico u otras substancias que generen actividad hormonal, antihormonal o cualquier otra sustancia en
concentraciones aile renresente riesaon nara la salud
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4.1.35 Simbolo o logotipo, a la palabra o palabras, disefio, 0 ambos, que distinguen a una linea de productos o a una

empresa.

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

4.1.37 Via de administracion, a la ruta que se elige para administrar un medicamento o remedio herbolario a un individuo.

4.2 Simbolos y abreviaturas.

Cuando en esta norma se haga referencia a los siguientes simbolos y abreviaturas, se entendera por:

°C
°GL
C,c
Cad.
cbp
CH
CK

cs

csp

D, d
Exp.
Fab
FEUM
FHOEUM
Reg.
9

Lot.

RH
SSA
™, @
U

ul

Venc.

grado Celsius
grado Gay Lussac
centesimal
caducidad
cuanto baste para
centesimal hannemaniana
centesimal korsakoviana
cantidad suficiente
cantidad suficiente para
decimal
caducidad
fabricacion
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos
registro
gramos
lote
cincuentamilesimal
milesimal
microgramo
miliequivalente
miligramo
mililitro
milimol
miliosmol

numero

remedio herbolario
Secretaria de Salud
tintura madre
unidad

unidad internacional

caducidad

Viac da adminictracian
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IA intraarticular
IL intralesional
M intramuscular
\Y intravenosa
SC subcutanea
TD transdérmica
SL sublingual

IT intratecal

5. Informacion que debera contener el etiquetado de los medicamentos.
5.1 Denominacion distintiva.

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

5.2 Denominacion genérica.

La denominacion genérica y la denominacion distintiva o marca de los medicamentos, deberan estar impresas en forma legible
y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase primario como en el secundario; de conformidad con el Reglamento
de Insumos para la Salud.

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

5.3 En el caso de los medicamentos herbolarios, la denominacién genérica sera el nombre cientifico y estara impreso de
acuerdo a la nomenclatura botanica y debera estar impreso en forma legible y color contrastante con respecto al fondo tanto en el
envase primario como en el secundario, de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud.

Esta impresion se efectuara cuando los medicamentos herbolarios contengan hasta tres ingredientes, en cuyo caso los
nombres cientificos se imprimiran uno a continuacion del otro separado con comas. Si se trata de mas de tres especies vegetales
se debera incluir la leyenda "mezcla de plantas".

5.3.1 Debera incluir la frase "medicamento herbolario" en la parte inferior de la superficie principal de exhibicion, la cual debera
estar impresa en un tamafio menor a la denominacion genérica.

5.4 Forma farmacéutica.

Debera expresarse unicamente aquella que se autorizd al otorgarse el registro sanitario del medicamento, conforme a lo
establecido en la FEUM. No debera figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.

5.5 Concentracion del farmaco.

La concentracion del o los farmacos debera expresarse debajo de la forma farmacéutica, en las unidades que correspondan.
En los medicamentos herbolarios correspondera la cantidad del marcador quimico o farmaco.

Para el caso de medicamentos con mas de tres farmacos o ingredientes podra omitirse la concentracion.

5.5.1 Cuando existan presentaciones especificas para lactantes, pediatricos, adultos y geriatricos, la palabra correspondiente
a su presentacion, podra indicarse abajo de la concentracion del o los farmacos o formar parte de la denominacion distintiva.

En estos casos, se puede suprimir la concentracion, cuando en las presentaciones especificas no haya diferentes
concentraciones.

5.6 Consideraciones de uso, conforme a lo establecido en la seccion correspondiente a formas farmacéuticas de la FEUM,
cuando aplique, las cuales deberan expresarse debajo de la concentracion.

5.7 Férmula.
Se debera expresar la palabra "Férmula".
5.7.1 En los envases que contienen un volumen hasta de 15 ml, la férmula se debera expresar por cada mililitro: "Cada ml

contiene: .
5.7.2 En los envases que contienen un volumen mayor de 15 ml, la férmula se debera expresar por cada 100 ml: "Cada 100 ml

contienen: .
5.7.3 Cuando la administracion sea oral y su dosificacién corresponda a gotas, se debera indicar la equivalencia de cada

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5278341&fecha=21/11/2012&print=true Pagina 6 de 23



DOF - Diario Oficial de la Federacion 12/02/14 20:16

mililitro a numero de gotas: "Cada ml equivale a gotas".

5.7.4 Las soluciones, suspensiones y emulsiones para uso inyectable, que se presentan en jeringa prellenada, ampolleta,
frasco ampula o envase primario que aplique, que sean de dosis Unica y con presentacion unitaria, la formula se debera expresar
por unidad, por ejemplo: "La jeringa prellenada contiene: " o "La ampolleta contiene: ", o "El frasco ampula

contiene: .

5.7.5 En el caso de medicamentos con una consideracion de uso inyectable de dosis multiple la formula se debera expresar:

"Cada ml contiene .

5.7.6 Los polvos vy liofilizados, para reconstituir en soluciones o suspensiones unidosis o multidosis cuya via de administracién
sea parenteral, oral o topica que se presenten en envases por separado, la formula se debera expresar:

5.7.6.1 En el envase secundario:

El frasco (o frasco ampula o envase primario que aplique) con polvo (o liofilizado) contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia si procede _ mg, g, Uo Ul

Excipiente (s) cbp, csp o cs.

Y, €N su caso:

La ampolleta (o frasco ampula o envase primario que aplique) con diluyente contiene __ ml.
5.7.6.2 En el envase primario:

Hecha la mezcla "cada ml" o "el frasco ampula" o "envase primario que aplique" contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia si procede

Vehiculo cbp ml, csp o cs, segun sea el caso.

5.7.6.3 Cuando este tipo de productos sélo cuenten con envase primario, la expresion de la férmula debera aparecer
solamente como se indica en el numeral 5.7.6.2 de esta norma y en ambos casos, la expresion de la forma farmacéutica es la que
presenta el producto reconstituido.

5.7.6.4 Cuando este tipo de productos no cuenten en su presentacion con el diluyente para su reconstitucion, se debera
expresar la leyenda:

"Diluyente recomendado: (escribir cual y su volumen) y las recomendaciones o instrucciones para su
reconstituciéon”, que pueden ir en instructivo anexo o impreso.

5.7.6.5 En el caso de vacunas cuya via de administracién sea parenteral, la férmula se debera expresar por dosis y su
equivalencia a mililitros.

5.7.6.6 Para el caso de vacunas, referir el pais y/o compania fabricante del antigeno (purificado y/o final), y para el caso de
hemoderivados, se indicara el pais de procedencia del plasma y sus derivados, cuando sean mas de uno se referiran en el
instructivo. Asi también la leyenda: "La transmision de agentes infecciosos no es totalmente descartada cuando son administrados
productos preparados a partir de la sangre o plasma humano".

5.7.7 Los polvos o granulados para reconstituir en soluciones o suspensiones que sean unidosis y su via de administracion
sea oral o tépica y se presenten sin el diluyente recomendado, la expresion de la férmula debera ser por unidad:

"Cada (sobre, frasco o envase) contiene:
Farmaco(s) y su equivalencia (si procede) mg, g, U o Ul
Excipiente (s) cbp, csp o cs."

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

Se incluye la expresiéon completa de la formula.

5.7.8 Las formas farmacéuticas sélidas y semisdlidas, ya sean polvos, unglentos, cremas, geles, jaleas, se deberan referir a
100 g: "Cada 100 g contienen: ", cuando su contenido sea mayor de 15 g y por "Cada g contiene: ", cuando su
contenido sea de hasta 15 g.

Se acepta como considerando los puntos en los puntos 5.7.1y 5.7.2.
5.7.9 Para las formas farmacéuticas como tableta, capsula, pastilla, oblea, goma, laminilla, supositorio, 6évulo, parche,
implante, la formula se debera expresar por unidad.

5.8 Declaracion de la formula. La expresion se debera hacer designando al o los farmacos utilizados, empleando la

AanAaminariAn nandrira ~rancidarandn la eal Aa nilia ea trata aci ramn la ~rantidad v el amiivialancia a la haea cei nrarada NA en

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5278341&fecha=21/11/2012&print=true Pagina 7 de 23



DOF - Diario Oficial de la Federacion 12/02/14 20:16

MUV AUV YU IV IV UVHIVIMUT U WY TU U UV YUD UL UL UV VUV U VU UL ) UM UYL VUV VU U TU MUUY) Ul VTV VD UYL. TV U

acepta que después del o los nombres del o los farmacos o aditivos se expresen las iniciales correspondientes a farmacopeas o
formularios. Los aditivos deberan expresarse opcionalmente o cuando aplique con su nombre genérico o denominacién comun
internacional.

En el caso de los medicamentos herbolarios la declaraciéon de la formula debera expresarse indicando la forma fisicoquimica
del ingrediente (extracto seco, extracto fluido, aceite esencial, polvo, etc.) la parte de la planta usada, el nombre cientifico, entre
paréntesis el nombre comun, la cantidad del principio activo y la equivalencia al marcador quimico, en su caso.

5.8.1 En la formula, si no se desea declarar los aditivos presentes, se debera expresar: excipiente o vehiculo, segun
corresponda a la forma farmacéutica y esta expresion debera ser dada por unidad farmacéutica, por peso, volumen: "excipiente
cbp, csp o cs", o bien: "vehiculo cbp, csp o cs".

5.8.2 Si en la formula se expresan los aditivos tales como: conservadores, estabilizantes, adsorbentes, entre otros, éstos
deberan expresarse con su nombre genérico, debajo del nombre del farmaco precedidos por la palabra: "aditivo" y en caso
necesario su funcion.

5.8.3 Para soluciones y polvos que contengan electrolitos tales como sodio y potasio, entre otros, debera declararse la
concentracion de los mismos en términos de miliequivalentes o milimoles, segun el caso.

5.8.4 Simbolos para unidades.

Se deberan emplear las unidades del Sistema Internacional de Unidades y °C, cuando proceda, de acuerdo a lo establecido
en la Norma Oficial Mexicana citada en el numeral 3.2 del apartado de referencias.

5.8.5 Expresion de unidades.

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

5.8.5.1 Para los medicamentos cuya dosificacion sea por medidas especiales, debera expresarse la equivalencia de cada
medida, segun se dosifique el producto, en términos de volumen o peso del o los farmacos.

5.9 Dosis o posologia.

Se requiere la expresion siguiente: "Dosis (0 posologia): la que el médico sefiale” o "Dosis (0 posologia): a juicio del
facultativo", excepto en los medicamentos que para adquirirse no requieran receta médica.

5.10 Via de administracion.

Debera expresarse aquella que se autorizo al otorgarse el registro sanitario del medicamento, conforme a lo establecido en la
FEUM, como sigue: "Via de administracion:____ ", y se debera sefialar la que corresponda sin abreviaturas y, en su caso, se
adicionara la leyenda "Léase instructivo, (inserto o prospecto) anexo", siempre y cuando se incluya en el envase secundario. Si
las instrucciones se encuentran impresas en el envase primario o secundario la leyenda que se debera expresar es: "Léase
instructivo, (inserto o prospecto)".

5.10.1 En el caso de envases primarios pequenos, se aceptan las abreviaturas para la via de administracion IV, IM, SC, IA, IL,
TD, SL, IT que corresponda, de acuerdo al numeral 4.2 de esta norma. Las vias de administracion no especificadas en dicho
numeral se expresaran sin abreviar.

Estas abreviaturas seran aceptadas siempre y cuando el envase se encuentre contenido en un envase secundario y cuente o
no, con un instructivo que defina la via de administracion.

5.10.2 Después de la via de administracién, y a renglon seguido, se debera expresar en caracteres legibles la forma de
administrar:

5.10.2.1 En pastillas se debera expresar la frase: "Disuélvase lentamente en la boca".
5.10.2.2 En obleas y laminillas se debera expresar: "Humedézcase previamente en la boca", cuando proceda.

5.10.2.3 En gomas no ingeribles se debera expresar la frase: "Mastiquese, no se trague". En gomas y tabletas que son
masticables e ingeribles se debera expresar la frase: "mastiquese antes de tragar".

5.10.2.4 En tabletas, granulados y polvos que son efervescentes o dispersables, se debera expresar:

"Efervescente", "Dispersable" o "para solucion" y "Disuélvase previamente en (segun las instrucciones)".

5.10.2.5 En tabletas que son sublinguales se debera expresar: "Disuélvase debajo de la lengua".

5.10.2.6 En suspensiones y emulsiones se debera expresar: "Agitese antes de usarse".

5.10.2.7 En tabletas y 6évulos de administracion vaginal o supositorios, se debera expresar después de la via de administracion
la frase: "No ingerible".

5.10.2.8 En las soluciones, suspensiones o emulsiones, geles, de aplicacion externa se debera expresar "No ingerible".

R 1N 2 Q FEn lac enhiirinnace nara adminictrar nar \ria narantaral ca Aahard avnracar an cit racn: "Qi nn ea adminictra tndn al
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producto, deséchese el sobrante"; "No se administre si la solucion no es transparente, si contiene particulas en suspension o
sedimentos”; "No se administre si el cierre ha sido violado" u otras que apliquen.

5.10.2.10 En el caso de que los medicamentos se acomparnen de aditamentos esterilizados para su administracion, se debera
expresar en el envase: "Deséchese inmediatamente después de su uso".

5.10.2.11 En las soluciones que deben diluirse antes de su administracion debera expresar: "Dilliyase con al volumen
indicado" y debera referirse al diluyente y volumen recomendados.

5.10.2.12 Adicional a las formas farmacéuticas ya mencionadas, se deberan expresar aquellas leyendas que apliquen de
acuerdo con su via de administracion.

5.11 Datos de conservacion y almacenaje.

5.11.1 De acuerdo con la naturaleza, la formula del producto y el tipo de envase, en la etiqueta se deberan expresar las
leyendas que se justifiquen segun los estudios de estabilidad.

5.11.1.1 "Consérvese 0 manténgase a no mas de °C" y en los casos que se requiera indicar el intervalo de temperatura
conforme a lo sefialado en la FEUM. Si durante el uso del medicamento se requiere una condicién de conservacion diferente
indicarla en el instructivo.

5.11.1.2 "Consérvese (incluir el envase: el frasco, el tubo, la caja, etc.) bien cerrado".
5.11.2 "Protéjase de la luz", cuando proceda.

5.11.3 Cuando se requiera de refrigeracion, se indicara el intervalo de temperatura, de acuerdo a lo que establece la FEUM, y
la leyenda: "No se congele", cuando proceda.

5.11.4 En los medicamentos para reconstituir, tanto en la etiqueta del envase primario, como del secundario, se debera
expresar:

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

5.11.4.2 En los medicamentos de dosis Unica, que su estudio de estabilidad demuestre que una vez preparado puede ser
administrado posteriormente, la leyenda: "Hecha la mezcla, el producto se conserva maximo durante horas, en tales o
cuales condiciones de temperatura y luz, en su caso".

5.11.5 Si el envase primario es pequeno, en la etiqueta se podran omitir estas leyendas de conservacion.

5.11.6 En aquellos productos cuya presentacion contenga propelentes, se debera indicar la expresion con letras mayusculas,
grandes y destacadas: "PELIGRO-INFLAMABLE", si procede y ademas:

5.11.6.1 "No se use cerca del fuego o flama".

5.11.6.2 "No fume o encienda alguna flama cuando se aplique".

5.11.6.3 "No exponga el envase a los rayos del sol o lugares excesivamente calientes, ni los perfore o los arroje al fuego".
5.11.6.4 "Evite el contacto con los ojos".

5.12 Leyendas de advertencia y precautorias.

5.12.1 Las soluciones y suspensiones de uso oral que contengan alcohol deberan cumplir con lo siguiente:

5.12.1.1 Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5 por ciento deberan expresar: "Contiene por ciento de alcohol".

5.12.1.2 Cuando el contenido alcohdlico sea entre 5 por ciento y 10 por ciento deberan expresar, adicionalmente a lo
expresado en el numeral anterior, la leyenda: "No se administre a menores de 5 anos". Excepto en los medicamentos
homeopaticos.

5.12.1.3 Cuando el contenido alcohdlico sea del 11 por ciento o mayor deberan expresar: "No se administre a menores de 12
afos". Excepto en los medicamentos homeopaticos.

5.12.2 Las soluciones, suspensiones, granulados y polvos, de administracion oral que contengan sacarosa u otros azucares
deberan expresar: " Contiene por ciento de azucar" y, en su caso: "Contiene por ciento de otros azucares". Esta
informacion debera expresarse en el rubro de advertencias.

5.12.3 Cuando el medicamento contenga en su vehiculo o excipiente aspartamo como sustituto del azlcar, se debera
expresar: "Atencion fenilcetonuricos, este producto contiene fenilalanina" y podra expresarse "Contiene aspartamo”.

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

5. 12 5 Cuando el medicamento contenga principios activos o ingredientes que afecten el estado de alerta del consumidor
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5.12.6 Cuando el medicamento contenga ingredientes que causen hipersensibilidad debera expresarse la leyenda: "Este
medicamento contiene (aditivos o sustancias empleadas o generadas durante el proceso de fabricacién), que puede producir
reacciones de hipersensibilidad".

5.12.7 Cuando el medicamento contenga antibiéticos debera expresarse la leyenda: "ANTIBIOTICO. El uso incorrecto de este
producto puede causar resistencia bacteriana".

5.13 Expresion de la clave alfanumérica del Registro sanitario.
Para el caso de los remedios herbolarios debera indicarse la clave alfanumérica.

5.13.1 En la etiqueta de los medicamentos, se debera expresar la clave de Registro Sanitario, tal como se indica en el registro,
seguida del nimero romano de la fraccion que corresponda a los medicamentos, ambos con la misma tipografia y tamafio, y de
acuerdo a la Ley General de Salud, para su venta o suministro.

5.13.2 Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como jeringa, aguja, equipo para venoclisis o diluyente, entre
otros, que se comercialice también por separado al medicamento, se debera expresar su respectiva clave de registro en el envase
o envoltura de los mismos.

5.13.2.1 Si se incluye junto con el medicamento un dispositivo, tal como jeringa, aguja, equipo para venoclisis o diluyentes de
uso exclusivo para ese medicamento, se debera expresar la clave de registro del medicamento en el envase o envoltura de los
mismos.

5.13.3 En el caso de que los textos de las etiquetas para venta al publico sean las mismas que para exportacion, deberan
cumplir con esta norma y es opcional que se expresen los numeros de registro sanitario del o los paises a donde se van a
exportar, asi como los nombres, razones sociales y domicilios de los importadores. Estos textos se deberan expresar en las caras
laterales de los envases secundarios y no estaran sujetos de autorizacion sanitaria.

La informacion adicional a esta norma, en las etiquetas de los medicamentos con fines de exportacion es responsabilidad del
titular del registro en México y se podra utilizar en la misma etiqueta para venta y suministro al publico en México, siempre y
cuando sea la misma denominacion distintiva y no exista informacion contradictoria a lo que establece esta norma.

5.14 Numero de lote. En todas las unidades de una produccion se debera expresar el lote en términos tales como: "Lote_ " o
"Lot. "

5.15 Fecha de caducidad.

5.15.1 Se debera expresar como: "Caducidad y/o Expiracion y/o Vencimiento o Cad. y/o Exp. y/o Venc." e indicar el mes con
un minimo de tres letras y el afio con los dos ultimos digitos, en caracteres legibles e indelebles.

5.16 Fecha de fabricacion, como dato opcional y/o cuando aplique. Se podra expresar como "Fab. " e indicar el mes con
un minimo de tres letras y el afio con los dos ultimos digitos, en caracteres legibles e indelebles.

5.16.1 El lote y la fecha de caducidad deberan figurar en forma independiente tanto en envase primario como en el
secundario.

5.17 Datos del fabricante, comercializador, titular del registro y en su caso representante legal en México.

5.17.1 Para lineas de comercializacion exclusiva, las presentaciones para comercializacion exclusiva seran responsabilidad
del titular del registro y el comercializador y se sujetaran a las disposiciones de la normatividad vigente.

5.17.2 Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabricacion y comercializacion deberan ser:
5.17.2.1 En el caso de fabricante nacional, titular del registro sanitario se expresara:

"Hecho en México por:" o "Fabricado en México por:" seguido de la Razén Social y Domicilio "
5.17.2.2 Cuando el fabricante sea extranjero y titular del registro sanitario se expresara:
"Hecho en (pais) por:" o "Fabricado en (pais) por:" seguido del nombre, denominacién o Razén Social y a continuacion:
"Domicilio "

Y segun corresponda:

"Acondicionado por:" seguido del nombre, denominacién o Razén Social y el Domicilio.

"Distribuido por:" seguido del nombre, denominacion o Razén Social y el Domicilio.

"Importado y distribuido por:" seguido del nombre, denominacién o Razén Social y el Domicilio.
"Importado por:" seguido del nombre, denominacién o Razén Social y el Domicilio.
Razon social y el domicilio del Representante Legal.
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5.17.2.3 Cuando el fabricante sea diferente al titular del registro sanitario se expresara:

"Hecho en (pais) por:" o "Fabricado en (pais) por:", seguido de la Razén Social y a continuacion:
Domicilio " "

Acondicionado y/o almacenado y/o distribuido, segun el caso, por:
Razoén Social
Domicilio " "

5.17.2.4 Para el caso de maquila nacional o internacional, ademas de lo indicado en los numerales 5.17.2.2 'y 5.17.2.3, o bien
cuando aplique:

"Fabricado en (pais) por:" seguido de la Razén Social y a continuacion:

Domicilio " "
Para: Razon Social
Domicilio " "

5.17.2.5 Los datos del domicilio deberan coincidir con lo autorizado en el Registro Sanitario para productos de fabricacion
nacional y para los productos de importacion.

5.17.2.6 Cuando un medicamento sea fabricado bajo un convenio, se podran incluir las leyendas: "Bajo licencia de
"Segun férmula de "

5.17.2.7 Sélo se permitira el uso de simbolos o logos que eviten la confusion del consumidor, siempre y cuando sirvan para
aclarar el uso o manejo adecuado de los productos.

5.17.2.8 Los titulares del registro, podran expresar sus simbolos o logotipos, asi como los de sus fabricantes y distribuidores,
en cualquier area del envase primario, secundario o ambos, siempre que no interfieran con la legibilidad de los textos en los
mismos, ni incluyan mensajes de promocion.

5.17.2.9 El simbolo y/o logotipo y el nombre del fabricante y/o distribuidor, no deberan asociarse con la denominacion
genérica.

5.17.2.10 La inclusion de simbolos o logotipos de las lineas de comercializacion o distribucion exclusivas se sujetara al
cumplimiento de los siguientes requisitos, sin que deban ser autorizados por la Secretaria de Salud:

5.17.2.10.1 El simbolo o logotipo de las lineas de comercializacion o distribucion exclusivas no podra ser mayor en tamario al
de la denominacién genérica.

5.17.2.10.2 En el caso de lineas de comercializaciéon o distribucion exclusivas el simbolo o logotipo del distribuidor,
comercializador o titular de la linea de comercializacion, podra expresarse en cualquier area del envase primario y secundario.

5.17.2.10.3 Cuando se trate de medicamentos fabricados para una linea de comercializacidn exclusiva, deberan incluir la
leyenda "Para venta exclusiva en " en el envase secundario, y de no contar con éste, en el envase primario.

5.18 Contenido.
Se debera expresar la descripcion del producto e indicar el nUmero de unidades, volumen o peso.

5.19 En presentaciones para tratamientos prolongados de enfermedades cronico-degenerativas, se debera incluir la leyenda:
"prohibida la venta fraccionada del producto"”.

5.20 Precio maximo al publico.

El envase que se presente al consumidor debera llevar la leyenda: "precio maximo al publico" seguido del importe que
corresponda en caracteres legibles e indelebles.

5.21 Etiquetado de envases secundarios.

Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal de exhibicion los siguientes textos como minimo:
5.21.1 La denominacion distintiva, es optativa en el caso de medicamentos genéricos o biocomparables.

5.21.2 Denominacién genérica.

5.21.3 Forma farmacéutica.
5.21.4 Concentracion.

5.21.5 Consideraciones de uso, si aplica.
5.21.6 Presentacion especifica, cuando proceda.

E NA "7 Nadbaida
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5.21.8 Formula, podra aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibicion.

5.21.9 Via de administracion.

5.22 La demas informacion que se detalla en los numerales 5 y 6 de esta norma se debera distribuir en el resto del envase.
5.23 En el caso de que solo exista el envase primario, toda la informacion se debera expresar en este ultimo.

5.24 Etiquetado para envases primarios pequenos:

En ampolleta y frasco ampula, u otro tipo de envases de volumenes hasta de 15 ml o bien sobres de celopolial, polifan,
aluminio, envase de burbuja, entre otros, siempre y cuando estén contenidos a su vez en envases secundarios, el marbete debera
incluir los siguientes datos:

5.24.1 La denominacion distintiva, es optativa en el caso de medicamentos genéricos o biocomparables.
5.24.2 Denominacién genérica.

5.24.3 Forma farmacéutica.

5.24.4 Concentracion.

5.24.5 Consideraciones de uso, si aplica.

5.24.6 Via de administracion (abreviada).

5.24.7 La clave alfanumérica del Registro sanitario y su fraccion.

5.24.8 Lote.

5.249 Cad.___ .

5.24.10 El etiquetado de los diluyentes en envases pequefios que forman parte de las presentaciones para reconstituir debera
incluir los siguientes datos:

5.24.10.1 Denominacion genérica.
5.24.10.2 Concentracion, en su caso.
5.24.10.3 Volumen.

5.24.10.4 Lote.

5.2410.5Cad.___ .

5.24.10.6 En los medicamentos que se administran por via parenteral y son considerados de alto riesgo por la Secretaria de
Salud ya sea por su manejo y uso:

5.24.10.6.1 Se debera expresar la leyenda: "Medicamento de alto riesgo", en el envase secundario y en ambos cuando el
envase primario sea mayor a 5 ml.

5.24.10.6.2 Para ampolleta o frasco ampula incoloro los textos deberan ser en color rojo.

5.24.10.6.3 Para ampolleta o frasco ampula ambar los textos deberan expresarse en color blanco, si son grabados, o en rojo,
si son etiquetas.

5.24.10.6.4 Las ampolletas con diluyente que forman parte de la presentacion deberan incluir los siguientes textos:
5.24.10.6.4.1 Diluyente.

5.24.10.6.4.2 Denominacion genérica del o los farmacos, en su caso.

5.24.10.6.4.3 Concentracion, en su caso.

5.24.10.6.4.4 Lote.

5.24.10.6.4.5 Volumen.

5.24.10.6.5 Para el caso de los electrolitos concentrados, el fondo de la etiqueta debera cumplir con los siguientes colores:

5.24.10.6.5.1 Color azul para bicarbonato de Sodio 7.5%, solucién para uso inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.2 Color verde para sulfato de magnesio 10%, solucion para uso inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.3 Color amarillo para gluconato de calcio 10%, solucién para uso inyectable en ampolleta con 10 ml.

5.24.10.6.5.4 Color roio para cloruro de potasio 14.9%. solucién para uso invectable en ampolleta con 10 ml.
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5.24.10.6.5.5 Color naranja para fosfato de potasio 15%, solucion para uso inyectable en ampolleta con 10 ml.
5.24.10.6.5.6 Color blanco para cloruro de sodio 17.7%, solucién para uso inyectable en ampolleta con 10 ml.

5.24.11 Las ampolletas de vidrio que contengan agua estéril para uso inyectable deberan llevar una banda en el cuello de la
misma en color azul y los textos en el mismo color.

5.24.12 En el caso de ampolletas de plastico etiquetadas que contengan agua estéril para uso inyectable se debera incluir una
banda de color azul en la etiqueta y los textos en el mismo color, con excepcion de aquellas grabadas por moldeo.

5.24.13 Las ampolletas con agua estéril para uso inyectable que cuenten con registro por separado, ademas de lo sefialado
en los numerales 5.24.10, 5.24.11 y 5.24.12 de esta norma, deberan expresar la clave alfanumérica del registro asignado y
caducidad.

5.25 En el caso de jeringa u otros dispositivos prellenados o precargados y empacados en envase de burbuja individual, podra
no incluirse en la jeringa el numero de lote y la fecha de caducidad, los cuales se deberan expresar en el envase de burbuja
correspondiente.

5.26 La informacion del envase adicional, debera tener cuando menos, lo siguiente:

5.26.1 Denominacién genérica.

5.26.2 La denominacion distintiva, es optativa en el caso de medicamentos genéricos o biocomparables.

5.26.3 Forma farmacéutica.

5.26.4 Lote.

5.26.5 Numero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto emitido por la autoridad sanitaria y su fraccion.
5.26.6 Caducidad.

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

5.27.1 La denominacion distintiva, es optativa en el caso de medicamentos genéricos o biocomparables.
5.27.2 Denominacién genérica.

5.27.3 Forma farmacéutica.

5.27.4 Numero de piezas por empaque.

5.27.5 Contenido por envase y concentracion.

5.27.6 Lote.

5.27.7 Caducidad.

5.27.8 Datos de conservacion y almacenaje.

5.27.9 Numero del registro sanitario o clave alfanumérica del producto emitido por la autoridad sanitaria y su fraccion.
5.27.10 Datos del fabricante, titular del registro, conforme a lo establecido en el numeral 5.17 de esta norma.

5.28 Los medicamentos destinados al sector salud podran incluir en la etiqueta la clave o descripcion del Cuadro Basico y
Catélogo de Insumos del Sector Salud vigente correspondiente a medicamentos asi como la leyenda "prohibida su venta" o
"propiedad del Sector Salud" sin que requiera de autorizacion por parte de la Secretaria de Salud y deberan apegarse a las
disposiciones aplicables.

5.29 Cuando la informaciéon se exprese en otro idioma ademas del espafiol, ésta podra ser hasta del mismo tamafio y
proporcionalidad tipografica, sin oponerse ni contravenir al texto en el idioma espafiol.

5.30 En ningun caso, se podra sobreetiquetar la informacion original.

5.31 En el caso de los medicamentos biotecnoldgicos, deberan incluir ademas, la siguiente informacién:

5.31.1 La Denominacion Comun Internacional.

5.31.2 Nombre o razén social o denominacion y domicilio del fabricante y pais de origen del biofarmaco.

5.31.3 Nombre o razdn social o denominacion y domicilio del fabricante y pais de origen del medicamento biotecnoldgico.
5.31.4 El lugar del envasado primario y acondicionamiento secundario del medicamento biotecnoldgico, cuando aplique.
5.31.5 En su caso, nombre o razén social o denominacion y domicilio del importador.

5.31.6 Para los medicamentos biotecnoldégicos cuyo titular del registro se encuentra en el extranjero se debe indicar lo
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siguiente:
5.31.6.1 Nombre y domicilio del representante legal en territorio nacional.
5.31.6.2 Nombre o razén social o denominacién y domicilio del titular del registro.
5.31.6.3 Nombre o razén social o denominacion y domicilio del Distribuidor.

5.31.7 Las siglas M.B. en el caso de medicamentos biotecnoldgicos innovadores, y M.B.B. en el caso de medicamentos
biotecnoldgicos biocomparables.

5.31.7.1 Deben estar expuestas en un lugar preferente de la superficie principal de exhibicion de los envases secundario, de
manera notoria, de color contrastante y perfectamente legible.

5.31.7.2 Deben ser impresas, cuando menos, con los mismos puntos tipograficos de altura que las mayusculas de la
Denominacion Comun Internacional.

5.31.7.3 No se permite el uso de simbolos o logotipos que por su fonética o grafismo induzcan a confusion con el de las siglas
M.B. en el caso de medicamentos biotecnoldgicos innovadores, y M.B.B. en el caso de medicamentos biotecnolégicos
biocomparables.

6. Leyendas

De acuerdo con el numeral 5.13.1 de esta norma, las leyendas para el etiquetado de los medicamentos se incluiran conforme
a lo siguiente:

6.1 Las etiquetas de los medicamentos que requieren prescripcion médica para su comercializacién deberan incluir la
informacion del numeral 5 de esta norma, asi como las siguientes leyendas especificas:

6.1.1 Para estupefacientes (fraccion | del articulo 226 de la Ley General de Salud): "Su (venta o dispensacion) requiere receta
0 permiso especial con codigo de barras la cual se retendra en la farmacia".

6.1.2 Para los psicotrépicos (fraccion Il del articulo 226 de la Ley General de Salud): "Su (venta o dispensacion) requiere
receta médica, la cual se retendra en la farmacia" y, en su caso, "Su uso prolongado aun a dosis terapéuticas puede causar
dependencia".

6.1.3 Para los psicotropicos (fraccion Il del articulo 226 de la Ley General de Salud), "Su (venta o dispensacién) requiere
receta médica que podra surtirse en tres ocasiones con vigencia de seis meses y, en su caso, su uso prolongado aun a dosis
terapéuticas puede causar dependencia".

6.1.4 Para medicamentos que requieren prescripcion médica para su comercializacion (fraccion IV del articulo 226 de la Ley
General de Salud): "Su (venta o dispensacion) requiere receta médica".

6.1.5 En los envases primarios, secundarios o ambos, en su caso, de todos los medicamentos cuyo farmaco o farmacos estén
contraindicados durante el embarazo o en tiempos parciales de éste se debera incluir la silueta en perfil de una mujer
embarazada dentro de un circulo y cruzada por dos lineas en color rojo, o en su defecto en color contrastante con el empaque y la
leyenda que se refiera a los riesgos durante el uso en el embarazo o lactancia, segun las disposiciones aplicables.

6.1.6 Para todos los medicamentos:

6.1.6.1 "No se deje al alcance de los nifios" o "No se deje al alcance ni a la vista de los nifios".
6.1.6.2 "Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx".
6.1.6.3 Y otras que fije la Secretaria de Salud, de acuerdo con la naturaleza del medicamento.

6.2 Para medicamentos de libre acceso.

6.2.1 Ademas de contener la informaciéon del numeral 5 de esta norma, deberan incluirse los siguientes rubros y los textos
relacionados con ellos, cuando aplique:

6.2.1.1 Indicacion terapéutica.

La indicacion terapéutica o indicacion de uso deberd apegarse a la autorizada en el Registro sanitario, pudiendo utilizar
expresiones tales como: "(denominacién distintiva o genérica) es para " 0 "Cuando tomar (denominacion distintiva o
genérica): " 0 "Use (denominacién distintiva)" o "Si tiene use (denominacion distintiva o genérica)", o "Para qué
sirve (denominacion distintiva o genérica): ", excepto publicidad.

6.2.1.2 Dosis y modo de empleo. Debera expresarse este rubro y las instrucciones precisas para un correcto uso y

administracion del medicamento; podran utilizarse términos tales como: "Forma de usar (denominacion distintiva o
genérica): ", "Como usar (denominacion distintiva o genérica): "

6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia. Podra expresarse con términos tales como: "No use (denominacion distintiva o
genérica), durante el embarazo o lactancia" o "En caso de embarazo o lactancia, consulte a su médico".

6.2.1.4 Contraindicaciones. Deberan expresarse las situaciones concretas en las que no se debe administrar el medicamento,
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recurriendo a términos tales como: "No usar (denominacion distintiva o genérica), si usted tiene:
6.2.1.5 Precauciones y advertencias. Cuando aplique a cualquiera de los siguientes rubros:

6.2.1.5.1 Uso pediatrico. Debera expresarse en términos tales como: "No debera usar (denominacion distintiva o genérica) en
menores de afos o meses, o consulte a su médico".

6.2.1.5.2 Reacciones adversas. Debera expresarse con términos tales como: "El uso de (denominacion distintiva o genérica)
puede causarle: "

6.2.1.5.3 Interacciones medicamentosas y alimentarias.

Debera expresarse en términos tales como: "Si usa (denominacion distintiva o genérica del producto en cuestion), no tome
(denominacién genérica)" o "Si usa (denominacion distintiva o genérica del producto en cuestion), no consuma (alimento o
bebida)", "Si usa (medicamento o remedio herbolario) que contenga (farmaco o ingrediente botanico), no tome (denominacién
distintiva o genérica del producto en cuestién)".

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 En el instructivo o inserto debera adicionarse la leyenda "Léase instructivo anexo", "Léase inserto anexo" o "Léase
prospecto anexo", siempre y cuando se incluya en el envase secundario. Si el instructivo, inserto o prospecto se encuentra
impreso en el envase primario o secundario la leyenda que se debera expresar es: "Léase instructivo impreso", "Léase inserto
impreso" o "Léase prospecto impreso".

6.2.1.9 Se podran incluir graficos que 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.

6.2.1.10 Se podra expresar el numero telefonico, particularmente si es un numero 800, del titular del registro sanitario, de
consulta para el consumidor con la siguiente leyenda: "Para informacion relacionada con el producto comuniquese al teléfono". El
teléfono podra ser modificado sin previa autorizacion de la Secretaria de Salud. También se podra expresar el correo electrénico
del titular del registro sanitario con la siguiente leyenda "Para informacion relacionada con el producto escribir al correo
electrénico”. Si adicionalmente se expresa el sitio especifico del producto en la pagina web del titular del registro sanitario, debera
contar con previa autorizacion del area de Publicidad de la COFEPRIS y se expresara la leyenda "Para informacion relacionada
con el producto consulte el enlace (link): "

6.2.1.11 Podran incluirse leyendas cortas relacionadas con la o las indicaciones del medicamento, previamente autorizadas
por la Secretaria de Salud, de conformidad con las disposiciones aplicables.

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

6.2.2.1 La caja expendedora que contiene tratamientos individuales de remedios herbolarios y medicamentos de libre acceso,
deberan cumplir con el numeral 5.26 de esta norma. Ademas podran llevar lo sefialado en el numeral 6.2 de esta norma.

6.2.2.2 Todos los textos mencionados deberan ser legibles.

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

7. Instructivo, inserto o prospecto
7.1 Los medicamentos o remedios herbolarios que deban llevar instructivo, son aquellos en los que:

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 alimentacion enteral especializada, alimentacion parenteral,
oncolégicos y medicamentos biotecnoldgicos y otros de uso hospitalario que lo requieran, los instructivos deberan expresar, entre
otros, la posologia e indicaciones terapéuticas.

7.3 En el caso de los antibiéticos y medicamentos clasificados en las fracciones V y VI del articulo 226 de la Ley General de
Salud, podra incluirse la informacion dirigida a orientar sobre el uso correcto del medicamento.
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prospecto o inserto.
La informacién contenida debera cumplir con lo que al respecto establezcan las disposiciones correspondientes.

7.5 Para los medicamentos o remedios herbolarios que requieren de instructivo, inserto o prospecto, éste debera estar
redactado en lenguaje claro y sencillo, que contenga al menos:

7.5.1 Denominacion genérica y/o distintiva.

7.5.2 Indicaciones higiénico-dietéticas generales para el padecimiento o sintomas (remedio herbolario) para el que esté
indicado cuando proceda.

7.5.3 Instrucciones para su aplicacion y uso (ejemplos: ingerirse antes de las comidas, o después, o en la noche; cémo usar
un inhalador; entre otros).

7.5.4 Precauciones y contraindicaciones, incluyendo las de embarazo y lactancia, asi como dosis y tiempo maximo de uso.

7.5.5 Reacciones adversas frecuentes y reacciones adversas graves, indicar cuales deben ser valoradas por el médico y si
alguna es motivo de atencion urgente.

7.5.6 Interacciones con alimentos y bebidas.

7.5.7 Interacciones medicamentosas.

7.5.8 Agregar la siguiente advertencia: "Si tiene alguna duda, consulte a su médico".

7.5.9 Y otras que fije la Secretaria de Salud, de acuerdo con la naturaleza del medicamento.

8. Informaciéon que debera contener la etiqueta de medicamentos no parenterales clasificados como magistrales u
oficinales

8.1. Razdn social y giro del establecimiento.

8.2. Direccion y teléfono del mismo.

8.3. Nombre del Responsable Sanitario.

8.4. Numero de Cédula Profesional y escuela que expidio el titulo, en su caso

8.5. Espacio para férmula, nombre del médico que prescribe y fecha de fabricacion del medicamento.
8.6. Logotipo o marca del establecimiento, en su caso.

8.7 Caducidad.

8.8 Lote o cddigo de registro interno que identifique la preparacion del medicamento.

9. Informacién que debera contener el etiquetado de los medicamentos homeopaticos

9.1 Etiquetado para envases primarios.

9.1.1 En la superficie principal de exhibicion se debera incluir:

9.1.1.1 La frase "Medicamento homeopatico" en la parte inferior de la superficie principal de exhibicion.
Debera estar impresa en un tamafio menor a las denominaciones genérica y distintiva.

9.1.2 Denominacion distintiva.

Debera cumplir con el numeral 5.1 de esta norma.
9.1.3 Denominacion genérica.

En el caso de los medicamentos homeopaticos, la denominacion genérica de los farmacos homeopaticos sera el nombre
expresado en la FHOEUM o, en su caso, en las referidas en otras farmacopeas homeopaticas o en materias médicas
homeopaticas. Debera de cumplir con lo establecido en el numeral 5.2 de esta norma.

9.1.4 Presentaciones especificas.

9.1.4.1 Cuando existan presentaciones especificas para lactantes, pediatricos, adultos y geriatricos, la palabra

correspondiente a su presentacion, podra indicarse abajo de la denominacién genérica del o los farmacos homeopaticos o formar
parte de la denominacién distintiva.

9.1.5 Forma farmacéutica.

Debera expresarse unicamente aquella que se autorizd al otorgarse el registro sanitario del medicamento, conforme a lo
establecido en la FHOEUM. No debera figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.
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en su caso, de la FHOEUM, las cuales deberan expresarse debajo de la denominacion genérica.
9.1.7 Férmula.
Aplicar el numeral 5.7 de esta norma.

9.1.8 Declaracion de la formula. La expresion se debera hacer designando al o los farmacos homeopaticos utilizados,
empleando la denominacién genérica considerando el grado de dinamizacion base. No se acepta que después del o los nombres
del o los farmacos homeopaticos o aditivos se expresen las iniciales correspondientes a farmacopeas o formularios. Los aditivos
deberan expresarse opcionalmente o cuando aplique con su nombre genérico o denominacién comun internacional

9.1.8.1 Simbolos para unidades.
Ademas de los indicados en el numeral 5.8.4, los establecidos en la FHOEUM.
9.1.9 Dosis o posologia.

Se requiere la expresion siguiente: "Dosis (o0 posologia): la que el médico sefale", excepto en los medicamentos
homeopaticos que para adquirirse no requieran receta médica.

9.1.10 Via de administracion.

Debera cumplir con los numerales 5.10, 5.10.1, 5.10.2, 5.10.2.1, 5.10.2.2, 5.10.2.3, 5.10.2.4, 5.10.2.6, 5.10.2.7, 5.10.2.8,
5.10.2.9, 5.10.2.10, 5.10.2.11 y 5.10.2.12 de esta norma; los numerales 5.10.2.1 y 5.10.2.5 también son aplicables a
medicamentos homeopaticos haciéndolos extensivos para la forma farmacéutica "globulo".

9.1.11 Datos de conservacion y almacenaje.

Debera cumplir con los numerales 5.11, 5.11.1, 5.11.1.1, 5.11.1.2, 5.11.2, 5.11.3, 5.11.4, 5.11.4.1, 5.11.4.2, 5.11.5, 5.11.6,
5.11.6.1,5.11.6.2,5.11.6.3 y 5.11.6.4 de esta norma.

9.1.12 Leyendas de advertencia y precautorias.

Debera cumplir con los numerales 5.12.1, 5.12.1.1, 5.12.2, 5.12.3 y 5.12.4 de esta norma.
9.1.13 Expresion de la clave alfanumérica del Registro sanitario.

Debera cumplir con los numerales 5.13.1 y 5.13.3, de esta norma.

9.1.14 Numero de lote.

Debera cumplir con el numeral 5.14 de esta norma.

9.1.15 Fecha de caducidad.

Debera cumplir con el numeral 5.15.1 de esta norma.

9.1.16 Fecha de fabricacion, cuando aplique.

Debera cumplir con el numeral 5.16 de esta norma.

9.1.17 Datos del fabricante, comercializador y titular del registro.
Debera cumplir con el numeral 5.17 de esta norma.

9.1.18 Contenido.

Debera cumplir con el numeral 5.18 de esta norma.

9.1.19 En presentaciones para tratamientos prolongados de enfermedades cronico-degenerativas, debera cumplir con el
numeral 5.19 de esta norma.

9.2 Etiquetado para envases secundarios.

Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal de exhibicion los siguientes textos como minimo:
9.2.1 La denominacion distintiva.

9.2.2 Denominacion genérica.

9.2.3 Forma farmacéutica.

9.2.4 Consideraciones de uso.

9.2.5 Presentacion especifica.

9.2.6 Contenido.

9.2.7 Férmula, podra aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibicion.
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9.2.8 Lote.

9.2.9 La demas informacion que se detalla en los numerales 5 y 6 de esta norma se debera distribuir en el resto del envase.
9.2.10 En el caso de que solo exista el envase primario, toda la informacion se debera expresar en este ultimo.

9.2.11 Via de administracion (abreviada).

9.2.12 La clave alfanumérica del Registro sanitario y su fraccion.

9.2.13 Caducidad.

9.3 Etiquetado para envases primarios pequefos.

Debera cumplir con el numeral 5.24 de esta norma.

9.4 La informacion del envase adicional.

Debera cumplir con el numeral 5.26 de esta norma.

9.5 Informacién que deberan contener los envases colectivos de los medicamentos homeopaticos, ya sea impresa en la caja o
contenida en una etiqueta.

Debera cumplir con el numeral 5.27 de esta norma.

9.6 Cuando la informacion se exprese en otro idioma ademas del espafol, ésta podra ser hasta del mismo tamafio y
proporcionalidad tipografica, sin oponerse ni contravenir al texto en el idioma espafiol.

9.7 En ningun caso, se podra sobreetiquetar la informacion original.
9.8 Leyendas para medicamentos homeopaticos.

De acuerdo con el numeral 5.13.1 de esta norma, las leyendas para el etiquetado de los medicamentos se incluiran conforme
a lo siguiente:

9.8.1 Las etiquetas de los medicamentos homeopaticos que requieren prescripcion médica para su comercializacion deberan
incluir la informacion del presente numeral 9, asi como las siguientes leyendas especificas:

9.8.1.1 Para medicamentos homeopaticos que requieren prescripcion médica para su comercializacion (fraccion 1V del articulo
226 de la Ley General de Salud): "Su venta o dispensacion requiere receta médica".

9.8.1.2 En los envases primarios, secundarios o ambos, en su caso, de todos los medicamentos cuyo farmaco o farmacos
estén contraindicados durante el embarazo o en tiempos parciales, debera cumplir con el numeral 6.1.5 de esta norma.

9.8.2 Para todos los medicamentos:
Debera cumplir con los numerales 6.1.6.1, 6.1.6.2 y 6.1.6.3, de esta norma.
9.8.3 Para medicamentos de libre acceso:

9.8.3.1 Ademas de contener la informacion del presente numeral 9, debera incluirse lo referido en los siguientes numerales:
6.2.1.1,6.2.1.3,6.2.1.4,6.2.1.5,6.2.1.6,6.2.1.7,6.2.1.8,6.2.1.9,6.2.1.10 y 6.2.1.11 de esta norma.

9.9 Las presentaciones con tratamientos contenidos en cajas expendedoras para venta al publico, debera cumplir con los
numerales 6.2.2, 6.2.2.1 y 6.2.2.2 de esta norma.

9.9.1 Todos los textos mencionados deben ser legibles.

9.10 Muestras médicas. El etiquetado de los productos que sean considerados como muestras médicas debera de contener
todos los datos y leyendas del producto de venta, excepto cuando la muestra médica se considere envase primario pequefio que
incluira la informacion del numeral 9.2.10 de esta norma asi como indicaciones, contraindicaciones y reacciones; adicionando la
siguiente expresion: "Muestra médica no negociable", "Muestra médica prohibida su venta" o bien "Original de obsequio prohibida
su venta", en su caso.

9.11 Instructivo, inserto o prospecto.
Debera cumplir con el numeral 7 de esta norma.

9.12 Informacién que debera contener la etiqueta de medicamentos homeopaticos clasificados como magistrales u oficinales.
9.12.1 Informacién que debera contener la etiqueta de medicamentos homeopaticos clasificados como magistrales.

9.12.1.1 Razon social y giro del establecimiento.

9.12.1.2 Direccién y teléfono del mismo.

9.12.1.3 Nombre del Responsable Sanitario o propietario.

9.12.1.4 Numero de cédula profesional y escuela que expidio el titulo, en su caso.

9.12.1.5 La leyenda "Medicamento homeopatico magistral" en caracteres legibles e indelebles.
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9.12.1.6 Espacio para férmula, nombre del médico y fecha de fabricacion del establecimiento.

9.12.1.7 Logotipo o marca del establecimiento, en su caso.

9.12.2 Informacién que debera contener la etiqueta de medicamentos homeopaticos clasificados como
oficinales

9.12.2.1 Razon social y giro del establecimiento.

9.12.2.2 Direccion y teléfono del establecimiento.

9.12.2.3 Nombre del Responsable Sanitario o propietario.

9.12.2.4 Numero de cédula profesional y escuela que expidio el titulo, en su caso.

9.12.2.5 La leyenda "Medicamento homeopatico oficinal" en caracteres legibles e indelebles.

9.12.2.6 Espacio para el nombre genérico del medicamento homeopatico y el grado de dinamizacion. Para el caso de tinturas,
tintura madre y trituracion el laboratorio fabricante debera indicar el numero de lote.

9.12.2.7 Logotipo o marca del establecimiento, en su caso.

10. Informacién que debera contener el etiquetado de los remedios herbolarios

10.1 Etiquetado para envases primarios.

10.1.1 En la superficie principal de exhibicion se debera incluir:

10.1.1.1 La frase "Remedio Herbolario" en la parte inferior de la superficie principal de exhibicion.
Debera estar impresa en un tamafio menor a la denominacién genérica.

10.1.1.2 La denominacion distintiva.

La denominacién distintiva o marca comercial debera estar impresa en forma legible y color contrastante con respecto al fondo
tanto en el envase primario como en el secundario.

En el caso de que la denominacion distintiva esté compuesta por dos o0 mas palabras, debera cumplir con el numeral 5.1 de
esta norma.

10.1.1.3 Denominacion genérica.

Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en los parrafos 1 y 3 del numeral 5.3, y en
el numeral 5.3.1 de esta norma.

10.1.1.4 Forma farmacéutica.

Debera expresarse Unicamente aquella que se autorizé al otorgarse la clave alfanumérica de remedio herbolario, conforme a
lo establecido en la FEUM. No debera figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.

10.1.1.4.1 Las siguientes formas farmacéuticas no deberan utilizarse en los remedios herbolarios: supositorio, colirio, évulos,
aerosol e implantes.

10.1.1.5 Consideraciones de uso.
Debera cumplir con el numeral 5.6 de esta norma.

10.1.1.5.1 La via de administracion parenteral no debera utilizarse en remedios herbolarios, excepto: inhalacion, topica y
cutanea.

10.1.1.6 Contenido.

Debera cumplir con el numeral 5.18 de esta norma.
10.1.2 En la superficie de informacion se debera incluir:
10.1.2.1 Férmula.

Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en los numerales 5.7.1,5.7.2, 5.7.3,5.7.7 y
5.7.8, de esta norma, y del 5.7.9 a las formas farmacéuticas que apliquen al remedio herbolario.

10.1.2.2 Declaracion de la formula.

La expresion se debera de hacer indicando la forma fisicoquimica del ingrediente botanico (extracto seco, extracto fluido,
polvo, etc.), la parte de la planta usada, el nombre cientifico, entre paréntesis el nombre comun y la cantidad de ingrediente
botanico.

10.1.2.2.1 Ademas, debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en el numeral 5.8.1, de
esta norma.

10.1.2.2.2 Si en la formula se expresan los aditivos tales como: conservadores, estabilizantes, adsorbentes, entre otros,
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deberan aparecer abajo del (o de Ioé) ingrediente(s) botanico(s) precedidos por la palabra: "aditivo" y en caso necesario su
funcion.

10.1.2.2.3 Simbolos para unidades.
Debera cumplir con el numeral 5.8.4 de esta norma.
10.1.2.3 Via de administracion.

Se debera expresar como sigue: "Via de administracion "y se debera sefalar la que corresponda sin abreviaturas, en el
envase primario y secundario y, en su caso, adicionar la leyenda "Léase instructivo anexo".

10.1.2.3.1 Después de la via de administracion y a renglén seguido, se deberé expresar en caracteres legibles la forma de
administrar, segun corresponda. Debera cumplir con los numerales 5.10.2.1, 5.10.2.2, 5.10.2.3, 5.10.2.4, 5.10.2.5, 5.10.2.6,
5.10.2.8 y 5.10.2.12, de esta norma.

10.1.2.4 Datos de conservacion y almacenaje.

De acuerdo con la naturaleza, la formula del producto, el tipo de envase y las condiciones de conservacion del remedio
herbolario se deberan expresar las leyendas descritas en los numerales 5.11, 5.11.1, 5.11.1.1, 5.11.1.2, 5.11.2, 5.11.3, 5.11.4,
511.4.1,5.11.4.2,5.11.5,5.11.6, 5.11.6.1, 5.11.6.2, 5.11.6.3 y 5.11.6.4 de esta norma, que se justifiquen conforme a los estudios
realizados.

10.1.2.4.1 Si el envase primario es pequeno, en la etiqueta se podran omitir estas leyendas de conservacién, siempre y
cuando tenga un envase secundario.

10.1.2.5. Leyendas de advertencia y precautorias.

Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en los numerales 5.12.1, 5.12.1.1, 5.12.1.2,
5.12.1.3, 5.12.2, 512.3, 5.12.4, 512.5 y 5.12.6 de esta norma, con la particularidad de que en los numerales mencionados se
alude a "Medicamento", para la aplicacion de este numeral 10.1.2.5 se debera aplicar el término "Remedio Herbolario".

10.1.2.6 Expresion de la clave alfanumérica.
10.1.2.6.1 Se debera expresar la clave alfanumérica de remedios herbolarios tal como fue emitida por la autoridad sanitaria.

10.1.2.6.2 Ademas le aplican las consideraciones indicadas en el numeral 5.13, con la particularidad de que mientras en
medicamentos se alude al "Registro sanitario", en remedios herbolarios se debera remitir a la figura de "Clave Alfanumérica".

10.1.2.7 Numero de lote.

Referirse al 5.14.

10.1.2.8 Fecha de caducidad.

10.1.2.8.1 La fecha de caducidad de los remedios herbolarios se debera expresar en el envase primario y secundario.
10.1.2.8.2 Debera figurar en el envase primario y secundario en forma independiente del lote o de cualquier otro texto.
10.1.2.9 Datos del fabricante, comercializador y titular de la Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en los numerales 5.17.1, 5.17.2, 5.17.2.1,
517.2.2,517.2.3,5.17.2.4,5.17.2.5,5.17.2.6,5.17.2.7,5.17.2.8, 5.17.2.9, 5.17.2.10, 5.17.2.10.1, 5.17.2.10.2, 5.17.2.10.3 de esta
norma, con la particularidad de que mientras en medicamentos se alude a las figuras de Registro Sanitario y Licencia Sanitaria,
en remedios herbolarios se debera remitir a Clave Alfanumérica y Aviso de Funcionamiento, respectivamente.

10.1.2.10. Leyendas.

10.1.2.10.1 Indicacién sintomatica: "Indicacion sintomatica: Coadyuvante/auxiliar para el alivio del o los sintomas de:
" la que sea aprobada en la solicitud de Clave Alfanumérica de Remedios Herbolarios.

10.1.2.10.2 Modo de empleo. Deberan expresarse las instrucciones precisas para la correcta preparacion y administracion del
remedio herbolario, en su caso. Debera indicarse la cantidad recomendada para adultos y nifios, en su caso.

10.1.2.10.3 Ademas, de las leyendas requeridas para medicamentos, las indicadas en los numerales 6.2.1.3, 6.2.1.4, 6.2.1.5,
6.2.1.5.1,6.2.1.5.2,6.2.1.5.3,6.2.1.6,6.2.1.7,6.2.1.8, 6.2.1.10, 6.2.1.11, 6.1.6.1 y 6.1.6.2 de esta norma.

10.2 Etiquetado para envases secundarios.

10.2.1 Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal de exhibicion los siguientes textos como minimo:
10.2.1.1 La frase: "Remedio Herbolario".

10.2.1.2 La denominacion distintiva.

10.2.1.3 La denominacion genérica.

10.2.1.4 Forma farmacéutica.
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10.2.1.5 Presentacion especifica.

10.2.1.6 Contenido.

10.2.1.7 Indicacion sintomatica.

10.2.1.8 Modo de empleo.

10.2.1.9 La siguiente informacion se debera distribuir en el resto del envase secundario:

10.2.1.9.1 Perm. No.__ RH__ SSA.

10.2.1.9.2 Lote o Lot.___.

10.2.1.9.3 Fecha de caducidad.

10.2.2 En el caso de que solo exista el envase primario, toda la informacion se debera expresar en éste ultimo.

10.2.3 Los textos indicados en el numeral 10.2.1 de esta norma, deberan guardar las mismas proporciones y caracteristicas
de los textos de la etiqueta del envase primario.

10.3. Etiquetado para envases primarios pequefos.

10.3.1 Cuando el envase primario sea menor de 15 ml, la etiqueta debera incluir los siguientes datos:
10.3.1.1 Denominacion distintiva.

10.3.1.2 Denominacion genérica.

10.3.1.3 Via de administracién (abreviada).

10.3.1.4Perm.No._ RH___ SSA.

10.3.1.5 Lote o Lot.___.

10.3.1.6 Fecha de caducidad.

10.3.1.7 Logotipo del fabricante.

10.3.2 En el caso de envases primarios como sobres de celopolial, polifan, aluminio, cloruro de polivinilo, envase de burbuja,
entre otros, la etiqueta deberd incluir los siguientes datos:

10.3.2.1 Denominacion distintiva.

10.3.2.2 Forma farmaceéutica.

10.3.2.3 Via de administracién (abreviada).
10.3.2.4Perm.No._ RH___ SSA.

10.3.2.5 Lote__ Lot.

10.3.2.6 Fecha de caducidad.

10.3.2.7 "Hecho en (pais) por:

Razon Social

Para: Razon Social (en su caso)

Acondicionado o distribuido, segun el caso, por: Razén Social".
10.4 Instructivo, inserto o prospecto.

Debera cumplir con el numeral 7 de esta norma.

10.5 Informacioén especifica.

10.5.1 Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en el numeral 6.2.1.10.

10.5.2 Podran incluirse frases publicitarias relacionadas con la o las indicaciones sintomaticas, previamente autorizadas por la
Secretaria de Salud, de conformidad con las disposiciones aplicables.

10.5.3 La etiqueta de los productos que sean considerados como muestras promocionales deberan de contener todos los
datos y leyendas del producto de venta, adicionando la siguiente expresion: "Muestra promocional no negociable" o bien "Original
de obsequio, prohibida su venta", en su caso.

10.5.4 Debera cumplir con las mismas consideraciones que para medicamento indicadas en el numeral 5.29.
11. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

La presente norma no es equivalente a ninguna norma internacional, ni mexicana.

12. Bibliografia.
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12.1 Ley General de Salud.

12.2 Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

12.3 Ley Federal de Proteccién al Consumidor.

12.4 Reglamento de Insumos para la Salud.

12.5 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

12.6 Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

12.7 Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
12.8 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, novena edicion.

12.9 Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos.

12.10 Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos.

12.11 NMX-Z-055-1997-IMNC, Metrologia, vocabulario de términos fundamentales y generales.

12.12 Code of Federal Regulation. Title 21, part 201.-- Washington: Office of the Federal Register National Archives and
Records Administration, 2001.

13. Observancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de la presente norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizara la
verificacion y la vigilancia que sean necesarias, excepto el precio maximo al publico que corresponde a la Procuraduria Federal
del Consumidor.

14. Evaluacion de la conformidad

14.1 La evaluacion de la conformidad de la presente norma se realizara por la Secretaria de Salud a través de la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

14.2 La evaluacion de la conformidad de la presente norma también podra ser realizada por Terceros Autorizados, en los
términos de la Ley General de Salud y del Reglamento de Insumos para la Salud.

14.3 El procedimiento para la Evaluacion de la Conformidad sera el siguiente:

14.3.1 A fin de determinar el grado de cumplimiento de esta norma se efectuaran verificaciones por parte de personal de la
COFEPRIS, o por Terceros autorizados en cualquiera de las siguientes opciones:

14.3.1.1 En los sitios de fabricacion de medicamentos o remedios herbolarios, en sus almacenes y en los del distribuidor,
conforme a los puntos cubiertos en la presente norma.

14.3.1.2 Durante la solicitud de registro sanitario de un medicamento o solicitud de clave alfanumérica de remedios
herbolarios, prorroga (renovacién) o modificacion del mismo a través de los proyectos de marbete (etiquetado), presentados para
autorizacién de la COFEPRIS.

14.3.2 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma, se realizara la verificacién
de los datos contenidos ya sea en la etiqueta del medicamento o remedio herbolario contra lo aprobado por la COFEPRIS,
conforme a lo referido en esta norma. En el caso de registros sanitarios y claves alfanuméricas nuevas, prorroga (renovacion) o
actualizacién asi como modificacion a las condiciones originales del Registro o clave alfanumérica que afecten la informacién
autorizada inicialmente por la COFEPRIS, mediante la revision del Expediente presentado por el titular del Registro sanitario o
clave alfanumérica, por parte del personal Técnico de esta Comision.

Los proyectos de marbete revisados y aprobados o, en su caso, la etiqueta final junto con los documentos sometidos a tramite
conforme a los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma seran regresados al titular del Registro Sanitario o clave alfanumérica
una vez concluida la comprobacion correspondiente.

14.3.3 En cualquiera de las opciones previstas en los numerales 14.3.1.1 y 14.3.1.2 de esta norma, se llevard a cabo la

revision o comprobacion de las leyendas y/o simbolos a usar en el medicamento o remedio herbolario descritos en la presente
norma.

15. Vigencia
15.1 La presente norma entrara en vigor el 1 de abril de 2013.

15.2 Las solicitudes que incluyan autorizacion de marbetes que se encuentren en tramite a la entrada en vigor de la presente
norma se atenderan hasta su conclusion conforme con las disposiciones vigentes al momento de su presentacion.

Transitorios
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unico. ara solicitar la actuaiizacion del euquetado de aquelios meaicamentos, que este en concoraancia con la Norma uricial
Mexicana NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos, contaran con el plazo establecido en los Lineamientos que para
tal efecto emita la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 30 de octubre de 2012.- El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y Presidente del
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, Mikel Andoni Arriola Pefalosa.- Rubrica.
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. Glosario de terminos




1. Barniz UV: es un acabado que se le puede dar a un trabajo de impresidn
al que se le agrega una buena cantidad de brillo. s parecido al laminado, en
donde el material impreso recubierto y con un aspecto mucho mds profe-
sional. El Barniz UV proporciona una proteccion al material impreso para
futuros procesos de acabado como son doblez de mdquina, manual, engra-
pados, etc.

2. Blister: es un tipo de envase, generalmente de pldstico transparente,
con una cavidad en forma de ampolla donde se aloja el producto, de tal
forma que permite al mismo tiempo presentarlo en el punto de venta y
protegerlo de golpes durante las operaciones de manipulado y transporte
logistico. Es frecuente que una de las caras de un blister sea una ldmina de
cartoncillo o de otro material opaco para dar rigidez al conjunto o insertar
determinados mensajes destinados al usuario: marca del producto, logotipo,
instrucciones de manejo, precauciones de uso, etc.

3. Codigo de Barras: es un método de codificacion que permite su
lectura automdtica por dispositivos dpticos (escaner), lo cual aporta las
siguientes ventajas: ahorro de tiempo, ahorro de esfuerzos y ausencia de
errores.

4. Envase primario: es el envase con el que tiene contacto directo el
producto a envasar, se puede decir que es el contenedor inmediato del
producto.

5. Envase secundario: protege normalmente al envase primario y, se
desecha cuando el producto va a ser utilizado.

6. Estabilidades de Medicamentos: es |a capacidad que tiene un
medicamento o un principio activo de mantener por determinado tiempo sus
propiedades originales dentro de las especificaciones de calidad existentes.

7. lconografia: puede definirse como la disciplina que hace foco en el
estudio del origen y la elaboracion de las imdgenes y sus relaciones simbéli-
cas y/o alegoricas.

8. Imagotipo: se llama imagotipo a la union del isotipo y el logotipo con
los que se identifica a una marca. Es una herramienta usada para apoyar
procesos de comunicacion tanto interna como con la audiencia externa.

9. Isotipo: se refiere a la parte, generalmente icénica 0 mds reconocible, de
la disposicion espacial en disefio de una marca, ya sea corporativa, institucio-
nal o personal. Es el elemento constitutivo de un disefio de identidad, que
connota la mayor jerarquia dentro de un proyecto y que a su vez delinea el
mapa connotativo para el disefio del logotipo.




10. Logotipo: dibujo o simbolo que distingue a una empresa, institucion
0 sociedad y a las cosas que tienen relacion con ella

11. Pantone: un sistema de identificacion, comparacion y comunicacién
del color para las artes grdficas.

12. Pharmacode: también llamado cddigo binario farmacéutico, es un
cddigo de barras estdndar que se utiliza en la industria farmacéutica como
un sistema de control de empaque. Se diseia de tal forma que es legible a
pesar de que se tengan errores en la impresion del empaque.

13. Plano mecanico: s a representacion bidimensional de una superfi-
cie de un objeto que en realidad es tridimensional.

14. Preshiopia : timbien llamado presbicia es una condicion de la vision
que hace que sus ojos pierdan gradualmente la habilidad de ver las cosas de
cerca. No es un desorden o una enfermedad, sino un proceso natural de
envejecimiento del ojo.

15. Proyecto de Marbete: En México, los medicamentos para su
comercializacidn se debe de contar con tener textos aprobados por la Secre-
tarfa de Salud. La Secretaria de Salud ejerce esta y otras acciones requlato-
rias a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios (COFEPRIS). Estos textos o Proyectos de Marbete son aprobados
junto con el Registro Sanitario del Medicamento. En la Ley General de Salud,
en el Reglamento de Insumos para la Salud y de manera mds concreta en la
Norma de FEtiquetado de Medicamentos (NOM 072), aparecen los
requerimientos para la elaboracion de los proyectos de marbete.

16. PROY-NOM-072-SSA1-2011: norma que tiene por objeto establecer
los requisitos que deberd contener el etiquetado de los medicamentos y los
remedios herbolarios que se comercializan o suministran en el territorio
nacional, sus instructivos y el etiquetado de las muestras médicas de los
mMismos.
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