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Novedades en esta ediciéon XXXl

INCLUSIONES

Monografias que aparecen por primera vez en los capitulos de la FEUM:

Sistemas criticos

Sistema de ventilacion, calefaccién y
acondicionamiento de aire

Esterilizacion. Procesamiento aséptico

Aditivos
Almidén de trigo
Glicerilo, monoestearatode

Farmacos

Aciclovir

Alendronato sédico
Bicalutamida

Cefepima, clorhidrato de
Diltiazem, clorhidrato de
Duloxetina, clorhidrato de

Escitalopram, oxalato de
Finasterida

Gemcitabina, clorhidrato de
Ketoprofeno

Mometasona, furoato de
Montelukast s6dico
Terbinafina, clorhidrato de

Preparados farmacéuticos

Cefadroxilo. Capsulas

Cefadroxilo. Suspension oral

Clopidogrel. Tabletas

Desmopresina, acetato de. Soluciénde
atomizacion nasal

Desmopresina, acetato de. Solucion
inyectable

MODIFICACIONES

Monografias que fueron modificadas para este Suplemento 2016:

Generalidades
Relacion de sustancias de referencia de
producciénnacional

Soluciones y reactivos
Reactivos y soluciones reactivo
Soluciones volumétricas
Soluciones amortiguadoras

Métodos generales de analisis

MGA 0316. Determinacién de
endotoxinas bacterianas

MGA 0551. Prueba limite de mercurio

MGA 0621. Osmolalidad

MGA 0641. Particulas extrafias en
unglentos oftalmicos

MGA 0731. Polarografia

MGA 0751. Residuo de la ignicién

Aditivos
Alcoholpolivinilico
Almidon pregelatinizado
Crospovidona

Gelatina

Glucosa liquida
Propilparabeno

Sorbitol (anhidro)

Farmacos

Acetilcisteina

Acetilsalicilico, acido
Azitromicina

Beclometasona, dipropionato de
Bismuto subsalicilato

Bérico, acido
Carmustina

Cefalexina
Ciclofosfamida
Cloroquina, fosfato de
Clortalidona

Cloruro de sodio
Diaz6xido

Difenidol, clorhidrato de
Ditranol

Ergocalciferol
Fenobarbital
Fenobarbital sédico
Félico, acido
Glibenclamida
Gluconato de calcio
Glucosa

Hidralazina, clorhidrato de
Nicotinamida
Nitrofurantoina
Pantoprazolsddico
Simvastatina
Sulfadiazina de plata
Tramadol, clorhidrato de
Vitamina E

Preparados farmacéuticos

Amoxicilinay clavulanato de potasio.
Suspensiénoral

Astemizol. Tabletas

Atenolol. Tabletas

Bencilpenicilina benzatinica. Polvo para
suspension inyectable

Docetaxel. Solucién inyectable
Donepecilo, clorhidrato de. Tabletas
Escitalopram. Tabletas

Lamivudina. Tabletas

Lincomicina. Capsulas

Losartan. Tabletas

Megestrol, acetato de. Tabletas
Mianserina, clorhidratode. Tabletas
Ondansetrén. Tabletas
Sulfasalazina. Tabletas concapa entérica
Tadalafilo. Tabletas

Telmisartan. Tabletas

Hemoderivados
Factor Vil activadode la coagulacion
sanguineahumana recombinante (ADNr)

Captopril. Tabletas

Carbidopay levodopa. Tabletas

Cefalexina. Capsulas

Cefalexina. Tabletas

Dapsona. Tabletas

Dextran 40en solucién glucosada. Solucién
inyectable

Dimenhidrinato. Tabletas

Dipiridamol. Tabletas

Estreptomicina, sulfato de. Polvo para
soluciéninyectable

Etambutol, clorhidrato de. Tabletas

Etosuximida. Jarabe

Fenitoina. Suspensiénoral

Fenobarbital. Tabletas

Fluoresceina sddica. Solucién inyectable

Furosemida. Solucién inyectable

Griseofulvina. Tabletas

Hidralazina, clorhidrato de. Tabletas

Hidrocortisona, succinato sédicode. Polvo
parasolucién inyectable

Levotiroxinasédica. Tabletas

Mebendazol. Suspension oral

Metformina, clorhidrato de. Tabletas

Metoclopramida, clothidrato de. Tabletas

Neostigmina, metilsulfato de. Solucién
inyectable

Nitroprusiato desodio. Polvo parasolucion
inyectable

Paracetamol. Soluciénoral

Primidona. Tabletas

Reserpina. Tabletas

Risperidona. Tabletas
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Ticlopidina, clorhidrato de. Tabletas

Tioguanina. Tabletas

Tolbutamida. Tabletas

Trifluoperazina, clorhidrato de. Solucién
oral

Métodos de productos biol6gicos

MPB 0460. Determinacion de la actividad
del factor XIlI de la coagulacion

MPB 0580. Determinacion de heparina en
los factores de lacoagulacion

MPB 0720. Deteccion de micobacterias

MPB 0740. Deteccién de micoplasma

MPB 1170. VacunaBCG, cuentaviable
porel método de bioluminiscencia

Productos hiol6gicos

Antitifoidica capsular polisacarido Vi,
vacuna

Antitifoidica oral Ty21a, vacuna

Estabilidad de vacunasy otros productos
biolégicos

Hemoderivados
Solucién de alblimina humana

Dispositivos médicos

Aplicadores conalgodén

Bolsa parafraccionar sangre

Condén masculinodehule latexnatural

Condén masculinode poliuretano

Jeringa hipodémica de plastico, parauso
manual

Jeringa parainsulinaconaguja

Jeringa paratuberculinaconaguja

Apéndice Il
Regulacidn sanitaria relacionada con la
industria farmacéutica
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SECRETARIA DE SALUD

AVISO referente a la venta del Suplemento que actualiza a la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL SUPLEMENTO QUE ACTUALIZA A LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS.

JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 17
bis, 195, 198, fraccion 1, 200, fraccién lll, 224, apartado A, fraccion lll, apartado B, fraccién |, 257 y 258, de la
Ley General de Salud; 2, inciso C, fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;
12, fraccion VIII, del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, y 2,
fracciones IX 'y X, 167, fraccion I, inciso a. y 173, del Reglamento de Insumos para la Salud, y en cumplimiento
con el punto 4.19 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el procedimiento por el
cual se revisara, actualizara y editara la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, me permito informar a
los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas al proceso de medicamentos, sus
materias primas, y de dispositivos médicos, asi como laboratorios de control quimico, biolégico, farmacéutico
o de toxicologia, para el estudio o experimentacion de medicamentos, sus materias primas y dispositivos
médicos, y al publico en general, que se encuentra a la venta el ejemplar que contiene el Segundo
Suplemento de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos undécima edicion, Ciudad de México, 2016
y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para dispositivos médicos, tercera edicion,
Ciudad de México, 2016.

Los ejemplares de dicha publicacién se podran adquirir en las instalaciones de la Comisién Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc, Delegacion
Cuauhtémoc, codigo postal 06500.

Dichos suplementos de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, entraran en vigor a los 60 dias
naturales posteriores a la publicacion del presente Aviso.

Ciudad de México, a 29 de abril de 2016.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, Julio Salvador Sanchez y Tépoz.- Rubrica.



