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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evallien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion*
4. ENVASES PARA PREPARACIONES
INYECTABLES.

S o0 do-piastico incoloros.
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Los envases para uso farmacéutico tienen mas
importancia de lo que podria parecer a simple
vista, ya que tienen como funcién fundamental
conservar la estabilidad del producto contenido
para garantizar la eficacia, seguridad y
confiabilidad del medicamento.

Para el envasado de las preparaciones inyectables
o parenterales, existen diferentes formas, como
son ampolleta, frasco ampula o vial, jeringas
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; SANITARIOS

Debe decir Jlstificacién*

prellenadas, cartuchos y bolsas, seleccionandose
con base a las caracteristicas de disefio del
preparado farmacéutico tales como el estado fisico
del producto, volumen de aplicacion o forma de
empleo y verificando que estos envases no
modifiquen la naturaleza fisica o quimica de los
productos contenidos de manera que puedan
alterar su potencia, calidad o pureza especificada
en las pruebas respectivas, bajo las condiciones
habituales de manejo, transporte, almacenamiento,
venta y uso.
Las ampolletas son recipientes de pequefio
volumen, utilizadas para administracion de
medicamentos unidosis y para una facil ruptura de
la ampolleta al momento de su administracion, es
conveniente el uso de ampolletas de facil ruptura o
precortada, las cuales tienen una zona de
fragilidad sefialada con un punto o un aro de
pintura.
Los frascos viales son recipientes de capacidad
variable, Utiles para el envasado de preparados
farmacéuticos multidosis y liofilizados, su cierre se
realiza con un tapon de material elastomérico y
sellado por un casquillo de aluminio o aluminio-
plastico para evitar la pérdida de producto,
asegurar su estabilidad e impedir la penetracion de
humedad o contaminantes y, a la vez, permiten la
extraccion del producto contenido por medio de
agujas que penetran a través de ellos. Entre los
frascos viales estan los frascos para infusion, son
envases de gran volumen, de vidrio o plasticoy

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 3 de 6 ENVASES PRIMARIOS



AA—=um
SALUD . COFEPRIS ‘ Comisiéon Permanente de la
| SECRETARIA DE SALUD “ CONTRA RIESCOS SANITARIOS " ge \f‘js EsfcglosﬁnigosuMiicEncg

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

disponen de un sistema que les permite ser
colgados para su administracion.

Las jeringas prellenadas o precargadas
generalmente son de vidrio, se usan para el
envasado de pequefios volimenes, este tipo de
envase evita la manipulacién del producto
contenido y facilita su administracion,
generalmente se emplean para envasado de
heparinas, insulinas y vacunas.

Los cartuchos son recipientes de pequefio
volumen, cilindricos, una de sus bases esta
constituida por un tapdn, se administran con ayuda
de jeringas especiales en las que el émbolo
desplaza el tapon de su base a lo largo del
cartucho hasta agotar el contenido.

Las bolsas son recipientes de volumen variable, el
cual generalmente va de 250 a 1000 mL, son
elaboradas con laminas de material plastico y se
emplean para envasar sueros, enemas y sangre
entre otros preparados farmacéuticos.

Envase para preparados inyectables pueden ser
de vidrio o de material plastico, en volumen de 1.0
mL hasta 1000 mL, unidosis o multidosis, incoloros
utilizados usualmente en productos con vehiculo
acuoso o de color ambar para el envasado de
medicamentos sensibles a la luz, pero-en cualquier
caso deben ser translucidos para permitir la
inspeccidn visual del producto contenido.

Los envases de vidrio utilizados en estas
preparaciones inyectables deben cumplir con las
determinaciones descritas en el apartado 3.
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Envases de vidrio. Asi mismo, los envases de
material plastico deben cumplir con las
determinaciones correspondientes indicadas en el
apartado 5. Envases de materiales plasticos.

El tipo de vidrio a usar para el envasado

de estas preparaciones se especifica en cada
monografia, aunque en términos

generales se establece en el apartado 3.

Envases de vidrio.

En el caso de preparaciones multidosis y
liofilizados se emplean normalmente frascos
ampula o viales, los cuales se cierran
herméticamente, usando para ello tapones
adecuados, generalmente engargolados,

Los tapones que sean utilizados en este tipo de
productos deben tener resistencia y elasticidad
adaptables a la penetracidn de la aguja, sin
pérdida alguna de fragmentos y su retraccidn debe
ser adecuada para obturar el orificio que produjo la
aguja, en cuanto ésta se retira, especificamente en
los sistemas de dosis multiple, donde se permite la
extraccion del contenido sin remover o destruir el
tapén y deben cumplir con lo especificado en el
apartado 7. Tapones de elastomeros para
productos inyectables.

La integridad del cierre del envase de dosis
multiples, que impide la contaminacion microbiana,
penetracion de humedad y la pérdida de contenido,
bajo las condiciones de uso multiple debe
validarse.
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En el caso de los envases para preparados
inyectables que a la vez constituyen el dispositivo
para su aplicacion, como el caso de jeringas
prellenadas, cartuchos dentales o bolsas para
sangre, deben cumplir con las especificaciones
correspondientes de este capitulo de Envases
Primarios, asi como las contenidas en la edicion
vigente del Suplemento para Dispositivos Médicos
de la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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