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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 febrero y hasta el 31 de marzo de 2023, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 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®
CALCULO DE RESULTADOS

Por BPL, los calculos de las pruebas deben
ajustarse segun la cantidad de la muestra tomada,
pesada exactamente.

Los resultados de las pruebas y ensayos deben
calcularse a una cifra decimal mas que la indicada
en los requisitos y después redondeada hacia
arriba o debajo de acuerdo con el nimero de
decimales expresados para el limite, como sigue:

e Sila ultima cifra decimal calculada es de 5
a 9, el numero anterior se aumenta en 1.

e Sies 4 o0 menor, se deja el nimero
anterior.

e Otros calculos, por ejemplo en la
estandarizacion de soluciones
volumétricas, se realizan de manera
similar.
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Debe decir Jlstificacién*

RIS

Cuando se requiere redondear una cifra, se

considera solamente el digito que se encuentra a

la derecha del ultimo lugar decimal en la expresion

del limite.

Los valores observados o calculados deben

redondearse al mismo numero de decimales que el

expresado para el limite.

No debera efectuarse el redondeo antes de

concluir los calculos.

Ejemplos de redondeo de valores numéricos

para comparacion con los requisitos

Valorsin ~ Resultado
redondear redondeado

97.96 % 98.0 % Si

97.92 % 97.9 % No
97.95 % 98.0 % Si

101.55 % 101.6% No

101.46%  101.5% Si
101.45%  101.5% Si

0.025 % 0.03 % No

0.015 % 0.02 % Si
0.027 % 0.03 % No

3.5 ppm 4 ppm No

Requisito farmacopeico Cumple

Limite de valoracion
> 98.0%

Limite de valoracion
<101.5%

Prueba de limite
<0.02 %

Prueba de limite
<3 ppm

3.4 ppm 3 ppm Si
2.5 ppm 3 ppm Si
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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