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Salud ‘\ E I Comision Permanente de la
' ‘ FARMACDOPER
RA RIESGOS SANITARIOS de los Estados Unidos Mexicanos

Secretaria de Salud “ e

“2025, Ao de la Mujer Indigena™
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 mayo y hasta el 30 de junio de 2025, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente
ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

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

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Debe decir Justificacion®
FIBRINOGENO HUMANO
El fibrinbgeno humano contiene los constituyentes
solubles del plasma humano y es transformado a
fibrina cuando se le agrega trombina. Se obtiene
por el fraccionamiento del plasma humano. El
producto final es un liofilizado que puede contener
substancias-auxiliares excipientes como sales,
amortiguadores y estabilizadores.
Se obtiene de una mezcla de plasma humano de
varios donantes de sangre que cumple con
los Requisitos de la materia prima para elaborar
hemoderivados como se sefala-atprincipio-de en
este capitulo.
Cuando se disuelve en-elveumen con forme a lo
indicado en la etiqueta, la solucion contiene no
menos de 10 g/L de fibrindgeno.
FABRICACION
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INACTIVACION Y REMOCION DE VIRUS.

e
o] imeluir :

by ~Jno-o-#ds F focesosde-i aetll;aele FYUReS

Cumple con los Requisitos de Inactivacion y
remocion de virus sefialados en la monografia de
requisitos de la materia prima para elaborar
hemoderivados.

alotiora d

anticuerpos.

El método de preparacion permite obtener
fibrindgeno con una actividad especifica,
(contenido de fibrinbégeno respecto al total del
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contenido de proteina) no menor a 80 %. No debe
contener antibioticos ni conservadores.

PRODUCTO TERMINADO

DESCRIPCION. El liofilizado es un polvo blanco o
amarillo claro o un sdlido friable. Una vez
reconstituido la solucién es blanca opalescente.

SOLUBILIDAD. Agregar al producto, el volumen
de disolvente especificado en la etiqueta. La
preparacion se disuelve entre 20 y 25 °C dentro de
los 30 min, formando una solucion casi incolora o
ligeramente opalescente.

ENSAYOS DE IDENTIDAD

A. MPB 0600. Reconstituir el producto como lo
indique la etiqueta, inmediatamente antes de su
uso. Se recomienda se realicen las pruebas
utilizando antisueros especificos a las proteinas del
plasma de cada especie de animales domésticos,
comunmente usados en la preparacion de
productos bioldgicos originarios del pais de
procedencia. El producto da reaccidn positiva a
antisueros especificos para proteinas plasmaticas
humanas y reaccién negativa a los antisueros
especificos para proteinas plasmaticas de otras
especies.

B. MPB 0480. La prueba de Fibrindgeno es
utilizada como prueba de identidad.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Una vez reconstituido,
cumple los requisitos.

ENDOTOXINAS BACTERIANAS. MGA 0316.
Cumple los requisitos.
La preparacion contiene menos de 0.03 UE/mg de
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fibrindgeno. Esta prueba puede ser reemplazada
por Pirbgenos.

PIROGENOS. MGA 0711. Cumple los requisitos.
Inyectar por kilogramo de peso de conejo, un
volumen de la preparacion reconstituida
equivalente a no menos de 30 mg de fibrindgeno,
calculado de la cantidad especificada en la
etiqueta. Esta prueba puede ser reemplazada
por Endotoxinas bacterianas.

OSMOLALIDAD. MGA 0621. La osmolalidad del
producto reconstituido es no menos de
240 mOsm/LKg.

pH. MGA 0701. Entre 6.5y 7.5, del producto
reconstituido.

HUMEDAD. MGA 0041. No méas de 3.0 %.

FIBRINOGENO. MPB 0480, Método B. El
contenido no es menor de 70 % y no mayor de
130 % de la cantidad de fibrindgeno indicada en la
etiqueta.

PROTEINAS TOTALES. MPB-0846-6-MPB 0860.

A. Si se agrega al producto, Albumina

humana como estabilizador, el requisito para la
actividad especifica del fibrindgeno, aplica antes de
agregar el estabilizador. También puede obtenerse
albumina, con fibrindgeno durante el
fraccionamiento; por lo que se determina por un
método inmunoquimico y la cantidad de Albimina
determinada, se resta del contenido de proteinas

totales para obtener la actividad especifica.
[ . i€ . i ]
8 ";_ZESIE" 0-2-hi-de-a PrOparacion roeor s; tlkl'Ea

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2025-2

Pagina 4 de 6

PRODUCTOS BIOLOGICOS
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https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=15365&spub=11&scap=171&ssub=0&scve=Hem-000009
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https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=11096&spub=11&scap=171&ssub=0&scve=Hem-000009
https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=11044&spub=11&scap=171&ssub=0&scve=Hem-000009
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ESTABILIDAD DE LA SOLUCION. Mantener la
solucion a una temperatura entre 20 y 25 °°C.
Ninguna formacién de gel se presenta dentro de
los 60 min, de reconstituido el producto.

CADUCIDAD. De acuerdo a estudios de
estabilidad validados por el fabricante y aceptados
por la Autoridad Regulatoria Nacional.

CONSERVACION. Entre 2 y 8 °C protegido de la
luz.

ETIQUETADO. Ademas de lo establecido

en Requisitos de la materia prima para elaborar

hemoderivados, que se sefialan atprincipio-de en

este capitulo, indicara:

1. Cantidad de fibrindgeno en el recipiente.

2. Cuando sea aplicable, la cantidad de proteina

utilizada como estabilizador.

B
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partirde-la-sangre-o-plasma-humane~El diluyente y

volumen requerido para la reconstitucion.

4. La leyenda de riesgo: "La transmision de
agentes infecciosos no es totalmente descartada
cuando son administrados productos preparados a
partir de la sangre o plasma humano".

4.5, Pais de procedencia del plasma.

5- 6. Lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de

medicamentos y de remedios herbolarios.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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