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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 2025, lo analicen, evaliien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol 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*

SOLUBILIDAD

Siempre que se menciona la solubilidad, debe
entenderse que es el grado de disolucion de un
polvo dentro de 30 min en un disolvente a la
temperatura de 20 £ 5 °C, con agitacion vigorosa
durante 30 s con a intervalos de 5 min. Esta
propiedad se expresa con los siguientes términos:

Partes (mL) de disolvente
Términos  en volumen requeridas para
1 parte (g o mL) de soluto

Muy soluble  Menos de una parte

Facilmente De 1 10 partes
soluble

Soluble De 11 a 30 partes
Moderadament De 31 a 100 partes
e soluble

Poco soluble  De 101 a 1 000 partes
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Debe decir Justificacion*

Muy poco
soluble De 1001 a 10 000 partes

Insoluble Mas de 10 000 partes

“ H ”

e
sus-compenentes-se-disuelve: Para los casos de
solubilidad de un liquido en otro liquido citades, la

tabla anterior es aplicable considerando la
densidad del soluto. EHérmino—miseible™se-utiliza
para-dese: .b uR-iguido q.uel OSFHSS b. € el '. togas
Se dice que un liquido es “miscible” con otro
cuando ambos se mezclan completamente y no
dejan una capa distintiva entre ellos en la solucion.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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