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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 hasta el 30 de junio de 2026, lo analicen, evallen y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento
técnico suficiente ante la CPFEUM, sita en Rio Rhin numero 57, colonia Cuauhtémoc, codigo postal 06500, Ciudad de México, o al correo electronico:

consultas@farmacopea.orq.mx.
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Institucion o empresa:

Direccion:

Teléfono:

Correo electrénico:
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PRODUCTO

Principio activo farmacéutico. Captopril.

Forma Farmacéutica. Tabletas.

Tipo de liberacion. Inmediata.

Concentraciones. 25 mg.
ETAPA CLINICA
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Disefio experimental. Disefio cruzado, dos
tratamientos, dos secuencias, dos periodos de dosis
Unica, con al menos una semana de lavado entre las
administraciones y una asignacion aleatoria de los
sujetos a la secuencia de tratamientos. El protocolo
debe elaborarse de acuerdo con lo indicado en el
Apéndice A Normativo de la NOM-177-SSAT vigente.
Cualquier otro disefio debera ser justificado
cientificamente.

Concentracion. 25 mg.

Via de administracion. Oral.

Poblacion. Mujeres no embarazadas y hombres,
sanos.
Condiciones de administracion. Ayuno.

ETAPA ANALITICA
Analito a cuantificar: Captopril.

Fluido bioldgico. Plasma.

Bioanalisis. Método cromatogréfico acoplado a
espectrometro de masas-masas o tecnologia
alternativa, con la sensibilidad suficiente para
caracterizar el perfil farmacocinético hasta las 10 horas.
Método analitico enantioselectivo. No

ETAPA ESTADISTICA
Parametros farmacocinéticos. Crax y ABC o

Intervalos de confianza

80.00-125.00%

ETAPA EXENCION DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA

Las concentraciones mas bajas pueden exentarse del
estudio de Bioequivalencia con la prueba de perfiles de
disolucién, en este caso el medicamento de referencia
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para el estudio de perfiles de disolucion, correspondera
al medicamento de prueba que demostrd ser
bioequivalente en el estudio in vivo.

PERFIL DE DISOLUCION

Metodologia. MGA 0291, Aparato 1. A 50 rpm.
Medio. 900 mL de acido clorhidrico 0.01 N a 37 £ 5 °C.
Tiempos de muestreo. 10, 15, 20, 25y 30 min.

Contexto. Los resultados de la bioequivalencia pueden
ser extrapolables a otras concentraciones, cumpliendo
los siguientes requisitos:

|. Existe proporcionalidad en el contenido del farmaco y
aditivo(s) en la formula. cualicuantitativa con respecto al
medicamento que fue declarado bioequivalente.

Il. El perfil de disolucién es similar entre el medicamento
bioequivalente y el medicamento con la concentracion a
exentar, mismo que debera ser realizado por un
Tercero Autorizado.

[II. El farmaco presenta una farmacocinética lineal en el
intervalo de las concentraciones solicitadas.

IV. Los procesos de fabricacion estén validados.

V. El método analitico debe estar validado conforme a
lo establecido en la NOM-177-SSA1-vigente.
Considerar que el captopril es inestable en sangre y se
oxida rapidamente a compuestos disulfuro, por lo que
es necesario adicionar un agente estabilizador
inmediatamente después a la separacion del plasma.
*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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