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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 noviembre hasta el 31 de diciembre de 2026, lo analicen, evallden 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, cddigo postal 06500, Ciudad de Meéxico, o al 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

Dice Debe decir Justificacion*

MPB 0480. DETERMINACION DE FIBRINOGENO
A Método deCl ificad

Fundamento. El fibrindgeno se transforma a
fibrina, por accion enzimatica de la trombina en
una muestra de plasma. El tiempo que transcurre
entre la adicién de trombina y la formacién de
fibrina, es inversamente proporcional a la
concentracion del fibrindgeno.
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B- Proteinas coagulables

Reconstituir el producto como lo sefiala la etiqueta
y mezclar 0.2 mL con 2 mL de una solucién
amortiguadora con pH entre 6.6 y 6.8, que
contenga 3 Ul/mL de trombina y 0.05 mol/L de
calcio. Mantener a 37 °C durante 20 min, separar
el precipitado por centrifugacién (5 000 g, 20 min),
lavar completamente con una solucién de SR de
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solucion salina. Determinar el contenido de
nitrbgeno como lo indica el MPB 0840. Calcular el
contenido de fibrindgeno (proteina coagulable),
multiplicando el resultado por 6. El contenido no
debe ser menor de 70 % ni mayor de 130 % del
contenido declarado.

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

Formato EP-PO-214/05-2
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