Salud o’ COFEPRIS ‘.FEum

Comisién Permanente de la
. L S S S e FARMACOPEARSA
Secretaria de Salud “ NI S SO AN IR ‘ de los Estados Unidos Mexicanos

“2026, Afo de Margarita Maza Parada”

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, 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.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*

"Derivado de la actualizacién de los términos de
solubilidad enla FEUM 14.0 (de ligeramente soluble
a moderadamente soluble, y de casi insoluble a
insoluble), se modifican los criterios de solubilidad

de 97 monografias en el capitulo de Aditivos:

AGAR

SOLUBILIDAD. Soluble en agua en ebullicién, easi insoluble
en agua fria.

ALCOHOL CETILICO

SOLUBILIDAD. Soluble en alcohol y en éter dietilico; east
insoluble en agua.

ALCOHOL CETOESTEARILICO

SOLUBILIDAD. Soluble en éter dietilico y alcohol, easi
insoluble en agua.

ALCOHOL ESTEARILICO

SOLUBILIDAD. Soluble en alcohol y en éter dietilico; easi
insoluble en agua.
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ALFACICLODEXTRINA

SOLUBILIDAD. Faciimente soluble en aguay en
propilenglicol; east insoluble en etanol y en cloruro de
metileno.

Debe decir

Jistificacién*

ALGINATO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Soluble en agua produciendo un liquido
viscoso coloidal; easi insoluble en etanol y en soluciones
hidroalcohdlicas cuyo contenido de etanol es mayor del 30.0
% en peso, en cloroformo, en éter dietilico y en acidos cuyo
pH es cercano a 3.

ALMIDON DE MAiz
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua fria y en
alcohol.

ALMIDON PREGELATINIZADO
SOLUBILIDAD. Poco soluble a soluble en agua fria, easi
insoluble en alcohol.

ALUMINIO, MONOESTEARATO DE
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, alcohol y
éter dietilico.

ASPARTAMO
SOLUBILIDAD. Ligeramente Moderadamente soluble en
agua, poco soluble en alcohol.

BENTONITA

SOLUBILIDAD. Casi inseldble Insoluble en agua, pero se
hincha y aumenta su volumen cerca de 12 veces cuando se
mezcla con agua; east insoluble en disolventes organicos y
no aumenta su volumen con ellos.

BENTONITA PURIFICADA

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua y en
alcohol. Se hincha cuando se mezcla con agua y con
glicerina.

BENZOATO DE POTASIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, soluble en
alcohol al 90 %, ligeramente moderadamente soluble en
alcohol.
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BETACICLODEXTRINA

SOLUBILIDAD. Ligeramente Moderadamente soluble en
agua; facilmente soluble en propilenglicol; easi insoluble en
etanol y en acetona.

BUTILHIDROXIANISOL
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en alcohol, propilenglicol,
cloroformo y éter; easi insoluble en agua.

BUTILHIDROXITOLUENO

SOLUBILIDAD. Muy soluble en acetona, facilmente soluble
en éter dietilico, metanol y alcohol, easi insoluble en agua y
propilenglicol.

CALCIO, ESTEARATO DE
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua y en
alcohol.

CAOLIN
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, en &cidos
diluidos y en soluciones de alcalis.

CARBONATO DE MAGNESIO
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, se disuelve
en acidos diluidos con efervescencia.

CARBONATO DE SODIO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, muy soluble en
agua en ebullicién; easi insoluble en etanol.

CARBOXIMETILCELULOSA DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en alcohol, en
acetona, en éter, en cloroformo y en benceno. Se hincha con
el agua.

CARMELOSA DE SODIO

SOLUBILIDAD. Se dispersa facilmente en agua formando
soluciones coloidales; easi insoluble en etanol, éter dietilico y
en la mayoria de los disolventes organicos.

CELACEFATO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en acetona; soluble en
dietilenglicol; easi insoluble en agua, etanol y en cloruro de
metileno. Se disuelve en soluciones diluidas de alcalis.
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CELULOSA MICROCRISTALINA

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, en solucion
de hidréxido de sodio:agua (1 en 20), en &cidos diluidos y en
la mayoria de disolventes organicos.

CELULOSA MICROCRISTALINA'Y CARMELOSA
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en disolventes
organicos y en acidos diluidos.

CERA BLANCA DE ABEJAS

SOLUBILIDAD. Soluble en éter dietilico y cloroformo;
ligeramente moderadamente soluble en alcohol frio; east
insoluble en agua.

CERA DE CARNAUBA
SOLUBILIDAD. Soluble en acetato de etilo caliente y en
xileno, east insoluble en alcohol y agua.

CETOESTEARIL SULFATO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Soluble en agua caliente dando una solucion
opalescente, poco soluble en alcohol, easi insoluble en agua
fria.

CITRATO DE POTASIO
SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua, east insoluble en
alcohol.

CITRATO DE TRIBUTILO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en alcohol, en alcohol
isopropilico, en acetona y en tolueno; easi insoluble en agua.

COLESTEROL

SOLUBILIDAD. Soluble en acetona, cloroformo, dioxano,
éter dietilico, acetato de etilo y en aceites vegetales,
ligeramente moderadamente soluble en alcohol
deshidratado, poco soluble en alcohol, en el cual se solubiliza
lentamente, insoluble en agua.

CRESOL

SOLUBILIDAD. Se disuelve en soluciones de hidroxidos
alcalinos fijos; ligeramente moderadamente soluble en agua,
generalmente produciendo una solucion turbia; miscible en
alcohol, éter dietilico v glicerol.
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CROSPOVIDONA

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua y en
disolventes organicos.

DEXTRINA

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua en ebullicion, soluble
en agua fria; easi insoluble en alcohol.

DIETANOLAMINA

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua, miscible con alcohol,
acetona, cloroformo y glicerol; poco soluble a east insoluble
en benceno y éter dietilico.

DIETILO, FTALATO DE

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, miscible
con etanol, éter dietilico y otros disolventes usuales.
DIOXIDO DE SILICIO

SOLUBILIDAD. Soluble en soluciones calientes de
hidroxidos alcalinos, easi insoluble en agua, alcohol y otros
disolventes organicos.

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL

SOLUBILIDAD. Soluble en soluciones calientes de
hidroxidos alcalinos; easi inselubles insoluble en agua y
acidos, excepto en acido fluorhidrico.

DIOXIDO DE TITANIO

SOLUBILIDAD. Se disuelve lentamente en acido sulfurico
caliente y en acido fluorhidrico caliente; easi insoluble en
agua, acido clorhidrico, cido nitrico y &cido sulfdrico 2 N.
EDETATO DISODICO

SOLUBILIDAD. Soluble en agua y easi insoluble en etanol y
en éter dietilico.

ETILCELULOSA DISPERSION ACUOSA TIPO B
SOLUBILIDAD. Es soluble en alcohol, metanol,
tetrahidrofurano y acetato de etilo, easi insoluble en agua y
en cloroformo.

ETILPARABENO SODICO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, soluble en
alcohol anhidro y east insoluble en cloruro de metileno.
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ETILVAINILLINA

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en alcohol, cloroformo,
éter dietilico y soluciones de hidréxidos alcalinos; ligeramente
moderadamente soluble en agua a 50 °C.

FOSFATO DE AMONIO

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua; easi insoluble en
acetona y en alcohol.

FOSFATO DIBASICO DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en solucion de &cido
clorhidrico 3 Ny en solucién de &cido nitrico 2 N; easi
insoluble en agua y en alcohol.

FOSFATO DIBASICO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, easi insoluble
en alcohol.

FOSFATO MONOBASICO DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Soluble en &cido clorhidrico diluido y en
acido nitrico diluido; ligeramente moderadamente soluble en
agua, east insoluble en etanol y éter dietilico.

FOSFATO MONOBASICO DE POTASIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, easi insoluble
en alcohol.

FOSFATO MONOBASICO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, easi insoluble
en etanol.

FOSFATO TRIBASICO DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Soluble en acidos minerales diluidos; easi
insoluble en agua y en alcohol.

GELATINA

SOLUBILIDAD. Soluble en agua caliente, solucion de acido
acético 6 N y en una mezcla caliente de glicerina y agua.
Casi inseldble Insoluble en disolventes orgénicos y en agua
fria, pero se hincha y se ablanda al sumergirla en ésta y
absorbe gradualmente de 5 a 10 veces su propio peso en
agua.

GLICERILO, MONOCAPRILATO DE

SOLUBILIDAD. Muy soluble en alcohol, facilmente soluble
en cloruro de metileno y east insoluble en agua.
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GLICERILO, MONOCAPRILOCAPRATO DE
SOLUBILIDAD. Muy soluble en alcohol, facilmente soluble
en cloruro de metileno, &asi insoluble en agua.

Debe decir

Jistificacién*

GLICEROL
SOLUBILIDAD. Miscible en agua y alcohol; asi insoluble en
cloroformo, éter dietilico, aceites fijos y volatiles.

GLUCOSA LiQuIDA
SOLUBILIDAD. Miscible con agua, ligeramente
moderadamente soluble en alcohol.

GOMA LACA

SOLUBILIDAD. Soluble (muy lentamente) en alcohol, éter,
benceno, éter de petrdleo y en soluciones acuosas de
etanolaminas, alcalinas y de borax, ligeramente
moderadamente soluble en aceite de trementina y casi
insoluble en agua.

GOMA XANTANA
SOLUBILIDAD. Soluble en agua fria o caliente; easi
insoluble en disolventes organicos.

HIDROXIPROPIL CELULOSA DE BAJA SUSTITUCION
SOLUBILIDAD. Se disuelve en una solucion de hidréxido de
sodio (1 en 10) y se produce una solucion viscosa. Aumenta
su volumen en SR de carbonato de sodio y en &cido
clorhidrico 2 N. Casi inseluble Insoluble en alcohol y en éter
dietilico.

HIPROMELOSA
SOLUBILIDAD. Casi insoluble Insoluble en etanol, en éter
dietilico y en cloroformo.

ISOPROPILO, MIRISTATO DE

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en alcohol al 90 %; easi
insoluble en agua, en glicerol y en propilenglicol; miscible con
la mayoria de los disolventes organicos y con aceites fijos

LACTOSA MONOHIDRATADA
SOLUBILIDAD. Faciimente soluble en agua lentamente; casi
insoluble en alcohol.
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SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en éter dietilico y
cloroformo, soluble en alcohol caliente y ligeramente
moderadamente soluble en alcohol frio; east insoluble en
agua; se mezcla sin separacién en cerca de 2 veces su peso
de agua.

LANOLINA

Debe decir

Jistificacién*

LANOLINA MODIFICADA

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en cloroformo; soluble en
etanol caliente; ligeramente moderadamente soluble en
etanol frio; easi insoluble en agua, pero se mezcla sin
separacién con cerca de dos veces su peso de agua.

LECITINA

SOLUBILIDAD. Soluble en hidrocarburos alifaticos,
aromaticos y halogenados. Casi inseluble Insoluble en
aceites vegetales y de origen animal en frio, disolventes
polares y agua. Cuando se mezcla con esta Ultima se hidrata
facilmente formando emulsiones.

MALEICO, ACIDO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua y alcohal;
ligeramente moderadamente soluble en éter dietilico.

METABISULFITO DE SODIO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua y glicerina; poco
soluble en alcohol; easi insoluble en éter dietilico.

METACRILATO DE AMONIO, COPOLIMERO DE
SOLUBILIDAD. Soluble a facilmente soluble en metanoal,
alcohol, isopropanol, acetona, acetato de etilo y cloruro de
metileno. Casi inseluble Insoluble en éter de petréleo y agua.
Sus soluciones son claras a ligeramente opalescentes.

METACRILATO DE BUTILO BASICO, COPOLIMERO DE
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, faciimente
soluble en cloruro de metileno. Se disuelve lentamente en
alcohol.

OLEICO, ACIDO
SOLUBILIDAD. Miscible en alcohol, éter dietilico, cloroformo,
benceno y aceites fijos y volatiles, east insoluble en agua.
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SOLUBILIDAD. Soluble en acidos diluidos; easi insoluble en
agua y etanol.

OXIDO DE ZINC

Debe decir

Jistificacién*

PARAFINA BLANDA BLANCA

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en benceno, sulfuro de
carbono y cloroformo; soluble en éter dietilico, hexano y en la
mayoria de los aceites volatiles fijos; poco soluble en etanol
frio o caliente; easi insoluble en agua.

PARAFINA DURA
SOLUBILIDAD. Soluble en éter dietilico y en cloroformo, easi
insoluble en agua, en etanol y en acetona.

PARAFINA LiQUIDA
SOLUBILIDAD. Soluble en aceites volatiles, easi insoluble en
agua, poco soluble en etanol. Miscible con hidrocarburos.

POLACRILINA DE POTASIO
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua.

POLIMETACRILATOS (COPOLIMEROS DEL ACIDO
METACRILICO)

SOLUBILIDAD. Cast inseluble Insoluble en agua, &cidos
diluidos, fluido gastrico simulado y soluciones amortiguadoras
mayores a pH 5. Soluble en alcalis diluidos, fluido intestinal
simulado y soluciones amortiguadoras de pH 7 y mayores. La
solubilidad entre pH 5.5 y 7 depende del contenido de
unidades de acido metacrilico en el copolimero. El polimero
puede ser soluble a faciimente soluble, en metanol, alcohol,
isopropanol y acetona; cada uno de ellos con un contenido
de agua de no menos del 3.0 %.

POLISORBATO 80

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua, produce una solucion
inodora y practicamente incolora; soluble en alcohol y en
acetato de etilo, easi insoluble en aceite mineral.

PROPILENGLICOL, MONOESTEARATO DE
SOLUBILIDAD. Soluble en disolventes organicos tales como
alcohol, aceites minerales, parafina liquida, benceno, éter
dietilico y acetona; east insoluble en agua pero se puede
dispersar con agua caliente, con la ayuda de una pequefia
porcién de jabdn u otro agente tensoactivo adecuado.
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PROPILPARABENO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, ligeramente
moderadamente soluble en alcohol, easi insoluble en aceites
fijos y en cloruro de metileno.

Debe decir

Jistificacién*

RICINO, ACEITE HIDROGENADO
SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble enaguay en la
mayoria de los disolventes organicos comunes.

SACARINA, SAL DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Muy poco soluble en agua fria, poco soluble
en agua caliente, muy poco soluble en alcohol, easi insoluble
en cloroformo, soluble en acidos minerales diluidos y en
solucién de gluconato de calcio.

SACARINA, SAL DE SODIO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua ligeramente
moderadamente soluble en alcohol.

SACAROSA
SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua, poco soluble en
alcohol, east insoluble en etanol.

SACAROSA PARA RECUBRIMIENTO

SOLUBILIDAD. La porcion de sacarosa del azucar para
compresion es soluble en agua, la porcién de almidén es easi
insoluble en agua.

SORBATO DE POTASIO
SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, ligeramente
moderadamente soluble en alcohol.

SORBITANO, ESTEARATO DE

SOLUBILIDAD. Soluble en parafina liquida y acetato de etilo
a alrededor de 50 °C (calentar con precaucién); poco soluble
en etanol, easi insoluble en agua fria y acetona.

SORBITANO, OLEATO DE

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua, soluble en
acidos grasos produciendo una solucion turbia, poco soluble
en éter dietilico, miscible con alcohol.

SORBITANO, PALMITATO DE
SOLUBILIDAD. Gasi inseluble Insoluble en agua, soluble en
acidos grasos, poco soluble en alcohol.

SORBITOL (ANHIDRO)
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SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua; poco soluble en
alcohol; east insoluble en éter.

SULFATO DE CALCIO

SOLUBILIDAD. Soluble a ligeramente moderadamente
soluble en &cidos minerales diluidos; poco soluble en agua;
east insoluble en etanol y en la mayoria de los disolventes
0rganicos.

SULFATO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua, easi insoluble
en alcohol.

SUPOSITORIOS, BASE PARA

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en éter dietilico y en
cloroformo; poco soluble en alcohol; easi insoluble en agua.
TARTRATO DE SODIO Y POTASIO

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua; east insoluble en
etanol.

TETRABORATO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Facilmente soluble en agua en ebullicién y
en glicerina, soluble en agua, easi insoluble en alcohol.
TIOSULFATO DE SODIO

SOLUBILIDAD. Muy soluble en agua; east insoluble en
alcohol.

TOCOFEROL

SOLUBILIDAD. Cast inseluble Insoluble en agua; soluble en
alcohol; miscible en acetona, cloroformo, éter dietilico y
aceites vegetales.

TRISILICATO DE MAGNESIO

SOLUBILIDAD. Casi inseluble Insoluble en agua y en
alcohol. Se descompone facilmente con acidos minerales.
ZINC, ESTEARATO DE

SOLUBILIDAD. Gasi inseluble Insoluble en agua y en
alcohol.

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