APENDICE A (NORMATIVO) PRIMERA PARTE
CONTROL DE CALIDAD PARA LAS FORMAS FARMACEUTICAS

	DETERMINACION
	CAPSULAS
	TABLETAS
	GRAGEAS ORALES
	SUSP. ORALES
	POLVOS INYEC.
	POLVO INYECTABLE
	JARABE

	Nombre genérico del principio activo
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Identidad
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Valoración del principio activo % en gramos o unidades
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Valoración de peso
	X
	X
	X
	-
	X
	X
	-

	Valoración de volumen
	-
	-
	-
	X
	-
	-
	X

	Disolución
	X
	X
	X
	-
	-
	-
	-

	Uniformidad de contenido
	X
	X
	-
	-
	-
	X
	-

	Límite microbiano
	-
	-
	-
	X
	-
	-
	-

	HP
	-
	-
	-
	X
	-
	X
	X

	Humedad
	X
	X
	X
	-
	X
	X
	-

	Esterilidad
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	-

	Pirógenos
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	-

	Seguridad
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	-

	Partículas extrañas
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Solubilidad
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	-

	Irritabilidad
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Densidad
	-
	-
	-
	X
	-
	-
	X

	Viscosidad
	-
	-
	-
	X
	-
	-
	X





APENDICE A (NORMATIVO) SEGUNDA PARTE
CONTROL DE CALIDAD PARA LAS FORMAS FARMACEUTICAS

	DETERMINACION
	SOLUCION INYECTABLE
	SOLUCION OFTALMICA
	SUSP. OFTALM.
	SUSP. LOCAL
	ELECTROLI-TOS INYECTA-BLES
	CREMAS
	BOLOS

	Nombre genérico del principio activo
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Identidad
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Valoración del principio activo % en gramos o unidades
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X

	Valoración de peso
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	X

	Valoración de volumen
	X
	X
	X
	X
	-
	-
	-

	Disolución
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Uniformidad de contenido
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Límite microbiano
	-
	-
	-
	-
	-
	X
	-

	HP
	X
	-
	X
	X
	X
	-
	-

	Humedad
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Esterilidad
	X
	X
	X
	-
	X
	-
	-

	Pirógenos
	X
	-
	-
	-
	X
	-
	-

	Seguridad
	X
	-
	-
	-
	X
	-
	-

	Partículas extrañas
	X
	X
	-
	-
	X
	-
	-

	Solubilidad
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Irritabilidad
	-
	X
	X
	-
	-
	-
	-

	Densidad
	X
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Viscosidad
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-


APENDICE B (NORMATIVO)

CONTROL DE CALIDAD PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS

FISICOQUIMICOS:
ANALISIS DE LA CONCENTRACION


DE INACTIVANTES


PRESERVATIVOS


ADYUVANTES


PROTEINAS

BIOLOGICOS:
TITULACION


INOCUIDAD O SEGURIDAD


POTENCIA EN ANIMALES DE


LABORATORIO O METODOS ALTERNOS


RECONOCIDOS INTERNACIONALMENTE

MICROBIOLOGICOS:
PUREZA


ESTERILIDAD


IDENTIDAD

INMUNOLOGICOS:
TITULACION IN VITRO


IDENTIDAD SEROLOGICA


SENSIBILIDAD


ESPECIFICIDAD

__________________________________

