48  (Primera Seccion) DIARIO OFICIAL Jueves 26 de julio de 2007

CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se adiciona y modifica la relacién de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

ENRIQUE RUELAS BARAJAS, Secretario del Consejo de Salubridad General y JUAN ANTONIO GARCIA
VILLA, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en los articulos 3o.
fraccion XXIV, 13 apartado A fraccion 1, 15y 194 de la Ley General de Salud; 20. fracciones Il y XIV y 73 del
Reglamento de Insumos para la Salud; 1, 5 fracciones IV y Xl del Reglamento Interior del Consejo de
Salubridad General; 10., y 30 Fraccién |, inciso b y 10 del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y cuarto y quinto del Acuerdo por el que se adiciona y modifica la
relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de Medicamentos
Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarse, y

CONSIDERANDO

Que el 11 de febrero de 2005 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se
adiciona y modifica la relacién de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan aplicarse, el cual fue
adicionado mediante acuerdos publicados en el mismo 6rgano informativo, el 5 de octubre y 17 de octubre de
2005; el 22 de marzo, 9 de mayo, 23 de junio, 18 de agosto, y 27 de septiembre de 2006, asi como el 5 de
marzo de 2007.

Que el articulo 73 del Reglamento de Insumos para la Salud, faculta al Consejo de Salubridad General y a
la Secretaria a determinar, periédicamente, las pruebas que deberan aplicarse para considerar a los
medicamentos como intercambiables, tienen a bien dar a conocer el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE ADICIONA'Y MODIFICA LA RELACION
DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS SUSCEPTIBLES DE INCORPORARSE
AL CATALOGO DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

ARTICULO PRIMERO. Se adiciona la relacién contenida en el articulo segundo del Acuerdo por el que se
adiciona y modifica la relaciéon de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de febrero de
2005, y se determinan las pruebas que deberan aplicarseles a los medicamentos que se enlistan al término del
siguiente parrafo.

ARTICULO SEGUNDO. Los medicamentos distintivos respectivos, podran incorporarse al Catalogo de
Medicamentos Genéricos Intercambiables, para lo cual debera acreditar ante la Secretaria de Salud que
relinen los requisitos establecidos en el articulo 75 del Reglamento de Insumos para la Salud y que cumplen
con las pruebas que para cada uno de ellos se indica:

INCLUSIONES
Denominacién Genérica Forma Farmacéutica Tipo de Prueba
ABACAVIR Solucion oral A
ACEMETACINA Cépsulas C
ACETILCISTEINA Solucion nasal A
ACETILCISTEINA Solucion oral A
ACETILCOLINA CLORURO DE Solucion oftalmica A
ACIDO AMINOCAPROICO Solucion inyectable A
ACIDO URSODEOXICOLICO Cépsulas A
ACIDO RISEDRONICO Gragea B+
ACIDO ZOLEDRONICO Solucion inyectable A
ALMIDON Solucién inyectable A
AMIFOSTATINA Solucion inyectable A
ATROPINA Solucion inyectable A
BETAXOLOL Solucion oftalmica A
BISMUTO SUBSALICILATO Suspension oral A
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BRIMONIDINA Solucion oftédlmica A
BUDESONIDA Capsula C
BUDESONIDA Polvo para inhalacion A*
BUDESONIDA Suspension en aerosol A*
BUDESONIDA Suspension para nebulizar A*
BUDESONIDA-FORMOTEROL Polvo para inhalacion A*
CALCITONINA Solucién inyectable A
CAPSAICINA Crema A
CARVEDILOL Tableta C
CEFPIROMA Solucién inyectable A
CICLOSPORINA Solucion oftédlmica A
CIPROFIBRATO Capsula C
CIPROTERONA Tableta C
CIPROTERONA-ETINILESTRADIOL Gragea C
CLONIXINATO DE LISINA Tableta C
CODEINA CON EFEDRINA Tableta C
ESTRADIOL, CIPROTERONA Gragea C
LEFLUNOMIDA Comprimido C
MESALAZINA Supositorio A
MESALAZINA Suspension rectal A
MOXIFLOXACINO Solucion oftédlmica A
NEOMICINA Capsula B
POLIETILENGLICOL Polvo A
PREDNISOLONA Solucion oral A

A*  Prueba de medicion del tamafio de particula.

B*** Prueba de perfil de disolucién. La prueba de perfil de disolucién se debe realizar a 3 diferentes pH: a)
Solucién 0.1 N de acido clorhidrico o fluido gastrico simulado sin enzima, b) Solucién reguladora pH
4.5y c) Solucion reguladora pH 6.8 o fluido intestinal simulado sin enzima.

Cumple criterio de F2 en tres pH, independientemente de la cantidad disuelta.

MODIFICACIONES

Denominacién Genérica

Forma Farmacéutica

Tipo de Prueba

ALENDRONATO DE SODIO Comprimido Br**
PINAVERIO Tableta B
POLIGELINA Solucion inyectable A

B*** Prueba de perfil de disolucién. La prueba de perfil de disolucién se debe realizar a 3 diferentes pH: a)

Solucion 0.1 N de acido clorhidrico o fluido gastrico simulado sin enzima, b) Solucién reguladora pH 4.5 y ¢)

Solucion reguladora pH 6.8 o fluido intestinal simulado sin enzima.

Cumple criterio de F2 en tres pH, independientemente de la cantidad disuelta.

EXCLUSIONES

Denominacién Genérica

Forma Farmacéutica

Tipo de Prueba

VALPROATO DE MAGNESIO

Cépsula

A

ARTICULO TERCERO. Las pruebas que se determinan en el presente Acuerdo deberan sujetarse a los

criterios y requisitos que se establecen en las normas oficiales mexicanas correspondientes.
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TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO. Para los medicamentos incluidos en esta relacion, cuya sustancia o ingrediente activo esté
protegido por una patente, se estara a lo dispuesto en el tercer parrafo del articulo 167-bis del Reglamento de
Insumos para la Salud, que se publicé en el Decreto por el que se reforma el Reglamento de Insumos para la
Salud y el Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial, Diario Oficial de la Federacion del 19 de
septiembre de 2003.

El Consejo de Salubridad General acordé publicar en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo por el
que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al
Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.

México, D.F., a 5 de junio de 2007.- El Secretario del Consejo, Enrique Ruelas Barajas.- Rubrica.-
El Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Juan Antonio Garcia Villa.- Rubrica.

QUINCUAGESIMA Actualizacion del Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 17 fraccion I1X de la Ley General de
Salud; 74 del Reglamento de Insumos para la Salud y 5 fraccion XI del Reglamento Interior de este Consejo,
da a conocer la:

QUINCUAGESIMA ACTUALIZACION DEL CATALOGO
DE MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

Inclusiones
Denominacién Genérica | Forma Farmacéutica Presentacion Laboratorio y Registro
AMPICILINA Capsulas 500 mg Envase con 12 capsulas QUIMICA Y FARMACIA
82582 SSA
AMPICILINA Capsulas 500 mg Envase con 20 capsulas QUIMICA Y FARMACIA
82582 SSA
AMPICILINA Tabletas 500 mg Envase con 20 tabletas DINAFARMA
045M2000 SSA
AMPICILINA Tabletas 1 g Envase con 6 tabletas GRIMANN
87257 SSA
AMPICILINA Tabletas 1 g Envase con 12 tabletas GRIMANN
87257 SSA
BECLOMETASONA Suspensioén en Envase con 200 dosis de 250 ug INNOVARE R & D
aerosol 113M2007 SSA
BECLOMETASONA Suspensién en Envase con 200 dosis de 50 pg INNOVARE R & D
aerosol 113M2007 SSA
BRIMONIDINA Solucién oftalmica 2 mg/mL Envase con 5 mL SOPHIA
526M2000 SSA
CEFALEXINA Capsulas 500 mg Envase con 12 capsulas MAVER
84205 SSA
CEFALEXINA Capsulas 500 mg Envase con 16 capsulas MAVER
84205 SSA
CEFALEXINA Capsulas 500 mg Envase con 20 capsulas MAVER
84205 SSA
CEFALEXINA Capsulas 500 mg Envase con 24 capsulas MAVER
84205 SSA
CEFTAZIDIMA Solucién inyectable 1 g Frasco ampula con polvo y ampolleta | SYDENHAM
con 3 mL de diluyente 132M2007 SSA
DORZOLAMIDA Solucién oftalmica 20 mg/mL Envase frasco gotero con 5 mL | GRIN
657M2005 SSA
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ESTRADIOL, VALERATO
DE

GABAPENTINA Cépsulas 400 mg Envase con 15 capsulas PSICOFARMA

592M2005 SSA
GABAPENTINA Cépsulas 400 mg Envase con 30 capsulas PSICOFARMA

592M2005 SSA
IRINOTECAN Solucién inyectable 40 mg/2 mL Envase frasco ampula IMPERIALES

112M2005 SSA
IRINOTECAN Solucién inyectable 100 mg/5 mL Envase frasco ampula IMPERIALES

112M2005 SSA
LATANOPROST Solucion oftalmica 0.05 mg/mL Envase con 2.5 mL SOPHIA

285M2004 SSA
LATANOPROST Solucién oftalmica 0.05 mg/mL Envase con 3.0 mL SOPHIA

285M2004 SSA
NALBUFINA Solucién inyectable 10 mg/mL Envase con 3 ampolletas de PISA

1mL 502M94 SSA
NALBUFINA Solucién inyectable 10 mg/mL Envase frasco ampula con PISA
10 mL 502M94 SSA

NIFEDIPINO Capsulas 10 mg Envase con 20 céapsulas KENER

533M2005 SSA
NIFEDIPINO Cépsulas 10 mg Envase con 30 capsulas KENER

533M2005 SSA
NIFEDIPINO Cépsulas 10 mg Envase con 60 capsulas KENER

533M2005 SSA
NITROFURAL Ovulos 6 mg Envase con 6 Gvulos TERAPIA INFANTIL

496M94 SSA
NITROFURAL Ovulos 6 mg Envase con 12 6vulos TERAPIA INFANTIL

496M94 SSA
NORETISTERONA, Solucién inyectable 50 mg, 5 mg/mL Envase con una SCHERING MEXICANA
ENANTATO DE/ ampolleta de 1 mL 159M92 SSA

PARACETAMOL Tabletas 500 mg Envase con 10 tabletas QUIMICA Y FARMACIA

010M91 SSA
PARACETAMOL Tabletas 500 mg Envase con 20 tabletas QUIMICA'Y FARMACIA

010M91 SSA
PARACETAMOL Tabletas 500 mg Envase con 100 tabletas QUIMICA Y FARMACIA

010M91 SSA
PARACETAMOL Tabletas masticables | 80 mg Envase con 30 tabletas QUIMICA Y FARMACIA

232M94 SSA
PIROXICAM Tabletas 20 mg Envase con 20 tabletas PROTEIN

298M94 SSA
TRAMADOL Solucién oral 100 mg/mL Envase con 10 mL ANDROMACO

378M94 SSA

Exclusiones

Denominacién Genérica

Forma Farmacéutica

Presentacion

Laboratorio y Registro

AMPICILINA Tabletas 1 g Envase con 12 tabletas HORMONA
87257 SSA
AMPICILINA Tabletas 500 mg Envase con 20 tabletas HORMONA
045M2000 SSA
AMPICILINA Tabletas 500 mg Envase con 20 tabletas HORMONA
87257 SSA
NAPROXENO Tabletas 250 mg Envase con 30 tabletas PROTEIN
298M94 SSA

El Consejo de Salubridad General acordd publicar en el Diario Oficial de la Federacién la Quincuagésima
Actualizacién del Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables.
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México, D.F., a 25 de junio de 2007.- El Secretario del Consejo, Enrique Ruelas Barajas.- Rubrica.



