usp.org

I

<7> Etiquetado

Tipo de Publicacién Boletin de Revision

Fecha de Publicacion 26—abr-2019

Fecha Oficial 01-may-2019

Comité de Expertos Nomenclatura y Etiquetado

Motivo de la Revision Correccion y Aplazamiento de la Publicacion

La USP emite un Boletin de Revision para implementar la correccion de la publicacién y aplazamiento de
una seccién del capitulo general <7> Etiquetado.

La correccion de la publicacion (ver https://www.uspnf.com/notices/gc-7-pubs-correction para los
detalles) es una version corregida del capitulo <7>, el cual fue publicado en USP-NF el 1° de noviembre
de 2018, y estaba previsto ser oficial el 1° de mayo de 2019.

Ademas, de conformidad con la seccién 7.07 de las Reglas y Procedimientos del Consejo de Expertos
2015-2020, el Comité de Expertos en Nomenclatura y Etiquetado pospone la seccién de Fecha de
Caducidad y Fecha Limite de Uso del capitulo <7> a la espera de mayor participacion de las partes
interesadas y la revision de la seccion.

El Boletin de Revision de Etiquetado <7> reemplaza la version del capitulo que entrara en vigor el 1° de
mayo de 2019 y sera incorporado en una préxima publicacion.

Para cualquier pregunta, por favor contactar a Misti Spann, Enlace Cientifico del Comité de Expertos en
Nomenclatura y Etiquetado (nomenclatureSL@usp.orq).

Empowering a healthy tomorrow


https://www.uspnf.com/notices/gc-7-pubs-correction
https://www.uspnf.com/notices/gc-7-pubs-correction
mailto:nomenclatureSL@usp.org
mailto:nomenclatureSL@usp.org

Boletin de Revision 7)1
Oficial: mayo 1, 2019

(7) ETIQUETADO

Agregar lo siguiente:

AINTRODUCCION

Este capitulo general provee definiciones y normas para el etiquetado de articulos oficiales. Las normas para el etiquetado
de articulos reconocidos en USP-NF se establecen en la monografia del articulo y en los capitulos generales pertinentes. La
intencién es que todos los articulos en USP o NF estén sujetos a los requisitos para el etiquetado que se especifican en este
capitulo mediante una disposicién en Advertencias y Requisitos Generales, 10 Conservacion, Envasado, Almacenamiento y
Etiquetado, a menos que se especifiquen requisitos diferentes en la monografia especifica. Al igual que las normas farmacopeicas
para nomenclatura, identidad, contenido, calidad y pureza, los requisitos farmacopeicos para el etiquetado cumplen un rol en
las disposiciones sobre adulteracion y etiquetado falso o engafioso (misbranding) de la ley federal [ver las secciones 501(b),
502(e)(3)(b), 502(g) y 502(h) de la Ley sobre Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(FDCA))]. Las excepciones o requisitos especificos adicionales para medicamentos veterinarios y para preparaciones magistrales
se proveen en otras secciones. El etiquetado de vacunas no se incluye en este capitulo general. . wsp 1-May-2019)

Cambio en la redaccion:

DEFINICIONES

El término “etiquetado” 4incluyea wsp 1-may-2019) todas las etiquetas y demas materiales escritos, impresos o graficos que
aparezcan en el envase primario de un articulo, o sobre o dentro de cualquier empaque o envoltorio secundario, con excepcién
de los embalajes externos destinados para el transporte. El término “etiqueta” 4esa (usp 1-may-2019) la parte del etiquetado que se
encuentra sobre el envase primario.

Los embalajes para el transporte que contengan un solo articulo se etiquetan por lo menos con la identificacién del producto
(excepto las Asustanciasa use 1-may-2019) controladas), el nimero de lote, la fecha de caducidad y las condiciones de
almacenamiento y distribucién, salvo que dicho envase sea también el envase primario o la parte exterior del empaque destinado
al consumidor.

Alas fechas limites de uso (FLU) y las fechas de caducidad no son lo mismo. La fecha de caducidad identifica el periodo
durante el cual se estima que un ingrediente activo, excipiente o producto fabricado de manera convencional cumpla con los
requisitos de una monografia oficial, si existe, siempre que se conserve en las condiciones de almacenamiento prescritas. La
fecha de caducidad limita el tiempo durante el cual los ingredientes farmacéuticos activos (IFA), los excipientes o los productos
fabricados de manera convencional pueden usarse o ser dispensados. Los fabricantes de productos fabricados de manera
convencional asignan fechas de caducidad basandose en pruebas analiticas y de desempefio del producto, incluyendo
esterilidad, estabilidad fisica y quimica, e integridad del envase. Las fechas de caducidad son especificas para una formulacién
en particular, dentro de su envase y en las condiciones indicadas de exposicion a la temperatura y luz.

La fecha limite de uso (FLU) es la fecha o periodo después del cual una preparacién magistral debe desecharse. La fecha o
periodo se asigna a partir de la fecha en la que la formulacién magistral fue preparada. . wsp 1-May-2019)

Cambio en la redaccion:

ETIQUETAS Y ETIQUETADO PARA MEDICAMENTOS “Y PREPARACIONES
MAGISTRALES 4 (usp 1-mav-2019) CUYOS NOMBRES Y CONTENIDOS SE EXPRESAN EN TERMINOS DE
LA PARTE ACTIVA

Los nombres y contenidos de medicamentos y preparaciones magistrales Aformulados con una sal de un acido o
basea wsp 1-May-2019) deberan expresarse en términos de la parte activa 4 4 (r 1-may-2019) €n la etiqueta (ver Nomenclatura (1121),
Politica para la Denominacién de Monografias de Medicamentos y Preparaciones Magistrales que Contienen Sales de Farmacos).

AEtiquetado

El etiquetado debe indicar claramente la forma salina especifica de la parte activa que esta presente en el producto o
preparacién debido a que esta informacién puede ser Gtil para profesionales de la salud y pacientes. En el etiquetado se proveen
los nombres y los contenidos tanto de la parte activa como de la forma salina especifica (cuando corresponda).

Excepciones

Se puede considerar una excepcion a esta politica en aquellos casos infrecuentes en los que el uso de la forma salina especifica
de la parte activa en el nombre suministra informacién vital desde una perspectiva clinica. En tales casos, cuando el titulo de la
monografia contiene la forma salina especifica de la parte activa, el contenido del producto o preparacién también se expresa
en términos de la forma salina especifica. a usp 1-May-2019)
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Cambio en la redaccion:

ETIQUETAS Y ETIQUETADO PARA MEDICAMENTOS INYECTABLES

Las etiquetas' y el etiquetado indican la siguiente informacion:

* Nombre del Aproductoa (usp 1-May-2019)

o En el caso de un 4 4 wsp 1-May-2019) liquido, la cantidad o proporcién de cada parte activa 4 4 wusp 1-may-2019) © fdrmaco en
un volumen especificado
A 4 (USP 1-May-2019)

o En el caso de Acualquier productoa (usp 1-may-2019) al que se le deba agregar un diluyente antes de su uso, la cantidad
o proporcién de cada parte activa 4 4 wusp 1-may-2019) © farmaco, 4 nombre y 4 (usp 1-May-2019) volumen del Adiluyente que
se debe agregar, la concentracién después de agregar el diluyente, a usp 1-may-2019) las instrucciones para el
almacenamiento adecuado de la solucion reconstituida, y 4una FLU 4 (usp 1-may-2019) (ver Fecha de Caducidad y Fecha
Limite de Uso)

¢ Vias de administracion

* Nombre y 4cantidad 04 (usp 1-may-2019) proporciéon de todos los ingredientes inactivos, excepto que los ingredientes

agregados para ajustar el pH o para hacer isoténico el medicamento se pueden declarar por sus nombres con una
indicacion acerca de su efecto; 4si el vehiculo es Agua para Inyeccion, no debe nombrarse. a usp 1-May-2019)

¢ Indicacién de las condiciones de almacenamiento

e Nombre y domicilio comercial del fabricante, envasador o distribuidor

¢ Nimero de lote identificativo y fecha de caducidad

* “Venta solo con prescripcién médica” 4para medicamentos para uso humanoa s 1-may-2019)

e La dosis recomendada o comn.

El envase Adebe. wsp 1-may-2019) etiquetarse de modo que una superficie suficiente de este quede descubierta en toda su
longitud o circunferencia para permitir la inspeccién del contenido.

El nimero de lote debe proporcionar todo el historial de fabricacién del envase especifico, incluyendo todas las operaciones
de fabricacién, llenado, esterilizacién y etiquetado.

Cuando la monografia individual permita diversas concentraciones de la parte activa 4 4 wusp 1-May-2019) 0 del farmaco en una
inyeccion de gran volumen (IGV), se indica la concentracion de cada parte activa 4 4 usp 1-May-2019) 0 farmaco nombrado en el
titulo oficial como si fuera parte del titulo oficial (p. €j., Dextrosa 5%, Inyeccion o 4 Dextrosa al 5%, Inyeccion, oa wsp 1-May-2019)
Dextrosa 5% y Cloruro de Sodio 0,2%, Inyeccion o Dextrosa (5%) y Cloruro de Sodio (0,2%), Inyeccion). a wsp 1-May-2019)

ACantidada usp 1-may-2019) y Volumen Total para #Medicamentos Inyectables Envasados en
Envasesa (USP 1-May-2019) Monodosis Yy Multidosis‘A (USP 1-May-2019)

Para 4 wsp 1-May-2019) medicamentos inyectables #de mas de 1 mL, ya sean envasados en envases monodosis o0 multidosis,
la cantidada (usp 1-may-2019) por volumen total debe ser la expresién principal y destacada en el panel principal de la etiqueta,
seguida en proximidad cercana de “la cantidad por mililitroa wuse 1-may-2019) €ntre paréntesis 4(cantidad/mL). a (usp 1-May-2019)

Para envases que contienen un volumen de menos de 1 mL, 4la cantidad pora (usp 1-may-2019) fraccién de un mililitro debe ser
la Gnica expresién de contenido. 4Para envases que contienen un volumen igual a 1 mL, el contenido. usp 1-may-2019) debe
expresarse como “cantidad por mililitro (cantidad/mL), no cantidad/1 mL.a wsp 1-May-2019)

Los siguientes 4ejemplos dea r 1-may-2019) formatos son aceptables:

1. 4Para envases de menos de 1 mL: 12,5 mg/0,625 mL

2. Para envases iguales a 1 mL: 5 mg/mL (no 5 mg/1 mL)

3. Para envases de mas de 1T mL:

Ejemplo 1: 500 mg/10 mL
(50 mg/mL)
Ejemplo 2: 25 000 Unidades/5 mL

(5000 Unidades/mL)a wusp 1-May-2019)

En algunos casos, la expresion principal y destacada del contenido total de un farmaco por envase 4no esa (usp 1-May-2019)
efectiva en la prevencién de errores en la administracion 4y, por lo tanto, en estos casos el contenido total de un farmaco por
envase no debe ser la expresion principal y destacada de contenido. Los productos de insulina son ejemplos de una clase de
producto exento del requisito del contenido total de farmaco por envase. Otra excepcién para la expresiéon del contenido como
cantidad por volumen total 4 usp 1-may-2019) €s la lidocaina (u otros farmacos similares empleados como anestésicos locales) cuando
el producto 4puede ser, wusp 1-may-2019) Solicitado y administrado en porcentaje, (p. ej., 1% o 2 %). En tales casos, 4 se debe usar
el contenido expresado como porcentaje asi como la cantidad por volumen total, seguida en proximidad cercana de la cantidad
por mililitro entre paréntesis.

Ejemplo 1: 1%
(100 mg/10 mL)
(10 mg/mL)

1 Sj existen limitaciones de espacio, ver el titulo 421 4 usp 1-may-2019) del CFR§ 201.10(i), 21 del CFR§ 4201.105(b), y 21 del CFR&4 (usp 1-may-2019) 610.60.
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Ejemplo 2: 2%
(1000 mg/50 mL)
(20 mg/mL)a (usp 1-May-2019)

Los sélidos secos que deben ser Areconstituidosa wsp 1-may-2019), deben seguir este mismo formato, con la excepcién de que
solo se debe indicar la 4cantidada (usp 1-may-2019) del farmaco 4en el envase como expresién principal del contenido, no la cantidad
por volumen total o cantidad por mililitro (cantidad/mL). a s 1-May-2019)* & (USP 1-May-2019)

‘Ejemplo: 500 mg/viaIA (BR 1-May-2019)
Expresion de la Relacion de Contenido

Los medicamentos 4inyectablesa (usp 1-may-2019) que contienen un solo farmaco 4debena usp 1-may-2019) etiquetarse
A 4 (USP 1-May-2019) €N términos de 4cantidada s 1-May-2019) por mililitro 4(cantidad/mL) y no como unaa usp 1-May-2019) €Xpresion
de la relacion. 4 4 wsp 1-May-2019)
Ejemplos:
Epinefrina, Inyeccién, 4 4 (g 1-May-2019) 1:1000 Adebe . (sp 1-may-2019) €Xpresarse como 1 mg/mL.
Epinefrina, Inyeccion, 4 4 (g 1-May-2019) 1:10 000 Adebea (usp 1-may-2019) €xpresarse como 0,1 mg/mL.
Clorhidrato de Isoproterenol, Inyeccion, 4 & @r 1-may-2019) 1:5000 2debe . wusp 1-may-2019) €xpresarse como 0,2 mg/mL.
Metilsulfato de Neostigmina, Inyeccion, 4 4 (gr 1-May-2019) 1:1000 4debea s 1-may-2019) €Xpresarse como 1 mg/mL.

A 4 (Usp 1-May-2019) Para medicamentos inyectables que contienen un solo farmaco, de mas de 1 mL, deben tener un formato de
cantidad por volumen total en el panel principal de la etiqueta, sequida en proximidad cercana de la cantidad por mililitro
A(cantidad/mL)a wsp 1-may-2019) €ntre paréntesis.
A Cuando se combina con un anestésico local, la concentracién de epinefrina se expresara en forma de relacion. a usp 1-May-2019)
Ejemplos:
AClorhidratoa (usp 1-may-2019) de Lidocaina y Epinefrina, 4Inyeccion al 1%/ a usp 1-May-2019)1:100 000
o
Clorhidrato de Lidocaina al 1%

y
Epinefrina, 4lnyeccién 1:100 000 4 (gr 1-May-2019)

Envases a Granel para Farmacias

Cuando un envase se ofrece como un Envase a Granel para Farmacias, 4 4 (gr 1-May-2019) la etiqueta Adebe: s wusp 1-May-2019) 1)
indicar de manera destacada “Envase a Granel para Farmacias—No para Infusion Directa”; 2) contener o referir a informacion
sobre técnicas adecuadas para garantizar el uso seguro del producto; y 3) presentar una declaracién que limite el intervalo de
tiempo en el que el envase pueda usarse una vez que ha sido perforado, siempre que se mantenga en las condiciones de
almacenamiento declaradas (ver Requisitos de Envasado y Almacenamiento (659)).

AEnvase a Granel para Agentes de Contraste

Cuando un envase se ofrece como un Envase a Granel para Agentes de Contraste, la etiqueta debe: 1) indicar de manera
destacada “Envase a Granel para Agentes de Contraste” y, en yuxtaposicién con dicha indicacién, incluir la siguiente declaracién
de uso: “Solo para uso con un sistema de inyeccién automatizado de agente de contraste, sistema de manejo de agente de
contraste o equipo para la transferencia de agente de contraste aprobado o probado para uso con este agente de contraste en
este Envase a Granel para Agentes de Contraste”; 2) presentar una declaracion que limite el periodo en el que el envase pueda
ser usado una vez que ha sido perforado, siempre que se mantenga en las condiciones de almacenamiento declaradas en el
etiquetado; y 3) presentar la declaracién, “Ver el etiquetado del medicamento y del dispositivo para informacién sobre los
dispositivos indicados para usar con este Envase a Granel para Agentes de Contraste y las técnicas para ayudar a garantizar el
uso seguro”. (Ver el capitulo (659)).a usp 1-May-2019)

Casquillos y Tapas de Sobresellos

Los profesionales de la salud que utilizan productos inyectables deben ser capaces de ver facilmente las indicaciones del
etiquetado que comunican mensajes de seguridad importantes criticos para evitar situaciones en donde se ponga en riesgo la
vida de forma inminente y actuar de acuerdo con tales indicaciones. Estas declaraciones precautorias del etiquetado deben ser
simples, concisas y desprovistas de toda informacién no esencial. Los productos que no requieran declaraciones precautorias
no deben incluir ninguna informacién para que aquellos que si las requieran se puedan reconocer inmediatamente. Para lograr
este prop6sito se requiere un enfoque sistematico para el etiquetado de los productos inyectables y que asegure que el casquillo
y la tapa de sobresello—un area de estos productos de alta visibilidad para los profesionales de la salud durante el uso de estos
medicamentos—sean reservados para comunicar mensajes criticos de seguridad. En consecuencia:

1. Sélo pueden aparecer declaraciones precautorias sobre la superficie superior (circulo) del casquillo y la tapa de sobresello
de un vial que contenga un producto inyectable. La declaracién precautoria debe aparecer tanto en el casquillo como
en la tapa, pero puede aparecer solamente en el casquillo si la tapa de sobresello es transparente y la declaracién
precautoria debajo de ella es facilmente legible. Una declaracién precautoria es aquella destinada a prevenir una situacién
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que ponga en riesgo la vida de forma inminente y puede incluir instrucciones relacionadas con la seguridad y la potencia,
si fuera necesario. Algunos ejemplos de tales indicaciones precautorias incluyen, entre otros: 4 “Advertencia—Agente
Paralizante” s 8r 1-May-2019) Y “Diluir Antes de Usar”. El texto de la declaracién precautoria se debe imprimir en un color
que contraste y sea facilmente visible en condiciones normales de uso.

Sino es necesaria una declaracién precautoria, la superficie superior del vial, incluyendo el casquillo y la tapa de sobresello,
debe quedar en blanco.

Otras declaraciones o caracteristicas que incluyen, entre otros, nimeros o letras de identificacién, como por ejemplo
ndmeros de c6digos, nimeros de lote, nombres de empresas, logotipos o nombres de productos, etc., pueden aparecer
en la superficie lateral (falda) del casquillo, pero no en la superficie superior (circulo) del casquillo o la tapa de sobresello
de los viales que contengan productos inyectables. La presencia de tales declaraciones o caracteristicas en la superficie
de la falda del casquillo no debe distraer o interferir con la declaracién precautoria de la superficie superior.

Concentrado de Cloruro de Potasio para Inyeccién

El uso de un sistema de cierre negro en un vial (p. ej., una tapa de sobresello negra y un casquillo negro para sostener el
cierre elastomérico) o el uso de una banda o una serie de bandas negras sobre el estrechamiento del cuello de una ampolla se
reserva sélo para el Concentrado de Cloruro de Potasio para Inyeccion (ver el capitulo (659)).

Agentes de Bloqueo Neuromuscular y Paralizantes

Todos los 4 4 s 1-May-2019) inyectables de agentes de bloqueo neuromuscular y agentes paralizantes se deben envasar en
viales con una declaracién precautoria impresa en los casquillos y en las tapas de sobresellos. Tanto el casquillo del envase como
la tapa de sobresello deben llevar impresas en blanco o negro (lo que proporcione el mayor contraste con el color del casquillo
o la tapa) la declaracién: 4 “Advertencia: Agente Paralizante” s (gr 1-may-2019) 0 “Agente Paralizante” (dependiendo del tamafio
del sistema de cierre). Como alternativa, la tapa de sobresello puede ser transparente y sin inscripcién, de manera que permita
la visualizacién de la indicacién precautoria sobre el casquillo de cierre.

Aluminio en Inyectables de Gran Volumen 4 (IVG), 4 (r 1-may-2019) Inyectables de Pequefio Volumen
A(IPV)a R 1-may-2019) Y Envases a Granel para Farmacias 4 (EGF)a (gr 1-may-2019) Usados en Terapia de

1.

ANutricion Parenterala usp 1-May-2019) A(NP)a (Br 1-May-2019)22 4 (USP 1-May-2019)

El contenido de aluminio de los IGV usados en terapia de #NP 4 (usp 1-May-2019) NO debe exceder de 25 mcg/L.

2. El prospecto del envase de los IGV usados en terapia de NP4 usp 1-may-2019) debe declarar que el medicamento 4no

contiene mas dea (usp 1-May-2019) 25 mcg de aluminio por litro. Esta informacion debe incluirse en la seccion de Precauciones
del etiquetado de todos los IGV usados en terapia de NP4 wusp 1-May-2019).
Si la cantidad maxima de aluminio en los IPV y en los EGF es 25 mcg/L o menos, en lugar de declarar la cantidad exacta
de aluminio que contiene cada uno, tal como en el parrafo (4), la etiqueta del envase primario de los IPV y los EGF usados
en la preparacion de mezclas o formulaciones para NP 4 s 1-may-2019) (cOn las excepciones que se indican a continuacion)
pueden declarar: “ANo contiene mas dea (usp 1-May-2019) 25 mcg/L de aluminio.” Si el IPV o el EGF es un polvo liofilizado,
la etiqueta del envase primario puede declarar lo siguiente: “Cuando se reconstituye de acuerdo con las instrucciones
del prospecto adjunto, la concentracién de aluminio #no serd mas dea (sp 1-may-2019) 25 mcg/L.”
El nivel maximo de aluminio a la fecha de caducidad debe declararse en la etiqueta del envase primario de todos los IPV
y los EGF usados en la preparacion de formulaciones y mezclas para NP4 (usp 1-may-2019). El contenido de aluminio debe
declararse de la siguiente manera: “4No contiene mas dea usp 1-may-2019) ___ mcg/L de aluminio.” La etiqueta del envase
primario de todos los IPV y los EGF que son polvos liofilizados usados en la preparacién de soluciones para
ANP .4 wsp 1-May-2019) debe declarar lo siguiente: “Cuando se reconstituye de acuerdo con las instrucciones del prospecto
adjunto, la concentracién de aluminio 4no serd mas dea (usp 1-may-2019) ___ mcg/L.” Este contenido méaximo de aluminio
debe declararse como el mas alto entre los tres niveles siguientes:

e El nivel mas alto de las partidas producidas durante los Gltimos 3 afios

e El nivel mas alto de las Gltimas 5 partidas

e El nivel maximo con respecto a los niveles histéricos, pero solo hasta completar la produccién de las primeras 5

partidas.

El prospecto adjunto en los envases de todos los IVG, los IPV y los EGF usados en la preparaciéon de mezclas o
formulaciones para ANP 4 usp 1-May-2019) 2debea s 1-may-2019) contener la siguiente declaracién en la seccion de Advertencias del
etiquetado:

ADVERTENCIA: Este producto contiene aluminio quea use 1-may-2019) puede ser téxico. El aluminio puede alcanzar niveles
toxicos con administracion parenteral prolongada si existe insuficiencia renal. Los neonatos prematuros en particular
tienen mayor riesgo debido a 4 4 usp 1-May-2019) la inmadurez de sus rifiones 4 4 usp 1-may-2019) Y @ que requieren grandes
cantidades de soluciones de calcio y fosfato, 4las cualesa s 1-may-2019) contienen aluminio.

Los estudios indican que los pacientes con insuficiencia renal, incluidos los neonatos prematuros, que reciben niveles de
aluminio por via parenteral mayores de 4 a 5 Amcga use 1-May-2019//kg/dia, acumulan aluminio a niveles asociados con la

2Ver el 21 CFR §201.323. La USP usa los siguientes términos: inyectables de gran volumen (IGV), inyectables de pequefio volumen (IPV) y nutricién
parenteral (NP) en lugar de la terminologia usada en 21 CFR §201.323: parenterales de gran volumen, parenterales de pequefio volumen y nutricién
parenteral total.
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toxicidad 6sea y del sistema nervioso central. La acumulacién en los tejidos puede ocurrir incluso con niveles mas bajos
de administracion.

Cambio en la redaccion:

ETIQUETAS Y ETIQUETADO PARA MEDICAMENTOS AEN, (usp 1-mav-2019) OTRAS CATEGORIAS

AEtiquetas y Etiquetado de Productos Liquidos y Reconstituidos.a usp 1-May-2019)

Las etiquetasA’ 4 wsp 1-may-2019) Y etiquetado 4especificana s 1-may-2019) la siguiente informacion:

1. Enelcaso de un 4producto. wsr1-may-2019) liquido, el contenido porcentual de cada parte activa 4 4 s 1-may-2019) © farmaco,
o la cantidad de cada parte activa 4 4 (usp 1-may-2019) 0 farmaco en un volumen especificado. 4 4 wusp 1-May-2019)

2. En el caso de un 4producto. wsp 1-may-2019) al que se le deba agregar un diluyente antes de su uso, la cantidad de cada
parte activa 4 4 usp 1-May-2019) O farmaco, el #nombre y volumen de diluyente que se debe agregar, el volumen final de la
solucién, la concentracion después de agregar el diluyente, (p. ej., cantidad/mL o cantidad/5 mL), a usp 1-May-2019) las

instrucciones para el almacenamiento adecuado de la solucién reconstituida, y una fecha de caducidad o FLU (ver Fecha
de Caducidad y Fecha Limite de Uso).

Cantidad de Parte Activa 4 4 usp 1-may-2019) 0 Farmaco por Unidad de Dosificacion

El contenido de un medicamento se expresa en la etiqueta del envase en términos de la parte terapéuticamente activa o del
farmaco, en microgramos, miligramos, gramos o porcentaje, cualquiera sea la forma que se use en el titulo, a menos que se
indique de otro modo en una monografia individual. Los nombres de la parte activa y del farmaco, asi como sus cantidades
equivalentes, se proveen en la etiqueta del envase y en el etiquetado (ver ANomenclatura (1121), Politica para la Denominacién
de Monogrdfias de Medicamentos y Preparaciones Magistrales que Contienen Sales de FGrmacos). a wsp 1-May-2019)

Los articulos oficiales en capsulas, tabletas u otras formas farmacéuticas 4deben . wsp 1-may-2019) etiquetarse indicando la
cantidad de cada parte activa 4 4 (usp 1-May-2019) O fdrmaco 4 4 (usp 1-may-2019) que esta contenido en cada unidad. Las soluciones o
suspensiones orales de dosis Unica (independientemente de si se proveen como 4productosa (usp 1-may-2019) liquidos o
Aproductosa (usp 1-may-2019) liquidos que se reconstituyen a partir de sélidos con la adicién de un volumen designado de un
diluyente especifico) Adeben. wuse 1-may-2019) etiquetarse expresando la cantidad de cada parte activa 4 4 usp 1-May-2019) © fdrmaco
Aadministradoa (usp 1-May-2019) €n las condiciones descritas en Volumen de Entrega (698). Los medicamentos oficiales que no se
envasan como dosis Unicas 4debena usp 1-may-2019) etiquetarse indicando la cantidad de cada parte activa 4 4 usp 1-May-2019) O
farmaco en cada mililitro o gramo, o expresando el porcentaje de cada uno de estos ingredientes (ver Advertencias y Requisitos
Generales, 8.140, Concentraciones Porcentuales). Una excepcién son los liquidos o sélidos orales destinados para su reconstitucion
para producir liquidos orales que, alternativamente, pueden etiquetarse en términos de cada porcién de 5 mL de liquido o del
liquido resultante. A menos que sea Arequerido por los reglamentos [p. €]., la regulaciéon de venta libre (OTC, por sus siglas en
inglés) 21 CFR §201.62(b)] 04 (use 1-May-2019) que se especifique de otro modo en una monografia o un capitulo, las declaraciones
de contenido o cantidades Adeben . (sp 1-may-2019) indicarse solamente en unidades métricas [ver también Advertencias y
Requisitos Generales 5.50.10, Unidades de Potencia (Bioldgica)].

AFecha de Caducidad y Fecha Limite de Uso

La etiqueta de un medicamento o suplemento 4 4 usp 1-may-2019) dietético oficial Adebea (usp 1-may-2019) llevar una fecha de
caducidad. Todos los productos deben . wsp 1-may-2019) €xhibir la fecha de caducidad de manera tal que pueda ser leida por una
persona comun en las condiciones normales de compra y uso. La fecha de caducidad Adebea (usp 1-may-2019) aparecer de forma
destacada, contrastando claramente con el fondo, o grabada en relieve con nitidez, y Adebea wsp 1-may-2019) ser facilmente
comprendida. 4Cuando se usan solo fechas numéricas, se debe usar el formato de AAAA-MM-DD o MM/AAAA. Cuando se usan
fechas alfanuméricas, los meses deben aparecer usando por lo menos 3 letras (p. €j., AAAA-MMM-DD). El aio siempre debe
estar en un formato de 4 digitos (p. ej., “CAD, VEN o EXP 2017-06-18", “Cad, Ven o Exp 18 de junio 2017”, o “Caducidad,
Vencimiento o Expiracién 06/2017"). Se pueden usar los signos de guion o barra oblicua para separar la representacién del
mes, dia y afio.a (usp1-may-2019) 4Si la fecha de caducidad se indica solo en términos de mes y afio, la fecha de caducidad prevista
es el Ultimo dia de dicho mes. a (gr 1-May-2019)

Las monografias para ciertos Aproductosa wsp 1-may-2019) €specifican cémo se Adebea wsp 1-may-2019) determinar la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta. Si no existe un requisito especifico en la monografia individual de un medicamento o
suplemento Adietéticoa use 1-may-2019), la etiqueta Adebea (usp 1-may-2019) llevar una fecha de caducidad asignada para dicha
formulacién y empaque del articulo, con las siguientes excepciones: 4no es necesario mostrar la fecha de caducidad en la
etiqueta en el caso de medicamentos envasados en envases destinados a la venta sin receta médica y si son medicamentos para
uso humano de venta libre en cuyoa (usp 1-may-2019) etiquetado no se establezcan limitaciones de dosificacién y que se mantengan
estables durante un periodo de no menos de 3 afios, siempre que se almacenen en las condiciones prescritas. 4Referirse a 21
CFR 8211.137(h). a (usp 1-May-2019)

En el caso de articulos oficiales que deban mostrar una fecha de caducidad, tales articulos Adebena wsp 1-may-2019) dispensarse
Gnicamente en un envase, o a partir de un envase etiquetado con fecha de caducidad, y la fecha de dispensacion del articulo
Adebea (usp 1-may-2019) Ser anterior a la fecha de caducidad declarada. La fecha de caducidad identifica el periodo durante el cual
se estima que el articulo cumple con los requisitos de la monografia oficial, siempre que se conserve en las condiciones de
almacenamiento prescritas. La fecha de caducidad limita el tiempo durante el cual el articulo puede ser dispensado o usado.
AL usp 1-May-2019)
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La fecha limite de uso (FLU) es la fecha después de la cual no se debe utilizar un producto 4o una
preparacidna (usp 1-May-2019). Basandose en la informacion provista por el fabricante o en esta subseccion, el dispensador
Adebea (usp 1-may-2019) colocar una FLU adecuada en la etiqueta del envase del articulo recetado para limitar su uso por parte del
paciente. La FLU no 2debea (usp 1-may-2019) Ser posterior a la fecha de caducidad del envase del fabricante. Ver también 4 Etiquetas
y Etiquetado paraa usp 1-may-2019) Preparaciones Magistrales.

Para los articulos que requieran ser reconstituidos antes de su uso, en el etiquetado se Adebea (usp 1-may-2019) colocar una FLU
apropiada para el producto reconstituido.

Para todas las otras formas farmacéuticas, al determinar una FLU el dispensador 4debe. (usp 1-may-2019) tomar en cuenta, ademas
de cualquier otro factor relevante, lo siguiente:

¢ La naturaleza del medicamento

e El envase en el que fue envasado por el fabricante y la fecha de caducidad respectiva

e Las caracteristicas del envase para el paciente, si el articulo se reenvasa para su dispensacién

¢ Las condiciones de almacenamiento esperadas a las que el articulo puede ser expuesto

e Las condiciones de almacenamiento inusuales a las que el articulo puede ser expuesto

e El periodo estimado para la duracién del tratamiento.

Después de tomar en cuenta estos factores, el dispensador Adebea (usp 1-may-2019) colocar una FLU adecuada en la etiqueta del
envase del articulo para limitar su uso por parte del paciente. A menos que se especifique algo diferente en la monografia
individual, o en ausencia de datos de estabilidad que indiquen lo contrario, esa 4FLU no puedea wsp 1-may-2019) S€r posterior a:
(a) la fecha de caducidad indicada en el envase del fabricante, o (b) 4 4 wusp 1-may-2019) 1 afio a partir de la fecha en que el
medicamento se envasa 4y/o etiqueta por el dispensador, a wsp 1-may-2019) |0 que represente un periodo menor, a menos que los
datos de estabilidad o el etiquetado del fabricante indiquen algo diferente. s (pospuesto el 1-May-2019)

AEtiquetas y Etiquetado paraa (use 1-may-2019) Preparaciones Magistrales

Alas etiquetas y etiquetado especifican la siguiente informacién:

En el caso de una preparacién magistral, indicar los nombres y las cantidades o concentraciones de las partes activas o
farmacos en el envase primario (ver Preparacion Magistral-Preparaciones Estériles (797) y Preparaciéon Magistral-Preparaciones No
Estériles (795).)

En el caso de una preparacién magistral que se prepara en instalaciones 503A, segln se define en la FDCA §503A, el
etiquetado debe indicar: “Este medicamento es una preparacién magistral.” a usp 1-May-2019)

La etiqueta del envase o empaque de Aunaa s 1-may-2019) Preparacion magistral Adebea wsp 1-may-2019) llevar una AFLU. La FLU
se determina a partir de la fecha de la preparacién magistral. Debido a que las preparaciones magistrales estan destinadas a
una administracién inmediata o seguida de un almacenamiento a corto plazo, se puede determinar la FLU basandose en criterios
distintos a los utilizados para asignar las fechas de caducidad de los medicamentos fabricados de forma industrial.

La monografia para una preparacién magistral oficial tipicamente incluye una FLU que indica el periodo de tiempo, posterior
a la fecha de la preparacién magistral, durante el cual se puede usar la preparacién almacenada adecuadamente. Para una guia
sobre la FLU para las preparaciones magistrales estériles y no estériles, ver los capitulos (797) y (795),
respectivamente. a usp 1-May-2019)

La etiqueta en la preparacion magistral 4 4 usp 1-May-2019) 2 0ficiala 8r 1-May-2019) 2debea (usp 1-may-2019) incluir las palabras
“preparacién magistral” después de la 4denominacién comin. s 1-may-2019) del medicamento en inglés (p. ej., "Baclofen
Compounded Oral A Suspension" en inglés, que corresponde a Baclofeno, Suspension Oral, Preparacion Magistral). a @r 1-May-2019)

A (USP 1-May-2019)

Dialisis, Hemofiltracion e Irrigacion

ALas soluciones . wsp 1-May-2019) que estan destinadas a dialisis, hemofiltracion o irrigacion 4y que se envasan en un envase
CON4 (USP 1-May-2019) UN volumen de mas de 1 litro, 2debena s 1-may-2019) etiquetarse indicando que el contenido no 4debe
administrarse por via intravenosa o intraarterial. a wusp 1-May-2019)

Uso de Ceros al Comienzo y al Final de una Cantidad

Con el fin de minimizar la posibilidad de errores en la dispensacién y administracién de medicamentos, cuando la cantidad
de parte activa 4 4 (usp 1-may-2019) O farmaco se exprese en nimeros enteros, 4se debe. (usp 1-may-2019) indicar sin coma decimal
seguida de ceros (p. €]., indicar 4 mg, no 4,0 mg). Cuando la cantidad de parte activa 4 4 usp 1-May-2019) 0 farmaco se exprese en
un nimero decimal menor a 1, 4se debe. (usp 1-may-2019) indicar con un cero antes de la coma decimal (p. €j., indicar 0,2 mg;
no,2 mg).

AUnidades

Para propésitos de etiquetado o prescripcién, no se deben usar las abreviaciones para los términos “Unidades” o “Unidades
Internacionales”. Los ejemplos incluyen “U”, “u” y “Ul”. Han ocurrido errores de medicacién cuando se usan estas
abreviaciones. Ver Advertencias y Requisitos Generales, 9.10 Uso de Unidades Métricas. a (usp 1-May-2019)
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Alcohol

El contenido de alcohol en una Aformulacidén . wse 1-may-2019) liquida debe especificarse en la etiqueta como un porcentaje (v/
V) de ‘alcohoIA (BR 1-May-2019) (CZHSOH)

Productos Botanicos

La etiqueta de una planta u otro producto botanico destinado para uso como suplemento dietético debe incluir la leyenda
“Si esta embarazada o en periodo de lactancia, consulte a un profesional de la salud antes de usar este producto.”

Electrolitos

La concentracién de 4cada electrélito. wsp 1-may-2019) para terapias de reemplazo (p. €j., sodio, potasio, cloruro),
Adebe. wuse 1-may-2019) especificarse en la etiqueta en miliequivalentes por volumen 4(mEq/volumen). s usp 1-may-2019) El contenido
de fosforo en inyectables Adebe. (usp 1-May-2019) €xpresarse en milimoles 4por volumena (gr 1-may-2019) (P- €j., mmol/volumen).
Asimismo, la etiqueta del producto Adebea (s 1-may-2019) indicar la cantidad del ingrediente o ingredientes, expresada en
términos de peso o concentracién porcentual.

Productos No Orales

ALas etiquetas y etiquetado de productos no orales debena (usp 1-may-2019) especificar los nombres de las 4 & wusp 1-May-2019)
sustancias agregadas 4 (segln se define ena (usp 1-may-2019) Advertencias y Requisitos Generales, 5.20 Sustancias Agregadas) *de
conformidad con 21 CFR §201.100(b)(5).a usp 1-May-2019)

Sales de Farmacos

Es un principio establecido que los articulos oficiales #deben . wsp 1-may-2019) tener un Gnico titulo oficial (ver Advertencias y
Requisitos Generales, 2.20 Articulos Oficiales y los requisitos farmacopeicos de nomenclatura en el capitulo (1121)). Con el objetivo
de ahorrar espacio en las etiquetas y, dado que los simbolos quimicos de las sales inorganicas mas comunes de farmacos son
bien conocidos por los profesionales de la salud, se permiten las siguientes alternativas para el etiquetado de articulos oficiales
que son sales: HCl para clorhidrato; HBr para bromhidrato; Na para sodio; y K para potasio. Los simbolos Na y K se usan para
abreviar el nombre de las sales de acidos organicos; sin embargo, estos simbolos no deben usarse cuando se emplea la
preposicion de en el titulo oficial, es decir cuando se denominan oficialmente de sodio o de potasio (con el metal al comienzo
de la denominacién oficial en inglés), (p. €]., Fenobarbital Sédico, que se denomina Phenobarbital Sodium en inglés, se puede
abreviar a Fenobarbital Na, pero no se debera escribir Salicilato de Na para abreviar Salicilato de Sodio, el cual se denomina
Sodium Salicylate en inglés).

Capsulas y Tabletas Especiales

La etiqueta de cualquier capsula o tableta destinada a una administracién que no sea la ingestién oral de la unidad entera,
Adebe. wusp 1-May-2019) llevar una indicacién bien visible sobre el modo de uso (ver Compendial Nomenclature, Nomenclature
Guidelines (Nomenclatura Farmacopeica, Pautas de Nomenclatura) en el sitio web de la USP en www.usp.org).

Productos Con Vitaminas

La etiqueta de 4una s 1-May-2019) medicamento Adebe. wsp 1-may-2019) indicar su contenido de vitaminas expresado en
unidades métricas por unidad de dosificacién. Las cantidades de vitamina A, D y E también se pueden expresar en Unidades
USP. Las cantidades de vitamina A expresadas en unidades métricas hacen referencia a las cantidades equivalentes de retinol
(alcohol de vitamina A) AA (USP 1-May-2019)

Temperatura Ambiente Controlada

Los articulos pueden etiquetarse indicando su almacenamiento a “temperatura ambiente controlada” o a una temperatura
de 4“20° aa (uUsp 1-May-2019) 25°”, u otra indicacién 4equivalentea usp 1-may-2019) basada en la misma temperatura cinética media.
ASe debe asegurar que todas las tres opciones de etiquetado no excedan la temperatura cinética media de 25° con variaciones
entre 15°y 30°4 wsp 1-May-2019) (ver el capitulo (659)).

Envase Resistente a la Luz
Cuando se use una cubierta opaca para proteger de la luz un producto sensible a la luz envasado en un envase transparente,
incoloro o translucido, la etiqueta del envase Aindicaa (usp 1-may-2019) que la cubierta opaca es necesaria hasta el momento de uso

o administracién del contenido (ver Envases—Pruebas de Desemperio (671), 4 Transmision Espectral y el capitulo
(659)). 4 (USP 1-May-2019)
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Envase Unitario

Todos los envases unitarios Adeben 4 wsp 1-may-2019) etiquetarse indicando la identidad, cantidad y/o concentracién, el nombre
del fabricante, 4 el envasador o distribuidor, 4 usp 1-may-2019) €l NUMero de lote y la fecha de caducidad del articulo (ver el capitulo
4(659)a (UsP 1-May-2019))-

Envase Monodosis

ACuando el espacio lo permita, a wsp 1-May-2019) Un envase monodosis Adebe. wusp 1-may-2019) €tiquetarse como tal y
A 4 (BR1-May-2019) la etiqueta debe incluir instrucciones apropiadas para su desecho (ver el capitulo (659)).

AEnvase Multidosis
Cuando el espacio lo permita, un envase multidosis debe etiquetarse como tal (ver el capitulo (659)).4 usp 1-May-2019)
Envase de Unidad de Uso
Un envase de unidad de uso 4debe, usp 1-may-2019) etiquetarse como tal 4 & (gr 1-May-2019) * & (UsP 1-May-2019) (ver el capitulo (659)).
Proteccion de la Congelacion

El envase 4debea (usp 1-may-2019) incluir una indicacién apropiada para proteger el articulo de la congelacion si estuviera sujeto
a la pérdida de contenido o potencia, o a la alteracion destructiva de sus caracteristicas (ver el capitulo (659)).

Etiquetado de Envases de Venta bajo Receta

Como minimo, un envase de venta bajo receta médica Adebe. wsp 1-may-2019) etiquetarse tomando en cuenta al paciente. La
etiqueta Adebe. wusp 1-may-2019) cOntener informacion esencial que sea importante para el uso seguro y efectivo del medicamento
por parte del paciente. Las etiquetas deben tener un disefio y formato que optimice la legibilidad y el entendimiento (ver
Etiquetado de Envases de Medicamentos de Venta Bajo Receta (17)).

Cambio en la redaccion:

ETIQUETADO GENERAL

Se recuerda a los usuarios referirse siempre a las Advertencias y Requisitos Generales para la evaluacién o aplicaciéon de cualquier
norma farmacopeica. Las Advertencias y Requisitos Generales tratan diversos aspectos relacionados con el etiquetado, entre los
que se incluyen 3.20 Indicacién de Cumplimiento (cuando un articulo puede etiquetarse con la denominacién USP, NF o USP-
NF, y requisitos relacionados con las diferencias en identidad, denominacién, contenido, calidad o pureza); Advertencias y
Requisitos Generales, 5.20.20 Sustancias Agregadas (Excipientes e Ingredientes) en Productos Oficiales; 6.70 Reactivos; y 8.240 Pesos
y Medidas (p. €j., el microgramo puede expresarse como pg o mcg. Para propésitos de etiquetado o prescripcion,

Asoloa (USP 1-May-2019) S€ Adebe usara (USP 1-May-2019) ”mcg”).

Cambio en la redaccion:

AETIQUETAS Y ETIQUETADO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Esta seccidn provee excepciones o adiciones a los requisitos previos en este capitulo. Los siguientes requisitos son especificos
al etiquetado para medicamentos veterinarios.

Definiciones

El material impreso escrito o grafico en el exterior del embalaje para el transporte para medicamentos veterinarios se considera
parte del “etiquetado”. El etiquetado de envio para medicamentos veterinarios debe contener, como minimo, la identificacion
del producto, el nimero de lote, la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento y manipulacién.

Etiquetado para Medicamentos Veterinarios

El etiquetado de medicamentos veterinarios debe identificar la especie animal y, si es aplicable, el subconjunto especifico de
la especie animal para la cual se aprobd, se aprobé condicionalmente o se clasificé el medicamento. En el caso de una
preparaciéon magistral veterinaria, el etiquetado debe indicar: “Este medicamento es una preparacién magistral.”

El etiquetado para medicamentos veterinarios de venta bajo receta médica debe declarar lo siguiente:

¢ "Precaucién: La ley federal de los Estados Unidos restringe este medicamento solo para ser usado por veterinarios

autorizados o bajo su prescripcién veterinaria."
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Etiquetado para Medicamentos Veterinarios Inyectables

El etiquetado para medicamentos veterinarios inyectables incluye la siguiente informacion:

¢ Una declaracién que limite el intervalo de tiempo en el que el envase puede usarse una vez que ha sido perforado (p. ej.,
perforado con aguja), siempre que se mantenga en las condiciones de almacenamiento declaradas.

Cantidad y Volumen Total para Medicamentos Veterinarios Inyectables Monodosis y Multidosis

Debido a la considerable variabilidad del peso corporal entre las especies animales, la mayoria de los medicamentos
veterinarios inyectables estan aprobados para dosificaciones en mg/kg basdndose en el peso corporal. Por consiguiente, el
contenido en el etiquetado para medicamentos veterinarios inyectables monodosis y multidosis se debe expresar en cantidad
por mililitro 4(cantidad/mL), a (R 1-may-2019) Usualmente mg/mL. Una excepcion seria para medicamentos veterinarios inyectables
monodosis que se dosifican sin considerar el peso del animal, en cuyo caso el contenido en el etiquetado debe expresarse como
cantidad por volumen total (p. ej., 50 mg/5 mL). Para envases monodosis que contienen menos de 1 mL, el contenido en el
etiquetado debe expresarse como cantidad por fraccion de un mL (p. €j., 12,5 mg/0,625 mL).

Los sélidos secos que deben ser reconstituidos deben indicar en el etiquetado la cantidad total sequida de la cantidad por
mililitro 4 (cantidad/mL)a (r 1-may-2019) después de reconstituir.

Preparaciones Magistrales Veterinarias

La etiqueta en la preparaciéon magistral veterinaria oficial debe incluir las palabras “preparacién magistral” después de la
denominacién comun en inglés y se coloca la palabra “veterinaria” al final del nombre oficial completo (p. €j., Atenolol
Compounded Oral Suspension, Veterinary, en inglés; que corresponde a Atenolol, Suspensién Oral, Preparacién Magistral
Veterinaria).A (USP 1-May-2019)
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