ia
gde la industria qUiMIica

Ediciéon 2023

Para el desarrollo o prueba de un nuevo producto, la industria
farmacéutica necesita utilizar un método analitico que permita
cuantificar, de forma rapida y confiable, el principio activo. Las
API (Active Pharmaceutical Ingredient, por sus siglas en inglés)
son sometidas a estos tipos de analiticas para demostrar que
cumplen con ciertas caracteristicas que muestren su funcionali-
dad y eficacia, a fin de garantizar que su calidad es la adecuada
para salir al mercado, en favor de la salud humana.

Técnicas analiticas para el control de
calidad de farmacos

La cromatografia liquida de alta resolucion (HPLC) se ha es-
tablecido como la técnica analitica clave, no solo en el desa-
rrollo de farmacos, sino también en el laboratorio de control de
calidad de rutina.

Mediante esa técnica se puede determinar el nimero de
componentes y su concentracion en gran variedad de produc-
tos comerciales. En la industria farmacéutica, es utilizada para
determinar:

* Impurezas de materias primas

e Concentracion de principios activos

¢ El control de calidad de productos

El conocimiento de esta informacién ayuda a determinar la
eficacia del principio activo, la via de administracion, la nece-
sidad del paciente, la seguridad (determinada por una correcta
dosificacion y minimos efectos secundarios), y la estabilidad
del medicamento, parametros fundamentales para determinar
su calidad.

Otra analitica utilizada es la espectrofotometria de absorcion,
la cual mide la interaccién entre la radiacion electromagnética y
los quimicos o &tomos de una sustancia quimica. Esta se divide
en dos técnicas:

e La espectroscopia infrarroja por transformadas de Fourier
(FTIR): se basa en medidas tomadas en longitud de onda
infrarroja e infrarroja cercana del espectro de la luz de un
liquido, sdlido o gas. Sus principales ventajas son su veloci-
dad, su alta sensibilidad y su control calibrado de la longitud
de onda en cada escaneo. Es Util para asegurar la compo-
sicién, calidad y cantidad de cada ingrediente y producto
manufacturado.

e La espectroscopia UV/VIS: mide la absorcidn de la luz en
rangos adyacentes y visibles para identificar la huella qui-
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mica en una muestra acuosa. Es sencilla de usar, con la
correcta calibracion del equipo, sus resultados son rapidos,
mantiene la integridad de la muestra y es altamente sensi-
ble. Se usa para identificar contaminantes dentro de una
sustancia.

El control de calidad no sdlo es relevante para garantizar la
inocuidad y eficacia de los medicamentos, también para ase-
gurar su rentabilidad, ya que fomenta la reduccién de costos,
al no tener que gastar recursos en remediar errores constantes
y afectar la reputacion del producto (lo cual podria provocar el
retiro del mercado y la desconfianza de los consumidores).

En México la Comisidon Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios (Cofepris), tiene a su cargo el ejercicio de
las atribuciones en materia de regulacion, control y fomento sa-
nitarios en los términos de la Ley General de Salud y demas dis-
posiciones juridicas aplicables. Este organismo establece los
requisitos minimos necesarios para el proceso de fabricacion
de los medicamentos para uso humano comercializados en el
pais y/o con fines de investigacion.

La industria farmacéutica en México

En 2022, la industria farmacéutica en México estimo un creci-
miento del 36% en la produccion de medicamentos, cifra consi-
derable al tomar en cuenta el panorama post-pandemia y la in-
flacion. También se considerd que el mercado privado y publico
tiene un valor de 220,000 millones de pesos anuales, ademas
de un aumento en la demanda de
medicamentos genéricos (CONCA,
2022).

En 2021, durante la Reunion
Nacional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia el titular de COFE-
PRIS, Alejandro Svarch resalté la
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Del Valle Centro, Benito Judrez
Ciudad de México, C.P. 03100
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En Talleres de Vecchi SA enconfrards una compania

importancia de vigilar la fabricacion,
distribucién, almacenaje y prescrip-
cion de farmacos, ya que su even-
tual falsificacion, uso irracional o
ilegal representan riesgos a la salud
(OPS,2021). Ademas, el desarrollo
de medicamentos es un proceso lar-
go, complejo y costoso, que conlleva
un alto grado de incertidumbre de
que éste sea exitoso en el mercado
(IMCO,2021).

Estos riesgos y limitaciones a la
competividad, brindan a la industria
quimica la oportunidad de ofrecer la
tecnologia y las materias primas ne-
cesarias para las analiticas de con-
trol en cada uno de los procesos y
para la produccion de medicamen-
tos, a fin de motivar un mejor posi-
cionamiento de la industria de los
farmacos en el mercado.

Ingresa a la version digital

lider en la fabricacién, venta y distribucién de un
amplio catdlogo de Maquinaria para la Industria
Alimenticia, misma que cumple con las normas
y estdndares de calidad exigibles en el sector,
con lo que estamos seguros que podrds realizar
la mejor inversién.

eIngenieria mecdnica electrénica

*Mdaquinas para procesamientos alimenticios
eBalanceo de lineas y tiempos

eSoluciones infegrales

*Calidad

eTecnologia en alimentos

*Plantas de fratamiento de agua

*Ergonomia

¢ Asesoria para productos alimenticios

e Servicio

*Maquinaria para la Industria Alimenticia
e|lenadoras de liquidos

eLlenadoras de semi-solidos

*Engargoladoras apretadoras semi-automaticas
eTapadoras de botellas
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Proveedores destacados de productos quimicos

para la Industria Farmacéutica
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WEspecialidades
PDV

Especialidades PDV

Fosfatos y Quimicos Basicos

KemiKen

Buena Quimica

Kemiker

Ingresa a la version digital

N QUIMICA
BARMONT

Quimica Barmont

QUIMICA

Quimica Sagal

BIOTECHNOLOGY
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[Raw Material:
Corporations

CERTIFICADO 1S0 9001:2015 NMX-CC-9001-IMNC-2015

Raw Material Corporation
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Reactivos y Productos

Reactivos y Productos
Quimicos Finos
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Serco Comercial

Servical Mexicana
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Talleres de Vecchi
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Hacemos buena qui
que forma parte de
tu vida.

Propionato de sodig

C3H5N8O2
uemme!ua;; 201
\____/-————'/'/
KemiKeR

Buena Quimica

Creamos materias primas para marcas
reconocidas de las industrias alimenticia

y farmacéutica. Nuestros insumos estan
desarrollados bajo estandares internacionales,
y aportan valor a los productos dirigidos al
consumidor final.

Haz buena quimica.
Hazla con nosotros.

www.kemiker.com

Tel: +52 (222) 235 1738 | contacto@kemiker.com




Reactivos y Productos
Quimicos Finos, S.A. De C.V.

Somos una compariia 100% mexicana establecida en el afio de 1985, dedicada

a la fabricacién, exportacion, importacién, acondicionamiento y representacion

de productos quimicos en grado fino, teniendo como principales clientes a la industria
farmacéutica, cosméticos, laboratorios de control de calidad, escuelas, universidades

y centros de investigacion.

Nuestra mision es llevar hasta las manos de nuestros clientes productos de calidad
que son avalados por nuestra amplia experiencia y prestigio en el mercado de este
sector durante mucho tiempo.Y cuya
calidad es asegurada desde la llegada

de las materias primas para la fabricacion,
hasta su entrega en el almacén del cliente.

Nuestro catdlogo fue concebido

para facilitar al maximo la localizacién
del producto que usted busca, cuyo uso
deba ser exacto.Y desde otro punto

de vista, ilustrar un poco sobre el riesgo
que implica a su personay al entorno
en un momento dado, su manipulacion.
Para dar unaidea general de la naturaleza
y comportamiento de los materiales
contemplados en nuestro catdlogo,

se acompanan algunas notas utiles sobre los peligros especiales y las precauciones
aconsejables.

Las calidades estan claramente diferenciadas para una mejor eleccion, de acuerdo
al uso que se pretende dar al producto.

También entendemos que resulta un agobio pagar altos precios por los productos
\ que enrealidad no tienen que ser tan altos, Reactivos y Productos Quimicos
\  Finos, S.A. de C.V. (por sunombre corto Reproquifin) establece y desarrolla
desde el ano de su fundacién el concepto “El precio justo es el que se paga’,
ahora usted puede estar seguro de que la calidad que se obtiene es
absoluta.

Agradecemos su distincion y estamos seguros de que podemos ayudar
al desarrollo de las actividades de su empresa o centro de investigacién,
ofreciendo nuestros productos.

Reactivos y Productos Quimicos Finos, S.A. de C.V.
Calle 20 No. 65 Col. Benito Juarez
Xalostoc Estado de México, C.P. 55340, México
Tel: 5569-0724 con 30 lineas a su servicio
ventas.1@reproquifin.com



