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Modificaciones a
condiciones

SINOPSIS DE LA CLASIFICACION DE LAS MODIFICACIONES A LAS CONDICIONES DE REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS BIOTECNOLéGICOS, BIOLOGICOS Y VACUNAS.
*referida a la guia publicada*

SELECCIONE EN LAS CASILLAS LA(S) MODIFICACION(ES) A LAS CONDICIONES DE REGISTRO DEL
MEDICAMENTO QUE REQUIERE SOLICITAR

HOMOCLAVE DE INGRESO: COFEPRIS-2022-022-011-A, Modificaciones menores.

General.
Nombre de la modificacion E | IPP HCE
8.1.1. Cambio o actualizacién de la Unidad de Farmacovigilancia.
[~ | a.Cambio o actualizacién de la Unidad de Farmacovigilancia. N/A | N/A | N/A 415A
E: Etiguetas I Instructivo IPP: Informacion para prescribir NfA: No aplica HCE: Homoclave Equivalente

Medicamentos Biotecnolégicos y Biolégicos.

Nombre de la modificacién E | I [IPP| HCE
8.3.1. Modificaciones al farmaco/biofarmaco.
8.3.1.1. Fabricacién.
(WHO-B-1). Cambio en las instalaciones de fabricacién del
farmaco/biofarmaco:
c. Eliminaciéon de un sitio de fabricacién o fabricante de un producto
intermedio del farmaco/biofarmaco o a granel.
(WHO-B-5) Cambio en el protocolo de calificaciéon del banco celular. N/A | N/A | N/A 416X*

(WHO-B-6). Cambio al proceso de fermentacién o cultivo celular:

c. Un cambio no critico con potencial minimo de impacto en la calidad del
farmaco/biofarmaco o producto terminado, tales como:

- un cambio en los procedimientos de recoleccién y/o agrupacion que no
r afecte el método de fabricacién, recobro, condiciones de almacenamiento de
los productos intermedios, sensibilidad de deteccidon de agentes adventicios
o escala de produccioén;

- duplicacién de un tren de fermentacién; o

- adicion de biorreactores similares/comparables.

(WHO-B-7). Cambio en el proceso de purificacién, que involucre lo

-

X* | N/A | N/A 416X*

-

N/A | N/A | N/A 416X*

siguiente:

c. Un cambio no critico con potencial minimo de impacto en la calidad del

farmaco/biofarmaco o el producto final (por ejemplo, adicidén de una etapa en | N/A | N/A | N/A 416X*
la linea de filtracion equivalente a la etapa de filtracion aprobada).

(WHO-B-9). Introduccion de etapas de reprocesamiento. N/A | N/A | N/A 416X*

(WHO-B-11). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricacién
del farmaco/biofdrmaco, que involucre lo siguiente:
d. Reemplazo del equipo en contacto con el producto por un equipo

B . N/A | N/A | N/A 416X*
equivalente.

B e. Cambio de equipo en contacto con el producto de uso exclusivo a uno de | N/A | N/A | N/A 416X*
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Nombre de la modificacién E | IPP HCE

uso compartido.
r f. Reubicacién del equipo principal a otra habitacién dentro de la misma
instalacién/suite/local.

N/A | N/A | N/A 416X*

Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
(WHO-B-17). Cambio en el espacio de diseiio aprobado, que involucre lo
siguiente:
r c. Reduccién del espacio de disefio aprobado (cualquier cambio que reduzca
o limite el rango de pardmetros utilizados para definir el espacio de disefo).
8.3.1.2. Control del fairmaco/biofarmaco.
(WHO-B-19). Cambio en la monografia (esto es, las especificaciones)
empleadas para liberar el farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:
r b. Cambio de monografia interna a una monografia farmacopeica o de
monografia farmacopeica a otra monografia farmacopeica.
r (WHO-B-20). Cambio en las especificaciones del farmaco/biofarmaco con
el propésito de cumplir con una monografia farmacopeica actualizada.
8.3.1.4. Sistema contenedor-cierre.
(WHO-B-30). Cambio del fabricante del envase primario en el sistema
contenedor-cierre del farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:
u b. Eliminacién de un fabricante. N/A | N/A | N/A 416X*
(WHO-B-31). Cambio en las especificaciones/métodos analiticos del
envase primario en el sistema contenedor-cierre del farmaco/biofarmaco,
que involucre lo siguiente:
[ | a. Eliminacién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X*
[~ | f. Reduccidén de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X*
8.3.2 Modificaciones al producto terminado.
8.3.2.2. Fabricacion.
(WHO-B-37). Cambio en el espacio de diseiio aprobado, que involucre lo

N/A | N/A | N/A 416X*

N/A | N/A | N/A 416X*

N/A | N/A | N/A 416X*

siguiente:
c. Reduccién de un espacio de diseflo aprobado (cualquier cambio que

[~ | reduzca o limite el rango de parametros usados para definir el espacio de | N/A | N/A | N/A 416X*
disefo).

(WHO-B-38). Cambios en las instalaciones del sitio de
fabricacion/fabricante del producto terminado, que involucre lo siguiente:
d. Eliminacion de una instalacién de fabricacion o sitio de acondicionamiento
de producto terminado.
r (WHO-B-41). Cambio en el sitio donde se llevan a cabo las pruebas de
control en proceso.
(WHO-B-42). Cambios en la especificacion/método analitico utilizado para
liberar excipientes, que involucre lo siguiente:
[~ | a. Eliminacion de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X*
8.3.2.3. Control de producto terminado.
(WHO-B-52). Cambio en la monografia (esto es, especificaciones)
declaradas para el producto terminado, que involucre lo siguiente:
r b. Un cambio de una monografia interna a una monografia farmacopeica o
de una monografia farmacopeica a una monografia de otra farmacopea.
— (WHO-B-53). Cambio en las especificaciones para el producto terminado
para cumplir con una monografia farmacopeica actualizada.
8.3.2.5. Sistema contenedor-cierre.

| (WHO-B-65). Cambio del fabricante del envase primario, que involucre lo | | |

X | N/A | N/A 416X*

N/A | N/A | N/A 416X*

N/A | N/A | N/A 416X*

N/A | N/A | N/A 416X*
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siguiente:
[~ | b.Eliminacion de un fabricante. N/A | N/A | N/A 416X+

(WHO-B-66). Cambio en las especificaciones utilizadas para liberar un

componente del envase primario o un componente funcional del envase

secundario, que involucre lo siguiente:

Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE

r a. Eliminacion de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
u b. Adicion de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
r c. Sustitucién de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
B d. Cambios menores a un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
[~ | f. Reduccidén de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X
8.3.2.6. Estabilidad.

(WHO-B-68). Cambio en el protocolo de estabilidad del producto

terminado posterior a la aprobacién, que involucre lo siguiente:
r b. Adici.é'n de prueba(s) en el protocolo de estabilidad posterior a la N/A | N/A | N/A N/A

aprobacion.
8.3.2.7. Productos biolégicos derivados de sangre o plasma.

71. Cambio en los productos intermedios durante el fraccionamiento del

plasma.
B a. Reduccion de la vida util de la columna. N/A | N/A | N/A EL44
E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacion para prescribir HCE: Homoclave Equivalente  N/A: No aplica
EL: Escrito Libre
¥Medicamentos biotecnoldgicos.
* Modificaciones menores que se ingresaban con las modificaciones técnicas.
Vacunas

Nombre de la modificacién E | I [IPP| HCE

8.4.2 Modificaciones al antigeno.

8.4.2.1. Fabricacion

(WHO-V-13). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricaciéon
del antigeno, que involucre lo siguiente:

[~ | d. Reemplazo de equipo con equipo equivalente (incluyendo filtro). N/A | N/A | N/A EL44
8.4.2.4. Sistema contenedor-cierre.

(WHO-V-25). Cambio en las especificaciones del envase primario en el
sistema contenedor-cierre del antigeno, que involucre lo siguiente:

[~ | a. Eliminacién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
I_ f. Reduccion de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A EL44
8.4.3. Modificacion al producto terminado.

8.4.3.3. Fabricacion.

(WHO-V-33). Cambios en las instalaciones del sitio de
fabricacion/fabricante del producto terminado, que involucre lo siguiente:
[ c. Eliminacién de un sitio de fabricacién para producto terminado. X | N/A | N/A 416X
(WHO-V-37). Cambios en las especificaciones utilizadas para liberar
excipientes, que involucre lo siguiente:

[ | a. Eliminacion de una prueba de excipientes conocidos. N/A | N/A | N/A EL44
8.4.3.6. Sistema contenedor- cierre.
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Nombre de la modificacion E I IPP HCE

(WHO-V-55). Cambio de fabricante de los componentes del envase

primario, que involucre lo siguiente:
[~ | b. Eliminacién de un fabricante. N/A | N/A | N/A EL44

(WHO-V-56). Cambio en las especificaciones usadas para liberar un

componente del envase primario o un componente funcional del envase

secundario, que involucre lo siguiente:

Nombre de la modificacion E I IPP HCE

I a. Eliminacion de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
[~ | b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
I_ c. Sustitucién de un método de analisis. N/A | N/A | N/A EL44
I_ d. Cambios menores a un método de andlisis. N/A | N/A | N/A EL44
[~ | f. Reduccién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A EL44
8.4.3.7. Estabilidad.

(WHO-V-58). Cambio en el protocolo de estabilidad del producto

terminado posterior a la aprobacién, que involucre lo siguiente:
- b. Adicién f:l’e tiempo(s) de muestreo en el protocolo de estabilidad posterior a N/A | N/A | N/A EL4s

la aprobacion.
r C. AdICI(.)/h de prueba(s) en el protocolo de estabilidad posterior a la N/A | NJA | N/A EL4d

aprobacion.
E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacién para prescribir  HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica
EL: Escrito Libre
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HOMOCLAVE DE INGRESO: COFEPRIS-2022-022-012-A, Modificaciones moderadas.

General.

8.1.2. Modificacién de la razén social o domicilio del titular del registro
sanitario.

r a. Cambio o actualizaciéon de la razdn social o domicilio del titular del registro
sanitario (nacional o extranjero).

8.1.3. Cambio o actualizacién de la razén social y/o domicilio del fabricante
del farmaco, del fabricante que realiza los subprocesos al farmaco
(micronizacién, mezcla, diluciones, entre otros), fabricante del diluyente,
fabricante del medicamento y acondicionador.

a. Cambio o actualizacion de la razén social y/o actualizacion del domicilio del

almacenamiento relacionadas con proteccién de luz, humedad o ambas.

8.1.6. Cambio o actualizacién de razén social y/o domicilio del
representante legal e importador.

r a. Cambio o actualizacion de razéon social y/o domicilio del representante
legal e importador del medicamento.

8.1.8. Cambio, adicién o eliminacién del acondicionador secundario y/o
almacén y/o distribuidor del medicamento.

r a. Cambio, adicién o eliminacién del acondicionador secundario y/o almacén

X*

X**

I fabricante del farmaco (nacional o extranjero). X N/A | N/A 415A
b. Cambio o actualizacién de la razén social y/o actualizacion del domicilio del

r fabricante que realiza los subprocesos al farmaco (micronizacién, mezcla, X N/A | N/A 415A
diluciones, entre otros) (nacional o extranjero).
c. Cambio o actualizacion de la razén social y/o actualizacion del domicilio del

r - ; ; . X N/A | N/A 415A
fabricante del medicamento (nacional o extranjero).

r d. Cgmblo o actyahzaaon de. la razén somgl y/o actualizacién del domicilio del % N/A | NJA 415A
fabricante del diluyente (nacional o extranjero).

r e. Cambp o actuallzguon dela razon social y/o actualizacion del domicilio del X N/A | NJA 415A
acondicionador (nacional o extranjero).
8.1.5. Cambio, adicién o eliminacién del material de envase secundario. T
a. Cambio, adicién o eliminacién del material de envase secundario. Se

r excluyen los medicamentos que en su etiquetado contengan leyendas de X X X 415C

415C

y/o distribuidor de medicamentos que no requieran red o cadena de frio. X N/A | N/A 415C
E: Etiquetas I: Instructivo IPP: Informacién para prescribir HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica
* Aplica solo para el Representante legal.
*Unicamente en la seccion “Nombre y domicilio del Laboratorio” para el Representante legal.
Version O1
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8.3.1. Modificaciones al farmaco/biofarmaco.
8.3.1.1. Fabricacioén.
(WHO-B-1). Cambio en las instalaciones de fabricacion del
farmaco/biofarmaco:
r b. Conversién de un sitio de fabricacion del farmaco/biofarmaco, de un solo N/A | /A | N/A 416X
producto a multiples productos.
(WHO-B-2). Cambios en los bancos celulares.
[T | b.Generacién de un nuevo BCM. N/A | N/A | N/A 416X
[T | c. Generaciéon de un nuevo Banco Celular de Trabajo (BCT). N/A | N/A | N/A 416X
[T | (WHO-B-3). Cambio en el sitio de fabricacién del banco celular. N/A | N/A | N/A 416X
r E:ve\::'ra);BJ')- Cambio en el sitio de andlisis/almacenamiento del banco NA | NA | N/A 416X
(WHO-B-6). Cambio en el proceso de fermentacién o cultivo celular, que
involucre lo siguiente: _
b. Un cambio con potencial moderado de impacto en la calidad del
[ | farmaco/biofarmaco o producto terminado (por ejemplo, extensién de la | N/A | N/A | N/A 416X
edad celular in vitro mas alld de los pardmetros validados).
(WHO-B-7). Cambios en el proceso de purificacién, que involucre lo
siguiente:
< b. Cambio con potencial moderado de impacto en la calidad del
farmaco/biofarmaco o producto terminado (por ejemplo, un cambio en el
r método quimico de separacioén, tal como CLAR de intercambio idnico a CLAR N/A | N/A-| N/A 416X
de fase inversa).
r (WHO-B-10). Adicién de un nuevo paso de espera o cambio en los N/A | N/A | /A 416X
parametros de una etapa de espera aprobada.
(WHO-B-11). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricaciéon
< del farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente
a. Introduccion de equipo nuevo con diferentes principios de operacién y
r diferentes materiales en contacto con el producto. N/A | N/A | N/A 416X
b. Introduccién de equipo nuevo con los mismos principios de operacion,
m I pero diferente material de contacto. N/A | N/A | N/A 416X
r c. Introduccién de equipo nuevo con diferentes principios de operacién, pero N/A | /A | N/A 416X
m el mismo material de contacto.
(WHO-B-13). Cambio en el fabricante de materias primas de origen
r biolégico (por ejemplo, suero fetal bovino, insulina, tripsina). N/A | N/A | N/A 416X
D r (WHO-B-14). Cambio en la fuente de materias primas de origen biolégico N/A | N/A | /A 416X
(por ejemplo, tripsina bovina a tripsina porcina).
(WHO-B-15). Cambio en las pruebas en proceso y/o criterios de aceptacién
aplicados durante la fabricacién del farmaco/biofarmaco, que involucre lo
siguiente:
r a. Reduccioén de los limites en proceso aprobados.
z Version O1
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[T | b. Adicidon de nuevas pruebas y limites en proceso. N/A | N/A | N/A 416X

[T | c. Eliminacion de las pruebas en proceso no significativas. N/A | N/A | N/A 416X

[~ | d. Ampliacién de los limites de las pruebas en proceso aprobados. N/A | N/A | N/A 416X
e. Eliminacién de prueba(s) en proceso que pueden tener un efecto

r significativo en la calidad del farmaco. N/A | N/A | N/A 416X
f. Adicidn o sustituciéon de una prueba en proceso como resultado de un

r problema de seguridad o calidad. N/A | N/A | N/A 416X

r (WHO-B-16). Cambio del sitio donde se efectuan las pruebas de los N/A | NJA | N/A 416X
controles en proceso.

8.3.1.2. Control del fairmaco/biofarmaco.

(WHO-B-18). Cambios que afectan las pruebas de control de calidad
(liberaciéon y estabilidad) del farmaco/biofirmaco, que involucre lo
siguiente:

a. Transferencia de las actividades de pruebas de control de calidad para un
r ensayo no farmacopéico a una nueva empresa no aprobada en la N/A | NJA | N/A 416X
autorizacién o licencia de comercializaciéon actual, o a un sitio diferente
dentro de la misma empresa.
b. Transferencia de las actividades de pruebas de control de calidad para un
[T | ensayo farmacopéico a una nueva empresa no aprobada en la autorizacién o | N/A | N/A | N/A 416X
licencia de comercializacién actual.
(WHO-B-19). Cambio en la monografia (esto es, las especificaciones)
empleadas para liberar el farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:
r a. Cambio de una monografia farmacopeica a una monografia interna.
(WHO-B-21). Cambios en la estrategia de control del firmaco/biofarmaco,
que involucre lo siguiente:
r b. Adicién de un nuevo atributo critico de calidad en la estrategia de control. N/A | N/A | N/A 416X
[~ | c. Eliminaciéon de un atributo critico de calidad de la estrategia de control. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-22). Cambio en la especificacién/método analitico empleado para
liberar el farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:
[~ | a. Eliminacién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
[ | b.Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
[T | c Sustitucion de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
[T | d.Cambios a un método analitico aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
r e. Cambio de un método analitico interno a un método analitico N/A | NJA | N/A 416X
farmacopéico/compendial reconocido.
[ | f. Ampliacién de un criterio de aceptacion aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
r g. Reduccién de un criterio de aceptacién aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
8.3.1.3. Estandares o Materiales de Referencia.

[T | (WHO-B-23). Sustitucién de un estandar de referencia primario. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-24). Cambio del estandar de referencia de farmacopéico o

[T | internacional a un estandar de referencia interno (no relacionado con el | N/A | N/A | N/A 416X
estandar internacional).
(WHO-B-25). Cambio de un estandar de referencia interno (no relacionado

[T | con el estandar de referencia internacional) a un estandar de referencia | N/A | N/A | N/A 416X
farmacopéico o internacional.
(WHO-B-26). Calificacion de un nuevo lote de estdndar de referencia
contra el estandar de referencia aprobado (incluyendo la calificaciéon de

r un nuevo lote de estandar de referencia secundario contra el estandar N/A | N/A | N/A 416X
primario aprobado).

r 9::;2;3}:7). Cambio del protocolo de calificacion del estandar de N/A | N/A | NJA 416X
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r (WHO-B-28). Ampliaciéon de la vida util del estandar de referencia o
periodo de reanilisis.

8.3.1.4. Sistema contenedor-cierre.

r (WHO-B-29). Cambio del envase primario en el sistema contenedor-cierre
para el almacenamiento y transporte del farmaco/biofarmaco.

(WHO-B-30). Cambio del fabricante del envase primario en el sistema

contenedor-cierre del firmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:

r a. Sustitucion o adicion de un fabricante.

(WHO-B-31). Cambio en las especificaciones/métodos analiticos del envase

primario en el sistema contenedor-cierre del farmaco/biofdarmaco, que involucre

lo siguiente:

[T | b. Adicion de una prueba.

8.3.1.5. Estabilidad.

(WHO-B-33). Cambio en el protocolo de estabilidad posterior a la
aprobacién del farmaco, que involucre lo siguiente:

a. Cambio significativo del protocolo de estabilidad posterior a la aprobaciéon

[~ | c. Sustitucién de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
[T | d.Cambios menores a un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
[T | e. Ampliacién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X

aprobacién dentro de la vida Util aprobada.

(WHO-B-34). Cambio en las condiciones de almacenamiento para el
farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:

a. Cambio significativo del protocolo de estabilidad posterior a la aprobaciéon
r 0 al compromiso de estabilidad, tal como la eliminacién de una prueba, la

o al compromiso de estabilidad, tal como la eliminacién de una prueba, la

r sustitucidon de un método analitico, cambio en la temperatura de N/A | N/A | N/A 416X
almacenamiento.

r b. Adlcpp de la(s) prueba(s) en el protocolo de estabilidad posterior a la N/A | /A | N/A 416X
aprobacion.

r c. Eliminacién de un tiempo de analisis del protocolo de estabilidad post- N/A | /A | N/A 416X

8.3.2. Modificaciones al producto terminado.

8.3.2.2. Fabricacion.

(WHO-B-38). Cambios en las instalaciones del sitio de fabricacién/

fabricante del producto terminado, que involucre lo siguiente:

r b. Conversién de una instalacion de fabricacion de productos farmacéuticos
de un solo producto a una instalaciéon de multiples productos.

(WHO-B-39). Cambios en el proceso de fabricacion de producto

terminado, que involucre lo siguiente:

c. Adicion de un tamafo de lote limitado por la escala aprobada o

N/A

sustitucion de un método analitico, cambio en la temperatura de N/A | N/A-| N/A 416X
almacenamiento.
r b. Adicién de una leyenda de advertencia. N/A | N/A | N/A 416X
[T | c. Eliminacion de una leyenda de advertencia. N/A | N/A | N/A 416X

N/A

N/A 416X

cabezal de llenado, liofilizador).

(WHO-B-40). Cambio en los controles (pruebas en proceso y/o criterios de
aceptacion) aplicados durante el proceso de fabricacion o en productos
intermedios, que involucre lo siguiente:

disminucién del tamario de lote. N/A | N/A | N/A 416X
e. Cambio de un equipo en contacto con el producto, de dedicado a
compartido (por ejemplo, tanque de formulacion, carcasa del filtro, linea y | N/A | N/A | N/A 416X
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r a. Reduccién de los limites en proceso aprobados. N/A | N/A | N/A
r b. Adicién de nuevas pruebas en proceso y limites. N/A | N/A | N/A 416X
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[~ | c. Eliminacién de una prueba en proceso no significativa. N/A | N/A | N/A 416X
r d. Ampliacién de limites aprobados de las pruebas en proceso. N/A | N/A | N/A 416X
e. Eliminacién de una prueba en el proceso que tenga un efecto significativo
r en la calidad general de producto terminado. N/A | N/A | N/A 416X
f. Adiciéon o cambio de una prueba en el proceso como resultado de un
r problema de seguridad o de calidad. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-42). Cambios en la especificacion/método analitico utilizado para
liberar excipientes, que involucre lo siguiente:
[T | b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
[~ | c. Sustituciéon de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
[T | d.Cambios menores en un método analitico aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
r e. Cambio de un método analitico interno por un método analitico N/NIEN/NI BN 416X
farmacopéico.
[T | f. Ampliacion de un criterio de aceptacién aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
[T | g. Reduccion de un criterio de aceptacion aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
r (WHO-B-43). Cambios en el estandar/monografia (esto es, N/A | NJA | N/A 416X
especificaciones) requeridos para el excipiente.
r (WHO-B-50). Cambio en el sitio donde se efectlian las pruebas de control N/A | N/A | NJA 416X
de calidad de los excipientes.
8.3.2.3. Control de producto terminado.
(WHO-B-51). Cambios que afectan las pruebas de control de calidad de
producto terminado (liberacion y estabilidad), que involucre lo siguiente:
a. Transferencia de las actividades de pruebas de control de calidad para un
ensayo no farmacopéico (interno) a una nueva empresa no aprobada en la | N/A | N/A | N/A 416X
autorizacién actual o a un sitio diferente dentro de la misma empresa.
f. Adicién o cambio de una prueba en el proceso como resultado de un
problema de seguridad o de calidad. N/A | N/A | N/A 416X
m b. Transferencia de las actividades de pruebas de control de calidad para un
ensayo farmacopéico a una nueva empresa no aprobada en la autorizacion | N/A | N/A | N/A 416X
actual.
(WHO-B-52). Cambio en la monografia (esto es, especificaciones)

< declaradas para el producto terminado, que involucre lo siguiente:

[~ | a. Un cambio de una monografia farmacopeica a una monografia interna.
(WHO-B-54). Cambios en la estrategia de control para el producto
D terminado, que involucre lo siguiente:
r b. Adicién de un nuevo atributo critico de calidad en la estrategia de control. N/A | N/A | N/A 416X
< [~ | c. Eliminacién de un atributo critico de calidad de la estrategia de control. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-55). Cambio en las especificaciones/métodos analiticos
empleados para liberar el producto terminado, que involucre lo siguiente: _
r a. Eliminacién de una prueba analitica y/o criterio de aceptacién. N/A | N/A | N/A 416X
[T | b.Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
[~ | c Sustitucion de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X

m r d. Cambios a un método de andlisis aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
r e. Cambio de un método de andlisis interno a un método de analisis N/A | NJA | N/A 416X

farmacopéico.

D [~ | f. Ampliacion de un criterio de aceptacién aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
[~ | 9. Reduccion de un criterio de aceptacion aprobado. N/A | N/A | N/A 416X**
8.3.2.4. Estandares de Referencia. ;
[T | (WHO-B-56). Sustitucion de un estandar de referencia primario. N/A | N/A | N/A 416X
[T | (WHO-B-57). Cambio en el estandar de referencia farmacopéico o | N/A | N/A | N/A 416X

z Version O1
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internacional a uno interno (sin ninguna relacién con el estandar
internacional).
(WHO-B-58). Cambio en el estandar de referencia interno (sin ninguna

[T | relacién con el estandar internacional) a un estindar farmacopéico o | N/A | N/A | N/A 416X**
internacional.
(WHO-B-59). Calificacion de un nuevo lote del estandar de referencia
contra el estandar de referencia aprobado (incluyendo la calificacién de

r un lote nuevo del estandar secundario de referencia contra el estandar N/A | N/A | N/A 416X
primario aprobado).

r (WHO-B-60). Cambio del protocolo de calificacion del estandar de NA | NA | A 416X
referencia.

[T | (WHO-B-61). Ampliacion de la vida (til del estandar de referencia. N/A | N/A | N/A 416X**

8.3.2.5. Sistema contenedor-cierre. e
(WHO-B-62). Cambio en el sistema contenedor-cierre primario (por

r ejemplo, nuevo recubrimiento, adhesivo, tapon, tipo de vidrio). N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-63). Cambio de un envase reusable a desechable sin cambios en

r el material de contacto con el producto (por ejemplo, cambio de una | N/A | N/A | N/A 416X
pluma reusable a una pluma desechable).

[T | (WHO-B-64). Eliminacién de un sistema contenedor-cierre. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-65). Cambio del fabricante del envase primario, que involucre lo
siguiente:

r a. Cambio o adicién de un fabricante.

(WHO-B-66). Cambio en las especificaciones utilizadas para liberar un

componente del envase primario o un componente funcional del envase

secundario, que involucre lo siguiente:

r e. Ampliacién de un criterio de aceptacion.

8.3.2.6. Estabilidad.

(WHO-B-68). Cambio en el protocolo de estabilidad del producto

terminado posterior a la aprobacién, que involucre lo siguiente:

a. Cambio al protocolo de estabilidad posterior a la aprobacién, tal como

r eliminacién de una prueba, reemplazo de un método analitico o cambio en la

temperatura de almacenamiento.

r c. Eliminacién de tiempo(s) de muestreo en el protocolo de estabilidad
posterior a la aprobacién dentro del tiempo de vida Util aprobado.

8.3.2.7. Productos biolégicos derivados de sangre o plasma.

70. Cambio en el Expediente Maestro de Plasma, que involucre lo

siguiente:
r b. Cambio de la preparaciéon del pool/mezcla del plasma (por ejemplo,
método de fabricacion, tamafio del pool/mezcla, almacenamiento de las | N/A | N/A | N/A 416X
muestras del pool/mezcla).
r d. Eliminaciéon del pais de origen del plasma. X* X* N/A 416X
71. Cambio en los productos intermedios durante el fraccionamiento del
e ]
r b. Aumento de la vida Util de la columna. N/A | N/A | N/A EL44
[T | ¢ Introduccidn de controles internos mas estrictos en el proceso de N/A | NJA | N/A 416X
fraccionamiento del plasma.
r d. Vida util para el almacenamiento de productos intermedios. N/A | N/A | N/A 416X
E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacién para prescribir HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica
EL: Escrito Libre
X* Conforme al numeral 5.7.6.6 de la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
** Modificaciones menores que se ingresaban con las modificaciones técnicas.

Versiéon 01
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Vacunas.
8.4.2. Modificaciones al antigeno.
8.4.2.1. Fabricacion.
(WHO-V-3). Cambio en el proceso de fermentaciéon del antigeno,
propagacion viral o propagacion celular, que involucre lo siguiente:
c. Un cambio no critico con potencial minimo de impacto en la calidad del
antigeno o producto terminado (por ejemplo, cambio en los procesos de
cosecha y/o mezcla que no afectan el método de fabricacion, la recuperacion,
™ las condiciones de almacenamiento del producto intermedio, la sensibilidad N/A | N/A | N/A EL44
de deteccidn de agentes adventicios o la escala de produccién; o la
duplicacidon de la linea de fermentacion).
(WHO-V-9). Cambios en los bancos celulares, que involucre lo siguiente: |
r a. Generacidn de un nuevo Banco Celular Maestro (BCM). N/A | N/A | N/A 416X
r b. Generacién de un nuevo Banco Celular de Trabajo (BCT). N/A | N/A | N/A ZEEZ[?
c. Cambio en el sitio de almacenamiento del banco celular.
r Cambi | sitio de al i del b lul N/A | N/A | N/A EL44
(WHO-V-10). Cambios en el lote semilla, que involucre lo siguiente: 1 1
. Generacién de un nuevo Lote Semilla de Trabajo .
r b.G iond L Semilla de Trabajo (LST) N/A | N/A | N/A EL44
c. Generacion de un nuevo lote semilla de trabajo (LST) mediante la
I ampliaciéon del ndmero de pases de un LST por arriba del nivel aprobado. N/A | N/A | N/A EL44
. Cambio del sitio de almacenamiento del lote semilla.
r d. Cambio del sitio de al i del | il N/A | N/A | N/A EL44
m r LZV:iCI:;V-“). Cambio del sitio de prueba de los bancos celulares/lotes NA | N/A | N/A Elad
(WHO-V-13). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricaciéon
del antigeno, que involucre lo siguiente:
b. Intrpducmon de nuevo equipo con los mismos principios de operacion, N/A | N/A | N/A Elad
pero diferente material de contacto.
C. Int.roducmon qlel nuevo equipo con diferentes principios de operacidn, pero N/A | N/A | N/A EL4s
el mismo material de contacto.
(WHO-V-15). Cambio en las pruebas y/o criterios de aceptacién en proceso
de fabricacion del antigeno, que involucre lo siguiente:
r a. Reduccion de los limites de las pruebas en proceso. N/A | N/A | N/A EL44
r b. Adicién de nuevas pruebas y limites en proceso. N/A | N/A | N/A EL44
r c. Eliminacién de las pruebas en proceso no significativas. N/A | N/A | N/A EL44
r d. Ampliacién de los limites de las pruebas en proceso aprobados. N/A | N/A | N/A EL44
e. Eliminaciéon de prueba(s) en proceso que pueden tener un efecto
m a significativo en la calidad del antigeno. N/A| N/A | N/A 416X
f. Adicidn o sustituciéon de una prueba en proceso como resultado de un
I problema de seguridad o calidad. N/A | N/A | N/A 416X
D r (WHO-V-16). Cambio del sitio donde se efectuan las pruebas de los NN ENEYA EL44
controles en proceso.
8.4.2.2. Control del antigeno.
(WHO-V-17). Cambios que afectan las pruebas de control de calidad (CC)
de liberacion y estabilidad del antigeno, que involucre lo siguiente:
r a. Transferencia de pruebas de CC de métodos no farmacopéicos a otro sitio. N/A | N/A | N/A EL44
z Version O1
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b. Transferencia de pruebas de CC de métodos farmacopéicos a otro sitio.
(WHO-V-18). Cambio en la especificacion empleada para liberar el
antigeno, que involucre lo siguiente:

- a. Eliminacién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
r e. Cambios menores a un método analitico aprobado. N/A | N/A | N/A EL44
r f. Un camblo de un método analitico interno a un método analitico N/A | N/A | N/A EL44
farmacopeico reconocido.

- h. Reduccién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A EL44
8.4

r

r

N

.2.3. Estandares o Materiales de Referencia.

(WHO-V-19). Calificacién de un nuevo estandar de referencia frente a un

nuevo estandar primario internacional.

(WHO-V-20). Cambio en el estandar de referencia interno (sin relacién con

un estandar internacional) a un estandar farmacopéico o internacional.

(WHO-V-21). Calificacion de un nuevo lote de estandar de referencia

r contra el estandar de referencia aprobado (incluyendo la calificacién de
un nuevo lote de estandar de referencia secundario contra el estandar

primario aprobado).

r (WHO-V-22). Cambio del protocolo de calificacion del estandar de

N/A | N/A | N/A 416X

N/A | N/A | N/A 416X

N/A | N/A | N/A EL44

N/A | N/A | N/A 416X

referencia.
r (WHO-V-23). Ampliacién de la vida util del estandar de referencia. N/A | N/A | N/A EL44
8.4.2.4. Sistema contenedor-cierre. .
r (WHO-V-24). Cambio en el envase primario qel sistema contenedor-cierre N/A | N/A | N/A 416X 0
para el almacenamiento y transporte del antigeno. EL44

(WHO-V-25). Cambio en las especificaciones del envase primario en el
sistema contenedor-cierre del antigeno, que involucre lo siguiente:

8.4.3. Modificaciones al producto terminado.
8.4.3.3. Fabricacion.
|(WHO-V-34). Cambios en el proceso de fabricacion de producto

Versiéon 01
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r b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44

r c. Sustitucion de un método analitico. N/A | N/A | N/A EL44

- d. Cambios menores a un método analitico. N/A | N/A | N/A EL44

r e. Ampliacion de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X

8.4.2.5. Estabilidad.
(WHO-V-27). Cambio en el protocolo de estabilidad posterior a la
aprobacion del antigeno, que involucre lo siguiente:
a. Cambio significativo al protocolo de estabilidad posterior a la aprobacién o

r al compromiso de estabilidad, tal como la eliminacién de una prueba, la NA | N/A | N/A 416X o
sustitucion de un método analitico, cambio en la temperatura de EL44
almacenamiento.

r b. AdlClQp de un tiempo de analisis en el protocolo de estabilidad post- N/A | N/A | N/A EL4s
aprobacion.

m r C. AdICI.O/h de prueba(s) en el protocolo de estabilidad posterior a la N/A | N/A | N/A Elas

aprobacion.
d. Eliminacién de un tiempo de analisis en el protocolo de estabilidad post

r aprobacion mas allad de la vida Util aprobada. N/A| N/A | N/A EL44
e. Eliminaciéon de un tiempo de analisis del protocolo de estabilidad post-

m r aprobacién dentro de la vida Util aprobada. N/A | N/A- | N/A EL44

(WHO-V-28). Cambio en las condiciones de almacenamiento para el
antigeno, que involucre lo siguiente:

r a. Adicién o cambio de las condiciones de almacenamiento para el antigeno N/A | N/A | N/A 416X o
(por ejemplo, ampliacion o reduccién del criterio de temperatura). EL44

13|Pagina
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terminado, que involucre lo siguiente:

r c..Ad|.<:|on. ’de un taanano de lote limitado por la escala aprobada o NA | N/A | N/A EL4s
disminucidn del tamarno de lote.
(WHO-V-35). Cambio en los controles (pruebas en proceso y/o criterios de
aceptacion) aplicados durante el proceso de fabricacién o en productos
intermedios, que involucre lo siguiente:
[ | a. Reduccién de limites en el proceso. N/A | N/A | N/A EL44
r b. Adicién de nuevas pruebas en proceso y limites. N/A | N/A | N/A EL44
[ | c. Eliminacién de una prueba no significativa en el proceso. N/A | N/A | N/A EL44
r f. Adicién o cambl'o de una prueba en el proceso como resultado de un N/A | N/A | N/A 416X
problema de seguridad o calidad.
- (WHO-V-36). Cambio en el sitio donde se llevan a cabo las pruebas de NS EVNIEA EL4s

control en proceso.

(WHO-V-37). Cambios en las especificaciones utilizadas para liberar excipientes,
que involucre lo siguiente:

™ | b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
[T | c. Sustituciéon de un método analitico. N/A | N/A | N/A EL44
r d. Cambios menores a un método analitico aprobado. N/A | N/A | N/A EL44
[ | e Cambio de un método analitico interno por un método analitico N/A | N/A | N/A Elas
farmacopéico.
- f. Ampliacién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X
r g. Reduccidon de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A EL44
r (WHO:V-44). Camblo. e.n el sitio donde se efectlan las pruebas de control NS EVNIEA EL4s
de calidad de los excipientes.
8.4.3.4. Control de producto terminado.
(WHO-V-45). Cambios que afectan las pruebas de control de calidad (CC)
m de producto terminado (liberacion y estabilidad), que involucre lo
siguiente:
a. Transferencia de las actividades de pruebas de CC para un ensayo no
farmacopéico a una nueva empresa no aprobada en la autorizacién o licencia
I de comercializacion actual, o a un sitio diferente dentro de la misma N/A | N/A | N/A 416X
empresa.
b. Transferencia de las actividades de pruebas de CC para un ensayo
r farmacopéico a una nueva empresa no aprobada en la autorizacion o licencia | N/A | N/A | N/A EL44
de comercializaciéon actual.
8.4.3.5. Estandares o Materiales de Referencia.
r (WHO-V-47). Callfi-cacu'-m'de un nuevo estandar de referencia frente a un NA | N/A | N/A 416X
nuevo estandar primario internacional.
(WHO-V-48). Cambio en el estandar de referencia de uso interno (sin
r relacién con un estandar internacional) a un estandar farmacopéico o | N/A | N/A | N/A 416X
internacional.
(WHO-V-49). Calificacion de un lote nuevo del estandar de referencia
contra el estandar de referencia aprobado (incluyendo la calificacion de
m r un lote nuevo del estandar secundario de referencia contra el estandar N/A | N/A | N/A EL44
primario aprobado).
D r (WHO-V:SO). Cambio del protocolo de calificacion del estandar de N/A | N/A | N/A 416X
referencia.
[~ | (WHO-V-51). Ampliacién de la vida til del estandar de referencia. N/A | N/A | N/A EL44
8.4.3.6. Sistema contenedor- cierre. .
r (WHO-.V-!.',Z). Camblc.’ en e'l epvase .prl.marlo (por ejemplo, nuevo NA | N/A | N/A 416X
recubrimiento, adhesivo, tapon, tipo de vidrio).
z Version O1
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(WHO-V-53). Cambio de un envase reusable a desechable sin cambios en
el material de contacto con el producto (por ejemplo, cambio de una
pluma reusable a una pluma desechable).

(WHO-V-54). Eliminacién de un sistema contenedor cierre.

N/A | N/A | N/A

N/A | N/A | N/A

(WHO-V-55). Cambio de fabricante de los componentes del envase
primario, que involucre lo siguiente:

a. Cambio o adicién de un fabricante.

(WHO-V-56). Cambio en las especificaciones usadas para liberar un
componente del envase primario o un componente funcional del envase
secundario, que involucre lo siguiente:

e. Ampliacién de un criterio de aceptacion.

8.4.3.7. Estabilidad.

(WHO-V-58). Cambio en el protocolo de estabilidad del producto
terminado posterior a la aprobacién, que involucre lo siguiente:

a. Cambio al protocolo de estabilidad posterior a la aprobacién, tal como
eliminacion de una prueba, reemplazo de un método analitico, o cambio en | N/A | N/A | N/A 416X
la temperatura de almacenamiento.

d. Eliminacion de tiempo(s) de muestreo en el protocolo de estabilidad
posterior a la aprobacién mas alla del tiempo de vida Util aprobado.

e. Eliminacién de tiempo(s) de muestreo en el protocolo de estabilidad
posterior a la aprobacién dentro del tiempo de vida Util aprobado. N/A | N/A | N/A EL44

E: Etiquetas I Instructivo  IPP: Informacion para prescribir  HCE: Homoclave Equivalente  N/A: No aplica
EL: Escrito Libre

N/A | N/A | N/A EL44

R -

Versiéon 01
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HOMOCLAVE DE INGRESO: COFEPRIS-2022-022-013-A, Modificaciones mayores.

General.
Nombre de la modificaciéon E | | [IPP| HCE
8.1.4. Modificacion de la Denominacién Distintiva del medicamento.
N a. Modificacién por cambio de la Denominaciéon Distintiva. X X X 415B

8.1.7. Cambio, adiciéon o eliminacién del licenciatario y/o acondicionador
secundario y/o almacén y/o distribuidor del medicamento.

b. Cambio, adicion o eliminacién del licenciatario y/o acondicionador
secundario y/o almacén y/o distribuidor de medicamentos controlados
- conforme a las fracciones I, Il y Illl del articulo 226 de la LGS y los
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos de
conformidad con la LGS, asi como los medicamentos que requieran
condiciones de red o cadena de frio para su almacenamiento y distribucion.
8.1.9. Cambio o actualizacién en la denominacién comun internacional
(DCI) del nombre genérico o nombre propio o comun de los
medicamentos.

(WHO-V-1) a. Cambio o actualizaciéon en la denominacién comun
u internacional (DCIl) del nombre genérico o nombre propio o comun del X X X 415E
medicamento.
E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacion para prescribir HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica
*Si aplica.

*Unicamente en la seccién “Nombre de la razén social y domicilio” para el Representante legal.

X X* X** 415C

Medicamentos Biotecnolégicos y Biolégicos.

Nombre de la modificaciéon E | I [IPP| HCE
8.3.1. Modificaciones al farmaco/biofarmaco.
8.3.1.1. Fabricacién.
(WHO-B-1). Cambio en Ilas instalaciones de fabricacion del
farmaco/biofarmaco:
r a. Sustitucién o adicidn de un sitio de fabricacion para el farmaco/biofarmaco
a granel o para cualquier producto intermedio.
(WHO-B-2). Cambios en los bancos celulares, que involucre lo siguiente:
a. Adaptacién de un banco celular a un nuevo medio de cultivo. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-5). Cambio en el protocolo de calificacién del banco celular. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-6). Cambio al proceso de fermentacion o cultivo celular:
a. Un cambio critico con alto potencial de impacto en la calidad del
N farmaco/biofarmaco o producto terminado (por ejemplo, incorporacién de | N/A | N/A | N/A 416X
una tecnologia de biorreactor desechable).
(WHO-B-7). Cambio en el proceso de purificacién, que involucre lo
siguiente:
a. Un cambio critico con alto potencial de impacto en la calidad del
r farmaco/biofarmaco o producto terminado (por ejemplo, cambio que pueda
impactar potencialmente en la capacidad de eliminacién viral del proceso o
en el perfil de impurezas del farmaco).

X* | N/A | N/A 416X

1|71

N/A | N/A | N/A 416X
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Nombre de la modificacion E I IPP HCE
(WHO-B-8). Cambio en la escala de proceso de fabricacion:
a. En la etapa de cultivo celular. N/A | N/A | N/A 416X
Nombre de la modificacion E | IPP HCE
B b. En la etapa de purificacion. N/A | N/A | N/A 416X

(WHO-B-11). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricacién del
farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:

r a. Introduccién de equipo nuevo con diferentes principios de operacion y
diferente material de contacto.

(WHO-B-12). Cambio en la especificacion de los materiales, que involucre
lo siguiente:

- a. Reduccion de los Ilimites aprobados en la especificacion para materias
primas/intermedios.

r b. Ampliaciéon de los limites aprobados en la especificacidon para materias
primas/intermedios.

(WHO-B-17). Cambio en el espacio de disefio aprobado, que involucre lo

N/A | N/A | N/A 416X

N/A | N/A | N/A 416XF

N/A | N/A | N/A 416X

siguiente:
B a. Establecimiento de un nuevo espacio de disefio. N/A | N/A | N/A 416X
r b. Ampliacion del espacio de disefic aprobado. N/A | N/A | N/A 416X

8.3.1.2. Control del farmaco/biofarmaco.

(WHO-B-21). Cambios en la estrategia de control del farmaco/biofarmaco,
que involucre lo siguiente:

a. Cambio de pruebas de productos finales a controles previos para algunas
r pruebas (por ejemplo, pruebas para la liberacidén en tiempo real, tecnologia | N/A | N/A | N/A 416X
de procesos analiticos).

8.3.1.5. Estabilidad.

(WHO-B-32). Cambio en la vida atil del farmaco/biofdrmaco o tiempo de
almacenamiento de un producto intermedio, que involucre lo siguiente:

[~ | a. Ampliacion. N/A | N/A | N/A 416X
r b. Reduccion. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-34). Cambio en las condiciones de almacenamiento para el
farmaco/biofarmaco, que involucre lo siguiente:
a. Adicion o cambio de las condiciones de almacenamiento para el
N farmaco/biofarmaco (por ejemplo, ampliacién o reduccién de la condicién de | N/A | N/A | N/A 416X

temperatura).

8.3.2. Modificacion al producto terminado.

(WHO-B-35). Cambio en la descripcion o composiciéon del producto
terminado, que involucre lo siguiente:

r a. Cambio en el volumen de llenado (por ejemplo, misma concentracioén,

. 415F
diferente volumen).
B b. Cambio en la concentracién de farmaco (por ejemplo, 20 U/mL vs 10 U/mL). X X X 415F
c. Adicién de una nueva presentacion (por ejemplo, adicidon de una nueva
B jeringa prellenada donde la presentacion aprobada es un frasco dmpula en X X X 415F
una presentacion liquida).
8.3.2.1. Descripcion y composicion del medicamento: cambio en un diluyente.
(WHO-B-36). Cambio en el diluyente, que involucre lo siguiente:
N a. Cambio en el proceso de fabricacion N/A | N/A | N/A 416X
N b. Cambio o adicion del origen de un diluyente X X X 416X
N c. Cambio de sitio para fabricar el diluyente (misma compariia) N/A | N/A | N/A 41eX*
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]| condiciones del reg
N d. Adicidn de una linea de llenado de diluyente N/A | N/A | N/A 416X*
N e. Eliminacion de un diluyente X X X 416X
8.3.2.2. Fabricacioén.
Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
(WHO-B-37). Cambio en el espacio de diseiio aprobado, que involucre lo
siguiente:
N a. Establecimiento de un nuevo espacio de disefio. N/A | N/A | N/A 416X
N b. Ampliacion del espacio de disefio aprobado. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-38). Cambios en las instalaciones del sitio de fabricacién/
fabricante del producto terminado, que involucre lo siguiente:
a. Cambio o ad|C|oq ,de un sitio de fapgcauoh para prodgcto terminado X N/A | NJA L14C
(incluyendo formulacién/llenado y acondicionamiento primario).
r c. Reemplazo o adicidn de una instalacidén de acondicionamiento secundario, X N/A | NJA 416X
incluido el acondicionamiento secundario funcional (es decir, montaje).
(WHO-B-39). Cambios en el proceso de fabricacion de producto
terminado, que involucre lo siguiente:
r a. Escalamiento del proceso de fabricacion en la etapa de N/A | NJA | N/A 416X
formulacién/llenado.
b. Adicibn o cambio de equipo (por ejemplo, tanque de formulacidn,
B portafiltros, linea y cabezal de llenado y liofilizador). N/A | N/A | N/A 416X
N d. Adicién de una nueva etapa de fabricacion (por ejemplo, filtracién) N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-B-44). Cambio en la fuente de un excipiente de origen vegetal o
N sintético a uno de origen humano o animal, que pueda ocasionar un | N/A | X** | X** 416X
riesgo viral o un riesgo de transmitir agentes EEB/EET.
r (WHO-B-45). Cambio en la fuente de un excipiente con riesgo de EET (por N/A | x| e 416X
ejemplo, animal) a una fuente vegetal o sintética.
(WHO-B-46). Cambio en la fuente de un excipiente con riesgo de EEB/EET
N a otra fuente con igual riesgo (por ejemplo, diferente fuente animal, | N/A | X** | X** 415G
diferente pais de origen).
N (WHO-B-47). Cambio en la fabricacién de un excipiente biolégico. N/A | N/A | N/A 416X
r (WHO-B-48). Cambio de fabricante de excipientes derivados de plasma N/A | N/A | NJA 416X
(por ejemplo, seroalbimina humana).
- (WHO-B-49). Cambio de fabricante de excipientes de origen no biolégico NA | A | A 416X
o de origen biolégico (excluyendo excipientes derivados de plasma).
8.3.2.3. Control de producto terminado.
(WHO-B-54). Cambios en la estrategia de control para el producto
terminado, que involucre lo siguiente:
a. Cambio de pruebas de productos finales a controles previos para algunas
N pruebas (por ejemplo, pruebas para la liberacidon en tiempo real, tecnologia | N/A | N/A | N/A 416X
de los procesos analiticos).
8.3.2.6. Estabilidad.
(WHO-B-67) Cambio en la vida uatil para producto terminado, que
involucre lo siguiente:
r a. Ampliacion (incluye la vida util de producto terminado, una vez abierto y N N N 4151
para reconstitucion).
r b. Reduccién (incluye la vida Util de producto terminado, una vez abierto y X X X 4151
para reconstitucion).
(WHO-B-69). Cambio en el etiquetado de las condiciones de
almacenamiento del producto terminado, diluido o vacuna reconstituida,
que involucre lo siguiente:
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a. Adicion o cambio de las condiciones de almacenamiento de producto
terminado, diluyente o producto reconstituido (por ejemplo, ampliacién o
. L S . X X X 416X
reduccidn de una condicidn de temperatura adicién de o cambio a las
condiciones en la red de temperatura controlada).
b. Adicién de una leyenda precautoria (por ejemplo, no congelar). X X X 416X
Nombre de la modificacién E [ IPP HCE
N c. Eliminacion de una leyenda precautoria (por ejemplo, no congelar). X X X 416X

8.3.2.7. Productos biolégicos derivados de sangre o plasma.

70. Cambio en el Expediente Maestro de Plasma, que involucre lo
siguiente:

a. Introduccién de una prueba para los marcadores virales, cuando ésta tenga

B efectos importantes para la evaluaciéon del riesgo viral. N/A | N/A | NIA “1ex
r c. Adiciéon del pais de origen del plasma. YRR | R | NJA 416X
71. Cambio en los productos intermedios durante el fraccionamiento del
plasma.
r e. Cambio o adicidn de fabricante de producto intermedio. N/A | N/A | N/A 416X

72. Cambio del fabricante de un material de partida, reactivo o producto

intermedio utilizado en el proceso de fabricaciéon del farmaco/biofarmaco

o cambio del fabricante del farmaco/biofarmaco.

[~ | a. Cambio o adicién de un sitio de fabricacion. N/A | N/A | N/A 416X
b. Nuevo fabricante de material para el que se exige una evaluacién de la

B seguridad viral o del riesgo de EET. N/A | N/A | N/A 416X

E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacién para prescribir HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica

* Conforme al numeral 5.31.2 de la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

** Cuando aplique.

** Conforme al numeral 5.7.6.6 de la NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

F Modificaciones menores que se ingresaban con las modificaciones técnicas.

Nombre de la modificaciéon E | | [IPP| HCE
8.5.1. Categorias de los cambios para medicamentos biotecnolégicos y
biolégicos.
8.5.1.1. Cambios de seguridad y eficacia.
(WHO-B-1). Cambio en la indicacion terapéutica.
a. Adiciéon de una nueva indicacién (por ejemplo, tratamiento de una
[ enfermedad no especificada previamente, extrapolacién de indicaciones | X* X X 4153
terapéuticas).
b. Modificacién de una indicacidon aprobada (por ejemplo, ampliacién del
B grupo etario o restriccion de una indicacién basada en estudios clinicos que X X X 4153
demuestren falta de eficacia).
- (WHO-B-2). Cambio en la dosis recomendada y/o en el esquema de
dosificacién.
(WHO-B-3). Cambio en el uso en grupos especificos de riesgo (por
[ ejemplo, adicion de informacion sobre el uso en mujeres embarazadas o | X X X 415]
pacientes inmunosuprimidos).
- (WHO-B-4). Modificacion para agregar informaciéon sobre Ila

X X X 415D

coadministraciéon con otros biotecnolégicos y/o medicamentos. N/A| X X 415D
(WHO-B-8). Cambio para agregar un nuevo dispositivo de administracion
I_ (por ejemplo, la adicion de una jeringa prellenada o de una pluma | X X X 415D
precargada).
(WHO-B-9). Cambio en las medidas de manejo de riesgos existentes.
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a. Eliminacion de una via de administracion, forma farmacéutica y/o
- . . . X X X 415D
concentracion existente debido a razones de seguridad.
b. Eliminacién de una contraindicacién (por ejemplo, uso en mujeres
X X 415]
embarazadas).
c. Cambio de una contraindicacién por una precaucion. X X X 415D
Nombre de la modificacién E [ 1 [IPP| HCE

8.5.1.2. Cambios los anexos del medicamento.

(WHO-B-1). Adicion de un evento adverso que se identifica como
I_ consistente con una asociacion causal con la administracion del X X X 415D
medicamento.

(WHO-B-2). Cambio en la frecuencia de la ocurrencia de una determinada
reaccién adversa.

(WHO-B-3). Adicién de una contraindicacién o precaucién (por ejemplo,
B identificacion de una subpoblacién especifica con mayor riesgo, como | X X X 415D
personas con una afeccién concomitante o un grupo de edad especifico).
(WHO-B-4). Refuerzo, aclaracién o cambios en el texto de los anexos
[ relacionado con las contraindicaciones, advertencias, precauciones y X X X 415D
reacciones adversas.

(WHO-B-5). Revision y actualizacién de las instrucciones de uso, incluidas
[ las instrucciones de: dosificacion, administracién y preparacién con la | X X X 415D
finalidad de optimizar el uso seguro del medicamento.

8.5.1.3. Cambio urgente de la informacién de los anexos del medicamento.
(WHO-B-1). Cambios en los anexos que deben implementarse de manera
[ expedita para mitigar un riesgo potencial en la poblaciéon para la cual se | X X X 415D
autorizé el medicamento.
E: Etiguetas I:Instructivo IPP: Informacién para prescribir HCE: Homoclave Equivalente N/A: No aplica
* Cuando aplique, de conformidad con el Articulo 32 de la Ley General de Salud.

[ X X X 415D

Vacunas.
Nombre de la modificacion E | IPP HCE
8.4.1. Actualizacién de cepas de la vacuna de la influenza estacional.
[ (WHO-V-8.2) a. Cambio de cepas del virus de la influenza estacional. X X X 415F

8.4.2. Modificaciones al antigeno.

8.4.2.1. Fabricacién.

(WHO-V-2). Cambio en la instalaciéon de fabricacion del antigeno, que incluye:

- a. Cambio o adicidén de un sitio de fabricacién para el antigeno a granel o
cualquier producto intermedio del antigeno.

b. Cancelacion de un sitio de fabricacién del antigeno a granel o de un

fabricante de un producto intermedio del antigeno a granel.

(WHO-V-3). Cambio en el proceso de fermentacién del antigeno,

propagacion viral o propagacion celular, que involucre lo siguiente:

a. Un cambio critico con alto potencial de impacto en la calidad del antigeno o

B producto terminado (por ejemplo, incorporacién de tecnologia de biorreactor | N/A | N/A | N/A 416X

desechable).

b. Un cambio con potencial moderado de impacto en la calidad del antigeno

u o producto terminado (por ejemplo, extension de la edad celular in vitro mas | N/A | N/A | N/A 416X

alla de los parametros validados).

(WHO-V-4). Cambios en el proceso de purificacion del antigeno, que

involucre lo siguiente:

X* | N/A | N/A 416X

a X* | N/A | N/A EL44
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Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
a. Un cambio critico con alto potencial de impacto en la calidad del antigeno o
producfco terminado (pqr eJemp.Io,. cgmblg gue pueda |mpacta.r N/A | NJA | /A 416X
potencialmente en la capacidad de eliminacién viral del proceso o en el perfil
de impurezas del antigeno).
Nombre de la modificacion E I IPP HCE
b. Cambio con potencial moderado de impacto en la calidad del antigeno o
B producto terminado (por ejemplo, un cambio en el método quimico de | N/A | N/A | N/A 416X
separacion, tal como CLAR de intercambio idénico a CLAR de fase inversa).
c. Un cambio no critico con potencial minimo de impacto en la calidad del
[ antigeno o el producto final (por ejemplo, adicién de un paso en la filtracién | N/A | N/A | N/A EL44
en linea equivalente al paso de filtracién aprobado).
(WHO-V-5). Cambio en la escala de proceso de fabricacién:
I_ a. En la fermentacion o propagacion viral o etapa de propagacién celular. N/A | N/A | N/A 416X
- b. En la etapa de purificacion. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-V-6). Cambios en el proveedor de materias primas de origen 416X 0
biolégico (por ejemplo, suero fetal bovino, seroalbumina humana, | N/A | N/A | N/A EL44
tripsina).
- (WHO-V-7). Cambios en la fuente de materias primas de origen biolégico. | N/A | N/A | N/A 4;(&(2
[ (WHO-V-8). Introduccién de pasos de reproceso. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-V-10). Cambios en el lote semilla, que involucre lo siguiente:
- a. Generacion de un nuevo lote semilla maestra (LSM). N/A | N/A | N/A 416X
- (WHp-V-12). Cambio en el protocolo de calificacién del banco celular/lote NNEVNEYA 416X 0
semilla. EL44
(WHO-V-13). Cambio en el equipo utilizado en el proceso de fabricaciéon
del antigeno, que involucre lo siguiente:
a. Introduccién de nuevo equipo con principios de operacidn diferente y
B diferente material de contacto. N/A | N/A | N/A 416X
- b. Intrgduccién de nuevo equipo con los mismos principios de operacion, NA | A | A 416X
pero diferente material de contacto.
- C. In;roduccién Qel nuevo equipo con diferentes principios de operacidn, pero NA | NA | /A 416X
el mismo material de contacto.
B d. Reemplazo de equipo con equipo equivalente (incluyendo filtro). N/A | N/A | N/A EL44
(WHO-V-14). Cambio en especificaciones de los materiales, que involucre
lo siguiente:
a. Materias primas/productos intermedios: ampliacién de los limites de las
especificaciones aprobadas para los materiales de partida/productos
[ intermedios, que pueden tener un efecto significativo en la calidad general | N/A | N/A | N/A 416X
del antigeno y/o en el producto final y no son cambios en los bancos celulares
o lotes semilla.
b. Materias primas/productos intermedios:
[ Reduccién de los limites de especificacion aprobados para los materiales de | N/A | N/A | N/A EL44
partida/productos intermedios.
8.4.2.2. Control del antigeno.
(WHO-V-18). Cambio en la especificacion empleada para liberar el
antigeno, que involucre lo siguiente:
u b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
B c. Sustitucion de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
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d. Cambio en las especies animales/cepas, para una prueba (por ejemplo,

I_ nuevas especies/cepas, animales de diferente edad, nuevo proveedor donde | N/A | N/A | N/A 416X
el genotipo del animal no puede ser confirmado).
B g. Ampliacién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X

8.4.2.5. Estabilidad.

Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
(WHO-V-26). Cambio en la vida uatil del antigeno o tiempo de
almacenamiento del antigeno o de un producto intermedio del antigeno,
que involucre lo siguiente:
. 416X 0
a. Ampliacion. N/A | N/A | N/A EL4d
.. 416X 0
b. Reduccién. N/A | N/A | N/A EL4s
(WHO-V-28). Cambio en las condiciones de almacenamiento para el
antigeno, que involucre lo siguiente:
- a. Adicién o cambio de las condiciones de almacenamiento para el antigeno N/A | /A | N/A 416X o
(por ejemplo, ampliaciéon o reduccién del criterio de temperatura). EL44
8.4.3. Modificaciones al producto terminado.
(WHO-V-29). Cambio en la descripcibn o composicién del producto
terminado, que involucre lo siguiente:
- a. Cambio en el volumen de llenado (por ejemplo, misma concentracion, X X X 415F
diferente volumen).
b. Adicién de una nueva presentacidon (por ejemplo, adicién de una nueva
N L2 - 415F o
N jeringa prellenada donde la presentacion aprobada es un frasco dampula para X X X ELsd
vacuna en una presentacion liquida).
8.4.3.1 Descripcion y composicion del producto terminado: cambio del
adyuvante.
(WHO-V-30). Cambio en el adyuvante quimico/sintético aprobado, que
involucre lo siguiente:
I a. Cambio o adicion de un fabricante de un adyuvante quimico/sintético. N/A | N/A | N/A 416X
B b. Cambio en proceso de fabricacion del adyuvante quimico/sintético. N/A | N/A | N/A 416X
c. Cambio en las especificaciones de un adyuvante quimico/sintético 416X 0
B (incluyendo las pruebas y/o métodos de analisis). N/A | N/A | N/A EL44
(WHO-V-31). Cambio en el adyuvante biolégico, que involucre lo siguiente:
- a. Cambio o adicion de un fabricante de un adyuvante bioldgico. N/A | N/A | N/A 416X
[ b. Cambio en el proceso de fabricacién del adyuvante bioldgico. N/A | N/A | N/A 416X
c. Cambio en las especificaciones de un adyuvante bioldégico (incluyendo las 416X 0
B pruebas y/o métodos analiticos). N/A | N/A | N/A EL44
8.4.3.2. Descripcion y composicion del producto terminado: cambio de un
diluyente.
(WHO-V-32). Cambio en el diluyente, que involucre lo siguiente:
I_ a. Cambio en el proceso de fabricacion N/A | N/A | N/A ZEEZ[?
B b. Cambio o adicion del origen de un diluyente X X X ZEEZZ?
[ c. Cambio de sitio para fabricar el diluyente (misma compania) X | N/A | N/A 416X
B d. Adicion de una linea de llenado de diluyente N/A | N/A | N/A EL44
[ e. Adicién de un diluyente en una linea de llenado aprobada N/A | N/A | N/A EL44
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x
x
x

f. Eliminaciéon de un diluyente 416X
g. Cambio o adicion de un fabricante del diluyente N/A | N/A 416X
h. Eliminacién de un fabricante del diluyente X N/A | N/A 416X
.3.3. Fabricacion.

(WHO-V-33). Cambios en las instalaciones del sitio de fabricacién/
fabricante del producto terminado, que involucre lo siguiente:

x

117

®
N
W

Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
a. Cambio o adicion de un sitio de fabricacidn para producto terminado 414B o
. . . . . . X N/A | N/A
incluyendo formulacioén, llenado y acondicionamiento primario. 414C

b. Cambio o adicién de un sitio de acondicionamiento secundario,
etiquetado, almacenamiento o distribucion.

(WHO-V-34). Cambios en el proceso de fabricacion de producto
terminado, que involucre lo siguiente:

a. Aumento del tamafio de lote del proceso de fabricacion en la etapa de
formulacién/llenado

b. Adicidn o cambio de equipo (p.e. tanque de formulacidn, portafiltros, linea
de llenado vy liofilizador), (véase Modifiacion No. 13, Cambio en el equipo | N/A | N/A | N/A
utilizado en el proceso de fabricaciéon de antigenos).

[ d. Adicién de una nueva etapa de fabricacién (por ejemplo, filtracion) N/A | N/A | N/A 416X

(WHO-V-35). Cambio en los controles (pruebas en proceso y/o criterios de
aceptacion) aplicados durante el proceso de fabricacién o en productos
intermedios, que involucre lo siguiente:

X N/A | N/A 416X

N/A | N/A | N/A 416X

416X 0
EL44

[ d. La ampliacién de limites aprobados en proceso. N/A | N/A | N/A 416X
e. Eliminaciéon de una prueba en el proceso que tenga un efecto significativo
B en la calidad global de producto terminado. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-V-37). Cambios en las especificaciones utilizadas para liberar
excipientes, que involucre lo siguiente:
[ h. Eliminacidn de una prueba para excipientes nuevos. N/A | N/A | N/A 416X
(WHO-V-38). Cambio en la fuente de un excipiente de origen vegetal o
sintético a humano o animal, que pueda ocasionar un riesgo viral o un | N/A | N/A | N/A 416X
riesgo de transmitir agentes EEB/EET.
- (\fVHO-V-39).. Cambio en la fuente de un e:xc[pl_ente con riesgo de EET (por N/A | NJA | N/A 416X
ejemplo, animal) a una fuente vegetal o sintética.
r (WHO-V-40). Cam.blo en.la fuente de un excipiente con riesgo de EEB/EET N/A | N/A | A Elsd
a otra fuente con igual riesgo.
[ (WHO-V-41). Cambio en la fabricacién de un excipiente biolégico. N/A | N/A | N/A Z;EZZ?
- (WHO.-V-42). Camblo'de. fabricante de excipientes derivados de plasma N/A | N/A | A 416X
(por ejemplo, seroalbiumina humana).
416X o
EL44
(WHO-V-43). Cambio de fabricante de excipientes de origen no biolégico (para los
B . Y . . . N/A | N/A | N/A .
o de origen biolégico (excluyendo excipientes derivados de plasma). de origen
no
biolégico)
8.4.3.4. Control de producto terminado.
(WHO-V-46). Cambio en las especificaciones para liberar el producto
terminado, que involucre lo siguiente:
[ a. Eliminacién de una prueba. N/A | N/A | N/A 416X
I_ b. Adicién de una prueba. N/A | N/A | N/A EL44
B c. Cambio en las especies animales/cepas, para una prueba (por ejemplo, | N/A | N/A | N/A 416X
Version 01
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nuevas especies/cepas, animales de diferente edad y/o nuevo proveedor
donde el genotipo del animal no puede ser confirmado).

d. Cambio de un método analitico. N/A | N/A | N/A 416X
e. Cambios menores a un método de analisis aprobado. N/A | N/A | N/A EL44

- f. Cambio de un método de analisis interno a un método de analisis
farmacopéico.

1|7

N/A | N/A | N/A EL44

Nombre de la modificacién E 1 IPP HCE
B g. Ampliacién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A 416X
B h. Reduccién de un criterio de aceptacion. N/A | N/A | N/A EL44

8.4.3.7. Estabilidad.

(WHO-V-57). Cambio en la vida util para producto terminado, que
involucre lo siguiente:

a. Ampliacién (incluye la vida util de producto terminado, una vez abierto y

o X X X 415]
para reconstitucion).
b. Reduccioén (incluye la vida Uutil de producto terminado, una vez abierto y
. . X X X 4151
para reconstitucion).
(WHO-V-59). Cambio en el etiquetado de las condiciones de
almacenamiento del producto terminado, diluido o vacuna reconstituida,
que involucre lo siguiente:
a. Adiciéon o cambio de las condiciones de almacenamiento de producto
B . . P X X X 416X
terminado, diluyente o vacuna reconstituida
N b. Adicién de una leyenda precautoria (por ejemplo, no congelar) X X X 416X
[ c. Eliminaciéon de una leyenda precautoria (por ejemplo, no congelar) X X X 416X
E: Etiquetas I Instructivo IPP: Informacion para prescribir  HCE: Homoclave Equivalente  N/A: No aplica

EL: Escrito Libre
* Conforme al numeral 5.7.6.6 de la NOM-072-SSA1-2012, Etiguetado de medicamentos y de remedios herbolarios.

Nombre de la modificacion E [ 1 |[iPP] HCE
8.5.2. Modificaciones de seguridad y/o eficacia
(WHO-V-1). Cambio de la indicacidn terapéutica:
a. Adiciéon de una nueva indicacidon terapéutica (por ejemplo, prevenciéon de «
o - X X X 4153
una enfermedad no especificada previamente)
b. Modificacién de una indicaciéon aprobada. (por ejemplo, ampliacién del
- X X X 415]
grupo etario).
(WHO-V-2). Cambio en la dosis recomendada y/o esquema de
dosificacién:
r a. Adicién de un nuevo esquema de vacunacion (por ejemplo, adicidon de e X X 415D
esquemas de vacunacién acelerados).
r b. Adiciéon al esquema de vacunacioén existente (por ejemplo, adicién de una N % X 415D
dosis de refuerzo).
r c. Modificacién del esqguema de vacunacidn existente (por ejemplo, cambio e N N 415D
del intervalo de tiempo recomendado para las vacunas de refuerzo).
[ (WHO-V-3). Cambio en la informacion sobre excrecién viral y transmisién. | X** X X 415D
- (WHO-V-4). Inclusién de informacién para la administracién concomitante N/A | X X 415D
con otras vacunas o medicamentos.
(WHO-V-5). Cambios relacionados al manejo de riesgos/seguridad:
r a. Inclusion de informacion en el uso en mujeres embarazadas o pacientes e N N 415D
inmunocomprometidos.
[ b. Eliminacién de una via de administracién existente y/o concentracion y/o | X** X X 415D
Version 01
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- c. Eliminacién de una contraindicacion X X 415D
d. Adicidn de una contraindicacién o una advertencia (por ejemplo,
identificacion de una subpoblacién especifica en mayor riesgo, tal como ok

r s . . X X 415D
personas con una condicidon concomitante o tomando medicamentos
concomitantes o un grupo etario especifico).
e. Incorporacién de una reaccidon adversa no identificada previamente por o

r . X 415D
estar causalmente relacionada con el uso de la vacuna.

- f. Cambio en la frecuencia de la ocurrencia de una reaccién adversa dada. b 415D

r g. Refuerzo o aclaracion del texto relacionado con contraindicaciones, o 415D
advertencias, precauciones y reacciones adversas
h. Revisidn/actualizacién de las instrucciones de wuso, incluidas las

r instrucciones de: dosificacion, administracion y la preparacion para la | X** X 415D
administracion con la finalidad de optimizar el uso seguro de la vacuna.
(WHO-V-6) Ampliaciéon del texto de la Informacién para Prescribir en su -

r iy . . . X X 415D
version amplia y reducida no contempladas en los numerales anteriores.

E: Etiquetas I: Instructivo IPP:Informacién para prescribir HCE: Homoclave Equivalente

* Cuando aplique, de conformidad con el Articulo 32 de la Ley General de Salud.

** Segln corresponda.
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Cesion de Derechos del Registro Sanitario de medicamentos.

bre de la modificaciéon
8.2. Cesién de Derechos del Registro Sanitario de medicamentos.
r a. Cambio del titular del registro sanitario por cesién de derechos (cedente X X X 1001X
nacional a cesionario nacional).
r b. Cambio del titular del registro sanitario por cesién de derechos (cedente X X X 1001X
nacional a cesionario extranjero).
r c. Cambio del titular del registro sanitario por cesidon de derechos (cedente X X N 1001X
extranjero a cesionario nacional).
r d. Cambio del titular del registro sanitario por cesidén de derechos (cedente X X X 1001X
extranjero a cesionario extranjero).
E: Etiquetas I: Instructivo IPP: Informacion para prescribir HC: Homoclave (COFEPRIS-10-001)
Version O]
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HOMOCLAVES EQUIVALENTES PREVIAS

414A COFEPRIS-04-014-A 415F  COFEPRIS-04-015-F
414B COFEPRIS-04-014-B 415G COFEPRIS-04-015-G
414C COFEPRIS-04-014-C 415H  COFEPRIS-04-015-H
415A COFEPRIS-04-015-A 415l COFEPRIS-04-015-
415B COFEPRIS-04-015-B 4153 COFEPRIS-04-015-]
415C COFEPRIS-04-015-C 415K COFEPRIS-04-015-K
415D COFEPRIS-04-015-D 416 COFEPRIS-04-016
415E COFEPRIS-04-015-E EL44 ESCRITO LIBRE
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