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Contrasena

Nombre del Producto (Comercial)

No. Parametro a evaluar

Informacién Requerida

N° Folio

1 |Férmula Cuali-Cuantitativa del Producto

Presentar hoja de la férmula cuali-cuantitativa que corresponda al
producto en cuestion con su debido sello y firma del responsable.

Descripcién de las Especificaciones analiticas del
Producto terminado

Presentar hoja de especificaciones del producto terminado con su
debido sello y firma del responsable. Ver VUMEGO001 (B6)

3 |Descripciéon detallada del procedimiento analitico.

Detallar el procedimiento analitico: preparacion de la muestra,
preparacién del estandar, concentraciones trabajadas, tiempos y forma
de agitacién, tipo de analisis (Espectrofotometria UV-VIS, HPLC, IR,
titrimetrico, etc.), condiciones claras del analisis, preparaciéon detallada
de reactivos o soluciones a utilizar (Fase moévil, medio de disolucién,
disolvente, entre otros.). Si el método es oficial adjuntar
fotocopia de la monografia utilizada firmada y sellada por el
profesional responsable. (NO METODO TRANSCRITO)

4.Clasificacién del Método:

Método Oficial: Método No Oficial:

5. Tipo de ensayo fisicoquimico:
Cuantificacion: Disolucién:

Indicar farmacopea en caso de
ser oficial:

correspondiente (Folio)

En numeral 6 (incisos a, b, ¢, d y e) describir como se llevaron a cabo cada uno de los parametros, segin sea método oficial o no oficial y el tipo
de ensayo fisicoquimico. Identificarlos segin el nimero y letra que corresponda (6a, 6b, 6c, 6d y 6e), foliarlos e indicarlo en la columna

*

6a. Especificidad MO

Se requiere que presenten Unicamente un cromatograma o espectro de
la muestra, estdndar, placebo, diluyente y tfase moévil, todos a la misma
escala de medicidon. Si el método es oficial, este pardmetro no es
requerido.

. . Sksk
6b. Linealidad MNOYMO

Segin la USP <1225> y la ICH Q2(R1), la linealidad debe
determinarse con un minimo de 5 niveles de concentracién y tres
réplicas de cada nivel, en donde el punto central (100%) debe ser la
concentraciéon que se trabaja en el método analitico. Para este
pardmetro se requiere que presenten las concentraciones de cada nivel
utilizado. Si el método es oficial, se requiere que presenten tinicamente
la linealidad del sistema (trabajada con estandar), si el método no es
oficial se requiere que presentan tanto linealidad del sistema como del
método (trabajada con muestra).

O**

6 |ec. Intervalo ™

Es evaluado en base a la linealidad.

6d. Exactitud MO

Seguin la USP <1225> y la ICH Q2(R1), la exactitud debe determinarse
en base a 3 niveles de concentracién y 38 replicas de cada nivel. Si se
utiliza matriz enriquecida o producto terminado se solicita que
indiquen la cantidad de principio activo que afladieron (mg), la cantidad
que se recuperd (mg) y el porcentaje de recuperacién. Si el método es
oficial, este pardmetro no es requerido.

. ., MNO** MO*
6e. Precision

Segin la USP <1225> y la ICH Q2(R1),se deberé evaluar por medio de
repetibilidad, reproducibilidad y/o precisiéon intermedia. Realizar un
minimo de 6 réplicas al 100% para lo cual se solicita la concentracién
utilizada para llevar a cabo las determinaciones. Si el método es oficial,
se requiere que presenten unicamente la precision del sistema
(trabajada con estdndar), si el método es no oficial se requiere que
presentan tanto precisién del sistema como del método (trabajada con
muestra).
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No. Parametro a evaluar Informaciéon Requerida Folio
Cada pardmetro debe presentar sus cédlculos estadisticos en donde se
., ; L. ) ., detallen formulas, tratamiento estadistico de los resultados y criterios
Evaluacién y célculos estadisticos para la verificacion . . . . .
7 ) . de aceptacién (Coeficientes de variaciones, desviaciones, porcentajes de
de los pardmetros de desemperfio. . . -
recuperacién, coeficientes de correlacién lineal, entre otros) de cada
parametro.
: : En el informe de validacién presentar los resultados instrumentales de
Resumen de los resultados instrumentales obtenidos ) L. oy
8 |. . cada pardmetro que respalden los datos estddisticos (utilizando
(4reas o absorbancias impresas). . . )
tablas, no se requiere que adjunten todos los cromatogramas)
) ., Presentar una tabla o resumen donde incluyan: pardmetro evaluado,
9 |Resumen de los resultados de la validacién . ., .
criterio de aceptacién y resultado obtenido.
10 |Conclusiones Presentar conclusiones de cada parametro evaluado.

MO, Método Oficial

“MNO. N étodo No Oficial

Al presentar las correcciones de la evaluacién, favor no retirar ninguna hoja de la revision realizada o del expediente.

OBSERVACIONES:

REQUISITOS

ler Ingreso

Debera llevar la Guia VUMEGO002 debidamente identificada y con el folio
correspondiente.

2do Ingreso

Debera llevar la Guia VUMEGO002 que present6 en el primer ingreso, el
original de la Hoja de revision VUMEF003 y una nueva Guia VUMEGO002 en
donde se folie tinicamente los incisos que correspondan a las correcciones
realizadas.

3er Ingreso

Debera llevar las Guia VUMEGO002 que presenté en el primer y segundo
ingreso, los originales de las dos Hojas de revision VUMEF003 y una nueva
Guia VUMEGO002 en donde se folie inicamente los incisos que correspondan a
las correcciones realizadas.

FOLIADO

ler Ingreso

Se debe foliar todo el documento. No se admiten tachones, borrones o
corrector liquido.

2do Ingreso

Las correcciones a presentar deben de seguir el foliado. Por Ejemplo: si su
documento original contenia inicialmente 100 folios, a las correcciones
presentadas le correspondera iniciar el toliado en el 101.

3er Ingreso

Las correcciones a presentar deben de seguir el foliado, como el ejemplo
anterior.




