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ANEXO 3

Requisitos para metodologias de cuantificacion del ingrediente activo por

cromatografia, espectrofotometria y volumetria

La metodologia analitica debe ser presentada por cada principio activo dentro de la
formulacion de un producto veterinario farmacolégico y debe cumplir con los
siguientes requisitos:

Cromatografia
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Titulo del método.

Identificacion/ cédigo del método.

Alcance de aplicacién para el producto.

Forma farmacéutica.

Principio, introduccién del método.

Autores/laboratorio desarrollante.

Ano/firmas, de desarrollo, revision, aprobacion del método.
Reactivos y quimicos a utilizarse.

Precauciones y aspectos de seguridad a considerar.

. Equipos, software y aparatos con sus respectivas marcas y modelos.
. Columna con su respectiva marca y caracteristicas.
.Datos de rango lineal, dreas versus concentracion, curva de calibracién en

rango de evaluacidn del ingrediente activo (parte de desarrollo del método) y
sus respaldos que lo documenten. No se aceptara el uso de materia prima para
la linealidad del método.

Preparacion de la(s) solucidn(es) de estandar(es) para calibracién.

Preparacion detallada de la muestra.

. Preparacion de la fase mdvil y soluciones a utilizarse.
16.

Condiciones cromatograficas: longitud de onda, volumen de inyeccidn,
temperaturas de inyeccidn, horno, detector, tiempos de retencién, tiempo
total de corrida, flujo, etc.

Secuencias de inyeccidn (criterios para la evaluacién).

Cromatograma/s de la solucién del estandar (aplicacion del método), emitido
por el software utilizado.

Cromatograma/s de la muestra. (aplicacion del método), emitido por el
software utilizado.

Especificaciones técnicas (rangos) de las concentraciones declaradas del
ingrediente activo en la formulacidn.

Espectrofotometria
1. Titulo del método.
2. ldentificacion/ cédigo del método.
3. Forma farmacéutica.
4. Alcance de aplicacién para el producto.
5. Principio, introduccién del método.
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6. Autores/laboratorio desarrollante.

7. Afo/firmas, de desarrollo, revision, aprobacién del método.

8. Reactivos y quimicos a utilizarse.

9. Precaucionesy aspectos de seguridad.

10. Equipos (marca y modelo) y materiales.

11. Preparacion de soluciones a utilizar (descripcion detallada).

12. Preparacion de la muestra.

13. Preparacion de los estandares.

14. Presentar datos de linealidad (lecturas obtenida y curva de calibracion) y sus
documentos de respaldos. No se aceptara el uso de materia prima para la
linealidad del método.

15. Datos de lectura obtenidos al analizar la muestra (detalle de factores utilizados,
dilucién, constante, etc.).

16. Presentar evaluacién del producto y la cuantificaciéon del ingrediente activo
realizado por el laboratorio (informe de laboratorio o evidencia de la
cuantificacion del ingrediente y la aplicacion del método).

17. Especificaciones técnicas (rangos) de las concentraciones declaradas de
ingrediente activo en la formulacién.

Volumetria

1. Identificacidén, cddigo y titulo del método.

2. Alcance de aplicacidn para el producto y presentacion farmacolégica.

3. Principio, introduccién del método.

4. Forma farmacéutica.

5. Autores/laboratorio desarrollante.

6. Ano/firmas de desarrollo, revision, aprobacion del método.

7. Reactivos y quimicos a utilizarse.

8. Precauciones y aspectos de seguridad a considerar.

9. Equipos y/o aparatos a utilizarse.

10. Preparacion de la muestra y soluciones.

11. Datos de lecturas obtenidos del tratamiento de la muestra.

12. Valoracién de la solucién de titulacion y su preparacion

13. Célculos y resultados obtenidos al analizar la muestra (detalle de factores
utilizados: dilucién, constante etc.) y valoracion del ingrediente activo en la
formulacion motivo del registro (reporte de laboratorio).

14. Especificaciones técnicas (rangos) de las concentraciones declaradas del
ingrediente activo en la formulacidn.

Nota: De requerirse se anexe o se respalde informacién del método descrito, el

laboratorio podra solicitar evidencia o documentacion adicional a lo establecido en
este anexo.

El requisito de presentacién y aprobacidon de metodologia analitica no es obligatorio
para el registro de los siguientes productos veterinarios: alimentos completos,
alimentos medicados, formulas maestras, suplementos alimenticios, suplementos
vitaminicos, suplementos minerales, complejos vitaminicos, complejos minerales,
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aditivos alimentarios, antimicrobianos utilizados como promotores de crecimiento,
conservantes alimenticios, mezclas o pre mezclas alimenticias, sales minerales, snacks,
desinfectantes, antisépticos, sanitizantes, plaguicidas de uso veterinario, feromonas,
cosmeéticos, bioldgicos y compuestos bioldgicos, kits y material de diagndstico,
productos naturales y fitofarmacos, soluciones correctoras de los trastornos
hidroelectroliticos y del equilibrio acido-base.
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ANEXO 4
Requisitos para metodologias de cuantificacion del ingrediente activo por
microbiologia

La metodologia analitica debe ser presentada por cada principio activo dentro de la
formulacion de un producto veterinario farmacolégico y debe cumplir con los
siguientes requisitos:

Microbiologia

Titulo del método
Identificacion/ cédigo del método
Nombre de la técnica utilizada
Alcance de aplicacién para el producto
Autores/laboratorio desarrollante
Afo/firmas, de desarrollo, revision, aprobacion
Reactivos, medios de cultivo especifico
Composicién del medio especifico
Equipos utilizados en el ensayo
. Cepas ATCC / cddigo /microorganismo
. Preparacion de la muestra
. Descripcién de metodologia
. Tiempo de incubacidon / temperatura
. Concentraciones de los antibidticos utilizadas en los ensayos
. Resultados del analisis
. Procedimiento de verificacién en laboratorio
. Resultados de especificidad
. Resultados de selectividad
. Datos de los halos de inhibicién / fotografias
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Nota: el método puede tener sus propios formatos y orden distintos a esta descripcion
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