SALUD COFEPRIS , fA—=um
REGULAC‘ON SAN‘TAR'A Comisiéon Permanente de la
L "Fnﬁmncupan
de los Estados Unidos Mexicanos
2019, Ano del Caudillo del Sur, Emiliano Zapata™
COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 4.11.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2010, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de noviembre y hasta el 31 de diciembre de 2019, lo analicen, evalien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espafiol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin nimero 57, colonia Cuauhtémoc, cédigo postal 06500, Ciudad de México. Fax: 5207 6890
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:
Institucion o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electrénico:

EL TEXTO EN COLOR ROJO HA SIDO MODIFICADO

Dice ‘ Debe decir ‘ Justificacion®
ANTISARAMPION, ANTIPAROTIDITIS Y
ANTIRRUBEOLA, VACUNA
Es una preparacién que contiene cepas de virus
atenuados de sarampidn, parotiditis y rubéola
producidos en cultivos celulares o embriones de pollo.
GIE pligg EQ'E,ISS |equ|5|tes|_| dm.duales estaplecicos 8
La vacuna estimula la respuesta inmune contra cada
uno de los virus que la componen.
FABRICACION

El proceso de fabricacion se basa en el sistema lote
semilla y estara validado y demostrara consistencia de
produccion. Cada uno de los graneles de los
componentes (sarampion, rubéola y parotiditis)
cumplira con los requisitos establecidos en cada una de
las monografias individuales. Elgranel-final de-la
e ee: ADiRcRCERmpHgesan-los i entes
GRANEL FINAL
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siguientes requisitos:

El granel final de la vacuna combinada cumplira con los

Justificacion*

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple los
requisitos. Utilizar 10 mL para cada medio.

TITULACION VIRAL. MPB 1260. Cada fabricante
establecera la concentracidn viral con la que formulara
para cumplir con los requisitos declarados en el
producto terminado o por un método validado por el
fabricante.

PROTEINAS-RESIDUALES DESUERO-ANIMAL:
MPB-0840. ALBUMINA SERICA BOVINA. No
mayor de 50 ng por dosis individual humana.
Determinada por un método inmunoguimico.

OVOALBUMINA. Cuando aplique. Si la produccion
del componente antiparotiditis se realizé en embriones
de pollo, la cantidad de ovoalblmina ne serd mayer de
no mas de 1 pg/por dosis individual humana.

Determinada por un método inmunoguimico vahidade.

PRODUCTO TERMINADO

DESCRIPCION. Liofilizado de apariencia
pulverulenta o de un sélido poroso, color blanco,
amarillo o ligeramente rosado, ya que puede contener
rojo de fenol como indicador de pH, libre de particulas
extrafias. El diluyente es agua de-calidad estéril para
uso inyectable. El producto reconstituido corresponde a
una preparacion de color ligeramente amarillo o de
color rosa, libre de particulas extrafias.

IDENTIDAD. MPB 1140. Cada uno de los virus es
identificado después de la neutralizacién con antisuero
especifico de los otros dos virus, utilizando una linea
celular susceptible para observar el efecto citopatico
caracteristico. La prueba de titulacion puede ser
utilizada como ensayo de identidad.

ESTERILIDAD. MGA 0381. Cumple los requisitos.

INOCUIDAD. MPB 0680. Cumple los requisitos.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2019-4

Pagina 2 de 4

PRODUCTOS BIOLOGICOS



https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=8204&spub=4&scap=55&ssub=0&scve=Pbi-000022
https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=7856&spub=4&scap=67&ssub=0&scve=Pbi-000022
https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=7882&spub=4&scap=67&ssub=0&scve=Pbi-000022
https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=7874&spub=4&scap=67&ssub=0&scve=Pbi-000022
https://www.farmacopea.org.mx/online/app_home.php?pid=1&spid=8204&spub=4&scap=55&ssub=0&scve=Pbi-000022
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TITULACION VIRAL. MPB 1260. Titular de forma
individual el contenido viral de en al menos des tres
frascos de la vacuna después de la neutralizacién
especifica de los otros dos virus y utilizando como
sustrato cultivos celulares especificos.

Tabla 1. Limite de aceptacion por dosis individual

humana.

Virus logio DICCsop  DICCso
Sarampién >3.0a4.5 1000 a 32 000
Rubéola >3.0 >1000
Parotiditis cepas:

Jeryl Lynn >431 > 20000 12 500
Urabe Am9 >3.7 >5000
Leningrado Zagreb >3.7 > 5000

ESTABILIDAD TERMICA. Incubar tres muestras de
la vacuna liofilizada a 37 + 1 °C durante 7 dias y
conservar el mismo ndmero de muestras entre 2y 8 °C.
Reconstituirlas y evaluarlas simultaneamente por e}
MPB-1260 la metodologia correspondiente. La pérdida
del titulo de la vacuna mantenida a 37 + 1 °C no debera
ser mayor de 1.0 log en cada uno de los tres virus, con
respecto al titulo de la vacuna conservada entre 2'y

8 °C, ni deberé ser menor de-lo-especificade-en-la
etigueta del limite de aceptacidn por dosis individual
humana.

ALBUMINA SERICA BOVINA. Si se utiliza suero
animal en el crecimiento de los cultivos celulares la
cantidad de alblmina sérica bovina sera de no méas de
50 ng por dosis individual humana, determinada por un
método inmunoquimico validado. Puede ser omitida si
se realizd en el granel final.

OVOALBUMINA. Si alguno de los componentes es
producido en embrion de pollo, la vacuna contiene no
mas de 1 pg por dosis individual humana determinada
por un método inmunoquimico validado. Utilizando
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ovoalblmina como una preparacion de referencia.
Puede ser omitida si se realizé en el granel final.
HUMEDAD. MGA 0671. No més de 2.0 % (m/v).
MGA 0041. No més de 3.0 % (m/v). En-aguellas
vacunas-gque-contengan-lactosa se-recomienda-el- método
gravi |et_|’|:s iza E;_i EI'E;"EE de-fosforo ai '2; ?
G

CONSERVACION. Entre 2 y 8 °C. Proteger de la luz.
blocongoas

*Para una mejor comprension de su solicitud adjunte bibliografia u otros documentos que sustenten sus comentarios.
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