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México, D. F. , a 30 de noviembre de 1987.

INDUSTRIA FARMACEUTICA ANDROMACO, S. A.
CALLE ANDROMACO 104
11520 MEXICO, D. F.

Con referencia a la solicitud de registro del producto '"INMUNOFERON"
(f.f. cdpsulas), después de revisar la documentacidén solicitada en-
nuestro oficio nlimero 19631 de fecha 2 de julio de 1987, se les comu
nica que deberdn entregar la siguiente informacidn:

a) Nuevamenie fgrmula desarrollada en donde estén expresadas
las proteinas, los polisacdridos y la base inorgédnica;

b) Cita bibliogridfica de la monografia del principio activo;’

¢) Aclarar la proporcidn de la matriz inorgdnica en compara-
cién con el polisacadrido y la proteina, en virfud de que-
el dato mencionado de 98% no corresponde;

d) Justificar el hecho de que el pH de la suspensidn en agua
tenga un pH similar a la de la mismaj; ya’'que en su compo-
sicion el principio activo contiene proteinas;

e) Cuenta total microbiana, describiendo el métode de control;

f) Anexar nuevsmente pruebas de estabilidad del producto ter-
minado en donde incluyan también fecha de fabricacién de -
cada lote y 2ndlisis inicial.

Acusamos recibo de los resultados sobre toxicidades aguda, subaguda y

~ crénica én dos especies de animales como son el cuyo y el perro, apar-

te de la informacidén que ya teniamos en roedores. Asi como también -

“de la teratogenicidad y embriotoxicidad en rata y en coneja; todo lo-
cual demuestra seguridad aceptable de su producto.

Tomamos nota de que no existen pruebas de mutagenicidad in vitro, ni-
de biodisponibilidad en seres humanos

Hacemos mencién también de que, la documentaci@ngsobxe;imyesti i
internacional recibida ¢e manos del Dr. Rubid,ser an

zada. -
Sin otro pariicular por el momento, reciba 1asRuUeB l@
ta y distinguida consideracidn.

firma a la vuelta..s...

AL CONTESTAR ESTE OFICIO C{TENSE LOS

DATOS CONTENIDOS EN EL CUADRO DEL

ANGULO SUPERIOR DERECHO.



