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MOC Category HR Highly
Regulated

R Regulated RL Regulated
Limited

Bulk
Pharmaceutical

Yes Yes Yes

Intended/Potential
Use

Bulk
Pharmaceutical
Excipients

Bulk
Pharmaceutical
Excipients

Processing Aids, 
Food, 
Nutraceuticals, 
Cosmetics

Grades USP, NF, EP, BP, JP, 
ChP

USP, NF, EP, BP, JP, 
ChP

IP, EP, FCC

Notification of
Change

Sí Sí Sí

Industry Reference IPEC, Q7 IPEC FCC, IP, EU

Regulating Body FDA, cGMP FDA, cGMP FDA, EU, Food
GMP

•

•

https://www.avantorsciences.com/pages/en/management-of-change#avantor-moc
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¿Qué información puede solicitar para un Producto Regulado?

BSE/TSE Información de 
Alérgenos

Información de 
GMO

Solventes 
Residuales

Impurezas 
Elementales 

Declaración 
Kosher

Declaración Halal País de Origen

Manual de Cambios (Management of Change), entre otros

http://www.avantorsciences.com/
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Uso/Forma 
Farmacéutica

Líquidos Parenterales Semi-sólidos Sólidos Cápsulas de 
gelatina suave

Antioxidantes

Agentes 
Amortiguadores

Agentes 
Acidificantes

Agentes 
quelantes

Conservadores

Conservadores 
y solventes

Conservadores, 
solventes y 
endulzantes

Diluyentes

Endulzantes

Estabilizadores

Granulados

Lubricantes

Recubrimientos

Solventes

Surfactantes

Plastificantes


