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15. ViA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O

UTILIZACION DEL PRODUCTO
Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

16. . PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

16.1 Preparacion del producto para su correcto uso (Premezclas, soluciones, pre
emulsiones, suspensiones u otras).

16.2  Periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por estudios de estabilidad.
16.3 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera
indicarse su estabilidad, compatlbﬂldad y/o tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o en

la solucién.

17. DOSIFICACION Indicar la o las cantidades del o de los principios activos
expresadas en unidades de peso, volumen o Unidades Internacionales (UI) por kg de peso
vivo de acuerdo a su indicacion de uso para las diferentes especies y edades.

17.1. " Dosis del producto de acuerdo a su indicacién de uso por peso vivo segin especies
y edad.

17.2.  Intervalo entre dosis.

17.3.  Duracién del tratamiento.

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, y calidad del producto a
registrar, desarrollados por el fabricante. Deben de incluir los antecedentes bibliogréficos
de seguridad e inocuidad.

18.1. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD
Vias de absorcion, distribucion y eliminacién de los principios activos o sus metabolitos

18.2. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

- 18.3. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o  generales),
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS '

18.3.1. Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar
lugar a efectos nocivos). .
18.3.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

19.4. INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES
19.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destino.
19.4.2 Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

19.5. INTOXICACION EN EL HOMBRE
19.5.1 Categoria toxicologica
19.5.2 Se indicaré tratamiento, antidoto y datos de centros toxicoldgicos de referencia en el

pais.
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21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS. Se declarara si el o los componentes
activos en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adversos como los que a
continuacién se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al
. respecto. , ;

21.6.1. Carcinogénesis

21.6.2. Teratogénesis

21.6.3. Mutagénesis

21.6.4. Resistencia a agentes patdgenos

21.6.5. Discrasias sanguineas

21.6.6. Neurotoxicidad

21.6.7. Hipersensibilidad

21.6.8. Sobre la reproduccion

21.6.9. Sobre la flora normal

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS
21.7.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
21.7.2. Limite Méximo de Residuos (LMR) en tejidos (musculo, higado, rifién, grasa),

leche, huevos y miel. :
21.7.3. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo tratamiento y el sacrificio del animal

para consumo humano.
21.7.4. Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo tratamiento y el destino de la leche, o

huevos o miel para consumo humano.

22 PRECAUCIONES GENERALES

22.1  Limite maximo y minimo de temperatura para su correcta conservacion. . .

222 Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del
producto, asi como también del método de disposicion final de los envases que constltuyan
un factor de rlesgo para la salud pubhca animal y el medio ambiente.

23, CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL
PRODUCTO. Precipitaciones, disociaciones, disminucién o pérdida de actividad de los
‘principios activos, frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o dep6sitos.

24. ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.

25. TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFIAS. Se deberin adjuntar los
trabajos cientificos o monografias relacionadas con el producto. Se deberd incluir la
traduccién del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en idioma espafiol.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.

Toda la informacién que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.
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Declaramos que la informacién presentada es verdadera y toda alteracién o informacién
~ falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma representante legal Firma del regente

Lugar y Fecha

Pagina 26 de 41

UL




A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

FECHA:

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO /

REPRESENTANTE LEGAL
£ Nombre.
3.2. Direccion exacta.
"~ 3.3.  Pais.

3.4.  Numero de registro sanitario del establecimiento registrante
345 Responsable Técnico:
3.5.1. Numero de Identificacion Profesional:

4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el
pais)

4.1.  Nombre.

4.2.  Direccibén exacta.

43. Pais.

4.4. ~ Numero de registro sanitario oficial.
4.5. Responsable Técnico:

45.1. Profesion.

4.5.2. Numero de identificacion profesional.

5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR

5.1.  Nombre:

5.2 Direccion exacta.

5.3.  Pais.

5.4.  Numero de registro sanitario oficial.
5.5.  Responsable Técnico:

53.5.1. Profesidn.
5.5.2. Numero de identificacion profesional

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueros, reactivos
para diagndstico)

7. FORMA FARMACEUTICA

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA — CONSTITUCION BIOLOGICA Y
QUIMICA
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8.1.  Antigeno: identificacion, cantidad por dosis (titulo, masa antigénica, proteina u
otros)

8.2. Sueros: concentracion en Ul-

8.3. Inactivantes; conservadores; estabilizadores; emulsificantes, adyuvantes u otras
sustancias.

8.4.  Diluyente: constituciéon quimica y biolégica si la contiene.

9. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO

9.1.  Describir resumidamente el proceso de fabricacién. Describa todos los pasos
necesarios para el desarrollo del formulario de inscripcién.
9.2.  Métodos de control del producto en proceso.

10. FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

11. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
- 11.1. Caracteristicas del envase

11.2.  Sistema de inviolabilidad

11.3.  Control de calidad de envases

12. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

13. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION
13.1. Indicaciones principales o complementarias.
13.2. Especies animales a las que se destina.

14. VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINiSTRACION -0
UTILIZACION DEL PRODUCTO. (Parenteral, oral, dérmica, pulverizacion,
cscariﬁcacién ocular, nasal u otras). : '

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

15.1. -Preparacion del producto para su correcto uso.

15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstitucién avalada por estudios de
estabilidad.

16. DOSIFICACION.
16.1. Dosis del producto en aplicaciéon preventiva o curativa por peso vivo segun

especies y edad.
16.2. Esquema de aplicacidon recomendado.
16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad y duracién de la misma.

17.  EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o  generales),
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS

Pagina 23 de 41

£
o:..




17.1.  Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion pueda dar
lugar a efectos nocivos). :
17.2.  Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

18. . PRECAUCIONES GENERALES. Limite maximo y minimo de temperatura
para su correcta conservacion. Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte
y destruccion del producto, asi como también del método de eliminacién de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Publica, animal y el medio ambiente,

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.

Toda la informaci6n que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacién presentada es verdadera y toda alteracién o informacién
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello ‘ Firma y sello
Responsable Técnico . Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha
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A3- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS
AFINES

Nombre de la Empresa solicitante:
Numero de registro sanitario de empresa:
Nombre del Propietario o Representante legal:
Renovacién (No de Registro sanitario):
Direccion:
Teléfono y fax: Correo electrénico:
Nombre Comercial del Producto:
Fabricante: :
Pais de Origen: Ciudad Estado
Nombre del profesional (Regente) que solicita el registro sanitario:
Colegiado No. Teléfono Tel. Movil:
Correo electrénico :

Lugar y fecha

Se adjuntan a esta solicitud los reqwsatos de renovacién de registro establecidos en este
reglamento.

Toda la informacién que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que Ia informacion presentada es verdadera y toda alteraclon o informacién
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal'que ello implica.

Firma y sello : Firma y sello

Responsable Técnico Propietario o Representante Legal
Lugar y Fecha

Pagina 30 de 41




-ANEXO B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

Debe ser emitido por la autoridad competente del pais de origen, constar en original y
vigente, con el tramite consular correspondiente y contener la siguiente informacién:

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de (nombre del pais), que los
productos de uso veterinario abajo detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de
. origen), se fabrica(n) y comercializa(n) en (pais) por (nombre de la empresa), establecida
(direccién completa), con registro sanitario n° (numero del registro sanitario del
establecimiento) elaborado por-para (en caso de maquila), nombre comercial, forma
- farmacéutica, formula de ingredientes activos, de acuerdo al Sistema Internacional de
Unidades, indicaciones, especies de destino (especificar), n® registro sanitario, vigencia del
registro sanitario, vigencia del documento (Pais, Ciudad/ Fecha), firma.y sello de la
autoridad competente. -
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ANEXO C
(NORMATIVO)

INFORMACION TECNICA DE RESPALDO PARA SOLICITAR UN REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTO VETERINARIO Y PRODUCTOS AFINES.

A. FARMACOS, QUIMICOS Y ECTOPARACITICIDAS PARA USO
VETERINARIO.

1. Composicion cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacion comercial
del producto. (Segtin Sistema Internacional de Unidades de Medida).

2. Descripcién del proceso de elaboracion.

3. Informacién del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en una
farmacopea y materiales de acondicionamiento.

4. Métodos de Analisis del producto terminado. Pruebas de control del producto terminado
(especificaciones y métodos de analisis fisico, quimico y microbioldgico).

5. Certificado de anélisis de un lote producido de acuerdo a las especificaciones técnicas
del producto.

6. Pruebas de estabilidad (especificaciones para el plazo de validez, descripcion de los
estudios, resultados y conclusiones).

7. Estudios de eliminacién de residuos o de comprobaomn del periodo de retiro y descarte,
del producto a registrar.

Para medicamentos con moléculas nuevas o innovadoras, excepto productos de medicina
alternativa, adicionalmente presentar:

a. Pruebas de seguridad en la espeme destmo con sus correspondientes referencias
bibliograficas.
b. Documentacién clinica: estudios de eﬁcama y determmacmn de dosis.

c. Estudios bioldgicos de efectos no deseados.
e Carcindgenicos
e Teratogénicos
e  Mutagénicos
e Resistencia a agentes patdgenos, seglin corresponda.
e Trastornos sanguineos
e Neurotoxicidad
» Hipersensibilidad.
e Sobre la reproduccion.
Sobre la flora digestiva. segin corresponda

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.

B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.
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1. Composicion cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacién comercial
del producto.

2. Definir y caracterizar las cepas. (Semilla Maestra y lineas de produccién)

3. Titulaciones o pruebas de sensibilidad.

4. Informacién sobre el recipiente y sistema de inviolabilidad del envase o empaque.

5. Estudios y propiedades inmunolégicas cuando proceda.

6. Métodos de Produccién.

7. Protocolo de fabricacién (preparacién e incubacién del organismo matriz de siembra,
segun corresponda; produccién del organismo siembra de trabajo, cosecha (manejo y
preparacion, periodo minimo y méximo de tiempo desde la inoculacién hasta la cosecha),
cultivo de placas, preparacion del pre-inculo e inoculo, inactivacién del antigeno,
concentraciéon del antigeno, produccién de la vacuna, preparacién del producto
(composicion del preservante y adyuvante), método y grado de concentracién; informacién
del producto, método de envasado y desecamiento, cantidad de material antigeno por dosis,
pruebas (pureza, inocuidad, seguridad, potencia e identidad).

8. Informacion del origen de las materias primas, otros ingredientes descntos en una
farmacopea y materiales de acondicionamiento. ,

9. Pruebas de control del producto terminado (especificaciones y métodos de andlisis
fisico, quimico y biologico). : :
10. Pruebas de estabilidad y su protocolo (especificaciones para el plazo de validez,
- descripeién de los estudios resultados y conclusiones.

Para producto bioldgico innovador, presentar ademas:
a. Pruebas de seguridad en la especw destino, con sus correspondientes referencias
bibliograficas. ' '
b. Documentacion clinica: estudlos de eficacia y determinacion de dosis.
c. Estudios biolégicos de efectos no deseados.
o Carcinogénicos
o Teratogénicos:
o Mutagénicos
® Trastornos sanguineos
-  Neurotoxicidad
e Hipersensibilidad.
. ® Sobre la reproduccion

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.
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Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos Afines.
Requisitos de Registro Sanitario y Control, a ser incluidos en una resolucion COMIECO.

ACUERDO #1

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES DE
CONFORMIDAD CON SU NIVEL DE RIESGO

" Ellistado de los productos incluidos en cada uno de los grupos indicados en el reglamento
RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y  Productos Afines. . Requisitos de
Registro Sanitario y Control, sera definido y publicado por la autoridad competente en cada
uno de los Estados Parte y  servird para la implementacién de la fiscalizacion y
farmacovigilancia de acuerdo con la capacidad y los recursos que posea cada uno de ellos.

ACUERDO # 2

CODIFICACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES,
' PLAZO DE IMPLEMENTACION.

La Codificacién de medicamentos veterinarios y productos afines, basada en la
clasificaci6n terapéutica se detalla de la siguiente manera:

e Codigo del pais de origen (fabricante) segiin la Norma ISO 3166.
» Ntmero de registro del establecimiento '

* C(lasificacién terapéutica

®  Subclasificacién terapéutica

e Numero correlativo

Seré aplicable en un plazo méximo de tres afios para su implementacién en los Estados
Parte, a partir de la fecha de entrada en vigor del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control.
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ACUERDO # 3

CODIGO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE

MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, GUIA DE

VERIFICACION Y PLAZO DE IMPLEMENTACION

Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica, acuerdan ufilizar como
referencia para su cumplimiento, el C6digo vigente de Buenas Précticas de Manufactura

de Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas

de Medicamentos

Veterinarios de OIE, asi como su guia de Verificacién; y a la vez acuerdan establecer un
plazo de tres afios prorrogables segin el avance, para su implementacién a partir de la
fecha de entrada en vigor del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos
Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control.

ACUERDO # 4
LISTADO DE SUBSTANCIAS DE USO VETERINARIO PROHIBIDAS Y
RESTRINGIDAS
NO [ SUBSTANCIA | CONDICION OBSERVACIONES
1 | Clenbuterol. Restriccion de | Prohibido su wuso y comercializacion en
' uso alimento destinado a los animales productores
de alimentos para consumo humano-
Se autoriza su uso por otras vias  de
administracién, segin lo que establece el
Codex Alimentarius.
2 | Dimetridazol. Restriccion de | Unicamente se permite el uso en animales de
, uso compaiiia, para el control de giardiasis.

3 | Nitrofuranos Prohibicién Prohibida su importacién, fabricacion,
(Furazolidona, transporte, manejo, comercializacion y uso en
Nitrofurazona,, todas las especies. :

Furaltadona,
Nitrovin,
Nitrofurationa y
Nifuroxacida)

4 | Sulfathiazol Prohibicién Prohibida su importacién, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

5 | Vancomicina Prohibicion Prohibida su importaciéon, fabricacién,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.
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Estricnina.

Prohibicion

Prohibida su importacién, fabricacién,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

Cloranfenicol.

Prohibicién

Prohibida su importacién, fabricacién,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

Estilbenos.

Prohibicion

Prohibida su importacién, fabricacién,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

Organoclorados.

Prohibicion

Prohibida su  importacién, fabricacién,
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

10

Violeta de
Genciana

Restricciéon
de uso

Prohibido su uso en alimentos o agua de
consumo para todas las especies. Asi como el
uso terapéutico en acuacultura, para especies
productoras de alimentos.

Se autoriza su uso tinicamente por via tdpica
en ofras especies.

1 11

Verde . de
Malaquita

Restricciéon
de uso

Prohibido su uso en alimentos o agua de
consumo para todas las especies. Asi como el
uso terapéutico en acuacultura, en especies
productoras de alimentos. .

12

Sulfonamidas.

Restriccién
de uso

Se prohibe su uso en vacas lactantes, a
excepcion de sulfadimetoxina,
sulfabromometazina y sulfametoxipiridazina.
No se autoriza ‘su uso en alimentos para
animales productores de alimentos de consumo
humano

Los Estados Parte podran manejar listados adicionales de sustancias de uso veterinario
prohibidas y restringidas con la debida fundamentacién técnica, debiendo publicarlas .
segln los procedimientos internacionales establecidos.
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ACUERDO #5

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES,
d ‘SUJETOS A REGISTRO SIMPLIFICADO )

Los Estados Parte acuerdan adoptar el siguiente listado y requisitos para el registro de
medicamentos veterinarios y productos afines:

Absorbentes.
Antiacidos.
Antisépticos.
Descornadores.
Desodorantes y odorizantes.
Repelentes no plaguicidas.
Electrolitos y dextrosa orales.
Laxantes.
Productos de hjgiene y belleza
Lubricantes obstétricos.
Marcadores quemantes.
Rubefacientes. :
. Ung_l‘ientos y cremas tdpicas que no contenglan principios activos de
medicamentos veterinarios y productos afines clasificados como de venta
exclusiva en farmacias veterinarias. .

5 TR e Ao o'p

Los Estados: Parte actualizaran el presente listado cuando técnicamente sea necesario.

ACUERDO # 6

LISTADO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIOS, NO SUJETOS A
REGISTRO -

No se registraran los productos de uso veterinario incluidos en el siguiente listado:

Arenas higiénicas para mascotas.

Productos para manejo y trasForte de material reproductivo.
Productos para conservar la calidad de agua de peces
ornamentales.

Tinta para tatuaje.

Cray6n para ganado.

i P

La lista detallada, podra ser actualizada por los Estados Parte cuando sea técnicamente
necesario.

La exencién de registro sanitario no implica la eliminacién de los controles sanitarios
oficiales realizados por cada Estado Parte.
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