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RESOLUCION No. 257-2010 {COMIECO-LIX)
EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA
CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General
de Integracidon Econémica Centroamericana -Protocolo de Guatemala, modificado
por la Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de Integracion
Econdmica (COMIECQ) tiene bajo su competencia los asuntos de la Integracion
Econémica Centroamericana y, como tal, le corresponde aprob r‘as actos
administrativos del Subsistema Econdmico; \’}

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento jg%t:i 20 regional, los
Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Uniép-AdUanera entre sus
territorios, la que se alcanzara de manera gradual y progresjva, sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados po @ ens

Que en el marco del proceso de conformacion d a%l @era los Estados
Parte han alcanzado importantes acuerdos en aterla Q@equnsnos de Registro
Sanitario y Control de Medicamentos Vé@'l Productos Afines, que
requieren la aprobacién del Consejo; é@

Que los Estados Parte, en su calida o’d \M'em'b de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC), notificaron al C betaculos Técnicos al Comercio, de
conformidad con lo establecid erdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio, el Proyecto ,& to Técnico Centroamericano RTCA
65.05.51:08 Medlcament te@qos y Productos Afines. Requisitos de
Registro Sanitario y Co Q

Que los Estados Par confgueron un plazo prudencial a los Estados Miembros
de la OMC pa? er g@vacmnes al proyecto de Reglamento notificado tal y
como lo exigega\p meg parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos % mercio,* observaciones que fueron debidamente analizadas y
atendid lo pertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, los
Miembros preveran un plazo prudencial enire la aprobaciéon de los reglamentos
técnicos y su entrada en vigor, con el fin de dar tiempo a los productores para
adaptar sus productos o sus métodos de produccién a lo establecido en los
reglamentos;

Que de conformidad con el parrafo 3 del Articulo 55 del Protocolo de
Guatemala, se recabd la opinién del Comité Consultivo de Integracion
Econdmica, cuyas observaciones fueron analizadas y atendidas en lo pertinente,
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POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los articulos 1, 3, 5, 7, 15, 26, 30, 36, 37,
38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integracion Econémica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-,

RESUELVE:

Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08
MEDICAMENTOS  VETERINARIOS Y PRODUCTOS __ AFINES.
REQUISITOS DE REGISTRO SANITARIO Y CONTROL, en a%rma que
aparece como Anexo No. 1 de esta Resolucion y forma part\/ntegrante de
la misma.

Aprobar los Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51'08}q%e aparecen en el
Anexo No. 2 de esta Resolucion.

La presente Resolucién entrard en vigencia 'EINS de\&?B de 2011 y sera
publicada por los Estados Parte.

San Salvador, E%al&d‘a\r) 3 de diciembre de 2010

Anabel Gonzélez Campabadal Hector Dada Hirezi
Ministra de Comercio Exte}ior Ministro de Economla
de Costa Ric X~ de El Salvador

aiame)"

N

Raul Tisjof issela Paramo Andino
Viceminis o\én repentacnon del Viceminjstra, en representacion del
nistro de Economia Ministfo de Industria y Comercio

de Guatemala de Honduras

Ministro de Fomente, Industria y Comercio
de Nicaragua
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La infrascrita Secretaria General de la Secretaria de Integracion Econdmica
Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las dos (2) fotocopias que anteceden a
la presente hoja de papel bond, impresas Gnicamente en su anverso, asi como las
cuarenta y una (41) de los dos (2) anexos adjuntos, impresas Unicamente en su
anverso, rubricadas y selladas con el sello de la SIECA, reproducen fielmente la
Resolucién No. 257-2010 (COMIECO-LIX), adoptada por el Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica, el trece de diciembre de dos mil diez, de cuyos originales se
reprodujeron. Y para remitir a los Estados Parte para su correspondiente
publicacién, extiendo la presente copia certificada judad de temala, el tres
de enero de dos mil once. /en‘Ta*a\ GJMQ
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ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO-LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.51:08
CENTROAMERICANO

A8

MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES. Ri?Q,UlSITOS DE
REGISTRO SANITARIO Y CONTROL %
(\S

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no liene c:orre&.p'r n‘dEjlcm’«c\} ninguna norma

internacional, ?‘ (9
W&

ICS 65.020.30 (\Q . RTCA 65.05.51:08
Qv

Regldmento Técnico Centroamericano, ecﬁta%’pm\

Ministerio de Economia, MlNEGO

Consejo Nacional de Cie cn’l\LT ccnol\ ia, CONACYT

Ministerio de Fomento,dn gstrm .QComercm MIFIC

Secretaria de Indusig me ‘&:,S‘IC

Ministerio de Ecot@iﬂ In;i{;{‘r,ia'y Comercio, MEIC
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INFORME

Los respectivos Comilés Técnicos de Normalizacion y de Reglamentacién Técnica a través
de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Técnica de los Paises de la Regidn
Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcion de los Reglamentos Técnicos. Estin conformados por repres;lﬂ::fé de los
sectores Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierno. 0\/

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico \Iroamericano, RTCA
65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios ¥ Productos Afin ablecimientos que los
Fabrican, Comercializan o Fraccionan. Requisitos de chi:z:;ﬁani 'iu Control, por el
Subgrupo de lnsumos Agropecuarios y el Subgrupo d did ormalizacién. La
oficializacién de este reglamento técnico, conlleva@ﬁf( 10 por el Consejo de

Ministros de Integracion Econémica Centroameri !

MIEMBRO

Por Guatemala

Ministerio de Agricultura, Gd&d}%"y A:%entamon

Por El Salvador Q ,(d%

Ministerio de A ] 611 eria
Por N 3

Mlmster\? Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de Agricultura y Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agricultura y Ganaderia
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1. OBJETO

-Establecer las disposiciones de registro sanitario y control de los medicamentos para uso
veterinario, productos afines y establecimientos.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos farmacéuticos, productos de medicina ulterna:i$a; productos

quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias, prody iolégicos de
uso veterinario y productos de higiene y belleza usados en los anima j asi como a los
establecimientos que labrican, comercializan, fraccionan o almac medicamentos para

uso veterinario y productos afines en los paises de la regién c%t-r;’ cricana.

Se exceptia de! ambito de aplicacidn de este Reglamentg el re;l;}o sanitario de las
materias primas para elaborar medicamenios veler@n 5 y rodiictos afines, lo cual
quedari sujeto a legislacion nacional del Estado Parte

3. DEFINICIONES O Q/

Para los efectos de este Reglamento, se e@ecen l‘s-;lgmcnles definiciones:

3.1 Anotacion marginal o modi’ﬁgacmn-d%reg:stro sanitario: cambio de un registro
sanitario original, avalado por la@ﬁondq&,(fompctcnle a solicitud del Titular.

3.2 Autoridad competeni&\entr(%ﬁen argada de la aplicacion del presente Reglamento,
para su efectivo cumphm €ectores involucrados en el tema y actividad que éste
comprende.

33 Certificadb&dr am’llfskz documento emitido por el laboratorio de control de calidad
del fabricantes otro oficialmente autorizado, que certifica los resultados obtenidos del
anailisis\desc, idad de un lote especilico.

3.4 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Compeltente
del regisiro sanitario, en el cual se certilica que un medicamento veterinario o producto afin
cs comercializado libremente en su territorio.

3.5 Certificado de registro sanitario: documento oficial emitido por la Autoridad
Competente que da fe que ha cumplido con todos los requisitos establecidos para el
registro sanilario.

3.6 Envase o empaque: lodo recipiente o envoltura destinada a conservar la calidad ¢
inocuidad del medicamento veterinario o producto alin. facilitando su manipulacién.
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3.7 Envase o empaque primario: recipiente dentro del cual se coloca directamente el
medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica terminada.

3.8 Envase o empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que contiene al medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica
terminada, para su distribucién y comercializacién.

3.9 Estado Parte: Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integracidn
Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-. w‘

elemento especifico o substancia, utilizadas como patrones de co on en los test y

3.10 Estandar analitico: preparaciones que contienen una concenlr@ nocida de un
ensayos en laboratorios de control de calidad.

3.11 Establecimiento veterinario: espacio fisico donde W& comercializan,
fraccionan , gestionan registros, medicamentos veterinari rod ne

3.12 Etiquetado: toda informacion que se a grabc en el envase y
empaque de presentaciéon comercial de un med; nto v ef‘x}n\‘rﬁo o producto afin.

3.13 Excipiente; ingrediente merte, que se agrega a los principios
activos © a sus asociaciones para 1culo posibilitar su preparacidn,
estabilidad, modificar sus propled‘\des s o determinar las propiedades fisico-

quimicas del medicamento y su bj oﬂlgponlb

3.14 Fabricante: toda per I, individual) o juridica legalmente constituida
que se dedica a la elab ‘El lacion de medicamentos velerinarios y productos
afines o que inlerveu@ de sus procesos. Se incluyen los Tabricantes para
lerceros o maquila

3.15 Farmaci Xterlmr \o expendio: establecimiento legalmente constituido que se
dedica a i rcmllzamon de medicamentos veterinarios y productos afines directamente
al pibli &

3.16 Formula cuali-cuantitativa: descripcion completa de la composicién y su contenido,
incluyendo ingredientes activos e inertes, con elementos simples o compuestos, de un
medicamento veterinario o producto afin, emitida por el fabricante.

3.17 Fraccionador: toda persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente
constituida que se dedica a reempacar o reenvasar un medicamento veterinario o producto
afin siguiendo con las buenas pricticas de manufactura.

3.18 Informacion Falsa: aquella informacidn que se presenta con el objetivo de sustentar
un registro sanitario, que no corresponde a la verdadera informacién del producto y que con
intencion, se hace pasar por auténtica.
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3.19 Informacion inexacta: aquella que se presenta con cl objetivo de sustentar un
registro sanitario y que sin iniencion no es precisa.

3.20 Inserto o prospecto: instructivo impreso que acompaiia a cada presentacion
comercial de un medicamento veterinario o producto affn, cumpliendo con las
disposiciones sobre etiquetado del presente reglamento.

3.21 Materia prima: sustancia, cualquiera que sea su origen, acliva o inactiva, utilizada

como componente principal, ingrediente activo o excipiente que se us Jarla fabricacion
de medicamentos veterinarios y productos afines, tanto si permzme(e-m lterada como si
sufre modificacion. 7

O
3.22 Medicamento innovador: producto o especialidad medicinal quedggntiene una nueva
molécula no comercializada hasta ese momento y que lf?gasado‘g odas las fases de

desarrollo de un nuevo producto. Q_ Q/
Q) ; 5}[{

3.23 Medicamento veterinario: toda sustancia o'sus'mezelasYjue pucdan ser aplicadas o
administradas a los animales, con fines let’é@uticos/ plloﬁlzicticos, inmunoldgicos, de
diagndstico o para modificar las funcione%i\q_' gica@ comportamiento.

3.24 Medicamento veterinario en cogll?inacio;%s:ﬁjas: mezcla de dos o mds principios
activos que estin en un mismo prépg;ado, los\cuales utilizados en combinacion resultan
miis beneficiosos que individualinepte, Q/

QP
3.25 Medicamento veteﬁlﬁlpo y f)" roducto afin alternativo: conjunto de substancias o
sus mezclas que no son@iﬁe de ,la‘éne,{:l’cinu convencional.

3.26 Principio activg: 10da\4 \mditeria, cualquicra que sca su origen, a la que se atribuye una
A . .
actividad aprolziazlarparu E@shmlr un medicamento.

3.27 Pr-ofiu;to afin: toda substancia, material de cualquier origen y sus mezclas que se
utilicenenlos animales o en su medio de vida, con fines de diagndstico, sanidad, higiene y
cosmético.

3.28 Producto biolégico: producto veterinario elaborado a partir de bactenas, virus, sueros,
toxinas y productos andlogos de origen natural, sintético o biotecnoldgicos que incluyen,
reactivos - diagndsticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos vivos, microorganismos
muertos y los componentes antagénicos o inmunizantes de organismos usados en el
diagndstico, tratamiento o prevencion de enfermedades en los animales.

3.29 Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente autorizada por
el propietario o titular de registro sanitario de un medicamento veterinario o producto alin
para registrarlo ante la Autoridad Competente. El registrante puede ser el mismo
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propietario o titular del producto.

3.30 Registro sanitario: procedimiento mediante el cual un establecimiento o un
medicamento veterinario o producto afin es inscrito y autorizado por la Autoridad
Competente.

3.31 Representante legal: persona fisica (natural, individual} o juridica que representa al
titular o propietario del registro sanitario y que responde ante la Autoridad Competente.

3.32 Regente veterinario: profesional médico velerinario que de co or/a ad con las
disposiciones legales de cada Estado Parte, es autorizado para que pla con las
responsabilidades de la direccion técnica, cientifica y profesicﬁfla e los distintos
establecimientos veterinarios.

3.33 Titular o propietario del registro sanitario: person 1ca l individual) o
juridica que tiene a su favor el registro sanitario de un pro to, p omercmhzacnon

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLEC P_'Ei I Qf/ U RENOVACION

Todo establecimiento veterinario debe g autorizado por la Autoridad

Compelente. Los establecimientos se cl.;: fi

a. Fabricantes AE

b. Fraccionadores v

c. Comercializadores (impo do S, € fores, droguerias o distribuidoras).
d. Farmacias o expendio ‘\

4.1 Requisitos Ge era(g &

a) Poseer la “B'nzamé Qe funcionamiento correspondiente, bajo la normativa oficial
vigenle en stado P:R‘

b) Cont un representante legal en el pais del registro sanitario.

¢) En ehcghko de representantes de fabricantes extranjeros, aportar documentacién legal que
respalde la autorizacién para la representacidn en el pais que se pretende registrar,

d) Contar con un regente veterinario.

e) Documentos legales que respalden la constitucion de la empresa en caso de la persona
juridica y documentos de identidad del solicitante en el caso de la persona fisica (natural,
individual}.

4.2 Los fabricantes. Ademads de los requisilos generales deberin:
a) Presentar el plan operativo para el cumplimiento del Cédigo vigente de Buenas Pricticas

de Manufactura de Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de
Medicamentos Veterinarios de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) para el
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lipo de proceso que aplique.

b) Contar con los servicios de un laboratorio de control de calidad del Tabricante, u otro
autorizado por la Autoridad Competente.

4.3 Los fraccionadores. Ademds de los requisitos generales, deberin presentar el plan
operativo para el cumplimiento del codigo vigente de buenas pricticas de manufactura de
medicamentos velerinarios del Comité para las Américas de Medicamentos Velerinarios de
OIE, para el drea que le corresponda. «

4.4 Vigencia. El registro sanitario de establecimiento tendrd una vigcnci} 5 aios y para
su renovacion debera cumplir con los requisitos de registro sanitaribestablecidos en este
apartado, segiin corresponda. Toda solicitud de renovacién de &Q}tcalizarﬁe tres meses
antes de su vencimiento. (Jb

4.5 Cancelacién del registro sanitario. Los registrogssanitaridg\(de establecimientos
podrin ser cancelados previo a su vencimiento, al comﬁbﬁrse el ‘ncu’mplimicnlo de:
a) Cualquiera de las condiciones establecidas para &Y ‘égnmiel;f:r.’
b) La violacién de las normativas especilicas en la materia‘Ge catla Estado Parte.

5. REGISTRO SANITARIO, REI?O%O‘I‘\TI\,QOTROS CONTROLES PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS.Y PR({,DJJCTOS AFINES

Todo medicamento vclerinnriot(frhducf s afines que se fabriquen, importen, exporten,
fraccionen o comcrciulica@ebe <§g_§/rcgistrudo y autorizado por la Autoridad

Competente. (\Q‘\. /(\Q/

5.1 Productos objeto deregistro Sanitario y control
QOO

La Auloridad@npetcnﬂe:ﬂe cada Estado Parte, debe registrar y controlar los siguientes
productos:
a) Prod c&&mucéulicos o de medicina alternativa de uso veterinario.
b) Prodiigtos quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias.
¢) Productos biolégicos de uso velerinario,
d) Productos de higiene y belleza usados en los animales.

5.2 Clasificacion de los medicamentos veterinarios y productos afines.

Para efectos de registro sanitario y control de los productos, estos se clasifican de acuerdo
a su nivel de riesgo en cuatro grupos:

I. Medicamentos de uso restringido indicados en la lista emitida por fa Junta Internacional
de Fiscalizacion de Estupcfacientes y Psicotropicos, y de venta exclusiva en
establecimicntos aprobados por la Autoridad Competente mediante receta relenida.
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I1. Productos de uso restringido y de venta exclusiva mediante receta médico veterinaria
controlada en establecimientos veterinarios aprobados por la Autoridad Competente.

II1. Productos veterinarios de venta exclusiva en establecimientos veterinarios que cuentan
con un regente médico veterinario y aprobados por la Autoridad Competente.

1V. Medicamentos veterinarios y productos afines de libre venta en cualquier
establecimiento autorizado.

«?‘

5.3 Tipos de registro sanitario
Se consideran dos tipos de registro sanitario de Medicamentos V gé&los y Productos

Afines

a) Registro sanitario Comtin. (JO

b} Registro sanitario Simplificado.
5.3.1 Registro sanitario comin QY QS?

Se aplica a todos los Medicamentos Velerinariosﬁg du i/ nes, exceptuando aquellos
que no esten en el Listado Armonizado Prod sujetos a registro sanitario

simplificado. O\/

Los interesados deben presentar la doc&?&ntnc@véumplir con los requisitos siguientes:

a) Solicitud de registro samtagkum eg% ormulario Al y A2, segin corresponda)
debidamente lleno y con lg € respaldo correspondientes, firmado y sellado

por el propietario o repre el @por el regente.

b) Carta poder d Ef@ § o ttular otorgado a favor del registrante autorizdndolo a

realizar estas acty % Autoridad Competente.

¢) Certific Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competente del

Si el medicamento o producto afin, contiene solamente un ingrediente activo y no se
comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente deberi emitir un certificado de
producto destinado para la exportacion, indicando las causas o razones de tal condicion, el
mismo no serd valido para el registro de un medicamento o producto afin que contenga
mas de un ingrediente activo.

En el caso de que este documento no declare el origen, el interesado debe presentar
adicionalmente el certificado de origen emitido por la autoridad oficial correspondiente del

pais.

d) Formula de Composicién Cuali-cuantitativa completa, emitido por el técnico
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responsable del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del producto, principios
activos y excipientes expresados segiin el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

e) Métodos y metodologia de andlisis Tisico, quimico y biolégico, segiin corresponda,
reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante para la determinacion de [a
calidad del medicamento o producto afin.

f) Certificado de andlisis de un lote comercial del producto terminado, expedido por el
fabricante o por el laboratorio autorizado, en original, firmado y sellado /@H técnico
responsable del mismo. \/

g) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque cuafi \}rrespondu, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones establecidas” por la Autoridad
Compelenle. »

h) Estudios cientificos, que respalden la eficacia, estabilidad, s dridad y culidad, para
cada una de las especies solicitadas del producto a regi%a_x de{} ‘fdt) a lo establecido en
¢l Anexo C. Ademis se podria complementar con refe?%n ia hiw/ogfﬁﬁca existente.

i) Una muestra del producto a registrar, enf€l\envas€ original con el que se pretende
comercializar, cuando fo requiera la Autorida&ompé'f?h{e)(

J) Estandar Analitico, segiin lo requiera(ia utorich’d}ompclcnlc.

k) Cuando el medicamento veterinarlo JS,,}ducto afin sea fabricado, por una empresa
distinta a la titwlar del regisaf shturiq}ﬁéb’erﬁ presentar documento fegal de la existencia
del contrato entre las partes '

X

Ay . _
I) El comprobante de pigo por el servicio de registro sanitario cuando corresponda.

5.3.2 Medicamentos \‘et\‘ermarios con principios activos en combinaciones fijas
Ademis de los requisitos rhra el registro sanitario comun las combinaciones deben cumplir
presentan b.’o siguicnte:

5.3.2.1 Ventajas que debe demostrar la combinacién. Se aceptan para el regisiro
sanitario las combinaciones de principios activos, que con estudios cientificos demuestren
ventajas farmacologicas significativas de la combinacion en refacion a cada ingrediente por
separado, sin incrementar de manera significativa los riesgos para la salud animal, salud
humana y ¢l medio ambiente, ni promover lactores de resistencia microbioldgica. Por lo
tanto estas combinaciones deben demostrar [as siguicntes ventajas:

a) Efecto sinérgico de sumacién o de potenciacion: cuando fa accion de principios activos
diferentes se complementan mejorando la actividad terapéulica.

b) Ampliacion del espectro: cuando fa combinacion de principios activos incrementan cf
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rango de accidn contra agentes causales de enfermedades o sindromes ocasionados por
varios agenles etiolégicos, de manera que la accién de cada ingrediente se complementa
para combatir el proceso patoldgico en su totalidad.

¢) Mejor tolerancia y seguridad: cuando la adicién de un ingrediente activo disminuye los
efectos adversos o colaterales del otro ingredienle o cuando se demuestra que a dosis
inferiores a las normalmente utilizadas para cada ingrediente activo, se obtiene un efecto
terapéutico igual o mejor.

d) Mejor efecto clinico- patoldgico: cuando se demuestre que la adicidn e’&l ingrediente
activo mejora el efecto clinico—patolégico en situaciones especificas\favoreciendo la
recuperacion del animal.

e) Mejor perfil farmacocinético: cuando la adicién de /e grediente mejora la
biodisponibilidad de la formulacién, obteniéndose ventajas sig&i} caljxhi;n la intensidad y

duracién de la accidn. v (9"{‘*
5.3.2.2 Requisitos que deben cumplir las comhi§5§; \3/

ente Q:? $ilidas las indicaciones en las
act{voy's€a necesaria para lograr el efecto
ient vo contribuya a lograr tal efecto.

5.3.2.2.1 Indicaciones de uso. Se aceplan tini
cuales la combinacién de los diferentes prindy
terapéutico deseado, de manera que cad: @e

5.3.2.2.2 Dosificacién, Todos los ingrediente \c%ivos deben tener la proporcidn correcta en
la formulacién para obtener Iosftm s deseados, respaldados con estudios realizados que
demuestren dicha proporcidfi; ¢ 10§ de delerminacién de dosis y metodologia

validada. <<‘\,
5.3.2.2.3 Duracién de.la accioh. La duracion de la accion de los distintos principios

activos combina@be ;e@ncjamc, de manera que los ingredientes cumplan con todos
Q

los usos recom s.

O~

5.3.2.2. @g'utroles de calidad. Debido a que en las farmacopeas de referencia, la
metodo analitica y estdndares de calidad son analizados por principios activos
individuales, las empresas que deseen registrar estas combinaciones deberin presentar los
métodos analiticos validados para la identificacion y cuantificacién de los ingredientes
activos presentes en la combinacidn.

5.3.2.2.5 Antagonismos. Mediante estudios cientificos deberd demostrar que no existe
ningdn tipo de antagonismo entre los ingredientes de la formulacién.

5.3.2.2.6 Periodos de retiro. Se establece con base al principio activo que presente el
periodo de retiro mds prolongado durante el estudio de eliminacién de residuos de la
combinacion a registrar.
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53.2.2.7 Vias de aplicacion. La via de administracion de la combinacion debe
corresponder con la via de aplicacién aprobada para cada ingrediente por separado, en caso
que se indique una nueva via de aplicacién deben aportar los estudios farmacoldgicos
correspondientes que demuestren esta nueva via de aplicacion.

5.4 Registro sanitario simplificado

Se aplica a lodos los medicamentos veterinarios y productos alines que s uenlmn en el
fistado de productos sujetos a registro sanitario simplificado. Dicho sanitario no
séében presentar [a

implica que estos productos sean de libre venta. Los interesa
documentacion y cumplir con los siguientes requisitos:

a) Solicitud de registro sanitario simplificado (Ancxo A, ﬁunular“o\;\l y A2, segin
corresponda).

b) Certificado de Libre Venla (Anexo B) original ?c;)or %ﬁtorlddd Compelente del
pais de origen. Si el medicamento o producto .lfm 0 se allm en el pais de origen,
la Autoridad Competente deberd emitir un EB;‘“[LCA mnffndlcando las razones de tal
condicion. En el caso de que este doc nt no '633 are el origen, cf interesado debe
presentar adicionalmente el ceruflc% 1ger;, emmdo por la autoridad oficial
correspondiente del pais de origen

¢) Resultado de anilisis de un !o&del praducto termlnado

d) Férmufa de Composl J\Cua §dll\f¢l completa, emitido por técnico responsable
del laboratorio f.lbrlca' unﬂ; $a el nombre del producto, principios activos y
excipientes expres tema Internacional de Unidades de Medida.

¢) Méiodos dé}nalmsﬁfi}ico quimico y biolégico, segin corresponda, utilizados y
reconocm‘:%ng(eL acionalmente o validados por el fabricante para fa determinacion de la
cuIidud{) nedicamento o producto afin,

f) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque cuando corresponda, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones ecstablecidas por la Autoridad
Competente.

g) Estandar Analitico segun lo requicra la Autoridad Compelente.

h) Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando corresponda.

5.5 Renovacion de registro sanitario

Para la renovacion del registro sanitario comun o simplificado, se debe presentar:
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a) Solicitud de Renovacién (Anexo A, Formulario A3),

b} Declaracion jurada del fabricante, la cual deberi indicar que las condiciones con que fue
otorgado el registro sanitario original no han sufrido ninguna modificacién legal, técnica ni
cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos y pruebas que respalden los
cambios.

¢) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autorldad teme del
pais de origen. Si el medicamento o productos afines no se comerciali el pais de
origen, la Autoridad Compelente deberd emitir una certificacion mdlceiﬁ'gifas razones de
tal condicién. En el caso de que este documento no declare el or interesado debe
presentar adicionalmente el certificado de origen emitido autoridad oficial
correspondiente del pais de origen. @

d) Estdndar Analitico segtin lo requiera la Autoridad Co tentecgv~

e) Comprobante de pago por el servicio de reglstro ﬁt 10 o‘éﬁd corresponda.

6. ASPECTOS GENERALES DE%@% @KN!TARIO

a) Legalizacion de documentos o os' los documentos emitidos por las
autoridades oficiales del pais de brigen d ucto, asi como poderes especiales que
sustentan el registro sanita en i6n del registro sanitario de medicamentos
veterinarios y productos & n%\ et%ufnplir con sus trimites legales y consulares.
Cuando estén redactado o j diferente al oficial, deberdn acompaiiarse de su
correspondiente tradugei i spainol. Toda la demds informacidn presentada para
sustentar el regis 'ario en idioma diferente al oficial, debe acompaiarse de una
traduccion libre @a

‘\’

certificados de libre venta y de andlisis. La validez de estos documentos,
10do no mayor a un aiio a la fecha de su emision.

b) Validez
serd de

c) La Autoridad Competente del Estado Parte registrara medicamenlos veterinarios y
productos afines elaborados exclusivamente para la exportacion, siempre y cuando ¢l
establecimiento fabricante cuente con registro y control por la autoridad competente del
pais de origen; ademds los productos deberin contar con los controles sanitarios oficiales
respectivos y el fundamento cientifico de que el medicamento no tiene ningiin riesgo a la
salud humana, animal y ambiente.

d) La Autoridad Competente de los Estados Parte no registrarin productos que se
encuentren en fase experimental en su pais de origen.

Los medicamentos velerinarios y productos afines se registraran con nombre comercial
unico, no permitiéndose nombres multiples para un mismo registro sanitario
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¢) Se podrii renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido su
uso en ¢l pais de origen. La solicitud de renovacidn deberd ser presentada a la Autoridad
Compelente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una vez
vencido el registro sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializacion,
deberi proceder a tramitar un nuevo registro.

: v o . .
g) La Autoridad Compectente de los Estados Partes podri solicitar las eertificaciones
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmision de\égm‘medadcs o
seguridad alimentaria. 0

. s : N .
h) Los medicamentos veterinarios y productos afines provementés de Organismos
Genélicamente Modificados (OGM) o derivados de la biotecn Io‘ih, asi como productos
bioldgicos originarios de paises con presencia de cnfcrmedqi/es e éﬁ%s, requeririn del

andlisis de riesgo correspondiente. v (9

i) La Autoridad Competente podri solicitar en cifalqitier momento la presentacion de
documentos adicionales que sustenten la calidad, S, ‘idad o efitucia de los medicamentos
veterinarios y productos afines o la aclaracigintle cualuier’informacién contenida en el
cxpediente de registro sanitario. Si se rec ie{g,dé cq@‘?lég extras el costo de los mismos
serd cubicrto por el registrante. \'>’

i) La Autoridad Competente podra solici T y supervisar pruebas de eficacia en las
condiciones ambientales de la eﬁbﬂ enytlonde se prelende usar un producto. lgualmente
podrd ordenar la rc-cvuluuciﬁl’t\:’écni%iﬁ‘g/las sustancias quimicas, agentes biolégicos y
productos formulados pye 'y ente” régistrados cuando existan indicios de ineficacia,
resistencia o de efecto erso;a\ fud humana, salud animal o el ambiente.

k) La Autoridad @pelc@] comprobar Ia falsedad de la informacion de los datos
consignados o<la}ljeraci6n}le los documentos presentados, denegard o cancelard el registro

sanitario scgﬁYns N

a el caso.

7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO

Sc eximen del registro sanitario los productos en los siguientes casos:

a) Ante una emergencia decretada o eventualidad sanitaria.

b) Con fines de investigacion, previo cumplimiento de los requisitos establecidos y de
acuerdo al protocolo de ensayo clinico, segiin corresponda.

¢) Para campaiias sanitarias oficiales.

d) Muestras médicas con fines de registro sanitario, cumplidos los tramites previos para su
importacion.

Previa valoracion de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competente podrd
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autorizar la importacién solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la
salud piblica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinari la cantidad a importar

y los requisitos a cumplir.
8. NUMERQ Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribird el
producto segin corresponda, asigniandole un niimero con el cual se identificara el producto
de uso veterinario de acuerdo a la codificacion armonizada.

Una vez inscrito el medicamento veterinario o producto afin, la Auto% E ompelente
extenderi el certificado de registro sanitario oficial correspondiente. 0

9. PLAZOQO DEL REGISTRO SANITARIO E

El rcglslro sanitario concedido tendrd una validez 9 a partir de su
inscripcidn, pudiendo ser renovado por periodos xg b a s del imeresado. Sin
embargo, cuando se infrinja lo estipulado en ese Ia se demuestre que las

condiciones originales del registro sanitario han v 16 a eficacia, indicaciones o
seguridad del producto, se procederi a ex1glr orrer% necesarias 0 la anulacién del

registro sanitario. O\/ \9
10. PROHIBICION A LA IMK;?@‘

La Autoridad Compelenle no autorizarid solicitudes de importacién con
fines comerciales de pr cuenten con el registro sanilario debidamente
aprobado y vigente, e@o la mpladas en el numeral 7 (exenciones del registro

sanitario).
O ©
VN
11. 3@"

Toda @n de la titularidad del registro sanitario debe ser notificada, asimismo el
interesado debe realizar los trimites correspondientes ante la Autoridad Competente.

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO

El registro sanitario de un producto podri ser modificado a peticion del registrante o de su
representante en el pais. Para ello, debe presentar una solicitud por escrito, indicando la
razon del cambio propuesto, junto con la documentacién requerida por la Autoridad
Compelente.
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Se considerarin los siguientes casos:

a) Cambio de Ruzén Social del fabricante, conservando su origen.

b) Cambio de titular del registro sanitario sin modificar el origen (Cesion de Registro).
¢} Cambio de razdn social del representante del registro sanitario.

d) Cambios o ampliacién de indicacién de uso.

¢) Cambios o ampliacién de especie destino.

) Cambio de nombre comercial del producto.

g) Cambios o ampliacién de presentacion. ?‘
h) Cambio de principios inertes, excipienles o auxiliares de formulacidn. &

i) Cambios en las precauciones, indicaciones y contraindicaciones. 0\/

j) Cambios de etiqueta. %

k) Cambios del envase o material de empaque. $

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resuQa;Qaprd adas o denegadas)
y notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad n‘iFetente. No implican
un nuevo registro sanitario, siempre que se encuenfiend vi eneé)‘En caso de no ser
aprobadas, se deben indicar fas razones de la dene ac‘iQn.

No son consideradas anotacioncs marginales 6 modificieidngs al registro sanitario de los
medicamentos veterinarios y productos ap_% oh di.fé‘ré‘nt’és nombres comerciales para un
mismo producto, pais de origen, campioisn log f)‘rin:mpios activos o componentes de la
linca bioldgica, diferentes formas fa@hacmimig\is( diferentes concentraciones en sus
principios activos o cambio de fabrcante, pot do que requeririn de un registro sanitario
distinto e individual para cada un&'e‘-lus {fzr/iacmnes.

SN
e
13. CANCELACI@DEL GISTRO SANITARIO

El registro s %ano d”"-}ua quier producto podri ser cancelado por la Autoridad
Competentetde'previo a :u\rcncimicnto, cuando:

a) Lo s%liéie or escrito el propietario del registro sanilario.

b) No cmﬁpfa en tres muestreos consecutivos de tres lotes diferentes con las normas de
calidad eslablecidas cn su registro sanitario para dicho medicamento velerinario o producio
afin.

c) El uso y manipulacién del producto represente riesgo inadmisible comprobado para la
salud humana, salud animal o el ambiente.

d) Se detecte irregufaridad, fraude o falsedad en la composicion del producto o en la
informacidn aportada para su registro sanitario.

e) Se compruebe, mediante estudios o ensayos reconocidos por la Autoridad Competente
del Estado Parte, que cl producto es ineficaz para los fines indicados en el registro sanitario.
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14. REQUISITOS DE ETIQUETADO

El proyecto de etiqueta o etiqueta, estuche e inserto que deben acompaiiar a la solicitud de
registro sanitario, deben ser presentados en espaiiol y en otro idioma, a peticion del

interesado. v‘
14.1 Obligatoriedad de la etiqueta &

Tode medicamento veterinario o producto afin que se fabrique@&m[e, almacene,
fraccione, distribuye o utilice en los paises de la regién cenlr':)ameq"n a, debe contener la

respectiva etiqueta que cumpla con lo estipulado en el presentesgglamento.

Debe tener un tamaiio de letra legible a simple vista, no megor a %n (4 puntos Didot)

y levar claramente impresa la siguiente mformacmn me c a@a internacionalmente
aceptada, expresando las unidades de acuerdo a % acional de Unidades y
Medidas:

14.2 Contenido de etiqueta comiin QQ/
e Nombre del producto.
Forma farmacéutica.

Via de administracién o ap%\‘mon AE

Principios activos / ag L@/ su concentracion.
Contenido neto.
or...... para.....).

aflo {elab
Niimero deiQte, fe 0(‘ige{fabnc.mlon y fecha de expiracidn, expresado en mm/aa
(mes/afig} \j

Requi ara el Almacenamiento y conservacion.

N de registro sanitario, puede ser impreso en el estuche (caja) si la contiene.
Lafrise “Venta bajo receta médica” (Para medicamentos controlados)

Lafrase “uso veterinario™ o el destacado de la especie animal(es) a que se destina.
La frase “lea el prospecio antes de utilizar el producto”

No se permite el reetiquetado, ni el uso de etiquetas autoadhesibles o autoadheribles
(“stickers™) para ninguna informacidn en las etiquetas finales, exceplo para el ntimero de
registro sanitario, previa aprobacion de la Autoridad Competente.

En el caso de los productos para la higiene corporal y belleza se permite el reetiquetado, sin
que se oculte el nimero de lote, fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento y fabricante.
Esta informacién debe venir impresa desde el pais de origen.
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14.3 Contenido de etiqueta para envases menores a veinte mililitros y blister

Las etiquetas de envases menores a veinte (20) mililitros, ampollas colapsibles y blister, en
su envase primario deben indicar al menos la siguiente informacion:

Nombre del producto.

¢ Contenido neto.
¢ Condiciones de almacenamiento
e Principios activos y su concentracion. &?‘
e Numero de lote y fecha de vencimiento, expresado en mm/aa (mes/afio
e Nombre del pais y laboralorio fabricante. %6
La informacidn faltante segin numeral 14.2 y ¢l ntmero de tro szuntarlu deben estar

contenidas en el empague secundario (caja) si la contiene, % el r6\pecto Junto.

14.4 Contenido del envase o empaque secundaric Q‘

El envase o empaque secundario (caja - estuche) (ﬁze cmﬁduer la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Forma farmacéutica. \/ »\Q

Via de administracion o dpthClQll.

Principios activos / agente bxologl{o sn%‘ oncentracion.

Conltenido neto. Y\/ , \\

Nombre y pais del Laborai 'kf;\bﬁcanle. En caso de fabricacion a terceros, debe
estar especificado féf \Jofadq’ﬁor ..... para.....).

Nimero de Iote a deﬁlﬁ‘nc’acnon yf ccha de expiracion.

Requisitos para l-falmdcen‘hamcmo y conservacion.

Nimero Eﬁélstro iam ario.

La fras€ enta bﬁ’\recela médica” (Para medicamentos controlados)

La fiigeuso velermar:o o el destacado de la especie animal(es) a que se destina.
Jeafrase “lea el prospecto antes de utilizar el producio”

Clase farmacolégica

Indicaciones

Contraindicaciones y restricciones

Dosis por especie animal

Forma y via de administracion

Advertencia y precauciones

Periodo de retiro, cuando aplique.

La frase “Conservar fuera de alcance dc los nifios y animales domésticos™

Si la presentacion del producte no contiene empaque secundario, la totalidad de la
informacién requerida en este numeral, debe ser impresa en la etiqueta de envase o
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empaque primario.

14.5 Contenido del inserto

Cuando se requiera de inserto, €ste debe acompaiiar siempre al producto al ser distribuido
ya sea al por mayor o al detalle, incluido en el envase o empaque secundario (¢ ( aja-estuche)
o adherido al producto si no contiene caja.

Debe contener la siguiente informacion: 0\/

Nombre del producto.

Forma farmacéutica. %
Via de administracién o aplicacidn. O
Principios activos / agente biol6gico y su concenlracnogj

Contenido neto.

Nombre y pais del laboratorio fabricante. E de @ggclon a terceros, debe
estar especificado (elaborado por......par ﬁn?\
mon/\/

Requisitos para el almacenamiento y ¢
Niimero de registro sanitario.

La frase “Venta bajo receta médi tﬁu me cnto.s controlados)
Clase farmacoldgica

Indicaciones \/co A?‘

Dosis por especie anim:

Forma y viade adminf 16n é/

Adverlencia y pre es g(

Periodo de rclirq;slr

La frase “C f era\de alcance de los nifios y animales domésticos”
ones\y,re tricciones

eraledver informacion en el inserto

icaciones y restricciones - ver informacion en el inserto

ones adversas - ver informacion en ¢l inserto
Anfidotos, si existen - ver informacion en el inserto

14.6 Contenido de etiqueta estuche ¢ inserto para ectoparasiticidas de uso veterinario

Deberi incluir ademas:

Clase y tipo de ectoparasiticida.

Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la solicitud de
registro sanitario, especificando los nombres comunes y cientificos de las plagas o
pardsitos a combatir asi como el modo de utilizacion y de aplicacion en los
animales, segun la plaga de que se trate.

Método de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda.
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s Mélodos para la descontaminacion y disposicién final de envases usados, derrames
permanentes y ecloparasiticidas no utilizados.

» Advertencias y precauciones para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes
para seres humanos y animales, sintomas de intoxicacién, primeros auxilios y
medidas aplicables en caso de intoxicacion oral, dérmica o inhalatoria cuando
proceda, antidoto(s) e indicaciones para el tratamiento.

e En maydscula, en negrita y color negro, la leyenda: “en caso de intoxicacion
consulte al médico y entréguele esta etiqueta”.

o La leyenda destacada que diga: “no almacenar en casas de habitacion 2’{ anténgase
alejado de los nifios, animales y alimentos™. \/

o Luleyenda: “destriyase este envase después del uso del produgto

e Laleyenda destacada que diga: “ALTO: lea esta etiqueta antegd@usar el producto”.

* Indicaciones sobre medidas de proteccion al medio amblen

¢ Indicaciones del equipo de proteccion recomendado pafa la-!xphcacmn del producto.

« Elndmero de teléfono del Centro Nacional de lnlo$~ dhes q(l.pms registrante.

La clasificacién toxicoldgica del ectoparasiticida de qeahzar(e/qegun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en 4a 1quetd da\manem visual mediante un
color especifico y su identificacién se hard mendiante und banda a lo largo de la base de la
ctiqueta, cuyo ancho serd no menor al 15% de'la_,z:ltura-é'a:dicha eliqueta.

Al centro de Ia banda debe imprimirse €1 €nge\h'as de.caldr negro o en un color contrastanie el
lexto que seiala la categoria toxl el producto "EXTREMADAMENTE
PELIGROSO”, "ALTAMEN 5% ED[G !l "MODERADAMENTE PELIGROSO" o
"LIGERAMENTE PELIGR egun con*e%ponda en un Lamafio no menor de la lercera
parte del ancho de la banda enlr e\a \misma deben colocarse picltogramas ilustrativos
que apoyen el uso adecuado e é’(ucto en un tamaiio que no exceda de fas dos terceras
partes del ancho. ’{

Las tonalidades ﬂ Q cd@panloncs) asi como los simbolos y palabras de adverlencia
para 1dcnuﬁcaﬁa-cateoor\h toxicoldgica de los ectoparasiticidas de uso veterinario, se hari

de acuerdd a\la tlasificacién del International Programme on Chemical Safety (IPCS) de Ia
ruanlzﬁc?ion Mundial de la Salud (OMS).

La determinacion de la banda toxicoldgica para ectoparasiticidas con un ingredicnle activo
o combinaciones se realizard de acuerdo a las formulas recomendadas por el IPCS. De igual
forma se utilizaran las DL50 recomendadas por dicho programa.

La superficie total de las etiquetas puede ser de otros colores, excepto la franja
correspondiente a la categoria toxicoldgica, el contraste entre el texto impreso y el fondo
debe resaltar la legibilidad de los caracteres y que no interfieran con el color de la franja.
Para presentaciones menores de 20 ml, el contenido de la etiqueta, envase o empaque
primario e inserto se regird segin se indica en el numeral 14.3 de este reglamento.
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14.7 Etiquetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto afin catalogado como “muestra médica”, debe
tener las leyendas “MUESTRA MEDICA VETERINARIA” “PROHIBIDA SU VENTA".
La informacién incluida debe contener al menos la lista completa de mgre?& activos,
forma de administracién adecuada y contraindicaciones. Queda prohgb ha vena y
comercio de muestras de medicamentos veterinarios y productos a%s’ asi como la
exposicién de €stos en los establecimientos que los comercialicen.&

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE ESTAB WS Y DE LOS
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCT

Los paises miembros, establecerin las medidas %ad&sﬁe’ control y fiscalizacién
sobre los establecimientos y productos mvolucr.n@e e g}l‘fo sanitario, la fabricacién,
fraccionamiento, importacidn, almacenami exp a i6n, reempaque, distribucién,
manejo y uso de medicamentos veterinarigsy, p. du nes

15.1 De Ia publicidad

Se prohibe toda publicidad de tos veterinarios y productos afines del grupo 1
y 1l. La publicidad para lﬁ}r @el grupo IIl y 1V en cualquier medio de
comunicacién, no debe ¢ des, omisiones o exageraciones que entrafien la
posibilidad de mdumr 10 en particular, en lo que respecta a la seguridad
sobre el uso, man dleza wwcomposicion del producto de uso veterinario. No podri
contener mfor &l dxf de la que ampara el registro sanitario del producto. Se

prohibe la pu ganda de aquellos productos que no se encuentren registrados.

15.2 Pr u oS dlternatlvos La publicidad se hard de acuerdo a la informacion técnica de
eficaci probada por los estudios correspondientes en su registro sanitario.

15.3 Prohibicion en el uso de imédgenes. Se prohibe el uso de imdigenes quc lesionen la
dignidad humana.

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades responsables del registro sanitario, debe cumplir con lo
sefialado por los instrumentos juridicos de cada Estado Parte respecto a la confidencialidad
y seguridad en el manejo de la informacién objeto de trimite, debiendo guardar secreto
administrativo sobre la documentacién que asi lo requiera en el desempeiio de sus
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funciones.

La informacion téenica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podri
ser usada por la Autoridad Competente con fines de preservacion de la salud piblica, salud
animal y ambiente, segiin lo que sefalen las leyes y normas locales respectivas.

17. METODOLOGIAS ANALITICAS Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

La Autoridad Competente aplicara como referencia las melodo ogias analiticas,
especificaciones de inocuidad, control y calidad en medlcamcnlos vel 6‘1 y productos

afines contemplados en: E

I. Codex Alimentarius
Cdédigo de Regulaciones Federales (CFR) de los E os,Unigdos de América,
J v

[

Titulos 9y 21.

Food Safety and Inspection Service (SFIS), USD‘A.?~ QSQ
Organizacion Mundial de Sanidad Anlmalé%

Asociacién Oficial de Quimicos Analitico AG)’
Farmacopea de los Estados Unidos de @erlca Q@Y
Farmacopea de la Unién Europea. Q
Metodologias de andlisis validad r el Iafa\nc nte.

I

Los Estados Parte reconocerin log\]gig;ilcs M}%ms de Residuos (LMR) de medicamentos
veterinarios en su orden de prioti adest ecidos por:

1. Codex Alimentarius

2. Food and Drugs Adpii ml:-

3. Agencia Europe elM edlcam\lto (EMEA)

4, Organizacion deJa Ndm s Unidas para la Agricultura y Alimentacién (FAO)

o

18. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacién del presente Reglamento a las Autoridades
Compelentes de los Estados Parte.

19. BIBLIOGRAFIA

1. Comité para las Américas de Medicamentos Veterinarios (CAMEVET - OIE),
Documentos aprobados.

2. CDM Compendium Canadiense de Medicamentos.

3. FAO, Directrices cn materia de medicamentos veterinarios y productos afines.

4. Legislacion Vigente de cada Estado Parte en materia de medicamentos veterinarios
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y productos afines.

5. OIRSA, Requisitos Técnico Administrativos para el Registro sanitario y Control de
Medicamentos veterinarios y productos afines y Alimentos Para Animales.

6. Real Decreto 1246-2008 de Medicamentos Veterinarios.

20. REFERENCIAS

[. Cddigo Federal de Regulaciones (CFR) del Food and Drugs Adm@tion (FDA),
titulos 9y 21.
2. Food Safety and Inspection Service (SFIS), USDA.

3. International Programme on Chemical Safety (IPCS), acion Mundial de la
Salud (OMS).

4. Codex Alimentarius, Limites Miximos de Reud&)y )7 aprobados  para
medicamentos y ectoparasiticidas de uso veterinario. A cla E deI Medicamento,
Limites Mdximos de Residuos (LMR) aprobados p a.u% y ectoparasiticidas de
uso velerinario.

5. United States Pharmacopoeia.

6. Farmacopea Europea. O
o) '\9%
3”0 o
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ANEXO A
(NORMATIVO)

Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
MEDICAMENTOS, QUIMICOS Y ECTOPARASITICIDAS DE USO
VETERINARIO
FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)

3, ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO
REPRESENTANTE LEGAL X

3.1 Nombre.

3.2. Direccidn exacta.

3.3, Pais,

34. Ntimero de registro sanitario del erq;b ccim‘i‘éu registrante
35. Responsable (écnico:
3.5.1. Nimero de identificacion profesional

4. ESTA lsl,ECIMIENr\oJELABORa&DOR
4.1. Nombre.

42, Direccion exacta

4.3 Pais

44. Nﬁmcro.d@gisu'@ﬁtzlrio del establecimiento
4.5.  Respofisable téctico?
4.5.1. Profésign

4.5.2. Numnero de identificacion profesional

5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
5.1. Nombre

5.3 Direccién exacta.

53. Pais.

5.3.  Habilitacion Oficial N°

54 Responsable Técnico

54.1. Prolesion
54.2. Niimero de identificacion profesional




304 DIARIO OFICIAL Tomo N° 390
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.51:08
6. FORMA FARMACEUTICA

7. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DE LOS COMPONENTES
DE LA FORMULA.

8.

METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUC@ [(Describir
resumidamente ¢l proceso de fabricacion).

S

9. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTRQ és PRODUCTO

TERMINADO
Indicar y describir las especificaciones y los méto gn’l\iz.m en la evaluacion
cuali-cuantitativa de los componentes de la fonn n ¢l (cto terminado.
9.1. Méiodos Bioldgicos /\/
9.2.  Métodos Microbiolégicos 0 (</
9.3.  M¢étodos Quimicos \/
9.4.  Meétodos Fisicos O
9.5. Meétodos Fisico-quimicos % A?‘
10. FORMA DE PRE@LI Ng’ CANTIDAD DE PRODUCTO
11. ESPE(‘.@\C% CONTROL DE ENVASES
1.1, C@H‘icas del envase
11.2. Sighgha de inviolabilidad
11.3. trol de calidad de envases
i2. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento del lote)
13. PRUEBAS DE EFICACIA (Antecedentes bibliogrificos y pruebas clinicas de
eficacia, cuando corresponda).
14. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION
14.1. Principales o complementarias.
14.2, Para productos antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes
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etioldgicos susceptibles.

14.3.  Especics animales y calegorias a las que se destina, uso especilico en instalaciones,
equipos, u otros,

144.  Categorizacion Oficial: (libre venta, venta bajo receta medica, controlado y
restringidos u otros tipos de venta).

15. VIA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO
Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

16.  PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

W)
16.1 Preparacion del producto para su correclo uso (Preufeztlas, soluciones, pre
emulsiones, suspensiones u otras).
[6.2 Periodo de validez después de su reconstitucién, avaiatla por v_studl s de estabilidad.
16.3  Cuando el producio sea para administrarse en rieignes o e "8l agua de bebida
deberd indicarse su estabilidad, compatibilidad y/o nemﬁn dqybnﬁanenc:a cficaz en la
mezcla o en la solucion.

A

17. DOSIFICACION Indicar la o las canndadagfdul o de los principios activos

expresadas en unidades de peso, volumen,g U:f!ld ntt-l nacionales (UI) por kg de peso
vivo de acuerdo a su indicacion de usoga&as difer q especics y edades.

17.1.  Dosis del producto de acuerdo™a’su indicatién de uso por peso vivo scgiin especies
y edad.

172, Intervalo entre dosis.
17.3.  Duracién del trata 'iuto

)y /
18.  ESTUDIOS D GURID,;D

Estudios cientificos. que*g@ntlﬁen la eficacia, estabilidad, y calidad del producto a
registrar, desarroll dcﬁa por. el fnbricante. Deben de incluir los antecedentes bibliogrificos
de seguridad ednocuidad!

18.1. EA{RMACOCINET]CA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD
Vias de‘nhiorcic')n, distribucién y eliminacion de [os principios aclivos o sus metabolitos

18.2. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

18.3. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCi'l[eS o generales),
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

19.5.2 Se indicara tratamiento, antidoto y datos de centros toxicoldgicos de referencia en el
pais.

21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS. Se declarard si el Q los omponcnles
activos en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adv sdgde6mo los que a
continuacion se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la b e}]iﬁa cientifica al
respecto.

21.6.1. Carcinogénesis

21.6.2. Teratogénesis

21.6.3. Mutagénesis

21.6.4. Resislencia a agentes patégenos Q_?‘ Q/(Qv

21.6.5. Discrasias sanguineas

21.6.6. Neurotoxicidad Qv“/\/\/

21.6.7. Hipersensibilidad O Q/

21.6.8. Sobre la reproduccion

21.6.9. Sobre la flora normal %O\/ '@

21.7. CONTROLES SOBRE U ﬁDICAMENTOSOS

21.7.1. Datos sobre Ingesta Dlan

21.7.2. Limite Mdximo de ) en lcpdos (misculo, higado, rifién, grasa),

leche, huevos y miel. %

21.7.3. Tiempo que de %ans nﬁ'l{, tre el dltimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humane.

21.7.4. Tiempo \e_’ebe @umr entre el dltimo tratamiento y el destino de la leche, o
huevos o miek%%u:ons;lﬁ{ Wmano.

22, AUCIONES GENERALES

22.1 iglite mdximo y minimo de temperatura para su correcta conservacion.

22,2 Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporie y destruccion del
producto, asi como también del método de disposicion final de los envases que conslituyan
un factor de riesgo para la salud publica, 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 depdsitos.
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24, ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.

25, TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFIAS. Se deberdn adjuntar los
trabajos cientilicos o monografias relacionadas con el producto. Se deberd incluir Ia
traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en idioma espafiol.

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

Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la mismfa

Declaramos gue la informacidn presentada cs verdadera y toda alieracion o mlormacﬁb!r fulsa, invalida esta
solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que cllo implica. -

. -
Firma representante legal ' Firnda del regente

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

FECHA:

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

28 NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficial excluswo)’\v\

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO lo\/

REPRESENTANTE LEGAL
3.1.  Nombre,. %
3.2 Direccidn exacta. O
3.3. Pais. (J
3.4,  Nimero de registro sanitario del establecimiento r?l;trant ?‘
3.5. Responsable Técnico: Q.. %9

3.5.1. Nuoamero de ldentificacién Profesional: ?‘

4. ESTABLECIMIENTO ELABO \)R p f\p’roductos claborados en el

pais)
4.1. Nombre. O
°>

4.2, Direccion exacla. ?\
4.3. Pais.
4.4, Numero de registro mm f'

4.5.  Responsable Tecm $
4.5.1. Profesion. 5\,

4.5.2. Nimero deid ﬂb?acngt(& sional.

g]_ ﬁgﬁgéﬁml%@o FRACCIONADOR
5.2. Di ?1_ exacta

53.
54. @‘unem de registro sanitario oficial.

5.5. Responsable Técnico:
5.5.1. Profesién.
5.5.2. Ndmero de identificacion profesional

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueros, reactivos
para diagndstico)
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7. FORMA FARMACEUTICA
8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA - CONSTITUCION BIOLOGICA Y

QUIMICA
8.1. Antigeno: identificacién, cantidad por dosis (tilulo, masa antigénica, proteina u
otros)
8.2.  Sueros: concentracién en Ul-
8.3. Inactivantes; conscrvadores; estabilizadores; emulsificantes, adyuvantes u otras
sustancias.
8.4.  Diluyente: constitucion quimica y bioldgica si [a contiene.,

9. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODGGITO

9.1. Describir resumidamente el proceso de fabricaciad: ‘Describa todos los pasos
necesarios para ¢l desarrollo del formulario de inscripcion
9.2.  Mcéiodos de control del producto en proceso.

10. FORMA DE PRESENTACION Y ONTENIDO

11. ESPECIFICACION Y CONTROL DE EQ@SES
[1.1.  Caracteristicas del envase

£1.2.  Sistema dec inviolabilidad

11.3. Control de calidad de envase

12. PERIODO DE \QL@EZ (veklm:emo)

13, lNDlCA(‘(IONES DEUSO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION.
13.1. Indicaciones-pringl dles’o complementarias.
13.2. Espec@mﬁmalcsﬁlﬁs que se destina.

14, y DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO. (Parenteral, oral, dérmica, pulverizacion,
escarificacion, ocutlar, 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 aplicacion prevenliva o curaliva por peso vivo segun
especies y edad.

16.2. Esquema de aplicacién recomendado.

16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad y duracion de la misma.
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17. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o  generales),
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS

17.1.  Contraindicaciones y limilaciones de uso (casos en que su administracidn pueda dar
lugar a efectos nocivos).

17.2.  Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

18. PRECAUCIONES GENERALES. Limite miximo y minimo degemperatura
para su correcta conservacion, Describir la forma adecuada de almacenamigfitd¢ ttansporte
y destruccién del producto, asf como también del método de eliminacion de lostenvases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Pdblica, animal y el medi ente.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este rcglan@\%
Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte il&gal de'la misma.

Declaramos que la informacidn presentada es verdadera y toda q@n o '@ cion falsa, invalida esta
32 Q/

solicitud, sin menoscabo de Ta responsabilidad penal que ello i \/
_\9 /‘\Q/
Firma y sello O l-fl'h'p\al y sello
(Q Propictasi

Responsable Técnico 0 0 Representante Legal

Lugar y Fecha (§ A;\'
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A3}- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS
AFINES

Nombre de Ia Empresa solicitante :
Niimero de registro sanitario de empresa:
Nombre del Propietario o Representante legal:

Renovacién (No de Registro sanitario): PRV
Direcciodn: ONG
Teléfono y lax: Correo electronico: N\
Nombre Comercial del Producto: I
Fabricante: 7

Pais de Origen: Ciudad Estadd N> __

Nombre del profesional (Regente) que solicita el registro sam@n i \. .
Colegiado No. Teléfono o Tel oxi

Correo electronico AN /] >

Lugar y fecha BN ¥

\z \ /\/V
Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de@ovadﬁ(:de registro establecidos en este
reglamento. Y

Toda la informacion que se ad;unta a esta so[lcmd es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacig n\q_resentada es verdadera y toda alteracion o informacién
falsa, invalida esta solicitud s‘_;ne Q/cabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y 53“;}-’ %0 Firma y sello

Responsab/e\T&cnico Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha




312 DIARIO OFICIAL Tomo N° 390

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.51:08

ANEXOB
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

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

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de (nombre del&??que los
productos de uso veterinario abajo detallados, de acuerdo con (legislacionvdel pais de
origen), se fabrica(n) y comercializa(n) en (pais) por (nombre de la \ ¥4), establecida
(direcciébn completa), con registro sanitario n® (nimero del{' 0 sanitario del
establecimiento) elaborado por-para (en caso de maquila), ¢ comercial, forma
farmacéutica, férmula de ingredientes activos, de acuerdora@ema Internacional de
Unidades, indicaciones, especies de destino (especificar), n® Fggistro gghjtario, vigencia del

registro sanitario, vigencia del documento (Pais, C&&Feeh\ﬂb a y sello de la

autoridad competente.
QV" A"
O ¥
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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. &\?*

I. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la preﬁéb‘éﬁén comercial
del producto. (Segiin 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. e

4. Métodos de Aniilisis del producto terminado. Prucbas d&contral"del producto terminado
{especificaciones y mélodos de andlisis [isico, qui mico@mcrob& 6@:0).
5. Certificado de anilisis de un lote producido de-adyerdo mlas éSpecificaciones técnicas
del producio. YA Vv

6. Pruebas de estabilidad (especificaciones p@ cl pla’zo \dé validez, descripcion de los
estudios, resultados y conclusiones). N/ QV

7. Estudios de eliminacién de residuos —de]‘prodqg‘t%&_g cgistrar, para establecer ¢l periodo
de retiro o descarte. v\

Para medicamentos con moie’culas?nucv@ mnovadoras, excepto productos de medicina
alternaliva, udicionullncnlcp sepfar: %
a. Prucbas de seguridadyen ladespecic destino, con sus correspondientes referencias
bibliogrificas. v
b. Documcnt?cic'm mica: estudios de eficacia y determinacion de dosis.
c. Estudios biolégicos de efe@s no descados.

o Cu€inoEenicosy

&ratdgénicos
Btagénicos
esistencia a agentes patdgenos, segtin corresponda.

L

L

-

e Trastornos sanguincos
e Neurotoxicidad

e Hipersensibilidad.

=  Sobre la reproduccion.

» Sobre la flora digestiva. segiin corresponda

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricanie.
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B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.

I. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacion comercial
del producto.

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

3. Titulaciones o pruebas de sensibilidad.

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

5. Estudios y propiedades inmunolégicas cuando proceda.
6
7

. Méiodos de Produccion. Y

. Protocolo de fabricacién (preparacién e incubacién del organismo és e siembra,
seglin corresponda; produccion del organismo siembra de trabajo a (manejo y
preparacion, periodo minimo y maximo de tiempo desde la inoc g@ asta la cosecha),
cultivo de placas, preparacién del pre-indculo e inoculo, in cién del antigeno,
concentracion del antigeno, produccién de la vacuna m racién del producto
(composicion del preservante y adyuvante), método y grado He gonc ﬁ@lon informacion
del producto, método de envasado y desecamiento, cantidgd.de mte%ﬁntf geno por dosis,
pruebas (pureza, inocuidad, seguridad, potencia e iden@d
8. Informacion del origen de las materias pri )
farmacopea y materiales de acondicionamiento.
9. Pruebas de control del producto lermm’(espe% iones y métodos de anilisis
fisico, quimico y bioldgico).

10. Pruebas de estabilidad y su pr (es éél aciones para el plazo de validez,
descripcién de los estudios resultados )&fgnclu

Para producto biolégico innova@pres%r adems:
U 3

s iétﬁcntes descritos en una

a. Pruebas de seguridad stino, con sus correspondientes referencias
bibliogrificas.

b. Documentacion cling€as tu flcacu y determinacion de dosis.
c. Estudios blolog \d efe los o0 deseados.
. Cdl’C 6

e Ter 1cos
énicos
*;tornos sanguineos

eu rotoxicidad
e Hipersensibilidad.
e Sobre la reproduccion

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.



DIARIO OFICIAL.- San Salvador, 24 de Enero de 2011.

UAC
GTR/sia/mvet
Reunion LII, del 4 al 8/10/2010 Guatemala
Subgrupo de Insumos Agropecuarios
Mesa de Productos Veterinarios y Alimentos Para Animales

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO-LIX)

Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y oductos
Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control, a ser incluidos en una refolucion

COMIECO.
™
ACUERDO # 1 %%0

LISTADO DEMEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOSAFINESDE
CONFORMIDAD CON SU NIVEL DERH-':'E‘-.AGG)?~

El listado de los productos incluidos en cada(‘?de’\lo\ﬁupos indicados en el
reglamento RTCA 65.05.51:08 Medicamen Ve anos y Productos Afines.
Requisitos de Registro Sanitario y Control, serd defint o’y publicado por Ia autoridad
competente en cada uno de los Estad ey rd para [a implementacién de la

fiscalizacién y farmacovigilancia de actzer 0 tv‘la'cupacidud y los recursos que poseit

cada uno de cllos. \/ A
‘?‘ 2
QEUEHDO #2

CODIFICACIOI(sD\EMEDICAM ENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS
C "}AFIN{)PLAZO DEIMPLEMENTACION.

La Codlhcacu%}m medicamentos veterinarios y productos afines, basada en la
clasfncad'égﬁaapeutlca se detalla de la siguiente manera:

x Cddigo del pais de origen (fabricante) segun laNorma [SO 3166.
x Numero de registro del establecimiento

x Clasificacion terapeéutica

X Subctasificacion terapeutica

x Numero corretativo

Serd aplicable en un plazo maximo de tres anos para su implementacion en los Estados
Parte, a partir de la fecha de entrada en vigor del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos
Velterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control.
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ACUERDO #3

CODIGO DEBUENASPRACTICAS DEMANUFACTURA DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, GUIA D
VERIFICACION Y PLAZO DEIMPLEMENTACION

Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica, acuer, a@\\‘fzar como
referencia para su cumplimiento, el Cddigo vigente de Practicas de

Manufactura de Medicamentos Veterinarios del Comité 85 Ameéricas de
Medicamentos Veterinarios de OIE, asi como su guia d cacion; y a la vez
acuerdan establecer un plazo de tres afos prorrogabl un ‘i\,ance para su

Medicamentos Velerinarios y Productos Afines. @_ ito oistro Sanitario y

implementacién a partir de la fecha de entrada en or d FEA 65.05.51:08
Control.

ACUE@ #bé\/

LISTADO DE SUBSTANCIA*S@USO\VE‘FERINAHIO PROHIBIDAS Y

%D’A'S

gk\[

NO | SUBSTANCIA CQ\MQ’N‘:IO{\I/ OBSERVACIONES

1 { Clenbuterol. ?lccﬁ@’Prohibido Su uso y comercializacidn en
alimento destinade a los animales

humano-

&4
OQ & productores de aimentos para consumo
\Q \O Se autoriza su uso por otras vias de

Q- -\.. administracion, segun lo que establece el

4 Codex Alimentarius.
B"rnetndazol Restriccion Unicamente se permite el uso en animales

Q de uso de compania, para el control de giardiasis.

3 | Nitrofuranos Prohibicidn Prohibida su importacién, fabricacion,
{Furazolidona, transporte, manejo, comercializacion y uso
Nitrofurazona,, en todas|as especies.

Furaltadona,
Nitrovin,

Nitrofurationay
Nifuroxacida)

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

5 | Vancomicina Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacién y uso
en todas |as especies.

6 | Estricnina. Prohibicién Prohibida su importacidn, fabricacién,
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transporte, manejo, comercializacion y uso
en todas |as especies.

7 | Cloranfenicol. Prohibicidn Prohibida su importacién, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacién y uso
en todas |as especies. a%~

8 | Estilbenos. Prohibicién Prohibida su importaci fabricacion,
transporte, manejo, co e@‘a izacién y uso
en todas |as especies. \

9 | Organoclorados. | Prohibicién Prohibida su i ‘uf‘t'aaon fabricacion,
transporte, marlejoh_comeraallzac:on y uso
en todaslasespeqes .

10 | Violeta de | Restriccion Prohlbldo e(l'.al(mentos o agua de

Genciana deuso consumo®p \ara todas led especies. Asi como
el u erapeutl /en acuacultura, para
es edesproductorasdeallmentos

& autorizar 8 uso Gnicamente por via
,{\topl’ueﬁarasespemes

11 | Verde de | Restriccion- \_|)Prohibldd”su uso en alimentos o agua de

Malaquita deuso consiimo para todas las especies. Asi como

\/ so terapéutico en acuacultura, en
v especiesproductorasdea]imentos.
O X
12 | Sulfonamidas. /| 'Restricddns ~ | Se prohibe su uso en vacas lactantes, a

O
&

LR
04.
IO

de us&

3

excepcion de sulfadimetoxina,
sulfabromometazina y
sulfametoxipiridazina. No se autoriza su
uso en alimentos para animales productores
de alimentos de consumo humano.

<5

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

LISTADO DEMEDICAMENTOS VETERINARIOSY PRODUCTOSAFINES,
SUJETOS A REGISTRO SIMPLIFICADO ?N

Los Estados Parte acuerdan adoptar el siguiente listado y requisitos para‘sl, istro de
medicamentos veterinarios y productos afines:

Co
Absorbentes. O$

Antiacidos.
Antisépticos.
Des%adores. <J
Desodorantes y odorizantes.

Repelentes no plaguicidas. st Q/

Eiectrolitos y dextrosa orales.
Laxantes. Q )
Productos de higiene y belleza Q

N/
Lubricantes obstétricos. O Q//\/

Marcadores quemantes.
Rubefacientes. {\ = _

. Ugggentos y cremas ch)gas qgte contengan principios activos de
medicamentos veteri S YeDrodlctos afines clasificados como de

J-ATTIempanoD

venta exclusiva erﬁr/m % erinarias.
Los Estados Parte actualizaré@p lisiado cuando técnicamente sea necesario.

O
N
OQ &I\Q:CUEF{DO #6

LISTAD@E’PHO ETOSDEUSO VETERINARIOS, NO SUJETOS A

\?s REGISTRO

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

Tinta para tatuaje.
Crayon para ganado.

1. Arenas higiénicas para mascotas. _

2. Productos para manejo y trasporte de material
reproductivo. .

3. Productos para conservar la calidad de agua de peces

A ornamentales.

5.

Lalista detailada, podra ser actualizada por los Estados Parte cuando sea técnicamente
necesario.

La exencion de registro sanitario no implica la eliminacion de los controies sanitarios
oficiales realizados por cada Estado Parte.
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ACUERDO #7

INFORMACION BASICA PARA ELABORAR UN
PROTOCOLO DEENSAYO DEMEDICAMENTOS VETERINARIQS Y
PRODUCTOSAFINES &

. 2 Ve

La Autoridad Competente de los Estados Parte, cvaluard los proloc_ol@e CNsayo
clinico presentados por los fabricantes, para medicamentos veleri ;bs y producios
afines, que contengan la siguiente informacion basica:

I.  Introduccién: descripcién de laimportancia del cnsag,lg,kel \d,ola incidenciaen
el pais de la(s) enfermedad (es) que controlao &ﬁiiene el"gr, ducto a evaluar y el

4

impacto economico que esto representa (bases =OFicas d%ensayo).

1. Caracteristicas del producto: Nombre comer;ia’ principio activo, indicaciones,
forma farmaceéutica, via de administracion dogs@pwesdestmo, mecanismo de

accion, propiedades del producto. \/
Ill. Objetivos del ensayo: (OO \>
i y AV\

\YZ
= 02&

I1l. Hipdtesis (si Iaﬁ%); De’s‘c\rlpcién delas presunciones del producto respecto a
su eficacta o\rrﬁacuidad.

v, Materiaé'y M ét‘c%o‘s: Establecimientos donde se efectuard, especies,
egoria, nimero de animales, criterios de seleccidn, métodos de muestreo,
equipo e instrumentos a utilizar, evaluacion y control inicial de los animales,
fecha de inicio y finalizacién del ensayo, método de aplicacion, control y
seguimiento. Personal responsable a cargo de las actividades. Laboratorios de
andlisis y fichas técnicas de registro. Metodos estadisticos utilizados para la
evaluacion, analisis y presentacion de resultados.

V. Anadlisis Econdmico. Desglose de costos del ensayo.

V1. Cronogramade actividades: definidas en etapas a desarrollar, con fechas
previstas para su gjecucion.

VIl. Bibliografia.

VIIl. Nombre, firmay calidades del investigador
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ACUERDO 8

PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES EN

REGION CENTROAMERICANA

l.- Ambito de aplicacién E

Este procedimiento, seri aplicable tnicamente a los prpduffos orjgiparios de los

Estados Parte que se registren de acuerdo a lo establegido™én A 65.05.51:08
Medicamentos Veterinarios y  Productos Afines. @%ﬁos istro Sanitario y
Control.

QV‘ ,\/\/

2.-  Requisitos O Q/

2.1 Nota de solicitud de reconocimi‘\eo@\e{in@ ante la Awtoridad Competente.

2.2 Copia del Formulario de sé?lé:‘l}ud dﬂ:ﬁ o (anexo normativo Al, A2), presentada
dL.O ¢

por el interesado a la Autofi te del pais donde se registré inicialmente, con

la firma y sellos de las aftoridades ables.

2.3 Centificado dﬁg;}/c (&%‘f original con el tramite consular correspondiente,
éiibm n

seglin lo contemp ¢ Re to (anexo normativo B).

2.4 Etiquefay ch@o si es el caso, aprobada para su comercializacién en el pais
del regi ginal, a firma y sellos de la Autoridad Competente.

ia de certificado y metodologia de andlisis para el producto terminado,
preésentada por el interesado a la Autoridad Competente del pais donde se registrd
inicialmente, con la firma y sellos de las autoridades responsables.

2.6 Pago del servicio, cuando corresponda

2.7 Con fundamentacién técnica, la Autoridad Competente de cada Estado Parte, podri
solicitar al fabricante pruebas de eficacia y seguridad locales.

3.-Aprobacidn del reconocimiento

En caso de que el reconocimiento sea aprobado, la Autoridad Competente emitird el
certificado de registro correspondiente; caso contrario, se deberin indicar las razones de
la denegacion, pudiendo el interesado impugnar de acuerdo con lo establecido en la
legislacion interna de cada pais.
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4.-  Causas de Denegacion del Reconocimiento

El reconocimiento de registro de un medicamento velerinario o produclo’g.ﬁn no serd
otorgado en los siguientes casos:

FF

Fiarmacos, quimicos o biolégicos prohlbldos enclp @mno

Su uso y manipulacion represente riesgo compr S%am la salud piblica,

salud animal, y el ambiente.

¢. Se detecte alguna irregularidad, fraude, talsedad, en ].H'L%TTHJCIOH aportada
para ¢l reconocimiento del registro.

d. Sustancias con indicaciones dc uso Q‘Eaptada%n’el pais de destino de!

reconocimiento. Q//\/

5 Delas anotaciones margmal%(\ odl\f’pnes

Podrin realizarse dnicamente en ehpais deaoiigen. pudicndo ser reconocidas en los
Estados Parte a través de certifitacion einitida por la Autoridad Competente.

Se consideran anotacml}ex gmalﬁ'\l‘as descritas en el numeral 12 del RTCA
65.05.51:08 Medicamentds Veleringrios y Productos Afines. Requisitos de Registro
Sanitario y Control. »

6-  Vigen da@ Fleco@ miento de Registro

El registro@onocido mantendri la vigencia que tenga el registro en el pais de origen.

7.- Otras consideraciones

a. Si la Autoridad Competente de un Estado Parte cancela el registro de un
producto, debe comunicarlo de manera oficial e inmediata a los demis Estados
Parte.

b. El solicitante del reconocimiento de registro, debe estar inscrito ante la
Autoridad Competente, de acuerdo a lo estublecido en el reglamento RTCA
65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de
Registro Sanitario y Control.




