
c) Mejor tolerancia y seguridad: cuando la adici6n de un ingrediente active disminuye los 
efectos adverses o colaterales del otro ingrediente o cuando se demuestra que a dosis 
inferiores a las normalmente utilizadas para cada ingrediente active, se obtiene un efecto 
terapéutico igual o mejor. 

d) Mejor efecto clinico- patol6gico: cuando se demuestre que la adici6n de un ingrediente 
active mejora el efecto clinico-patol6gièo en situaciones especificas, favoreciendo la 
recuperaci6n del animal. 

e) Mejor perfil farmacocinético: cuando la adici6n de un ingrediente mejora la 
biodisponibilidad de la formulaci6n, obteniéndose ventajas significativas en la intensidad y 
duraci6n de la acci6n. 

5.3.2.2 Requisitos que_ deben cumplir las combinaciones 

5.3.2.2.1 lndicaciones de uso. Se aceptan t'.micamente como validas las indicaciones en las 
cuales la combinaci6n de Ios diferentes principios activos sea necesaria para lograr el efecto 
terapéutico deseado, de manera que cada ingrediente active contribuya a lograr ta! efecto. 

5.3.2.2.2 Dosificacion. Todos Ios ingredientes activos deben tener la proporci6n correcta en 
la formulaci6n para obtener los efectos deseados, respaldados con estudios realizados que 
demuestren <licha proporci6n; con estudios de dete1minaci6n de dôsis y metodologia 
validada. 

5 .3.2.2.3 Duracion de la accion. La duraci6n de la ·acci6n de los distintos p·rincipios 
actives combinados debe ser semejante, de marrera que losîngredientes cumplan con todos 
los usos recomendados. · 

5.3.2.2.4 Controles de calidad. Debido _ a que en las farmacopeas de referencia, la 
metodologia analitica y estândares de éalidad son analizados · por principios_ activos 
individuales, las empresas que deseen registrar estas combinaciones deberân presentar Ios 
métodos analiticos validados para la identificaci6n y cuantificaci6n de los ingredientes 
activos presentes en la combinaci6n. · · 

5.3.2.2.5 Antagonisinos. Mediante estudiôs cientificos debera demostrar ·que no existe 
ningun tipo de antagonismo entre los ingredientes de la formulaci6n. 

5.3.2.2.6 Periodos de retiro. Se establece con base al principio activo que presente el 
periodo de retiro mas prolongado durante el estudio de eliminaci6n de residuos de la 
combinaci6n a registrar. 

5.3.2.2.7 Vias de aplicacion. La via de administraci6n de la combinaci6n debe 
corresponder con la via de aplicaci6n aprobada para cada ingrediente por separado, en caso 
que se indique una nueva vfa de aplicaci6n deben aportar los estudios farmacol6gicos 
correspondientes que demuestren esta nueva via de aplicaci6n. 
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5.4 Registro sanitario simplificado 

Se aplica a todos los medicamentos veterinarios y productos afines que se encuentran en el 
listado de productos sujetos a registro sanitario simplificado. Dicho registro sanitario no 
implica que- estos productos sean de libre venta. Los interesados deben presentar la 
documentaci6n y cumplir con los siguientes requisitos: 

a) Solicitud de registro sanitario simplificado (Anexo A, Formulario AI y A2, segun 
corresponda). 

b) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, ernitido por la Autoridad Competente del 
pais de origen. Si el medicarnento o producto afin, no se comercializa en el pais de origen, 
la Autoridad Competef.lte debera emitir una certificaci6n indicando las razones de tal 
condici6n. En el casa 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 de origen. 

c) Resultado de analisis de un lote del producto terminado, 

d) Formula de Composici6n Cuali-cuantitativa completa-, emitido por técnico responsable 
del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del producto, principios activas y 
e·xcipientes expresados segun ·el Sistema Intemacional de ·unidades de Medida. 

e) iylétodos de analisis fisico, quimico y biol6gico, segun corresponda, utilizados y 
reconocidos intemacionalrnente o validados por el fabricante para la determinaci6n de la 
calidad del medicamento o pr:oducto afin, · 

f) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque -cuando correspondà, para 
ser aprobados,- debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la Autoridad 
Competente. · 

g) Estandar Analitico seguri lo ·requierà la Autèridad Competente. 

h) Comprobante de pago por el servicio de registra sanitario cuando conesponda. . . 

5.5 Renovacion de registro sanitario 

Para la renovaci6n del registro sanitario comun o simplificado, se debe presentar: 

a) Solicitud de Renovaci6n (Anexo A, Formulario A3), 

b) Declaraci6n jurada del fabricante, la cual debera indicar que las condiciones con que fue 
otorgado el registro sanitario original no han sufrido ninguna modificaci6n legal, técnica ni 
cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos y pruebas que respalden los 
cambios. 

~11~-CONo 
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c) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competente del 
pais de origen. Si el medicamento o productos afin es no se comercializan en el paf s de 
origen, la Autoridad Competente debera emitir una certificaci6n indicando las razones de 
ta! condici6n. En el casa de que este documenta no declare el origen, el interesado debe 
presentar adicionalmente el certificado de origen emitido par la autoridad oficial 
correspondiente del pais de origen. 

d) Estandar Analitico segun lo requiem la Autoridad Competente. 

e) Comprobante de pago por el servicio de registra sanitario cuando corresponda. 

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO SANIT ARJO . 

· a) Legalizaci6n de documentas oficiales. Todos los documentas emitidos par las 
autoridades oficiales del pais de origen del praducto, asi como poderes .especiales que 
sustentan el registra sanitario o renovaci6n del registra sanitario de medicamentos 
veterinarios y productos afines, deben cumplir con sus tramites legales y consulares. 
Cuando estén redactados en otra idioma dtferente al oficial, deberan acompanarse de su 
correspondiente traducci6n oficial al espafiol. Toda la demas informaci6n presentada para 
sustentar el registra sanitario en idioma diferente al oficial, debe acompafiarse de ùna 
traducci6n libre al espanol. 

b) Validez de los certificados de libre venta· y de al)alisis. La validez de estas documentas, 
sera de un periodo no mayor.-a uri afio a la fecha de su emisi6n. · 

c) La Autoridad Competente del Estado Parte registrara medicamentos . veterinarios y 
productos afines elaborados exclusivamente para la exportaci6n, siempre y cuando. el 
establecimiento fabricante cuente con registra y contrai por la autoridad competente del 
pais de origen; adeinas. los praductos deberan contar con los contrales sariifarios ·oficiales 
respectivos y el fundamento cientîfico de que el medicamento no tiene ningun riesgo a la 
salud humana, animal y ambiente. 

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

Los medicamentos veterinarios y praductos afines se registraran con nombre comercial 
linico, no permitiéndose nombres multiples para un mismo registra sanitario 

e) Se podra renovar el registra sanitario siempre que no haya sida cancelado o prahibido su 
uso en el pais de origen. La solicitud de renovaci6n debera ser presentada a la Autoridad 
Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registra sanitario. Una vez 
vencido el registra sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializaci6n, 
debera praceder a tramitar un nuevo registra. 
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g) La Autoridad Competente de los Estados Partes podrâ solicitar las certificaciones 
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmisi6n de enfermedades o 
seguridad alimentaria. 

h) Los medicamentos · veterinarios y productos afines provenientes de Organismos 
Genéticarnente Modificados (OGM) o derivados de la biotecnologia, asi coma praductos 
biol6gicos originarios de paises con presència de enfermedades ex6ticas, requerirân del 
anâlisis de riesgo correspondiente. 

i) La Autoridad Competente, con la debida justificaci6n técnica, podrâ solicitar la 
presentaci6n de documentas adicionales que sustenten la calidad, seguridad o eficacia de 
los medicamentos veterinarios y productos afines o la aclàraci6n de cualquier informaci6n 
.contenida en el expediente de registra sanitario. Si se requiere de controles extras el costo 
de l<;>s mismos sera cubierto por el_ registrante. 

j) La Autoridad Competente podra solicitar y supervisar pruebas de eficacia en las 
condiciones ambientales de la regi6n en donde se ·pretende usar un producto. Igu.almente 
podrâ ordenar la re-evaluaci6n técnica de las sustancias. quimicas, agentes biol6gicos y 
productos formulados · previamente registrados cuando existan indicios de ineficacia, 
resistencia ode efectos adversos a la salud humana, salud animal o el ambiente. 

. . 

·k) La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la informaci6n de los datas 
consignados o la alteraci6n de los document6s presentados, denegarâ o cancelara el registra 
_sanitario segun sea el casa. 

7. · EXENCIÔN DE REGISTRO SANITARIO 

-Se e~imen del registra sanitario los productos en los-siguientes càsos: 
a)Ante U:na emergencia decretada o eventualidad sanitaria. · 
b) Con fines de investigaci6n, previo cumplimiento de los requisitos establecidos y de 
acuerdo al protoèolo de ensayo clinico, segun correspondà. · · 
c) Para campafias sanitarias oficiales. · 
d) Muestras médicas con fines de registra sanitario, cumplidos los tramites previos para su 
importaci6n. · · 

Previa valoraci6n de las correspondientes solicitudes, la. Autoridad Competente podra 
autorizar la importaci6n solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la 
salud publica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinara la cantidad a importar 
y los requisitos a cumplir. 

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANIT ARJO 

En el casa de que la Autoridad Competente apruebe el registra sanitario, inscribira el 
producto segun corresponda, asignândole un mimera con el cual se identificara el product?o • . 
de uso veterinario de acuerdo a la codificaci6n armonizada. ~~c,,eill tCO.~o.4;1 

<.;; ~ 
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Una vez inscrite el medicamento veterinario o producto afin, la Autoridad Competente 
extendera el certificado de registre sanitario oficial correspondiente. 

9. PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO 

El registre sanitario concedido tendra una validez de cinco (5) anos a partir de su 
inscripci6n, pudiendo ser renovado por periodos iguales a solicitud del interesado. Sin 
embargo, cuando se infrinja lo estipulado en este Reglamento o se demuestre que las 
condiciones originales del registre sanitario han variado en cuanto a eficacia, indicaciones o 
seguridad del producto, se procedera a exigir las correcciones necesarias o la anulaci6n del 
registre sanitario. 

10. PROHIBICIÔN A LA IMPORTACIÔN 

La Autoridad Competente del Estado Parte no autorizara solicitudes de importaci6n con 
fines comercia·les de preductos que no cuenten ·con el registre sanitario debidamente 
aprobado y vigente, excepta las contempladas en el numeral 7 ( exenciones del registre 
sanÎtario). · 

U . CESIÔN 

·. Toda ·cesi6n de la titularidad del registre sanitario . ·debe ser notificada, as1m1srno el 
hiteresado debe realizar los trarnites correspondientes ante la Autoridad Competente. 

12. ANOTACION MARGINAL O MOJ)IFICACIÔN DEL REGISTRO 
SANITARIO 

El registre sanitario de un preducto podra ser modificado a petici6n del registrante o de su 
representante en el pais. Para ello, debe presentar una solicitud par escrito, indicando la 
raz6n del cambio prepuesto, junto con la documentaci6n requerida por la· Autoridad 
Competente. 

Se consideraran los siguientes casos: 

a) Cambio de Raz6n Social del fabricante, conservando su origen. 
b) Cambio de titular del registre sanitario sin modificar el origen (Cesi6n de Registro). 
c) Cambio de raz6n social del representante del registre sanitario. 
d) Cambias o ampliaci6n de indicaci6n de uso. 
e) Cambios o ampliaci6n de especie destina. 
f) Cambio de nombre comercial del producto. 
g) Cambias o ampliaci6n de presentaci6n. 

,o~~ ~Ç• ' -<v.yo.,~, 

.~ i\ h) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulaci6n. 
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i) Cambios en las precauciones, indicaciones y contraindicaciones. 
j) Cambios de etiqueta. 
k) Cambios del envase o material de empaque. 

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprabadas o denegadas) 
y notificadas al interesado por escrito por pai1e de la Autoridad Competente. No implican 
un nuevo registra · sanitario, siempre que se encuentren vigentes. En èaso de no ser 
aprabadas, se deben indicar las razones de la denegaci6n. 

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones al registra sanitario. de los 
medicamentos veterinarios y productos afines con diferentes nombres comerciales para un 

. mismo producto, pais de origen, èambios en los principios activos o componentes de la 
linea biol6gica, diferentes · formas farmacéuticas, diferentes concentraciones . en sus 
principios activos o cambio de fabricante, por lo que requerirân de un registra sanitario 
distinto e ihdividual para cada una de las variaciones. 

13. CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO 

El ·registra sanitario de cualquier prodùcto podrâ ser· cancelado por la Autoridad 
Competente, de previo a su vencimiento, cuando: 
a) Lo solicite por escrito el propietario del registro sanitario. 
b) No cumpla en tres muestreos consecutivos de tres lotes diferentes con las normas de 
calidad establecidas en su registra sanitario para dicho medicamento veterinario o produèto 
afin. 
c) El uso y manipulaci6n del producto r.epresente riesgo inadmisible comprabado para la 
salud humana, salud animal o ef arnbiente . . 
d) Se detecte irregularidad, . fraude o falsedad en la composici6n del praducto O· en la 

. informaci6n aportada para su règrstro ·sanitario. . 
e) Se .comprue.be, mediante esfudios o ensayos reconocidos por la Autoridad Competènte 
del Estado Parte, que el producto es in.eficàz para los fines indicados en el registra sanitario. 

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO 

El proyecto de etiqueta o etiqueta, estuche e inserto que deben acompafiar a la solicitud de 
registra sanitario, deben ser presentados en espafiol y en otro idiorna, a petici6n del 
interesado. 

14.1 Obligatoriedad de la etiqueta 

Todo medicamento veterinario o producto afin que se fabrique, manipule, almacene, 
fraccione, distribuye o utilice en los paises de la regi6n centroamericana, debe contener la 
respectiva etiqueta que cumpla con lo estipulado en el presente reglainento. 
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Debe tener un tamafio de letra legible a simple vista, no menor a 1,5 mm ( 4 puntos Didot) 
y llevar claramente impresa la siguiente informaci6n en nomenclatura internacionalmente 
aceptada, expresando las unidades de. acuerdo al Sistema Internacional de Unidades y 
Medidas: 

14.2 Contenido de etiqueta comun 
• Norribre del producto. 
• Forma farmacéutica. 
• Via de administraci6n o aplicaci6n. 
• Principios activas / agente biol6gico y su concentraci6n. 
• Contenido neto. 
• Nombre y pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricaci6n a terceros, debe 

estar especificado (elaborado por ...... para ..... ). _ 
• Numero de lote, fecha de fabricaci6n y fecha de expiraci6n, expresado en mm/aa 

(mes/afio) 
• Requisitos para el almacenamiento y conservaci6n. 
• Numero de registre sanitario, puede ser impreso en el estuche ( caja) si la contiene. 
• La frase "Venta bàjo· receta médica" (Para medicamentos controlados) · · ·. 
• La frase "uso veterinario" o el des.tacado de la espede animal( es) a que se destina. 
·• La frase "lea el prospecte antes de utilizar el .producto" 

No se permite el reetiquetado, ni el uso de etiquetas autoadhesibles o autoadheribles 
("stickers") para ninguna informaci6n en las .etiquetas-finales, excepte para el numero de 

·registra sanitario, previa aprobaci6n de la Autoridad Coinpetente. 

En el caso de los productos para ·1à -higiene corporal y belleza se permite el reetiquetado,. sfo 
que ~e oculte el numem de lote, fecha de fabricaci6n, fecha de vencimiento y ·fabricante._ 
Esta inforrnaci6n debe venir impresa desde el pais de origen. 

14.3 Contenido de etiqueta para envases rnenores a veii:ite rnililitros y blister 

Las etiquetas de envases menores a veinte (20) mililitros, ampollas colapsibles y blister; en 
su envase primario deben indicar al menas la siguiente informaci6n: 

• Nombre del producto. 
• Contenido neto. 
• Condiciones de almacenamiento 
• Principios activas y su concentraci6n. 
• Numero de lote y fecha de vencimiento, expresado en mm/aa (mes/afio). 
• Nombre del pais y laboratorio fabricante. 

La informaci6n faltante segun numeral 14.2 y el numero de registra sanitario, deben estar 
contenidas en el empaque secundario ( caja) si la contiene, y el prospecta adjunto. 

,<;; 
/ ,'..:,"<' 14.4 Contenido del envase o empaque secundario 
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El envase o empaque secundario (caja - estuche) debe contener la siguiente informaci6n: 
• Nombre del producto. 
• Forma farrnacéutica. 
• Via de administraci6n o aplicaci6n. 
• Principios activas / agente biol6gico y su concentraci6n. 
• Contenido neto. 
• Nombre y pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricaci6n a terceros, debe 

estar especificado ( elaborado por ...... para ..... ). · 
• Numero de lote, fecha de fabricaci6n y fecha de expiraci6n. 
• Requisitos para el almacenamiento y conservaci6n. 
• Nùmero de registre sanitario. 
• La frase "Venta bajo receta médica" (Para medicamentos côntrolàdos) 
• La frase "uso veterinario" o el destacado de la especie animal(es) a que se destina. 
• La frase "lea el prospecta antes de utilizar el praducto" 
• Clase farmacol6gica 
• Indicaciones 
• Contraindicaciones y restricciones 
• Dosis por especie animal 
• Fonna y via de administraci6n 
• Adve1tencia y precauciones 
• Periodo de retira, cuando aplique. 
• La frase "Conservar fuera de àlcance dé los nifios y animales domésticos" 

Si la presentaci6n del . . producto no contiene empaque secundario, la totalidad de la 
informaci6n requerida· en este numeral, debe ser impresa en la etiqueta de envase o 
empaque primario. 

14.5 Contenido del inserto 

Cuando se reqÙiera de inserto, éste debe acornpafiar si~mpre al producto ·al ser d·istribuido 
ya sea al por mayor o al detalle, incluido en el envase o ernpaque secundario (caja-estuche) 
o adherido al praducto si no contiene caja. 

Debe contener la siguiente informaci6n: 
• Nombre del praducto. 
• Forma farmacéutica. 
• Via de administraci6n o aplicaci6n. 
• Principios activos / agente biol6gico y su concentraci6n. 
• Contenido neto. 
• Nombre y pais del laboratorio fabricante. En caso de fabricaci6n a terceros, debe 

estar especificado (elaborado por ...... para .... . ). 
• Requisitos para el almacenamiento y conservaci6n. 
• Nùmera de registra sanitario. 
• La frase "Venta bajo receta médica" (Para medicamentos controlados) 
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• Clase farmacol6gica 
• Indicaciones 
• Dosis por especie animal 
• Forma y via de administraci6n 
• Advertencia y ptecauciones 
• Periodo de retire si es necesario. 
• La frase "Conservar fuera de alcance de los nifios y animales dornésticos" 
• Contraindicaciones y restricciones 
• Efectos colaterales - ver informaci6n en el inserto 
• Contraindicaciones y restricciones - ver infonnaci6n en el inserto 
• Reacciones adversas - ver informaci6n en el inserto 
• Antidotes, si existen - ver informaci6n en_el inserto 

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

Deberâ incluir ademâs: 
• Clase y tipo de ectoparasiticida. 
• Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la· solicitud de 

registre sanitario, especifi.cando los nombres comunes y cientificos de las -plagas o 
parâsitos a combatir asi como el modo de utilizaci6n · y de aplicaci6n en los 
animales, segun la plaga de que se trate. 

• Método de preparar el material final de aplicaciones c1,1ando proceda. 
• Métodos parn la descontaminaci6n y disposici6n final de envases usados, de(rames 

. ·permanentes y ectoparasiticid·as no utilizados. · · 
·• . -Advertencias y precauciones para el uso, relatives a la .toxicidad de los ingredientes 

·para seres humanos y animales, sintomas de intoxicaci6n, primeros auxilios y 
medidas aplicables en caso de intoxicaci6n oral, dérmica o inhalatoria cuando 
proceda, antidoto(s) e indicaciones para el tratamiento. · 

• En mayuscula, en negrita y color negro, là leyenda: "en caso de intoxicaci6n 
consulte al médico y·entréguele esta etiqueta". 

• La leyenda destacada que diga_: "no almacenar en casas de habitaci6n", "manténgase 
alejado de los nifios, animales y al imentos". 

• La leyenda: "destruyase_este envase después del uso del producto". 
• La leyenda destacada que diga: "ALTO: lea esta etiqueta antes de usar el producto". 
• Indicaciones sobre medidas de protecci6n al medio ambiente. 
-• Indicaciones del equipo de protecci6n recomendado·para la aplicaci6n del producto. 
• El numero de teléfono del Centro Nacional de Intoxicaciones del pais registrante. 

La clasificaci6n toxico16gica del ectoparasiticida debe realizarse segun la Organizaci6n 
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en la etiqueta de manera visual mediante un 
color especifico y su identificaci6n se harâ mendiante una banda a lo largo de la base de la 
etiqueta, cuyo ancho serâ no menor al 15% de la altura de <licha etiqueta. 

Al centra de la banda debe imprimirse en letras de color negro o en un color contrastante el 
texto que sefiala la categoria toxicol6gica del producto "EXTREMADAMENTE 
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PELIGROSO", "ALTAMENTE PELIGROSO", "MODERADAMENTE PELIGROSO" o 
"LIGERAMENTE PELIGROSO", segun corresponda, en un tamafio no menor de la tercera 
parte del ancho de la banda. Dentro de la misma deben colocarse pictogramas ilustrativos 
que apoyen el uso adecuado del producto en un tamaiio que no exceda de las dos terceras 
partes del ancho. 

Las tonalidades de los colores (pantones) asi como los simbolos y palabras de advertencia 
para identificar la categoria toxicol6gica de los ectoparasiticidas de uso veterinario, se hara 
de acuerdo a la clasificaci6n del International Programme on Chemical Safety (IPCS) de la 
Organizaci6n Mundial de la Salud (_OMS). 

La determinaci6n de la banda toxicol6gica para ectoparasiticidas con un ingrediente activo 
o combinaciones se realizara de a~uerdo a las formulas recomendadas por el IPCS. De igu_al 
forma se utilizarân las DL50 recomendadas por dicho programa. 

La superficie total de las etiquetas puede ser de otros colores, excepte la franja 
correspond_iente a la categoria toxicol6gica, el contraste entre el texto impreso y el fondo 
debe resaltar la legibilidad de los caractere_s 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 inse110. se regira segun se indica en el numeral 14.3 de este reglamento. 

14.7 Etiquetas de muestras médicas 

Todo medica·mento veterinario o producto afin catalogado como "rriuestra inédica", debe 
tener las leyendas "MUESTRA MÉD~CA VE)'_ERINARIA" "PROHIBIDA SU VENT A". 
La informaci6n incluida debe contener al menqs la lista completa de ingredientes activas, 
forma de administraci6n adecuada y contraindicaciones. Queda prohibida la venta y 
comercio de muestras de medicamentos veterinarios y productos afines, asi como la 
exposici6n de éstos en los establecimientos que.los comercia!icen. 

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE ESTABLECIMIENTOS Y DE LOS 
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES 

Los paises miembros, establecerân las medidas y actividades de control y fiscalizaci6n 
sobre los establecimientos y productos involucrados en el registra sanitario, la fabricaci6n, 
fraccionamiento, importaci6n, almacenamiento, expo11aci6n, reempaque, distribuci6n, 
manejo y uso de medicamentos veterinarios y productos afines. 

15.1 De la publicidad 

Se prohibe toda publicidad de los medicamentos veterinarios y productos afines del grupo I 
y II. La publicidad para los productos del grupo III y IV en cualquier medio de 
comunicaci6n, no debe contener ambigüedades, omisiones o exageraciones que entrafien la 

. . . , . . , c,\ t 01-1 
posibilidad de inducir a error al usuario, en particular, en lo que respecta a la seguridad 0~~c 
sobre el uso, maneJo, naturaleza y compos1c1on del producto de uso vetermar10. No podra -~·,l~ ,.,c-, 
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contener informaci6n diferente de la que ampara el registra sanitario del producto. Se 
prohibe la publicidad o propaganda de aquellos productos que no se encuentren registrados. 

15.2 Productos alternativos. La publicidad se hara de acuerdo a la informaci6n técnica de 
eficacia comprobada por los estudios correspondientes en su registro sanitario. 

15.3 Prohibicion en el uso de imagenes. Se prohibe el uso de imagenes que lesionen la 
dignidad humana. 

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACIÔN 

El persona} de las entidades responsables del registra sanitario, debe cumplir · con lo 
sefialado por los instrurnentos juridi_cos de cada Estado Parte resp~cto a la confidencialidad 
y seguridad en el manejo de la informaci6n objeto de tramite, debiendo guardar secreto 
administrativo sobre la docurnentaci6n que asi lo requiera en el desempefio de. sus 
funciones. 

· La inform.aci6n técnica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podra­
ser .usada por la Autoridad Competente con fines de preservaci6n de la salud publica, salud 
animal y ambiente, segun loque sefialen las leyes y normas locales respectivas. 

· 17. . · METODOLOGÎAS ANALÎTICAS Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD 

La Autoridad Competente aplicàra . . como referencia las metodologias analiticas, 
especificaciones de inocuidad, contrai- y èalidad en medicamentos veterinarios y productos 
afines contemplados en: · · 

l. Codex Alimentarius 
2. C6digo de Regulaciones Federales (CFR) de los Estados Unidos de América, 

T.itulos 9 y 21. 
3. Food Safety and Inspection Service (SFIS), USDA. 
4. Organizaci6n Mundial de Sanidad Animal (0.1.E.) 
5. Asociaci6n Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC). 
6. Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP). 
7. Farmacopea de la Union Europea. 
8. Metodologias de analisis validadas por el fabricante. 

Los Estados Parte reconoceran los Limites Maximos de Residuos (LMR) de medicamentos 
veterinarios en su orden de prioridad establecidos por: 

1 . Codex Alimentarius 
2. Food and Drugs Administration (FDA) 
3. Agencia Europea del Medicamento (EMBA) 
4. Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y Alimentaci6n (FAO) 

. 1:.>~~1:,,oil~ca,;0 
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18. VIGILANCIA Y VERIFICACION 

Corresponde la vigilancia y verificaci6n del presente Reglamento a las Autoridades 
Competentes de los Estados Parte. 

19. BIBLIOGRAFÎA 

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

2. CDM Compendium Canadiense de Medicamentos. 
3. FAO, Directrices en materia de medicamentos veterinarios y productos afines. 
4. Legislaci6n V1gente de cada Estado Parte en ·materia de medicamentos ·veterinarios 

y productos afines. 
5. OIRSA, Requisitos Técnico Administrativos para el Registra sanitario y Contrai de 

Medicamentos veterinarios y productos afines y Alimentas Para Anim~les. 
6. Real Decreto 1246-2008 de Mediéamentos Veterinarios. 

20. REFERENCIAS 

·1. C6digo Federal de Regulaciones (CFR) del Food and Drugs Administrati_on (FDA), 
titulos 9 y 21. . . . 
2. Food Safety and .Inspection Service (SFIS), USDA. . 
3. International Programme on Chemical Safety (IPCS), Organizacï6n Mundi?,I de la 
Salud (OMS) .. 
4. Codex Alîrnentarius, Limites .Maximas de Residuos (LMR) aprobados para 
·medicamentos y ectoparasiticidas de uso veterinario. Agencia Europea del Medicamento, 
Limites Maximas de Residuos (LMR) aprobados para medicamentos y ectoparasiticidas de 
ùso veterinario. 
5. United States Pharmacopoeia. 
6. Farmacopea Europea. 
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ANEXOA 
(NORMATIVO) 

Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO 

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA 
MEDICAMENTOS, QUÎMICOS Y ECTOPARASITICIDAS DE USO 

VETERINARIO 

FECHA: ____ _ 

1. 

2. 

3. 

3.1. 
3.2. 
3.3. 
3.4. 
3.5. 
3.5. l. 

4. 
4.1. 
4.2. 
4.3 
4.4. 
4.5. 
4.5.1. 
4.5.2. 

5. 
5.1. 
5.2. 
5.3. 
5.3. 
5.4. 
5.4.l. 

· 5.4.2. 

NOMB.RE COMERCIAL DEL PRODUCTO 

CLASIFICACION (uso oficial exclusivo) 

ESTABLECiMIENTO SOLICITANTE: PROPIETAR.10 / 
. REPRESENTANTE LEGAL 

Nombre. 
Direcci6n exacta. 

Pais. 
Numero de registra sanitario del establecimiento registrante 
Responsable técnico: 

Numero de identificaci6n profesi?nal 

EST ABLECIMIENTO ELABORADOR 
Nombre .. 
Direcci6n exacta 

Pafs 
Nuinero· de Tegistro sanitario del establecimiento 
Responsable técnico: 
Profesi6n · 

Numero d_e identificaci6n profesional 

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR 
Nombre 
Direcci6n exacta. 

Pais. 
Habilitaci6n Oficial N° 
Responsable Técnico 

Profesi6n 
Numero de identificaci6n profesional 
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6. FORMA FARMACÉUTICA 

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

8. METODOLOGÎA DE ELABORACIÔN DEL PRODUCTO. [(Describir 
resumidamente el proceso de fabricaci6n) . 

· 9. ESPECIFICACIONES Y MÉTODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO 
TERMINADO 

Indicar y describir las especificaciones y .los métodos que se utilizan en la evaluaci6n 
cuali-cuantitativa de los componentes de la formµlaci6n en el producto termina~o. 
9. l. Métodos Biol6gicos 
9.2. Métodos Microbiol6gicos 
9.3. Métodos Quimicos 
9.4. Métodos Fisicos 
9.5. Mét6dos Fisico-quimicos 

10. FORMA DE PRESENTACIÔN Y CANTIDAD DE PRODUCTO 

11. ESPECIFÎCACIÔN Y CONTROL DE ENV ASES 

1 l .1 . Caracteristicas del envase 
11.2. Sisterna de inviolabilidad 
11.3. Control de calidad de envases 

12. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimie·nto del lote) 

13. PRUEBAS DE EFICACIA (Antecedentes bibliograficos y pruebas clinicas de 
eficacia, cuando corrésponda). · 

14. INDICACIONES DE USO Y CATEGQRÎA DE COMERCIALIZACIÔN 

14.1. Principales o cornplernentarias . . 
14.2. Para productos antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes 
etiol6gicos susceptibles. 
14.3. Especies animales y categorias a las que se destina, usa especifico en instalacionés, 
equipos, u otros. 
14.4. Categorizaci6n Oficial: (libre venta, venta bajo receta rnedica, controlado y 
restringidos u otros tipos de venta). 
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