
15. VIA DE APLICACIÔN y FORMA DE ADMINISTRACIÔN 0 
UTILIZACIÔN DEL PRODUCTO 
Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras. 

16. . PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPOR.ANEA 

16.1 Preparaci6n del producto para su correcto uso (Premezclas, soluciones, pre 
emulsiones, suspensiones u otras). 
16.2 Periodo de validez después de su reconstituci6n, avalada por estudios de estabilidad. 
16.3 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera 
indicarse su estabilidad, compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o en 
la soluci6n. 

17. DOSIFICACIÔN Indicar la o . las cantidades del o de los princ1p10s activas 
expresadas en ùnidades de peso, volumen o Unidades Intemacionales ·(UI) por kg de peso 
vivo de acuerdo a su indicaci6n de ~so para las diferentes especies y edades. 
17.1. Dosis del producto de acuerdo a su indicaci6n de uso por peso vivo segun especies 
y edad. 
17.2. Intervalo entre dosis. 
17.3. Duraci6n del tratamiento. 

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD 
Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, y calidad del p1:oducto a 
registrar, desarrollados por el fabricante. Deben de incluir los ant~cedentes bibliograficos 
de seguridad e inocuidad. . . 

18.1. FARMACOCINÉTICA DEL PROOUCTO - BIODISPONIBILIDAD 
Vias de absorci6n, distribuci6n y eli1ninaci6n de los principios activas o sus metabolitos 

18.2. FARMACODINAMIA DÈL PRÙDUCTO (RESUMEN) 

18.3. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o generales), 
:INCOMP ATIBILIDADES Y ANT AGONISMOS F ARMACOLÔGICOS 

18.3 .1. Contraindicaciones y limitaciones de uso ( casos en que su administraci6n puede dar · 
lugar a efectos nocivos). 
18.3.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administraci6n. 

19.4. INTOXICACIÔN Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES 
19.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destina. 
19.4.2 Sintamas, conducta de emergencia y antidatas. 

19.5. INTOXICACION EN EL HOMBRE 
19 .5 .1 Categoria toxicol6gica 
19.5.2 Se indicara tratamiento, antidata y datos de centras toxicol6gicos de referencia en el 
pais . 

;.\ 
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21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS. Se declarara si el o los componentes 
activas en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adversos como los que a 
continuaci6n se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al 

. respecta. 
21.6.1 . Carcinogénesis 
21.6.2. Teratogénesis 
21.6.3. Mutagénesis 
21.6.4. Resistencia a agentes pat6genos 
21.6.5. Discrasias sanguineas 
21.6.6. Neurotoxicidad 
21. 6. 7. Hi persensi bi lidad 
21.6.8. Sobre la_reproducci6n 
21.6.9. Sobre la flora normal 

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS . 
21.7.1. Datos sobre lngesta Diaria Admisibk (IDA) 
21.7.2. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (musculo, higado, rifiôn, grasa), 
leche, huevos y miel-. 
21.7.3. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo tratamiento y el sacrificio del animal 
para consuma humano. · · 
21. 7.4. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo tratamiento y el destina de la leche, o 
huevos o miel para consumo humano . 

. ~2. PRECAUCIO:N"ES GENERALES 
22.1 Lfmite maximo y- !Uinimo de temperatura para su correcta conservaciôn . . · . 
22.2 Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte _ y destruc·ci6n del 
producto, asi coino también del método de disposici6n final de los envases que constituyan 
un factor de rie~go para la· salud publica, animal y el medio ambiente. 

23. CAUSAS QUE PUEDEN HACER V ARIAR LA CALIDAD DEL 
PRODUCTO. · Precipitaciones, disociaciones, disminuci6n o pérdida de actividà.d de los 

·principios activos, frio, _calor, luz, humedad, compresi6ri. en estibas·o dep6sitos . . 

24. ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA. 

25. TRABAJOS CIENTÎFICOS O MONOGRAFÎAS. Se deberan adjuntar Ios 
trabajos cientificos o monografias relacionadas con el producto. Se debera incluir la 
traducci6n del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en idioma espafiol. 

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

Toda la informaci6n que se adjunta a esta solicitud, es pru1e integral de la misma. 
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Declaramos que la informaci6n presentada es verdadera y toda alteraci6n o informaci6n 
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica. 

Firma representante Iegal 

Lug~r y Fecha ______ _ 
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A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANIT ARJO PARA 
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO 

FECHA: 

1. 

2. 

3. 

3.1. 
3.2. 
3.3. 
3.4. 
3.5. 
3.5.1. 

4. 

4.1. 
4.2. 
4.3. 
4.4. 

· 4.5 .. 
4.tl. 
4.5.2. 

5. 
5.1. 
5.2. 
5.3. 
5.4. 
5.5. 
5.5.1. 
5.5 .2. 

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO 

NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficial exclusivo) 

ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO / 
REPRESENTANTE LEGAL 
Nombre. 
Direcci6n exacta. 

Pais. 
Numero de registra sanitario dei establedmiento registrante 
Responsable Técnico: 

Numero de Identificaci6n Profesional: 

ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados. en el 
pais) 

Nombre. 
Direcci6n exacta. 
Pais. . 
Numero de regis.tro sanitario oficial. 
Responsa.ble Técnico: 
Profesi6n. 
Numero de identificaci6n profesional. 

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR 
Nombre: 
Direcci6n exacta. 
Pais. 
Numero de registra sanitario oficial. 
Responsable Técnico: 
Profesi6n. 
Numero de identificaci6n profesional 

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueras, reactivos 
para diagn6stico) 

7. FORMA FARMACEUTICA 

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA - CONSTITUCION BIOLOGICA 
QUIMICA M\l.EC~~:\ 
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8.1. Antigeno: identificaci6n, cantidad por dosis (titulo, masa antigénica, proteina u 
otros) 
8.2. Sueros: concentraci6n en UI-
8.3 . Inactivantes; conservadores; estabilizadores; emulsificantes, adyuvantes u otras 
_sustancias. 
8.4. Diluyente: constituci6n quimica y biol6gica si la contiene. 

9. METODOLOGÎA DE ELABORACION DEL PRODUCTO 
9.1. Describir resumidamente el proceso de fabricaci6n. Describa todos lc:is pasos 
necesarios para el desarrollo del fonnulario de inscripci6n. 
9.2. Métodos de contJ:ol del producto en proceso. 

10. FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO 

11. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASÉS 
11.1. Caracteristicas del envase 
1 L2. Sistema de inviolabilidad 
11.3. Control de calidad de envases 

12. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento) 

13. INDICACIONES DE USO YCATEGORIA DE COMERCIALIZACIÔN. 
13 .1. Indicaciones principales o cornpiementarias. 
13 .2. Especies animales a las que se destina. 

14. VIA DE APLICAC~ÔN Y FORMA DE ADMINISTRACION . 0 · 
UT~LIZACION DEL PRODUCTO. (Parenteral, 9ral, détmica, pulverizaci6n, 
~scarifi~aci6n, ocular, nasal u otras). 

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORt\NEA. 
15.1. · Preparaci6n del producto para su correcte uso. 
15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstituci6n avalada por estudios de 
estabilidad. 

16. DOSIFICACION. 
16.1. Dosis del producto en aplicaci6n preventiva o curativa por peso vivo segùn 
especies y edad. 
16.2. Esquema de aplicaci6n recomendado. 
16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad y duraci6n de la misma. 

17. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o generales), 
INCOMPATIBILIDADES Y ANT AGONISMOS 
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17 .1. Contraindicaciones y limitaciones de uso ( casos en que su administraci6n pueda dar 
lugar a efectos nocivos). 
17.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administraci6n. 

18. PRECAUCIONES GENERALES. Limite mâximo y minimo de temperatura 
para su correcta conservaci6n. Describir la fonna adecuada de almacenamiento, transporte 
y destrucci6n del producto, asf como también del método de eliminaci6n de los envases que 
constituyan un factor de riesgo para la Salud Publica, animal y el medio ambiente. 

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

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

Declaramos que la informaci6n presentada es verdadera y toda alteraci6n o informaci6n 
falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica. 

Firma y sel lo 
Responsable Técnico 

Lugar y Fecha _____ _ 

Firma y sel lo 
Propietario o Representante Legal 
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A3- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOV ACION DE REGISTRO 
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS 
AFINES 

Nombre de la Empresa solicitante: ___________________ _ 
Numero de registro sanitario de empresa: ________________ _ 
Nombre del Propietario o Representante legal: ______________ _ 
Renovaci6n (No de Registro sanitario): _______________ __ _ 
Direcci6n: ----------------------------Tel é fo no y fax: __________ Correo electr6nico: _______ _ 
Nombre Comercial del Producto: --------------------Fabricante: -----------------'-----------
Paf s de Origen: ________ Ciudad_~--- Estado _______ _ 
Nombre del"profesionaI (Regente) que solicita el registro sanitario: _______ _ 
Colegiado No. Teléfono _________ Tel. M6vil: ____ _ 
Correo electr6nico ------- -------------------
Lu g a r y fecha _____________ ____ -'----------

Se adjuritan a esta solicitud los requisitos de renovacién de registra establecidos en este 
reg lamento. 

Toda la informaci6n que se adj~nta a esta solicitud, es parte integral de la misma. 

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

Firma y sello 
Responsable Técnico 

Lugar y Fecha. _____ _ 

Firma y sello 
Propietario o Representante Legal 
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· ANEXOB 
(NORMA TIVO) 

Certificado de Libre Venta 

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

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de (nombre del pais), que los 
productos de uso veterinario abajo detallados, de acuerdo con (legislaci6n del pais de 
origen), se fabrica(n) y comercializa(n) en (pais) por (nombre de la empresa), establecida 
( direccién completa), con registra sanitario . n° (mimera del registra sanitario del 
establecimiento) elaborado por-para (en caso de _maquila), nombre comercial, forma 
farmacéutica, formula de Îngredientes activas, de acuerdo al Sistema Internacional de 
Unidades, indicaciones, especies de destina (especificar), n° registra sanitario, vigencia del 
registra sanitario, vigencia del documenta· (Pais, Ciudad/ Fecha), firma . y sella de la 
autoridad competente. 
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ANEXOC 
(NORMATIVO) 

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

A. FARMACOS, QUIMICOS Y ECTOPARACITICIDAS PARA USO 
VETERINARIO. 

1. Composici6n cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentaci6n comercial. 
del producto. (Segun Sistema Intemacional de·Unidades de Medida). 
2. Descripci6n del proceso de daboraci6n. 
3. Informaci6n del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en una 
farmacopea :y materiales de acondicionamiento. 
4. Métodos de Anâlisis del producto terminado. Pruebas de contrai del praducto terminado 
(especificaciones y métodos de anâlisis fisico, quimico y micrabïol6gico). 
5. Certificado de a.IJ.âlisis de un lote producido de acuerdo a las especificaciones técnicas 
del producto. 
6. Pruebas de estabilidad ( especificaciones para el plazo de validez, descripci6n de los 
estudios, resultados y conclusiones). 
7. Estudios de eliminaci6n de residuos o de comprabaci6n del perfodo ~e retira y desca11e, 
del producto a registrar: . . . 

Para medicarnentos con moléculas nuevas o innovadoras, excepta productos de medicina 
alternativa, adicionalmente presentar: 
a. Pruebas de seguridad en la especie destirio, con sus conespondientes referencias 
bibliogrâficas. 
b. Documentaci6ri clinica: estudios de eficacia y determinaci6n de dosis. 
c. ·Estudios biol6gicos de efectos no deseados. · 

• Carcin6genkos 
• Teratogénicos 
• Mutagénicos 
• Resistencia a agentes pat6genos, segun corresponda. 
• Trastomos sanguineos 
• Neurotoxicidad 
• Hipersensibilidad. 
• Sobre la repraducci6n. 
• Sobre la flora digestiva. segun corresponda 

d. Estudios de impacta ambiental realizados por el fabricante. 

B. BIOLOGICOS VETERINARIOS. 

::... 

A ~ 
.. ~ 
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1. Composici6n cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentaci6n comercial 
del producto. 
2. Definir y caracterizar las cepas. (Semilla Maestra y lineas de producci6n) 
3. Titulaciones o pruebas de sensibilidad. 
4. Informaci6n sobre el recipiente y sistema de inviolabilidad del envase o empaque. 
5. Estudios y propiedades inmunol6gicas cuando proceda. 
6. Métodos de Producci6n. 
7. Protocolo de fabricaci6n (preparaci6n e incubaci6n del organismo matriz de siembra, 
segun corresponda; producci6n del organismo siembra de trabajo, cosecha (manejo y 
preparaci6n, perfodo minimo y maximo de tiempo desdc la inoculaci6n hasta la cesecha), 
cultive de placas, preparaci6n del pre-in6cule e inoculo, inactivaci6n del antigeno, 
concentraci6n del antigene, producci6n de la vacuna, preparaci6n del productc 
(cornposici6n del preservante y adyuvante), método y grade de concentracj6n; informaci6n 
del producto, método de envasa.do y desecamiento, cantidad de material antigeno per dosis, 
pruebàs (pureza, inocuidad, seguridad, potencia e identidad). 
8. Informaci6n del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en una 
_farmacopea y materiales de acondicionamiento. 
9. Pruebas de control del pr.oducto terminado (especificaciones y métodos de analisis 
fisico , quirnico y biol6gico). · 

.1 O. Pruebas de estabilidad y su protocolo ( especificaciones para el plazo de validez, 
· descripci6n de Ios estudios resultados y' conclusiones. 

Para producto biùl6gico innovador, presentar ademas: 
a. Pruebas de seguridad en la especie destino, con s:us correspondientes referencias 
bibliograficas. · · 
b. Docurnentaci6n clinica: estudios· de eficacia y determinaci6n de dosis. 
c. Estudios biol6gicos de e(ectos no· deseados. 

• Carcinogénicos 
• Teratogénicos· 
• . Mutagénicos 
• Trastomos sang1,1ineos 
• Neurotexicidad 
• Hipersensibilidad. 
• Sobre la reprodu_cci6n 

d. Estudios de impacte àrnbiental realizades por el fabricante. 

).~' 
~~ 
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Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. 
Requisitos de Registra Sanitario y Control, a ser incluidos en una resolucién COMIECO. 

ACUERDO#l 

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

. . 

El listado de los productos incluidos en cada uno de los grupos indicados en el reglamento 
RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos Afines . . Requisitos de 
Registre Sanitar-io y Control, sera definido y publicado por la autoridad competente en cada 
uno de los Estados Parte y servira para la implementacién de la fiscalizacién y 
farmacovigilancia de acuerdo con la .capacidad y los recursos que posea cada uno de ellos. 

ACUERD0#2 

CODIFICACIÔN DE MEDICAMENTOS VETE_RINARIOS Y PRODUCTOS AF~NE?, 
PLAZO DE IMPLEMENT ACION. 

La Codificaci6n de medicarnentos veterinarios y productos afines, basada en · la 
clasificaci6n terapéutica se det.alla de la siguiente manera: 

• C6digo del-pais de origen (fabricante) segu.n la Norma ISO 3166. 
• Numero de registra del establecirniento · 
• Clasificaci6n terapéutica 
·• Subclasificaci6n teré'.lpéutica 
• Numero correlativo 

Sera aplicable e'1 un plazo maximo de tres aii.os para su implementaci6n en los Estados 
Parte, a partir de la fecha de entrada en vigor del RTCA 65.05.51 :08 Medicamentos 
Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registre Sanitario y Control. 
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ACUERD0#3 

CÔDIGO DE BUENAS PRÀCTICAS DE MANUFACTURA DE 
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, GUIA DE 

VERIFICACION Y PLAZO DE IMPLEMENT ACION 

Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica, acuerdan utilizar como 
referencia para su cumplimiento, el C6digo vigente de Buenas Practicas de Manufactura 
de Medicarnentos Veterinarios del Comité para las Américas ~e Medicarnentos 
Veterinarios de OIE, asi coma su guia de Verificaci6n; y a l.a vez acuerdan establecer un 
plazo de h·es aflos prorrogables segun el avance, para su irnplementaci6n a partir de la 
fecha de entrac:ia en vigor del RTCA 65.05.51 :08 Medicamentos Veterinarios y Productos 
Afines. Requisitos de Registra Sanitario y Contrai. 

ACUERD0#4 

LISTADO DE SUBSTANCIAS DE USO VETERINARIO PROHIBIDAS Y 
. RESTRINGIDAS 

NO I SUBSTANCIA I CONDICIÔN OBSERV AéIONES 

1 1 ClenbuteroL 

2 

3 

4 

5 

Dimetridazol. 

Nitrofuranos 
(Furazolidona, 
N itrofunzona,, 
Furaltadona, 
Nitrovin, 
Nitrofurationa y 
Nifuroxacida) 
Sulfathiazol 

Vancomicina 

Restricci6n de I Prohibido su uso y comercializaciôn en 
usD alimento destinado a los animales productores 

de alimen.tos para consuma hurnano-

Restricci6n de 
USD 

Prohibici6n 

Prohibici6n 

PrDhibici6n 

Se aùtoriza su uso por otras vias de 
administraci6n, segun .Io que establece el 
Codex Alimentarius. 
Ùnicamente se permite el uso en animales de 
compafüa, para el control de giardiasis. 
Prohibida su importaci6n, fabricaci6n, 
transporte, rnanejo, cornercializaci6n y uso en 
todas las especies. 

Prohibida su importaci6n, fabricaci6n, 
transporte, manejo, comercializaci6n y uso en 
todas las especies. 
Prohibida su importaci6n, fabricaci6n, 
transporte, manejo, comercializaci6n y uso en 1 4"6°:iÏÉcaNo,1, 
todas las especies. [ -.::~~~<1:~..r i::'(~ 
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6 Estricnina. Prohibici6n Prohibida su importaci6n, fabricaci6n, 
transporte, manejo, comercializaci6n y uso en 
todas las especies. 

7 Cloranfenicol. Prohibici6n Prohibida su importa ci on, fabricaci6n, 
,• transporte, manejo, comercializaci6n y uso en 

todas las especies. 
8 Estilbenos. Prohibici6n · Prohibida su importaci6n, fabdcaci6n, 

1 
transporte, manejo, cornercializaci6n y uso en 
todas las especies. 

9 Organoclorados. Prohibici6n Prohibida su irnportaci6n, fa bricaciôn, 
transporte, manejo, comercializaci6n y uso en 
todas las especies. 

10 Violeta de Restricci6n Prqhibido su uso en alimentas o agua de 
Genciana de uso consuma para todas las especies. Asi corna el 

uso terapéutico en acuacultura, para esj::,ecies 
productoras de alimentas. 
Se autoi:iza su uso unicarnente por via tôpica 
en otras especies. 

11 Verde de Restricci6n Prohibido s.u uso en _alimentas o agua de 
Malaquita de uso consuma para todas las especies. Asi coma el 

uso terapéutico en acuacultura, en especies 
productoras de alimentas. 

12 Sulfonamidas. Restricci6n Se prohibe su uso en vacas lactantes, a 
de uso . excepci6n de suifa dimetoxina, 

sulfabromometazina y sulfametoxipiridazina. 
No se autoriza · su uso en alimentos para 
animales productores de alimentas de consuma 1 

humano. . · , 

Los Estados Parte podrân manejar listados adicionales de ~ustanci!ls de uso véterinario 
prohibidas y restringidas con la debida fundamentaciôn técnica, debiendo publicarlas 
segun los procedimientos intema"cionales establecidos. 
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ACUERDO#S 

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, 
-SUJETOS A REGISTRO SIMPLIFICADO 

Los Estados Parte acuerdan adoptai· èl siguiente iistado y requisitos para el regish·o de 
medicamentos veterinarios y productos afines: 

a.. Absorbentes. 
b . Antiacidos. 
c. Antisépticos. 
d. Descornadores. 
e. Desodorantes y odorizantes. 
f. Repelentes no plaguicidas. 
g. Electrolitos y dextrosa orales. ·­
fi. Laxantes. 
1. Productos de hlgiene y belleza 
j. Lubricantes obsfétricos. 
k Marcadores quemantes. 
1. Rubefacientes. 
m. Ungüentos y cremas t6picas que no contengan principios actives de 

mefücamentos veterinarios y productos afines ëlasif1cados como de venta 
exclusiva en farmacias veterinarias . . 

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

ACUERDO.# fr 

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

No se registraran los productos de uso veterinario incluidos en el sigu.iente listado: 

1. Arenas hlgiénicas.para mascotas. · 
2. Productos para manejo y trasporte de material reproductive. 
3. Productos para conservar Ia calidad de agua de peces 

ornamentales. 
4. Tinta para tatuaje. 
5. Cray6n para ganado. 

La lista _detallada, podra ser actualizada por los Estados Parte cuando sea técnicamente 
necesano. 

La exenci6n de registre sanitario no implica la eliminaci6n de los conh·oles sarütarios 
oficiales realizados por cada Estado Parte. 
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