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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE COMERCIO E INDUSTRIAS

DECRETO EJECUTIVO N.2 272
De & de CBF de2014

Que adopta la Resolucidn N.” 326-2013 (COMIECQ-LXVT) del
Conscjo de Ministros de Integracion Econdmica

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
en uso de sus facultades constintcionales y legales, v

CONSIDERANDO:

Que la Republica de Panamd en conjunto con El Salvador, Honduras, Guatemala, Nicaragua v
Costa Rica son Miembros Plenos del Subsistema de Integracién Econdmica Centroamericana:

Que la Repablica de'Panamd mediante Ley 25 del 10 de abril de 2013, aprobé el Protocolo de
Guaternala suscrito el 29 de octubre de 1993 y su Enmienda de 27 de febrero de 2002;

Que la Repiiblica de Panamé mediante Ley 26 det 17 de abril de 2013, aprobé el Protocolo de
Incorporacion de la Repdblica de Panamd al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema .
de la Integracion Centroamericana suscrito el 29 de junio de 2012;

Que los EHstados Partes se comprometen a alcanzar de manera volunlaria, gradual,
complementaria y progresiva la Unién Econémica Centroamericana cuyos avances deberd
responder a las necesidades de los pafses que integran la repidn;

Que o literal d) del articulo 1 del Protocolo de Guatemala nos indica que: “El proceso de
- integracidn econdmica se reguiard por este Protocolo, en el marco del ordenamiento Juridico ¢
institucional del SBICA, v podrd ser desarrollado mediante instrumentos complementarios o
derivados”. Estos instrumentos derivados son las resoluciones y los reglamentos que son
actualmente adoptades por consenso en el Consejo de Mimistros de Integracion Econdmica
(COMIECO):;

Que asimismo, el articulo 36 establece, que el Subsistemsa de Intégracién Econémica serd
impulsado ¥ perfeccionado por los aclos de los drganos creados por el Protocolo de Tegucigalpa
¥ ¢l Protocole de Guatemala. Lstos actos administrativos que adopta el COMIECO son
fimdamemntalmente las resoluciones v los reglamentos; '

Que el Protocolo de Guatemnala nos indica en su numeral 2 del artieulo 55, que “las Resoluciones
son actos obligatorios mediante las cuales el COMIECO adoptard decisiones relerentes a los.
asuntos internos del Subsistema, tales como los relativos al funcionamiento de los drgancs v el
seguimiento de politicas institucionales de la integracidn econdmica’™;

Que el Protecolo de Guaternala en su numeral 3 del articulo 35 sefiala que los elementos de las
Reglamentos son obligatorios ¥ son directamente aplicados por los Estados Partes;

Que forma parte integral de este Decreto Ejecutivo la resolucion N.° 326-2013 (COMIECO-
CLXVI

Que la Repiblica de Panama; como Estado Parte, segin el numeral 7 del articulo 55 del
Protocole de Guaremala debe publicar las resoluciones y reglamentos expedidos por el
COMIECO;

.Que corresponde al Estado orientar, dirigir, y reglamentar las actividades econdmicas de los
particulares, cumpliendo con las normas constitucionales ¥ legales vigentes, con el fin de
acrecentar la productividad, la riqueza nacional y asegurar sus beneficios,

Diecrete Ejacubive N, e £

Dl B2l

Crue noopis I8 Resclueiar N3 3262003 (OOMIECD -L30VT) del Conssjo de Mindstros de nespracian Esondmica
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DECRETA:

PRIMERO: Adoptar en todas sus partes la Resolucién N.° 326-201] 3 (COMIECO-LXVI),
aprobada por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica el 12 de diciembre de 2013.

SEGUND(Y: Para efecto de este Decreto Ejecutivo, la Resolucién N.° 326-2013 (COMIECO-
LXVI), del Consejo de Ministerios de Integracion Econdmica forma parte integral de este
Diecreto Ejecutivo,

TERCERO: Fste Decreto Ejecutivo comenzard a regir a partir de su promulgacion en la Gaceta
Oficial.

FUNDAMENTO LEGAL: Ley 25 de 10 de abril de 2013, Por ¢l cual se aprueba ¢l Protocolo
de Guatemala suscrito el 29 de octubre de 1993 y su Enmienda de 27 de febrero de 2002, v Ley
26 de 17 de abril de 2013, que aprueba el Protocolo de Incorporacion de la Repiblica de Panama
al Subsistema de Integracién Econdmica del Sistema de Integracion Centroamericana,

PUBLIQUESE Y CUMPLASE.

Dado en la ciudad de Panama a los__ 7/ () diasdel mesde &7~ del afio dos

mil cofheee (20 ).

JUAN CARLOS VARELA R.
 Presidente de la Bepiblica

MELITON A. ARROCHA
Ministro de Comercio e Industrias

Dhecrers Ejecative N 00

[ de B de 2012
Chuz pdoprs la Resolucion ™.° 326-2113 (COMIECD -LXW) del Comseja de Minsrs de Lincgraciom Ezandmica
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RESOLUCION No. 326-2013 (COMIECO-LXVI)

EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION ECONOMICA

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 y 55 del Protocole al Tratado
General de Integracién Econdmica Centroamericana -Protocolo de
Guatemala-, modificado por la Enmienda cel 27 de febrero ce 2002, el
Consejo de Ministres de Integracién Econémica tigne bajo su compelencia los
asuntos de la Integracion Econdmica Centroamericana y, como fal le
corresponde aprobar los actos administrativas del Subsistema de Integracion
Econdmica;

Que en el marco del progese de conformacidn de la Union Aduanera
Centroamericana, el Consejo aprobd, mediante Resolucion Mo. 257-2010
(COMIECO-LIX) del 13 de diciembre de 2010, el Reglamento Técnico
Centroamericanc RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Proguctos
Afines. Reguisitos de Registro Sanitario y Control; :

Que las autoridades nacionales compstentes en materia de medicamentos
veterinarios, quienes lomando en cuenta las dificultades manifestadas por E
industria para cumplir con &l requisito establecido en el numeral 7 de la iiteral
A del Arexc © del Reglamento Técnico Centroamericano 65.05.51:08
Medicamantos Veterinarios y Producios Afines, Requisitos de Regisiro
Sanitario y Contro!, han sclicitado suspender termporalmente ta aplicacion del
mismo,

GQue & Subgrupo de Medicamentos Veterinarios después de arnalizar ‘o
indicado en el parrafo anterior, recomienda a los Directores de Integracion 'a
aprobacidn de un ariculo transitoric gue suspenda temporaimente la
aplicacién del requisito a gue se refiere &l numeral 7 de la literal A del Anexo
C del Reglamento identificado anteriormente;

Que la Reunion de Viceministros elevd a la consideracian de este Foro una
propuesta de redaccién del articulo lransilonio, per lo que es procedante
aprobarlo,

FOR TANTO:
Con fundamenio en lo dispuesto en las articules 1, 3, 5, 7, 15, 2§, 30, 26, 37,

36 35, 46, 52 v 55 del Protccolo a Tratade General de Integracion
Econémica Centroamearicana -Protocalo de Guatemala-,
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RESUELVE:

1. Adicionar al Anexo C del Reglamento Técnico Centroamericanc RTCA
55.05.51.08. Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de
Registro Sanitario vy Control, el sigulente Articulo Transitorio:

Articulo Transitoric,

"1. Se suspends temporalmente la apiicacitn del requisito del numeral
7. literal A del Anexo C del Reglamento Técnico Centroamericanc,
RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veternanios y Productes Afines.
Requisifos de Registro Sanltario y Control La aplicacion de esie
requisito se esfablecera conforme al cronograma de ejecucion g
plazos, ef cual debers efshorarse en un perfodo no mayor & sefs
mesas a partir de la anfrada en vigor de la presente resolucidn. Esfe
iransitorio no exime de presentar la informacién técrica sobre el
perfodo de refiro y descarle del producto a registrar conforme al
articulo 21.7 Controles sobre reslduos medicameniosos del Anexo AT,

2. Esfe transitorio ne aplica a los medicamentos innovadores.

3. Para el caso de Costa Rica, Honduras, Micaragua y Fanama esla
disposicion no aplica & los medicamenfog que confengan como
ingrediente activo la Ivermectina, Doramecting, Abamecting o I8
Moxidecting. Ei reconccimienfo mutuc de registros para estos
productos entre jos Estados Parte, aplicard dnfcamente si cumplen con
lo establecido en el RTCA 65.05.51.08 Medicamentos Vetaninarios y
Productos Afines. Requigitos de Registra Sanitario y Control.

4. Se modifica lo descrito en el punto 7 del anexo C del Reglamento
Técnico  Centrosmenicanc RTCA  85.05.51:08 Medicamentos
Veterinarios y Produclos Afines. Requisitos de Regisiro Sanitanio y
Control, fiteral A, para que se lea de la siguiente manera.

"Esfudios de eliminacion de residuos o de comprobacion del periodo
da refiro v descarte, del producto a registrar”,

5. Se modifica el arficulo 6 i} del RTCA 65.05.51.08 Medicamenios
Velerinarios y Froductos Afines. Requisitos de Ragisiro Sanitario y
Control, para que ge lea de la siguiente rmanera.

“ a autoridad competente, can la debida jusfifiacion técnica, podra
solicitar la preserntacion de documentos adicionales gue sustanten la
calidad, seguridad o eficacla de los medicamenios veferinarios y
productss afines o la aclaracién de cuaiguier informacion conlemida en
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el expediente de registro sanitario. Si se requiere de controles extras el
costo de los mismos seré cubierto por ol regisirante”,

2. El Reglamento Técnico Centroamericana RTCA £5.05.51:08 modificado,
gueda en la forma que aparece en gl Anexo de esta Resolucién.

3. La presente Resolucién entra en vigor inmediatamente y sera publicada
por los Estados Parte.

Panama, Repiblica de Panama, 12 de digiembre de 2013

ik Srmib
Anabel Gonzdlez Campabadal

Ministra de Comercio Extericr

a Minisiro de Economia
de El Salvador

Sergio'de la Torme Gimand Josa avaire

inistro de Economia | Ministro de Indusifia y Comercio
de Guatemala de H ras
Orfando Sélgrzanc Delgadillo Ricardo &. Quijano Jiménez
Ministro de Fomento, Industria minietro de Comergic e Industrias
y Comercio de Panama
de Micaragua
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infrascrite Asesor Sénior en Asuntos Juridicos de la Secretaria de Integracion
Econdmica Centroamearicana (SIECA) CERTIFICA: Que |as tres (3) fotocopias que
anteceden a la presente hoja de papel bond, impresas Unicamente en su anverso,
asf como las cuarenta y una (41) de un (1) anexe adjunio, impresas dnicamente
en su anverso, rubricadas y selladas con el sello de la SIECA, reproducen
fielmente la Resolucién No. 326-2013 (COMIECO-LXV), adoptada por el Consejo
de Ministros de Integracian Econdmica, el doce de diciembre de dos mil frece, de
cuyos originales se reprodujeron. Y para remitir a los Estados Parte para su
correspondiente publicacion, extiende la presente copia certificada en la Ciudad de
Guatemala, Guatemala, al dieciséis de diclembre de dos mil frece, -----—-——-—- -
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AMEXO | DE LA RESOLUCION Na. 326-2013 (COMIECO-LEYI)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.51:08
CENTROAMERICANG

MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, REQUISITOS DE
REGISTRO SANITARIO Y CONTROL

CORRESFPONDENCIA: Este Reglamento no ticne cﬂrrcq]ﬁnndencié com minguna norma
internacicoal.

1CS 65.020.30 , RTCA 65.05.51:08

Replamento Téenico Cenfroamericant, editade por
»  Minislerio de Beopomia, MINECO
» Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
»  Ministerio de Fomento, Industria v Comercla, MIFIC
» Secretaria de Indusiria y Comercio, SIC
« Ministerio de Beonomia Tndustria y Comereio, MEIC
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INFORME

Los respectivos Comités Téenicos de Normalizacidn y de Reglamentacién Técnica a traves
de los Entes de Normalizacién y de Reglamentacion Técnica de los Palses de la Regidn
Centroamericana y sus sucesores, sen los organismes creargados de realizar el estudio o la
adopeién de los Regiamentos Téenicos. Estén conformados por representanics de los
seetares Académico, Consumidor, Empresa Privada y Gobierne.

Este documento fue aprobado como Reglameniu Téenico Centroatncricane, RTCA
65.05.51:08 Medicamenios Veterinarios v Productos Afines, Establecimientos que los
Fabrican, Comercializan o Fraceionan, Requisitos de Registre Sanitario y Central, por ¢l
Subgrupo de Insumos Agropecuaries v el Subgrupo de Medidas de Normalizacién. La
oficializacion de este reglamento téenico, comlieva la ratifieacion por ¢! Consejo de
Ministres de Integracion Econdmica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES

Por Guatemala
Ministerio de Agriculiura, Ganaderia y Alimentacidn

Por El Salvador
tdinisterio de Agricultura ¥ Ganaderia

Por Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Monduras
Secretaria de Agriculiura y Ganaderia

Por Costa Riea
Ministerio de Agricultura y Ganaderia
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1. OBIETO

Estableger las disposiciones de registro sanitario ¥ control de los medicamentos para uso
velerinario, productos afincs v establecimientos.

2, AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos farmacéuticos, productos de medicing alternativa, prodoctos
quimicas de uso exclusivo velerinario o en instalaciones pecuarias, productos bioldgicos de
uso velerinario v productos de higienc y helleza usados en los animales, asi como & 105
esteblecimientos que fabrican, comercializan, fraccionan o almacenan medicamentos para
uso velerinario y productos afines en los paises de la regidn centroamericana.

Se exceptiz del dmbite de aplicacion de este Reglamento ¢l registro seniterio de las
materias primas  para claborar medicamenios velerinarios y productos afines, lo wual
quedard sujeta a legislacion nacional del Estade Parte.

3, DEFINICIONES
Para los efectos de este Roglamento, se establecen las siguienies definiciones;

3.1 Anotacién marginal o modificacién de registro sanitario: cambivc de un regisen
sanitario original, avalado por la Autoridad Competente & soliciud del Titular.

1.2 Autoridad competente; entidad cncargada de la aplicacion del presente Reglamento,
pary su efective cumplimiento por los sectores involucrades en el tema y actividad que éste
comprende.

3.3 Certificade de andlisis: documenic emitido por el laboratorio de control de calidad
del fahricante u otro oficialmente autorizada, que certifica los resultados obteridos del
andlisis de calidad de un lote especifico.

3.4 Certificade de libre venta: documento cficial, emitido por la Autoridad Compelcnie
del registro sanitario, #n ¢l cual se certifica que un medicamento veterinario o preducto afin
es comercializade libremente en su terrilorio.

1.5 Certificado de registro sanitario: documento oficial emitida por la Auloridad
Competente que da fe que ha cumplido con todos los requisilos establecidos para el
regislre sanitario.

3.6 Envase o empague: todo recipiente o envoltura destinada 2 conservar la calidad e
inocuidad del medieamento velerinario o producto afin, facilitando su manipulacién.

1.7 Envase o empaque primario; recipients dentro del cual se coloca directamente cl
medicamento velerinaria o producte afin en su forma farmacéutica terminada.
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3.% Envase v empagque sccundario: reeipiente denlro del cual se coloea el envase primaria
que contiene al medicamento velerinaric o producto afin en su forma fanmacéutics
terminada, para su distribucion y comercializacion.

3.9 Estada Parte; Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Iategracion
Foondmica Centroamericang -Protocolo de Gualermala-.

1,10 Estindar analitico: preparaciones que conlienen una concentracién conoeida de un
elemento especifico o substancia, wilizadas como patrones de comparacitn en los lesl y
ensavos en laboralorios de control de calidad

1.11 Fstablecimiente veterinario: cspacio fisice donde se fabrican, comcrcializan,
{taccionan, gestionan registros, medicamentos veterinarios y producios afines.

3,12 Etiquetado: toda informacidn que se adhiera, imprima o grabe em ¢l ¢ovasc ¥
empaque de presentacion comercial de un medicamenta veterinario o producto afin,

3.13 Excipiente; ingredienfe inerte; vehiculo: materia gue st agrega a los principios
aclivos © & sus asociaciones para serviries de vehiculo, pesibiliar su preparacion,
estabilidad, modificar sus propiedades organoléplicas o determinar las propiedadss fisico-
quimicas del medicamento v su biodispanibilidad.

3.14 Fabricante; loda persona fisica (natural, individual) o juridica legalmentc constituida
gue se dedica a la elaboracitén o formulacidn de medicamentos veterinarios y producios
afincs o que intervengan en algunos de sus Procesos. Se incluyen los fabricanies para

teveeros o maguiladores.

3.15 Farmacia velerinaria o expendio: establecimienlo legalments constitnidn  que 38
dedica 2 la comercializacién de medicamentos veterinarios y productos afinzs direciamenls
al piablico,

316 Formula cuali-cuantitativa: descripeion completa de la composicion y su contenido,
incluyendo ingredientes activos ¢ ineries, con elementos simples o ¢coempuesios, de un
medicamento veterinario o produeto afin, emitida por el fabricante.

1.17 Fraccionador: luda persona fisica (natural, individual) © juridica lzgalmente
constituida que se dedica a reempacar o recnivaser un medicamento veterinaric o producte
afin siguiendo cen las buenas practicas de manufactura.

.18 Informacién falsa; aguella informacidn que se presentn con el objetivo de sustentar

un registro senitario, que no eorrespande a la verdaders informacidn del producto y que con
inteneidin, s& hace pasar por anténtica.
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3.19 Informacién inexacta: aquella gue se prosenta con cl objetivo de susisntar un
TEEiStro sanitario y que sin intenclon no es procisa,

1,20 Tmsertn o prospecto: instructive impreso que acompafia & cada presenlacion
comerviel de un medicamento welerinario ¢ producto afin, cumpliendo con las
disposiciones sohre etiquetado del presente reglamento.

3.21 Materia prima; susiancia, cualyuisra que sea su origen, activa o inacliva, utilizada
come componente principal, ingrediente activo o excipiente que sc Lsa para Iz fabricasinn
de medicamentos veterinarios v productos alings, tanto si permanece inalterada como sl
sufre modificacion.

3.22 Medicamento innovador; producto o especinlidad medicinal gue contiene una nucva
moléculs no comercializada hastn ese momento y que ha pasado por todas las fases de
desarrolle de un neevo producta.

3.73 Medicamento veterinario; toda sustancia o sus mezelas que puedan se aplicadas o
adminisicadas a los animales, con fines terapéuticos, profilicticos, inmunaldgices, de
diagnaslico o para modificar las funciones lisioldgicas y de comportamiento.

1.24 Medicamento veterinario en combinaciones fijas: mezela de dos © mis principies
activos qua esiédn en un mismo preparado, los cuales wtilizados en combinacidn resultan
mas beneficiosos que individualmente.

325 Medicamento veterinario y producte afin alternativo: cenjunto de substancias o
sus mezelas que no son parle de la medicina convencional,

326 Principio active: loda maieria, cualguiera que sca su arigen, a la que se atribuys una
actividad apropiada para consliluir i medicamente.

3.27 Productn afin: toda subsiancie, material de cualquier origen y sus mezclas que so
atilicen en los animales o cn su medic de vida, con fines de diagnosticn, sanidad, higiens v
cosmaéticn,

3.28 Producto bialégico: producio veterinario elaborads a partir de hagterias, virus, sucros,
toxinas y productes andlogos de edgen natural, sintétice o biotecnoldgicos que incluyen,
regetivos - dingnosticos, antitowinas, vacuniss, microorganismos Vivos, MICTOOrgaismos
muertos ¥ los componentes éntapénicos o inmunizanies de organismos usados en el
diagndstico, tratamiento o prevencidn de enfermedades en los animales.

3,29 Registrante: persona fisica {matural, individual) o juridica legalmenle autorizada por
el propietario v titular de registro sanitario de un medicamento veterinario o producto afin
para tegistrarlo ante la Autoridsd Competente. E registrante puede ser &l mismo
propietario o titular del producto.
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330 Registro sanitario; procedimiento meadianie ol cual un establecimiente o un
medicamento velerinario o preducto afin es inscrlo ¥ antorizade por Ja Auloridad
Competente.

3.31 Representante legal: persona fisica {nalural, individual) o jurldics que representa al
titular o propictario del regisiro sanitario y que responde ante la Autoridad Compeiente.

3.32 Regente veterinario: prolesional medico vererinario gue de conformidad con las
disposiciones legales de cada Estado Parte, es autorizado para que cumpla con las
responsabilidades de la direecidn técnica, cientifica y prolesional de los distintos
establecimientos veterinarios.

333 Titlar o propietario del registro sanitario: persona fisica {matural, individual) ¢
juridica que tiene a su favor ef registro sanitario de un producto, para su comertializacion.

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU REN OVACTON

Todo cstablecimiento veterinario debe estar regisirade v aulorizado por la Autaridad
Cempetente. Los establecimientos se clasilican en:

a. Fabricantes

b. Fruccionadores

¢. Comercializadores (importadores, exportadores, droguerias o distribuidoras).
&. Farmagias o expendios veterinarios

4.1 Requisitos Generales

a} Poseer la autorizacion de funcionamiento eorrespondicnte, bajo la normativa oficial
vigents en cada Estade Parte.

b) Contar con un representante legal en el pais de| regisiro sanitario.

¢} En el caso de representantes do fabricames exlranjeros, aporiar documentasion lepal qus
respalds la autorizacion para la representacion en el pais que se pretende registrar.

d) Contar con ur regente veterinario.

¢) Documenies legales que respaicen la constitugion de la empresa cn caso de la persona
jurfdica y documentos de identidad del solicitante cn el caso de la persona fisica inatural,
individwal .

4.2 Los fabricantes. Ademas de los reguisitos generales deberdn:
a) Presentar el plan operativo para el cumplimienta del Cédigo vigente de Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Veterinarios del Comite para las Américas de

Medicamentos Vaterinarios de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OLE) para el
tipo de progeso que aplique,

Pagina 6 de 41

12



No 27674 Gaceta Oficial Digital, jueves 4 de diciembre de 2014

by Contar con los servicios de un laboratorio de control de calidad del fabricante, u otro
autorizado por la Autoridad Competente.

4.3 Los fraccionadores. Ademds de los requisitos gencrales, deberdn presentar el plan
pperalive para el eumplimiento del eodigo vigente de buenas practicas de manulaciura de
medizamentos veterinarios del Comitd para las Américas de Medicamentos Vetermarios de
CHE, para el drea que le corresponda,

4.4 ¥igencia. El registro sanitaria de establecimiento tendrd uns vigencia de 3 aflos y parz
su renovacion deberd cumplir con los requisitos de registro sanitario establecidos en csie
apemado, segin corrcsponda. Toda soliciiud de removacion deberd realizarse tres meses
antes de su vencimignio,

4.5 Cancelacion del repistro sanitario. Loz registros samilarios de establecinientos
podrén ser cancelados previe a su vencimionto, al comprobarse ¢ incumplimianto de:

a) Cualguiera de las condiciones eatablecidas para su olorpamiento,

b} La vietecidn de las normativas espeeifices en ba materia de cada Fstado Parte,

5 REGISTRO SANITARID, RENOVACION ¥ OTROS CONTROLES PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Todo medizamento velerinario ¥ productos alines gue se fabriquen, importen, exporten,
fraccionen o eomercialicen, debe cstar registrado v auwtorizade por In Awtoridoed
Compelenie.

5.1 Productos objeto de registro sanitario y eontrol

La Aueridad Competente de cada Estade Paste, debe registrar y contenlar los siguientes
provductos:

a) Productos farmacéutices o de medicina altemativa de uso velerinaio.,

b) Productos quintieas de uso exclusive veterinerio o en instalaciones pecuarias,

¢} Preduostos biclégicos de use vetorinario.

d) Producios de higiene y belleza usados en los animales.

5.2 Clasificacitn de los medicamentos veterinarios y productos atines.

Para efectos de regisiro sanitarie v contrel de los prodactes, estos se clasilican d¢ acuerda
a su nivel de riesgo &n cuatro grupos:

L. Medicamentos de uso restringtdo indicados en la lista emitida por la Tuma Internacional

de Figcalizacion de Estpefacientes ¥ Psicotwdpices, ¥ de wventa exclusiva en
establacimisntos aprobades por la Autoridad Cempetents mediante reecta retenida,
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IL Productes de uso restringido y de venta exclusiva mediante receta médico veterinaria
ehtrolada en establecimiznos veterinarios aprobados por la Autoridad Compelente.

[I. Praductos veterinarios de verta exclusiva en establecimienios veteringrios que cucntan
con un regente médico veterinario ¥ aprobados por la Autoridad Compelente.

IV, Medicamentos veleriparios v productos afines de libre wenta en  cuslquicr
estahlecimizntn avtorizedeo,

5.3 Tipos de registra sanitario

Se consideran dos tipos de registro sanitario de Medicamentos Velerinarios y Producios
Afines

a) Registen sanitarvio Cormin.

b} Repistro sanitario Simplificado.

5.3.1 Registra sanitario comin

Se aplica & 1odos los Medicamentos Veterinarios v Productos Afines, excepluando aquellos
que no estén en el Listado Armenizade de Produstes sujetns a registre sanimrio
simplificado.

Las imeresados deben presentar a documentacién y eumplir con los requisitos siguientes:

a) Solicitud de registro sanitario (Anexa A, Formulario Al y A2, segln corresponda)
debidamente Heno v con 1os documentos de respalds correspondientes, firmada y zellada
por ¢l propictario o representamte legel v por el regente,

b} Carta poder del fabricane o titular otorgade a faver del registranie autorizéndole &
realizar estes actividades ante Ia Autorided Competente.

¢) Certificadn de Libee Vema {Anexo B) origical, emitido por la Auteridad Compelente de
pais de origen.

51 el medicamento o producto afin, conticne solamente un ingredicnie acliva ¥ no se
somercializa en el pais de oripen, 2 Avtoridad Competente deberd emitic un certificado de
producte destinado para Ja exporlacian, indicando las causas o razones de tal condicidn, ¢
misme no serd valide para el registro de un medisamente o producte alin que conlenga
mas de un ingrediente activo,

En ef caso de que esle documento no declare &) osigen, el intercsade debe presentar
adicionalmente el eertificado de erigen emitido por la autoridad oficial comespondiente del
pats,

dy Férmula de Composigidn Cuoali-cuantitaiiva completa, emitide por el técnico

responsable del laberaterio fabricante, que ineluya el nombre del producto, pripcipics
activos y exeipientes expresados segin ! Sistema Internavional de Unidades de Medida.
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e) Métodes y meiodologie de anflisis fisico, quimico y bioldgice, segin cortesponda,
regonocidos internacionalmente o validados por ¢l fabricante para la determinacidn de la
calidad del medicamento o producto afin,

f) Certificado de analisis de un lote comercial del producto terminaco, expedido por el
fabricante o por el laboratorio aulorizado, en original, firmads y sellado por el tecnicn
responsable del misma,

@) Proveoto de ¢liquetas, cliguetas, inserto, material do empague cuando corresponda, para
ser aprobades, dehicnde cumpliv con las disposiciones establecidas por la Avtovidad
Competente,

h) Estudios vigntificos, que respalden la eficacia, estabilidad, seguridad ¥ celidad, para
cada una de las especies solicitadas del producic a registrar, de acuerde a lo establecido en
el Anexe C. Ademds se podra complementar con referencia biblisgrafica existente.

i} Una muestra del producto & registra, en el envase original con el que se pretende
comercizlizar, cuando 1o reguicra ta Autoridad Competente.

j) Esténdar Analitico, segin lo requiera la Autoridad Competente.

k) Cuande ¢l medicamento veterinario o producto afin sea {Rbricade, por una empresa
distinta a la timlar dzl regisiro sanitario, deberd presentar docamento fegal de la existancia
del contrata entre las parles.

I} Bl comprobante de page por &l servicio de registro sanitario cuando corresponda.

532 Medicamentos Veterinarios con principios actives en combinaciones fijas
Ademds de los requisitos para el registro sanitario comin las combinaciones deben cumplir
presentando lo siguiente:

53.2.1 Ventajas que debe demostrar la combinacidn, Se aceplan para cl rogistrn
sanitario 1as combinaciones de principios activos, que con ostudins clentificos demuestren
ventajas fanmacoldgicas significativas de la combinacion en 1¢lacién a cada ingredienie por
separado, sin incrementar de manera significativa los riesgos para la salud animal, salud
humana y el medio ambiente, ni promover factores de resisiencia microbicldgica. Tor lo
tanto estas combinaciones deben demostrar [as siguientes ventajas:

a} Efecto sinérgice de sumacitn o de pelenciacion: cuando la aceitn de principios actives
diferentes se complementan mejorando la actividad terapéutica.

b} Ampliacién del espectro: cuando la combinacidn de principios activos incrementan el
rango de accidn contra agentes causales de enfermedades o sindromes ocasionados por
varios sgenles etiologicos, de mansra que la accion de cada ingrediente se complementa
para combatir el procese pateldgico en su totalidad.
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¢) Mejor tolurancia v scguridad: cuando la adicidn de un ingrediente activo disminuye los
efectos adversos o colaterales del otro ingrediente o cusndoe se demuestra que a dosis
inferiores 2 las normalmente wlilizadas para cada ingrediente active, se obticne un efizelo
terapéutico igual o mejor

dy Mejor efecte elinico- patoldgico: cnande sc demuestre qus Is adicién da un ingredieme
activo mejora el eleclo clinico-patelégico en situaciones especificas, [avoreciendo la
recupctacion del animal,

¢} Mejar perfil farmacocingétice: cuando la adicidn de un ingredienis mejora la
biodisponibiticad de la formulagion, ohleniéndoss ventajzs signilicativas en la intensidad y
duracidn de la aceidn,

5.3.2.2 Requisitos que deben cumplir las combinaciones

.3.2.2.1 lndicaciones de uso, 3¢ aceplan urcamente como vahdas fas indicaciones en las
cuales la combinasidn de los diferentss principios actives sca necesaria para lograr el efeans
terapéutico desezdo, de maners que cada [ngrediente activo contribuya a lograr tal efieco.

4222 Dasificacidn, Todos los ingredienies aslivos deben lener la proporeion gorrecta en
lz formulacién para obtener los efectos deseados, respaldadas con estudios realizados que
demuestren dicha proporciém; con estudies de determinacién de dosis ¥y metodologiz
validada.

3.3.2.2.3 Duracion de la accidn. La duracion de la accién de los distintes principios
activos combinados debe ser semejante, de mancra que los ingredientes cumplan con todos
los usos recomendadus,

5.3.2.2.4 Controles de calidad. Debido a que en las favmacopeas de referencia, la
melodologia analitica v estandares de calidad son analizados por principios aclives
individunles, las empresas que desesn registrar estas combinaciones deberdn presentar los
méados analiticos validades parz 1z identificaciom v cwantificacion de los ingredisnmtes
activos presentes en la combinacion,

53225 Antagonismos. Mediente estudics clent{ficos deberd demosivar gue no existe
ningin tipo de anfagonisma entre los ingredientes de la formulazion,

5.3.2.2.0 Periodos de relire. Se establece con base al principio activo que presente ol
periodo de retiro mas prolongado durantc el esudio de eliminacion de residuns de la
combinacion & registrar,

53.2.2.7 Vias de aplicacidn. La viz de administracion de la combinacicn debe
corresponder con la via de aplicacidn aprobada para cada ingredicnte por scparado, cn caso
gue se indigue una nueva via de aplicacién deben aportar los esiudios [rmacoldgicos
carrespondientes que demuestren esta pueva via de aplicacian,
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5.4 Registro sanitarto simplificado

Se aplice a todos los medicamentos veterinarios ¥ productes afines que se encuentran en el
listade de productos sujelos a registro sanitario simplificedo. Dicho regisiro sanildano no
implica que estos productos sean de libre ventz. Los interesados deben presentar la
documentacion v complir con los siguientes reoquisites:

a) Solicitud de registro sanitado simplificads {Arexo A, Formularic Al y A2, segin
enrresponda).

b) Certificado de Libre Venta (Ancxo B) original, emitido por la Autoridad Competenie del
pais de origen. 81 el medicamento o producte afin, no s& comercializa en cl pais de origen,
la Autoridad Competente debera emitic una certificacidn indicanda las ravones de lal
eondicién. En el ecaso de que este documento no declare el origen, el imercsado debe
presentar adicionalmente e certificade de origen emitido por la autoridad oficial
corrgspondients del pais de arigen.

¢} Resultado de andlizis de un lote del producto terminada,
d} Formnla de Composicidn Cuali-cuantitative completa, emilido por 1éenico responsable
del laboratorie [abricante, que incluya el nombre del producto, principios activos v

excipizntes expresados sapin el Sistema [nternacional de Unidades de Medida.

¢} Métodos de andlisis fisico, guimico ¥ biolégico, segin corresponda, utilizados y

-

reconocidos internacionalmente o validados por ol {abricante para la determinacion de la
cakidad del medizamenta o producte afin,

f) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque cuande corresponds, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiclones establecidas por la Awuloridad

Competents.

g} Estndar Analitice segin lo requiera la Autoridad Computente,

hy Comprobante de page por el serviclo de regisiro sanitario cuando carresponda,

5.5 Renovacidn de registro sanitario

Para le renovacian del registre sanitaric comdn o simplificado, ss debe prescntar:

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

h) Declaracion jurada del fabricante, la cual deberd indicer que las condiciones con que fue
otorpado el registng sanitario original no han sufride ninguna modificacion legal, idenica ni

cientifica, en case contrario presentar wdos los documentos ¥ pruebas que respalden los
cambios.
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¢) Certificado de Libre Yenta (Anexo B oniginal, emitido por la Auloridad Compelente del
pals de origen. Si el medicamento o produstcs afines no se comercializan en el pais de
origen, la Auteridad Competente debera emitir una eertificacién indicando las razones de
tal condicitn. En el caso de gue este documento no declare el erigen, el ineresadoe debe
presenfzr  adicionalmente el certificado de ovigen smilide por la awovidad oficial
correspondiente del pais de origen.

d} Estédndar Analitico segin lo requiera la Auteridad Competente,

e) Comprobants de pago por el servicio de registro sanitario cuande corresponda,

6. ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO SANITARIO

g} Legalizacidn de documenios oficiales. Todos los documentos emitidos por las
autoridades oficiales del pals de crigen del producie, asi como poderes especiales que
sustcnfan o repistro sanitario o renovacion del registro sanitaric de medicamentos
velerinarios v producies afines, deben cumplic con sus (rdmiles legales v consulares.
Cuando estén redactades en oteo idioma diferente al oficial, deberdn acompafiarse de su
correspondiente tradueeidn oficial al espafinl, Toda la demds informacidn preseniada para
susientar 2] registro sanitario en idioma diferente al oficial, debe acompafiarse de una
traduscidn libre al espafiol.

b} Validez de 1oz certificados de libre venta v de andlisis. La valider de estos documentos,
serd de un periodo no mayor a un afic a la fecha de su smisdn.

¢) La Awtoridad Competente del Dstado Pame repistrard medicamentos velerinarios y
productos afines elaborados cxclusivamente para la exportacion, sismpre y cuande £l
establecimients fabricants cuente con registro y eantrol por le avtoridad competente del
pafs de crigen; adsmas los producios deberén contar con los controles sanitaries oficiales
respectivos v el fundemento cientifico de que ¢l medicamenio no tiene ningtn riesgo a la
salud humana, animal v ambisnte,

d) La Autoridad Competentes de los Estados Parie no registraran productos gue sc
encuentren en fase experimental en s pads de origen.

Los medicamentos veterinarios y preductos afines se regisiraran con nombre comersial
tinice, ne permitiéndose nombres méltiples para un mismo registro sanitario

e} Je podra renovar ¢l regisice sanitarno siempre gue o bave sido cancelado ¢ probibide su
uso en &) pais de origen. La solicited de repovacidn deherd ser presentads a la Autoridad
Competente tres meses antes de la focha de vencimisnte del registro sanitarie. Una vez
vencido cf registro sanitario, si ¢s de interés del registrante mantener su comereializacion,
deberd procedsr a tramilar un nuevo registro,

Pagina 12 de 41

18



No 27674 Gaceta Oficial Digital, jueves 4 de diciembre de 2014

¢) La Autoridad Competente de los Estades Partes podrd solisitar las certificacivnes
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmision de enfermedades o
seguridad alirmentania,

h) Los medicamentos veterinarios v productos afines provenientes de Organismos
Genéticamente Modificades {OGM) e derivadas de la bioteenologia, asf come produsios
biolégicos originarios de paises con presencia de enfermedadss exdticas, requeriran del
andlisis de riesge correspondiente.

i) La Autoridad Competents, con le debida justificacion téenien, podra solicilar la
presentacion de documentos adicionales que sustenten fa calidad, seguridad o eficacia de
los medicamentos veteringrios y productos afines o la aclaracién de cealquier informacion
contenida en el expedisnte de registro sanitario. 81 se requierc de controles extras ¢l coste
do los mismos serd cubierie par el registrante,

i1 La Autoridad Competente podrd solicitar ¥ supervisar prugbas ce eficacia ¢n las
condiciones ambientales de la repidn en donde se pretende usar un producto. Igualments
podra ardenar la re-evaluacion téenica de las sustancias quimicas, agentes bioldgicos ¥
preductos  formulades prevismente registrados cuando existan indicins de inelicacia,
resistencia o de ofectos adversas o la salud humana, salud animal o el ambicnte,

¥} La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la informacian de los datos
cnnsignados o la zlteracion de los documentos presentados, denegard o cancelard e! registro
sanitario segin scs ¢l ¢aso.

1. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO

Se eximen del registro sanitario los preductos oo los siguientes casos:

a) Ante una emergencia decretada o eventualidad sanitaria,

b] Con fines de investigacion, previo cumplimienio de los requisitos establecidos y de
acuerdn al protocolo de ensaye cliniee, segln corresponda.

v} Para cumpaiias sanilarias oficiales,

d) Muestras médicas con fines de registro sanitario, cumplides los trémites previos para su
imporiacidn,

Previa valoracion de las correspondientes solicitudes, la Auvtoridod Competente podra
auterizar la importacion solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la
salud pablica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinard la cantidad & importar
 los requisitos a cumplir.

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En 2] caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribird el
producto segin corresponda, azipnandole un niimero con el cual se identificard el products
de uso veterinaric de ocuerdo a la codificacidn armonizada.
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Una vez inscrito el medicamento vetesinario o preducio afin, la Autoridad Compelente
extenderd ¢l certificado de regisira sanitario oficial correspondienle,

o, PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO

El registro senitario concedido tendrd una validez de cineo (5) afies a partir de su
inscripeion, pudiendo ser renovade por periodos iguales a solicitud del interesado, Sin
embarge, cuando sc infrinja 1o estipulado en este Reglamento o se demuestre que las
condiciones originales del registro sanitario han variado en cuante a cficacia, indicaciones o
seguridad del producto, se procederd a exigir las correcciones necesarias o la anulecion del

registro sanitario.

10,  PROHIBICION A LA IMPORTACION

La Autoridad Competente del Estade Parte no awterizard solicitudes de importacion con
fires eomerciales de productos que no cuenlen con el registro sanitario debicamente
aprobado y vipente, excepto las contempladas en ¢l numeral 7 (exenclones del regisuo
sanitaria),

1. CESION

Tada cesién de la titularidad del registro sanitario debe ser notificada, 2simizmo el
interesado debe realizar los trémites correspondientes ante la Autoridad Compelente.

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO
SANITARIO

Fl registra sanitario de un producto poded ser modificado a peticion del registrante o de su

representante en 2] pals. Para ello, debe prosentar una soliciied por eserite, indicando la
razén del cambio propuesio, junie con la documentacidn requerida por la Auteridad
Competente,

Se considerardn los signientes casos:

) Cambio de Rezdn Social del fabricante, conservando su origen.

b} Cambio de titular del ragistro sanitario sin medificar ol crigen (Cesidn de Regisira).
&) Cambio de razén social del representante del registro sanitario.

d) Cambios o ampliacidn de indicacion de uso.

e) Cambics o ampliacidn de especie desting.

f} Cambie de nombre enmercial del produsta.

) Cambios o ampliacitn de presentacion.

h) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulacidn.
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1} Cambios en las precanciones, indicaciones v contraindicaciones.
i) Cambios de cligusta,
lc) Cembios del envase o material de empaque.

Las unotaciones marginales o medificaciones deben ser resueltas (aprobadas o densgadas)
¥ notificadas al interesado por escrito por pane de la Autaridad Competente, Mo implican
U nueve fogisiro sanifario, slempre que se cnwuentrsn vigsntes, Bn caso de no oser
aprobadas, se deben indiear las razones de la denegacisn.,

No son consideradns anotaciones marginales o modificaciones &l registre sanitario de los
medicamentos velerinarios y productos afines con difercntes nombres comerciales para un
mismo preducts, pais de origen, sambios en los principios activos o somponentes do la
linea bioldgica, diferentes formas farmacéuticas, diferomies concentraciones en sus
principios activos o cambio de fabricante, por lo que reguerirdn de un tegistro sanitario
distinte e individual para cada una de las variaciones

13, CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producto podrd ser cancelado por la Auloridad
Comperente, de previo a st vencimiento, cuando:

a) Lo selicite por eserito &l propietario del regisiro sanitario.

b} No cumpla en tres muestreos consecutivos de tres lotes difcrenies con las nermas de
calidad establecidas en su registro sanitario para dicho medicameso veterinario o produclo
afin,

¢) El uso v manipulacion del producto represente riesgn inadmisible comprobado para la
salud humana, salud animal o el ambiente,

d} Se detecte iregularidad, fraude o [alsedad en la composicion del producio o en
inlormacitn aportada para su rezistro sanitario.

e} Se compruebe, medianie estudios o ensayos reconncidng poe fa Autaridad Competente
del Estado Parte, que cl producto ¢s incficaz para los fines indicadues en ¢ registro sanitario,

4.  REQUISITOS DE ETIQUETADNG

il proyeclo de stiqueta o etigueta, estuche ¢ inscrto que deben acompafiar a la solicitud de
registro sanitario, deben ser presentados en espaficl ¥ en otre idioma, 3 peticidn ded
mtercsado,

14.1 Obligatoriedad de la etigueta

Tede medicamenlu veterinario o producto afin que se fabrique, manipule, almacene,

fraccione, distribuye o utilice ¢n los paises de ls region centroamericans, debe contener la
respectiva eliqueta gue cumpla con lo estipelado en el presents reglamento.
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Lebe tener un tamaflo de lsira legible a simple vislz, ne menor 2 1,5 mm (3 puatos Didot)
¥ llevar claramenie impresa la siguiente informacién en nomenclatura intemacionalments
aceplada, expresando las unidades de acuerdo al Sistema [nternacional de Unidades v
Medidas:

14.2 Contenido de etiqueta coman

Mambre del producto.

Forma farmacéutics.

Wiz de administracion o aplicacitn,

Principios activas / agente bioldgico v su concentracidn,

Contenide neto.

Nombre ¥ pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricacion a tercercs, debe
cstar especificado (elaborado por..,.. para.. .

Mimero de lote, fechn de fabricacidn y foecha de cxpiracion, expresade en mm/as
(mesfadfio)

Fequisitns para 2] almacenamiente v conservacidn,

Mimero de registro sanitario, puede ser impraso en ol estuche (caja) si la contiene,
La frase “Wenla bajo reeeta medica™ {Para medicamentos cantroladas)

La frase “use veterinario” o el destacads de la especie animal{es) a que se destina
Lo frase “lea ol prospecto antes de utilizar el producta”

No se permite el rectiquetado, ni ¢l uso de eliuetss awoadhesibles o autoadheribles
{“stickers™) par ninguna informacion en las eliquetas finales, cxcepto para el mumere de
regislro sanitaric, previa aprobacion de la Autoridad Competente,

Zn ¢l vaso de los productos para |a higiens corporal v belleza se permile el reetiquetado, sin
que sz oculte ¢l ndmero de lote, fecha de fabricacidn, fecha de vencimiento y fabricants,
Esta informacion debe venir impresa desde el pais de origen.

14.3 Confenido de etiqueta para envases menores a veinte mililitros y blister

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

L]
-
L
L]
L]

Marmbre del producto,

Contenido nato.

Condiciones de almacenamienic

Principios aclivos v su concentracion,

Mimere de lete ¥ fecha de vencimiento, ox presado en mmSas (mes/afio).
Mombre del pals v laboratario fabricante,

La informacion [altanfc segin numeral 14.2 y ¢l nimero de registeo sanitario, deben cstar
contenidas en el empacue secundario {caja) st la contiene, v ¢l prospecto adjunto,

14.4 Contenido del envase 0 empague secundario
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El envese o empaque secundario (vaja - estuche) debe contener |a siguiente informacisn:

L BN I I

¥ & % @A =&

Mombre del producto.
Forma farmacdutica,
Via de administracidn o aplicacion,
Principios activos / agente bioldgico y su concentracion,
Contenidoe nuto,
Wombre ¥ pais del Lubomatorio fabricante, En caso de fahricacidn a terecros, debe
estar especificado (slaborade por..... . para.....),
MNamero de lote, fecha de fabricacién y fecha de expiracion.
Pequisitos para el almacenamientn y conservacidn,
Mimero de registro sanitario.
La frase “Venia bajo receta médica” (Para medicarnentos controlades)
La frase “uso veterinario™ ¢ el destacado de la especie animal(es) a que s desting,
La ftase “lea ¢l praspecto antes de utilizar el producio™
Clase farmacoldgica
Indicaciones
Cortraindicaciones v restricciones
Mosis par capecie animal
Ferma v via de administracion
Advertencia ¥ precaucioncs
Pericdo de retire, cuando aplique.
La frase “Conservar fuera de aleance de ins nifiog y snimales domésticas™

Si la pressnlavion del producta no contiene empaque sccundario, la iolalidad de la
informacién requerida en este numeral, debe ser impresa en la stiquela de cnvase o
empatue primario,

14.5 Contenido del inserto

Cuende s¢ requiera de inserto, €ste debe acompadiar sismpre al producte al ser distribuide
¥a sea al por mayor o al detalle, incluide en ef envase o empague sscundario (caja-estuche)
¢ adherido &l producto si no contiene caja.

Debe contener la siguiente informacidn;

L]
L]
L

Mombre del praducto.

Forma farmacéuticn

Via de administracion o aplicacién.

Principios aclives / agenie bioldgicn v su concentracidn,
Contenide netg,

Mombre y pals del lzboratoric fabricante. En caso de fabricacion a wroeros, debe
egtar especiDeado (elaborado por...... paTd. ... ).

Requisiles para ¢l almacenamiento v censervaciin,

Miumero de regiairo sanhtario,

Lz frase “Venta bajo receta médica” (Para medicamentos controlados)
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Clasc farmaceldpica

Indicaciones

Dosis por especie animal

Forma y via de administracion

Adverlengiy y precauciones

Periodo de retire sl es necesario,

La frase “Conservar fuera de aleance de los nifios ¥ enimales domésticns™
Contraindiceciones y restricciones

Efectos colaterales - ver informacion en el inserlo
Contraindicaciones v restricciones - ver informacidn en el inserto
Reacciones adversas - ver informacion en el inserio

Antidolos, si gxisten - ver informacian en el inserto

14.6 Contenido de etiqueta estuche e inserto parn ectoparasiticidas de nso veterinario

Debers inclur ademas:

L]
L

L

Clase v lipo de ectoparasiticida.

Condicicnes de uso adecuado concondanie con lo declarado en la snlicitud de
registro sanitario, especificando los nombres comunes y cientificas de Jas plapas o
pardsitos a combatic asi como ¢l moedo de utilizacion y de aplicocion en loas
animales, segnn la plaga de que se rate.,

Metodo de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda,

Métodos para la descontaminacion y disposicion final de envases usades, derrames
Fermanentes y ectoparasiticidas ne wiilizados.

Advertencias y precaucioncs para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes
para seres humanos y animales, sintomas de jntoxicacion, primeros auxilios y
medidas aplicables en caso de intoxicacidn oral, démmica o inhalatoria euando
proceda, antidote(s) e indicaciones para el tratamiento,

En maydsculs, en negrita y calor negro, la levenda: “en caso de intoxicacian
consulte al médico y entréguels esta etiquera’”,

La leyenda destacada que diga: "ne almacenar en casas de habilacion”, “manténgase
alejado de los nifivs, animales ¥ alimentos™,

la leyenda: “destrilyase este envase después del uso del producto®.

La leyenda destacada que diga: “ALTO: lea esta etiqueta anies de usar &l producto™.
Indicaciones sobre madidas de proteceidn al medio ambiente.

Indicaciones del equipe de preteccicn recomendado para la aplicacion del producto.
El nimere de teléfono del Centra Navional de Intoxicaciones del pais registraie,

La clasilicacion toxivolopica del ectoparasiticida debe realizarse sepiin la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en la etiqueta de manera visual mediante on
color especifico ¥ su identificacion se hard mendiante una banda a lo largs de la base de la
efiquela, cuyo anche serd ne menor al 15% de la altura de dicha etiqueta,

Al centrn de |a banda debe :mprimirse en letras de color negro o en un color contrastante el
lexto gue sefialy o categorin towicoldgica del produsto "EXTREMADAMENTE
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PELIGROSO", "ALTAMENTE PELIGROS0", "MODERADAMENTE PELIGROS0O" o
"LIGERAMENTE PELIGROSO", segin corresponda, en un tamafio no menor de la tercera
parte del ancho de la banda, Dentro de la misma deben colocarse piclopramas ilustrativas
que apoyen el uso adecuade del producto en wm temafio que no exceda de las dos terceras
paries del ancho.

Las tonalidades de los colores (pantones) aal como los sinbalas v palabras de advertencia
para identificar la categoria toxicoldgica de los ecloparssiticidas de uso veterinario, se hard
de acuerde a la clasificaeién del Intemationa! Mrogramme on Chemical Safety (1PCS) de la
Organizacion Mundial d= la Salud (OS5

La determinacién de la banda toxicoldgica para ectoparasiticidas can un ingrediente active
o combivaciones se realizard de acusrdo a las frmulas recomendzdas por el IPCS, De igual
lorma ze utilizardn las DL50 recomendadas por diche programa.

La superficie tolal de las etiquetas puede ser de ofros colores, exceplo la franja
correspondiente a la ceteporia toxicoldgica, el contraste entre el texto impresv v ¢l fondo
debe resaltar la legibilidad de log caracieres y que no interfieran con el calor de fa franja.
Parg presemaciones merores de 20 ml, 2] contenide de la eliqueta, sovase o smpaue
Primario ¢ inserto s¢ regind segdn se indica en el numeral 14.3 de este reglamanto

14.7 Etiquetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto alin catalogade como “muestra médica”, debe
iener las leyendas “MUESTRA MEDICA VETERINAKIA™ “FROHIBIDA SU VENTA",
La informacién incluida debe contener &l menos la lista completa de ingredientes activos,
forma de edministracién adecuads v contraindicaciones. Queda prohibida la venta y
comercio de muesiras de medicamentas veterinarios ¥ productos afines, asl come la
exposicion de éstos en los establecimisntos que los comerciuliven,

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

Los paises micmbres, establecerdn las medidas y actividades de cormral y fiscalizacian
sobre los establecimientos y productos invehuerados en el registro sanilarie, la fabricacidn,
fraccionamiento, imponacidn, almucenamiento, exportacién, reempaque, distribucion,
mangjo ¥ use de medicamentos veterinarios y productos afines,

13,1 De lu publicidad

Se prohfbe (oda publicidad de los medicamentos veterinarios v productos afines del grupo |
¥ IL La publicidad para les productos del grupo T y IV en eualquior medio de
somunicacién, no debe contener ambiglicdades, omisicnes o exaperacionss gue cntraften [a
posibilidad de inducir a srror al usvario, en particular, en lo que rospecta a la seguridad
sobre el uso, mangjo, naturaleza v composicion del producto de use veterinario. No podra
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ventener informacion diferente de Ja que ampara €l repistro sanitario del prodicte, Se
prohibe | publicidad o propaganda de aquellos productos que ne se encuentren registrados.

15.2 Productos alternatives. La publicidad se harg de acverdo a la informacion wenica de
eficacia comprobada per los estudios correspondientes en sn registre sanitario,

15.3 Prohibiciin en el use de imdgenes. Se prohibe ol use de imdgenes que lesionen la
dignidad humana.

16,  CONFIDENCIALIDAD ¥ SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades rcsponsables del registro sanitario, debe cumplir con o
seitalado por los instrumentos juridicos de cada Estado Parte respecto a ls confidencialidad
y seguridad en el menejo de la informacitn aljeto de tramite, debiendo guardar secrelo
adminiglralive sobre la documentacidn que osi lo requierz on ol desempefio de sus
funciones.

La informacidn wéenica aportada para el registro sanitario, considerada conlidencial, podré
scr usada por fa Auteridad Competente con fines de preservacidn de Iz salud piislica, salud
animal ¥ ambiente, segin lo que sefialen las leyes v normas locales respectivas.,

17, METODOLOGIAS ANALITICAS ¥ ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

Lz Autoridad Competerie aplicard como referencia las metodolopias  analiiicas,
especificaciones de inocuidad, control y ealidad en medicamentos veterinarias v productos
efines eomtemplados en:

1. Codex Alimeniarins

2. Codige de Regulaciones Federsles (CFR) de los Estados Unides de América,
Titalos 9 w21,

Food Safety and Inspection Service (SFIS), USDA,

Organizaeidn Mundial de Sanided Animal (0.LE)

Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (AOAC).

Farmacopea de los Estados Unides de América (UISF).

Farmacopea de la Unidn Europea.

Merodologias de andlisis validadas por ¢l fabricante.

e =) !.,.n- .[\- =

£

Los Estados Pare reconocerin los Limites Maximos de Residuas (TMR) de medicamentios
velerinarios en su orden de priondad establecidos por;

- Codex Alimentarius

. Food and Drugs Admioistration (FIDA)

CAgencia Beropea del Medicamento {EMEA )

- Organizacion de las Maviones Unidas para la Agriculturs y Alimentagion (FAC)

Fu ek P —
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18.  VIGILANCIA Y VERIFICACION

Comesponde la vigiloneiz ¥ verificacién del presente Reglamentc a las Autoridades
Competentes de [ns Eslados Parte,

19. BIBLIOGRAF[A

L. Comité para las Américas de Medicamentos Veterinaries (CAMEVET - QIF),

Dacumentos aprobados,

CDM Compendium Canadiense de Madicamentos

FAQ, Directrices en materia de medicamentos velerinarivs y productos afines.

Legislacion Vigente de cada Esindo Parle en materia de medicamentos veterinarios

¥ productos afines.

5 OIRBA, Requisites Téenico Administratives para ol Registro sanitario y Control de
Medicamentos veterinarios ¥ productos afines v Alimentos Para Animales.

. Real Decrete 1246-2008 de Medicamentos Veterinarias,

el o

2.  REFERENCIAS

1. Cadige Federal de Regulaciones (CFR) del Foed and Drugs Administration (FDA),
titulos 9y 21,

2, Food Safety and Inspection Service (SFIS), USDA.

3 [nternational Programme on Chemical Safety ([PCS), Organizacion Mundial de la
Salud [OMS).

4, Codex  Alimentarius, Limites Méximes de Residuos (LMER) aprobados parn
medicamentos ¥ ecloparasiticidas de uso veterinario. Agencia Europea del Medicamento,
Limitcs Maximos de Residucs (LMR} aprobados para medicamentos v ectoparasiticidas de
uso velerinaria,

3. United States Pharmacoposia,

5. Farmacopea Europea.
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ANEXO A
(NOBRMATIVO)

Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANTTARIO

FECHA:

2.

EH

e o K b
EJ'JUI.EI.[,-.I

4.
a.1,
4.2
4.3
4.4,
4.5,
4.51.
4.5.2,

5.

LA B
3.2
5.3.
3.3
5.4,
3.4.1.
5432

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
MEDICAMENTOS, QUIMICOS Y ECTOPARASITICIDAS DE USQ
VETERINARIO

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)

ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO /
REPRESENTANTF. ILEGAIL

Mombre,

Direceion exacta.

Pafs.

Niamero de regisiro saniiario del establecimiento rogistrante
Reaponszable téonica:

. Mamero de identificacion profesional

ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
Maotmbre,
Direccidr exacta
[*ais
Numero de registeo sanitario del cstablecimiento
Besponsable 1enieo:
Profesian
Milmers de identificacion profesional

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
Momkrs

Direccidn exacta.

Pais,

Habilitacidn Oficial M®

Responsable Téenico

Prolesidn

Mamero de identificacidn profesions)
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6. FORMA FARMACEUTICA

7. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DE LO& COMPONENTES
DE LA FORMULA.

8 METODOLOGIA DE ELAHBORACION DEL TPRODUCTO. [{Meseribir
resumidamente el proceso de fabricacidn).

9. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO
TERMINADO

Indicar y describir las especificaciones vy los métodos que se wtilizan en fa evaluacion
cuali-cuantitativa de los componenies de la formulacidn en ¢f producto terminade,

2.1, Méados Bioldgicos

92 Méodos Microbioldgicos

2.3 Méiodos Quimicos

B4, Métodos Flsicos

8.5, Méodos Fisieo-quimicos

10.  FORMA DE PRESENTACION ¥ CANTIDAD DE PRODUCTO

11 ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES

1.1, Caracteristicus del envase
1.2, Sistema de invielabilidad
11.53. Control de calidad de envases

12, PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento del lote)

3. PRUEBAS DE EFICACIA {Antecedentes hibliopraficos v pruebas clinicas de
elicacia, cuanda corresponda).

14. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION

14.1.  Frincipales o complementarias,
4.2, Para preductes antimicrobisnos v antiparasitarios, especificar los  agentes
clinlogicos susceptibles,

14.3.  Espesies animales y categerfas 2 las que se destina, uso especifico en instalaciones,
BqQUIPDS, 1 Ofros,

144, Categorizacién Oficial: (libre vents, venia bajo receta medica, contclado v
restringidos u otros tipos de venta),
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15, VIA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO
farenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

1.  PRODUCTOS DE PREPARACION FXTEMPORANEA

6.1 Preparacién del producto para su corrselo uso (Premczelas, scluciones, e
cmulSiones, suspensionss u otras)

162 Perindo de validez después de su reconstilusidn, avslada por eatudios de estabilidad.
16.3  Cuandu ¢l producto sea para administrarse en raciones o en ¢l agua de bebida debera
indicarse su estabilidad, compatibilidad wo tiempe de permanencia eficaz en la mezela o en
la solucidn,

17, DOSIFICACION Indicar la ¢ lus cantidades del o de los principios activos
expresadas en unidades de peso, volumen o Unidades Internacionules (UL por kg de peso
vivo de ucuerdo a su indicacion de uso para las diferentes especies y cdades.

7.1, Dosis del producto de acuerdo 2 su indicacitn de uso por pesa vivo segln especies
y edad,

172 Intervale entre dosia.

17.3.  Duracién del (ratamiento.

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen Ja eficacia, estzhilidad, v ralidad de! producte a
regisirar, desarrollados por el fabricante, Deben de incluir los antecedentes bibliogréficns
de seguridad e inocuidad,

18.1. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD
Vias de absorcion, distribucidn v climinacion de las principtos activos o sus metabolitas

18.2.  FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RES UNEM)

18.3. EFECTOS COLATERALES TPOSIBLES (Locales o generales),
INCOMPATIBILIDADES ¥ ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

18.3.1. Contraindicacioncs y limitaciones de use (casos cn que su administracion puede dar

lugar a efectos nocivos).
18.3.2. Precauciones yue deben adoptarse antes, durante o después de su administracicn,

194, INTOXICACION ¥ SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES
19.4.1 Margen de seguridnd ¢ inocuidad en la especie dizna o destino.
19.4.2 Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

19,5, INTOXICACION EN EL HOMBRE
19.5.1 Categoria toxicoldgica
19.5.2 Se indicara tratamiento, antidoto y datos de centros Toxicologicos de referencia en el

s,
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216, EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS. Se declarard si el o los componentes
actives en |as condiciones indicadas de uso, ne producen efectos adversos como los que a
continuaeidn se meneionan, debidndose apoctar, s cxistiera, |z hibliografia cientifica al
respecic.

2161, Carcinegénesis

21.6.2, Teratogénesis

2163, Mutagénesis

2164, Resistencia a agenies patdgenos

21645, Discrasias sanguineas

21.6.4. MNeuratoxicidad

21.6.7. Hipersensibilidad

21.6.8. Bobre lo reproduceidn

21659 Subre |2 flovs normal

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOE MEDICAMENTOSOS

2071 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA}

3172, Limite Miximo de Residuos (LMR) en tejidos (midsculo, higade, rifidn, grasa),
leche, husvos v migl,

2173, Twempo que debe lranscureir entre el Ullimo fratamiento v ¢ sacrificio del animal
PATH CONSUMG RUmano,

4174, Tiempe que debe transeurric enire el Gllimoe tratamiento ¥ el desting de la leche, o
huevos o micl pam consumo humane.

F¥ 5 PRECAUCIONES GENERALES

22,1  Lirmnite médximo y minimo de lemperatuca para su cormrecta conservacion,

232 Deseribir la forma adecuadn de almacenamiento, transporte vy destruccion del
praducto, asi coma también del méteda de disposician final de los envases que constiluyan
un factor de riesgo para la salud piblics, amimal y ¢l medio ambiente.

23 CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL
FRODUCTO, Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de s
pringipios aclives, frio, calor, luz, humedad, compresidn cn estibas o depdsitos

24, ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.

235, TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFIAS, Se deberdn adjunar los
trabajos cientificos o monografias relacionadas con el producto, Se deberd incluir Ja
traduccidn del sumaric v las conclusiones de diches trabajos en idioma cspaficl,

Se adjuntan a esta solicitud los requisites de registro cstablecidos en este reglamento.

Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.
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Declaramos que la informacion presentada es venladera v toda alieracidn o informacion
falsa, invalida esta seliciuul, sin mennscabo de la responszbilidad penal que ello implica.

Firma representante legal Firma del regente

Lugar ¥ Fecha
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AZ- FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO FARA
FRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCT O
1. NOMBRE COMUN ¥ CLASIFICACTON - (s ofichal ¢xclusive)

3 ESTABLECIMIENTO SQLICITANTE: PROPIETARIO !
REPRESENTANTE LEGAL

3l Wombre,

32 Direccidn exacta,

33, Pais

34, Nimero de regisiro sanilario del establecimiento registrantc

35, Responsable Técnico;

3.5.1. Namere de Identificacién Profesional;

4. ESTARLECITMIENTO ELABORADOR (para productos claborados en el

pais)
4.]. Mombre,
4.2, Direceion exacta,
473 Pais.

4.4,  Numero de registro sanitario oficial.
4.5,  Responsable Técnco:

4,51, Profesidn,

4.5.2, Nomerao de identificacion profesional,

5 FSTABLECIMIENTO FRACCIONADOR

5.1, Momibre:
2.2, DMreccion cxacta.
53 Fais.

54, Wimero de registeo sanitasio oficial.
5.5,  Responsable Técnico:

5.5.1. Profesion.

25,2, Nimere de identificacidn profesional

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGTICA (Antigenos vacunales, susros, reactivos
mara diaghdstics)

7. FORMA FARMACELTICA

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA = CONSTITUCION BIOLOGICA Y
QUIMICA
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8.1.  Antigeno: idemtificacion, cantidad por desis (titulo, masa antigénica, proteing u
olrng)

K2 Sueros: concentragion en Ul-

83.  Inactivantes; conservadores, estabilizadores; emulsificantes, adyuvantes u ofras
sustancias.

R, Diluvente: constitucion guimica y bialégica si la contens.

2, METODOLOGIA DE ELABORACION DEL FRODUCTO

%1,  Describir resumidamente el proceso de fabricacion, Describa todos los pasos
necesarios para el desarrollo del formulario de inseripeién.

9.2, Mémwdos de contral del producte en procese.

10, FOBRMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

11. ESPECIFICACION ¥ CONTROL DE ENVASES
11.1. Caracteristicas del envase

1.2, Sistema de inviolabilidad

113, Control de calidad de envases

12, PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

13, INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION.
13.1.  Indicaciones principales o complementarias.
13.2. Especies animales a las que s¢ desting,

14, VIA DE APLICACION ¥ FORMA DE ADMINISTRACIGON ©
UTILIZACION DEL PRODUCTO. {Parsnteral, orsl, dérmica, pulverizacion,
escarificacidn, ocular, nasal u olras),

15, PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA.

15.1.  Preparacion del producto para su correcio uso,

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

16, DOSIFICACION,

161, Dosis del producto en aplicacién preventive o curativa por peso vivo segin
especies ¥ edad.

16.2.  Esquema de aplicacion recomendadn.

163, Tiempo necesario para conferir inmunidad v duracidn de la misma.

17. EFECTOS COLATERALES POSIBIES (Locales o  generales),
INCOMPATIRTLIDADES Y ANTAGONISMOS
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17.1. Contraindicaciones y limitaciones de usn {casos en que su administracién pueda dar
lugar a efectos nocivos),
17.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion,

18, FRECAUCIONES GENERALES, Limite méximo v minimo de temperatura
para su correcta conservacion, Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte
v destruccidn del producto, asi como también del métoda de eliminacidn de los envases que
conslitayan un [actor de riesgo para la Salud Piblica, animal v el medio ambiente.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de rogistro establecidos en este reglamento,

Toda la informacidn que se adiunta a esta solicitud, es parte integral de la misms,

Declarames que la informacion presentada es verdadera v toda alteracién o informacion
falsa, invalida esia solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

T ARARASC S S ETEETATRRE R RS R R S e e e A

Firma y sello Firma v sello
Responsable Téenica Propietario o Representante Leogal

Lugar y Fecha
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A}- FORMULARIOQ DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VLETERINARIOS Y PRODUCTOS
AFINES

Mombre de la Empresa selicitanie; R
Niamero de registro sanitario de empresa: - _
Wombre del Propietario o Representante legal: R
Renovacion (Mo de Registro sanitaris): .
Direccidm:
Teléfono v fax; Corren elecirenico;
Mombre Comercial del Producto:
Fabricanta:

Pais de Crigen:_ Ciudad Fstado
MNombre del profesional (Repente) qus solicita e registro sanitario:
Colegiaco Mo, - Teléfong Tel Mawil:

Carred electrénico
Lugar v fecha _ _—

Sa adjuntan a esta solicitud los requisitos de renovaciér de registro establesidos en este
reglamenta.

Toda 1a informacicn que se adfunta & esta solicitod, os parte integral de Ia mismo.

Declaramos que la infarmacidn presentada es verdadera y toda alteracidn o informacién
falsa, invalicda esta salicitud. sin manoscabo de la responsabilidad penal gue ello implica.

R e i sl S e s e o e o e e ] S S B e

Finna v sello Firma v sello
Responsable Téenico Propietaric o Representante Lege)

Lugar y Fecha
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ANEXD B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

ebe ser emitido por la autoridad competente del pais de crigen, constar en original y
vigente, enn el Irémite consular comrespondiente y contener la siguiente informacién:

Se cenifica por cl presente, a solicitud del (obiermo de (rombre del pais), que los
productos de uso velerinaric abajo detalladas, de acuerde cor (legislacién &el pais de
origen), se fabrica(n) y comercializa{n) en {pais) por (nembre de la empresa), establocida
(dircccion completa), con registro sanitario #° (nimero del registro sanitarde  del
establecimicnto) elaborado por-para (en caso de maquilal, nombre comercinl, forme
farmacéutica, formula de ingredientes activos, de acusrdo al Sistema Inlernacional de
Unidades, indicaciones, especies de destine (especificar), n® registro sanitario, vigenciz del
registro sanitatio, vigencia del documento (Pais, Ciudad/ Fecha), firma y sello de Ja
autoridad competente,
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ANEXO C
(NORMATIVD)

INFORMACION TECNICA DE RESPALDO PARA SOLICITAR UN REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTO VETERINARIO ¥ PRODUCTOS AFINES,

A, FARMACOS, QUIMICOS ¥ ECTOPARACITICIDAS PARA USO
VETERINARIO,

1. Composicién cualilativa y cusntitativa completa de acuerdo a la presentacidn enmercial
del producto. (Scgin Sistema Internacional de Unidades de Medidal,

<. Descripeion del proceso de claborac!6n.

3. Informacidn del origen de lay maleriaz primas, eimos ingredienles descritos on wna
farmacopea y materiales de acondicionamienta,

4. Metodos de Analisis del produeto terminado. Pruchas de contral del producte terminado
iespecificaciones y métodos de andlisiz fisize, quimico v microbiald gieol.

3. Cerlificadn de andlisis de un lote producido de acusrdo a las cspecificaciones técnicas
del producta,

6. Pruchas de estabilidad {especificaciones para el plazo de valides, descripuitn de los
estudios, resultades y conclusionss).

7. Estudios de eliminacién de residuos o de comprobacién del perfodo de retiro y descarte,
del producio a registrar.

Para medicamenlos con moléculas nuevas o innovadoras, cxcepto praductos de medicing
allernativa, adicionalmente presentar:

a. Pruebas de seguridad en la especic desting, con sus correspondientes melerenciay
bibliogréficas.
b. Documentucién clinica: estudios de eficacia v determinacion de dosis,

¢. Estudios bioldgicos de efectos noe desvados,
*  Carcindgenicos
= Teratogénicos
«  Mutapénicos
*  Resistencia a agentes patdgenos, segtin corresponda.
v Trastornos sanguinecs
»  Neurotoxicidad
s Hipersensibilidad.
+  Sobre la reproduccidn,
*  Sobre la flosa digestiva segln corresponda

d. Estudios de impacto ambiental realizados par ¢ fabricante.

B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.
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1. Composicitn cuzlitaliva y cuantitativa compleia de acuerde a la presentacidn comercial
de¢l producto.

2. Definir y caraclenizar lzs cepag. (Semilla Maestra v lineas de prodaccion)

3. Tilaciones a prusbas de sensibitidad.

4. Informacion sobre el recipiente v sistema de inviolabilidad dz] envase o empagque.

3. Estudios y propiedades inmuncldgiczs cusndo proceda.

. Mezodos de Produceidn,

7. Protocolo de fabricacidn (preparacitn e incubacién del organisme meiriz de siembra,
segun corresponda; produccién del ergantsmo siembra de trabajo, cosecha {mangin ¥
preparacian, perinds minimo y mixime de tiempo desde la inoculacion hasta la eosecha),
cullive de placas, preparacién del pre-indculo ¢ inceule, inactivacidn del antigeno,
concentracion del anligeno, produceidn de la wvacuna, preparacidn  del producio
(compaesicién del preservants v adyuvante), método v grado de concentrocidn, informacion
de! producto, método de envasade ¥ desecamicnto, cantidad de material antigeno por dosis,
pruebas (pureza, inccuidad, seguridad, putencia ¢ identidad).

8 Informacion del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en una
fanmazopen v mateviales de acondicienamiento,

Y. Prucbas de control del producto terminado {especificaciones v métodos de andlisis
fisico, quimico ¥ bislégica).

10. Prusbas de estahilidad y su protocolo (especificaciones para ¢l plazo de valider,
deseripeion de los estudios resuliados v conclusiones,

Para moducto bioldgico innavador, presentar ademds:
a. Pruckes de scguridad en la espevie destino, con sus corraspondicntes referenciag
bibliogralicas.
b. Documentacian elinica: sstudios de eficacia v determinacion de dosis
v, Estudios biolégicos de efeetos no deseados,
= Carcinogénicos
*  Teralogénicos
o Mutzpénicos
Trastornos sanguineos
Meurnloxicidad
Hipersenzibilidad.
Sobre la reproduccién

-+ & =

d, Estudios de impavio ambienal realizados por ¢l fabricante.
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Acuerdos Conexos al RTCA 65.05,51,08 Medicamentos Veterinarios y Preductos Afines,
Requisitos de Registro Sanitario y Control, 8 ser incluides en una resolucicn COMIECO.

ACUERDO #1

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS ¥ PRODUCTOS AFINES DI
CONFORMIDATD CON SU NIVEL DE RIESGO

Z1 listado de los productos incluidos en cada uno de los grupos indicados cn el reglamento
RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Velerinarios v Productes Afines. Requisitos de
Regisiro Sanitario ¥ Control, sers definido v publicado por la autoridad competente en cada
une de los Estados Parte v servisd para la implementacion de la fiscalizacion y
farmacovigilancia de acuerde con la capacidad ¥ los recursos que posen cada uno de ellos.

ACUERDO # 2

CODIFICACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODU CTOS AFINES,
FLAZO DE IMPLEMENTACION,

La Codificacién de medicamentos veterinarios v productes afines, basada en la
clasificavion terapéutica se detalla de la siguiente maneara:

*  Cédigo del pais de origen (fabricante) se pun [a Norma 150 3166,
*  MNomero de registro del establecimicnto

*  Clasificacion terapéutica

*  Subclasificacidn lerapéutica

= DNamero correlative

Serd aplicable en un plazo méximo de kes aiflos para su implementaridn en los Estadaos
Farte, a pattir de la fecha de entrada en vigor del RTCA 65,05.51:08 Medicamentos
Velerinarios y Productos Afines, Reguisitos de Registro Sanitario y Control,
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ACUERDC # 3

CODIGO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA D I:
MEDMCAMENTOS VETERINARIOS ¥ FRODUCTOS AFINES, GUIA DE
VERITFICACION Y FLAZO DE IMPLEMENTACION

Guatemala, El Salvador, Hondures, Micaragua v Cosla Rica, acuerdan ublizar <omn
referencia para su cumplimiento, el Cédigo vigente de Buenas Practicas de Manufactura
de Medicamentos Veterinarins del Comibé para las Amiéricas  de Medicamentos
Veterinarics de OIF, asi como su guia de Verificacion; v a la vez acuerdan establecer un
plazo de tree afios prorrogables sogin el avance, para su implementacion a partic de la
fecha de entrada en vigor del RTCA 75.05.51:08 Medicamentos Velerinarios ¥ Productns
Alines. Requisitos de Registro Sanitario v Conirol,

ACUERDOD # 4

LISTADO DE SUBSTANCIAS DI USO VETERINARIO PROHIBIDAS Y

RESTRINGIDAS
NO | SUBSTANCIA | CONDICION | OBSERVACIONES |
1 Clenbuters], Restriccién de | Prohibidu su  uso y comercializacion en
uso alimento destinado a los animales productores

de alimenlos para consumo humano-

5S¢ autoriza su use por olras vias  de

administracign, segin lo que establece el
_ Codex Alimentarius,
2 | Dimetridazol, Restriccitn de | Unicamente se permite el wso en animales de
480 compaiiia, para el control de giardiasis,
3 | Mitrofuranos Prohibicién | Prohibida su  importacion, fabricacion,
- (Furazolidona, transporte, manejo, comercializacion v uso en
Nitrofurazona,, | todas las capecies,
Furalladona,
Mitrovin,
Mitrofurationa y
Mifuroxacida)
4 | Sulfathiazol ! Prohibiciin Prohibida  su  impertacién, fabricacion, |
transporte, manejo, comercializacién y wso en |
o todas las especies, .
5 | ¥ancomicina Frohibisdn Prohibida  su  imporlacion, fabricacién,

| lransporle, manejo, comercializacion ¥ use en
| todas las especies,
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e

"6 |Estricnina,

Prohibicitn

' Prohibida su  importacién, fabricacién,
transporte, mancjo, comercializacion v uso en
todas las especies.

¥ ! Cloranfenicol.

Prahibicitin

Prohiblda su  importacion, fabricacion, |
transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies.

& | Estilbenos.

| Prohibicion

Prohibida su  importacién, fabricacitn, |
trinsporte, manejo, comercializacion ¥ uso en
todas las eapecies,

9 | Qrganoclorados.

Profificicn

Prohibida su  importacién, fabricacidn,
transporte, manejo, comercializacidn ¥ uso en
tadas las especies.

10 ; Violeta de
Cenciana

de usp

Restriccion

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

Se autoriza su uso dnicamente por via topica |
ein olras especies,

11 § Verde de
Malaguita

Restriceion

e asn

Prohibido su uso en alimentos o agua de
conswino para todas lag espectes, Asi comao al
use terapiéubticc en acuacultura, en especies
productoras de alimentos,

12 | Sulfonamidas,

Restriccion
de wsa

| 8¢ prohibe su uso en vacas lactantes, a
exeepeiin de sulfadimetoxina,
sulfabromometazina v sulfametoxipiridasina.
No se autoriza su uso en alimentos para
animales productores de alimentos de consume
humana,

Los Estados Parte podrdn manejar listados adicionales de sustancias de uso veterinario
prohibidas y restringidas con la debida fundamentacion téenica, debiendo publicarlas
segun los procedimientos internacionales cstablecidos.
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ACUERDC ¥ 5

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES.

SUJETOS A REGISTRO SIMTLIFICADO

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

3 rET e e s o

Absorbentes,

Antiscidos.

Antiséplicos.

Descornadores,
Desodorantes y odorizantes.
Repelentes no plaguicicas.
Electrolitos y dextrosa orales.
Laxartes.

Praducios de hii%é@'l'le ¥ belleza
Lubricantes obsiétriogs
darcadores quemantes.
Rubefacientes,

: Uru&f.ienl-::-s ¥ cremas bhpicas que no contengan principlos activos de
me

fcamentts veterinarios v productos afines clasificados comea de venta
exclusive en farmacias vetefinarias.

Los Estades Parle actualizarén el presente listado cuando réenicamente sea necogario.

ACUERLD # &

LISTADO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIOS, NO SUJETOS A

REGISTRO

Mo se refistraran los productos de wso veterinario incluidos en el siguiente listado:

Arenas higienicas para mascotas, )
Productos para maneje y trasparte de material reproductiva.
Productos para conservar la calidad de agua de peces
ornamentales. '

Tinta para takuaje.

Craydn para ganado.

i e

Lar lista detallada, podrd ser actualizada por les Estados Parte cuando sea témicamente

nefagario.

La exencién de registro sanitario po implica la eliminacion de los controles sanitarios
ofictales realizados por cada Bstado Parte.
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ACUERDC #7

PROCEDIMIENTO DE RECONGCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES EN LA REGION
CENTROAMERICANA

La Autoridad Comperente de los Estados Parle, evaluard [os protocalos de ensayo clinion
presentados por los fabricantes, para medicamentos velerinarios y productos afines, que
contengan la siguiente informacion basica:

L Intreduccion: descripeion de la importencia del ensaye, relatando la incidencia en ol
pais de la(s) enfermedad (e} que contrala o previene el producto a evaluar y el
Impacto ecomemico gue esto representa (bases tedricas del ensayol,

A Caracteristicas del producto; MNombre comercial, principiv active, indicaciores,
forma farmacéulica, via de administracién, dosis, especies destine,  mecamismn de
accion, propiedades del producto.

Il Objetivos del ensayo:

«  General:
»  Especifico(S)

UL Hipétesis {si las hay): Descripeion de las presunciones del producto resperto a
su eficacia o inocuidad,

IV, Matetiales y Métodos: Establecimientes donde se efechiard, cspecies,
Categoria, niimere de animales, criterios de seleccion, métodos de Muicstred,
equipo e instramentes a utilizar, cvaluacidn v control inicial de los animales, fecha
de inicio y finalizacion del ensaye, método de aplivacion, confre! y seguimienio,
Personal responsable a cargo de las actividades. Laboratorios de analisis y fichas
wcnicas de registro. Métodos estadisticos utilizados para la evaluacion, andlisis y
presentacidn de resultados,

V. Analisis Tcontmice. Desglose de costes delf ensayo.

Vi, Cronograma de actividades: definidas en etapas 2 desarrollar, con fechas
provistas para su ejecucidn.

VIIL EBibliografia,

VI, Nembre, fivma y ealidades del investigador
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ACUERDO 8

PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS ¥ TRODUCTOS AFINES EN LA REGLION
CENTROAMERICANA

1. Ambito de aplicacién

Est= procedimicnto, serd aplicahls dnicaments o los productos originaries Jde Yos Bstados
Parle gue se registien de scuerdo a lo esteblecido en ol RTCA 63.05.31:08 Medicamentos
Veteringrios ¥y Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Contrel.

1.- Reguisitos
2.1 Mote de solicitud de reconocinydento del interesado 2nte la Auvtoridad Competenis,

2.2 Copia del Formulario de Solicilud de regisiro (anexo nocmativa Al, A2}, prosentsda
por el interesado a lu Autoridad Competente del pais donde se registed inicialmente, con la
firma v sellos de las autoridades responsables.

2.3 Cerlificado de Libre YVenta, en original con el trdmide consular correspondiente, segin
lo contemple este Reglamento fanexo normative B,

2.4 Etiqueta, estuche e insecto 51 es 2l caso, aprobada pars su comercializacian en el pais
del registro original, con 2 firmz y sellos de lo Avteridad Competente.

1.5 Copia de centifizade y metodologia de andlisis para el producio terminade, presentada
por el interesado a la Autoridad Compelente del pals donde se registwd inicialiments, gon |a
firma v selles de lzs autoridades responsables.

1.6 Pago del servicio, cuando corresponda

2.7 Con furdamentacion técnicg, [a Autoridad Competente de cada Estado Parte, podra
solicitar al fabricante pruebas de eficacia y seguridad locales.

J-Aprobacidn del reconocimiento

En caso de que <] reconocimicnto sea aprobedo, la Autoridad Competente emitizd el
cerifficado de registre correspandiente; caso contrario, se deberdn indicar las razones de la
denegacion, pudiendo el imteresado impugnar de acuerdo con lo establecido en la

legislacion interna de cada pais.

4.- Causas de Dencgacidn del Reconocimientn

Pagina 39 de 41

45



No 27674 Gaceta Oficial Digital, jueves 4 de diciembre de 2014

El reconovimiento de registro de un medicamente velsrinario o producto alin no serd
atorgado en los siguiznles casos;

a. Féarmaces, quimicos o bioldgicos prohibides en el pais de desting,

b. Su uso y manipulacion represente riesgo comprobado para la salud publica,
salud animal, ¥ ¢l ambicnie,

e Se detecte alguna fcregulandad, fraude, falssdad en la informacitn aportada para
el reconocimiento dal registro.

d. Sustancizz con indicaciones de wso ne aceptadas en ¢l pals de destino del

reconocimients.
3- De las anotaciones marginales o mudificaciones:
13 Podran realizarse (nicamente en cl pais dz origen, pudiendo ser reconocidas en los
Estados Parte a través de certificacion emitida por la Autoridad Competenle,
2] Se consideran anotaciones marginales las descritas en el numeral 12 del RTCA

05055008 Medicamentos Velerinarios v Productos Afines. Requisiios dz Registro
Sanitario v Contral.
5.- Vigencia del Reconocimiento de Registro

El registro reconocido mentendra la vigeneia que wenga ¢l registro en ¢l pais de origen.

7- Oiras eonsiderariones

a. 8ila Autoridad Competente de un Estado Parle cancela el registro de un producto,
debe comunicarly de manera oficial e inmediata a los demas Fstados Parte.

k. Elsolicilante del reconocimieno de registro, debe estar inserite ante la Autoridad
Competents, de acuerde a lo establecido er el reglamento RTCA 65.05.51:08
Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario y
Confrol.

Artécato Transitorio.

I. 8e suspende temporalmente Ja aplicacidn del requisito del numeral 7, literal A del
Anexo C  del Reglamento Téenico Centroamericano, RTCA  65.05.51-08
Medicamentos Veterinarios v Froductos Afines, Requisitos de Regisiro Sanitario y
Conirol. La aplicacion de este requisito se cstablecers vonforme al cranagrama de
ejecucién de plazos, el cual deberd elahorarse en un periode Bo mayer a seis moses a
partir de la entrada en vigor de la presente resolucitn, Este transitorin no cxime de
presentar fa informacion  esniea sohre el periodo de retira v descarte del produsio o
registrar canforme al articulo 21.7 Controles sobre residucs medicamentosos dgl
Amexo Al
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2. Este transitorio no aplica a los medicamentos innovadores,

3. Para el caso de Costa Rica, Honduras, Micaragua y Parama csta disposicién no
aplica a los medicamentos que contenpan como ingrediente active la Ivermectina,
Darameciina, Abamecting o la Moxidecting, Bl reconocimisnlo matuo de registros paa
eslos productos entre los Estades Pare, aplicard dmicamosmie si cumplen con o
eslablecida en el RTCA 65.05.51:08 Medicamenios Velerinarios y Producios Afines.
Requisitos de Registro Sanitario y Centrol,
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