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REFPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE DESARROLLO AGROPECUARIO

DECRETO EJECUTIV( No. ! l

De q deaﬂ de 2015

Que adopta el Replamento Téenico Centroamericano RTCA 65.0551:08  Medicamentnos
Veterinarios y Productos Afines. Requisites de Registro Sanitario y Control del Anexo 1 de la
Resolucion Mo, 25372000 (COMIECO-LIX)

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
En uso de sus facultades Institucionales v legales,

CONSIDERANDO:;

Que la Repiiblica de Panamd en conjunte con El Salvador, Honduras, Guatemals, Nicaragua y
Costa Rica son miembros plenos del Subsisiema de Imtegracidn Econdmica Centroamericana;

Que la Republica de Panamd, mediante Ley 25 del 10 de abril de 2013, aprobo el protocolo de
Gueatemala suseribo ] 29 Jde octubre de 1993 y su enmienda de 27 de febrera de 2002,

Que mediante la Ley 26 de 17 de abril de 2013, se aprobo ei Proweolo de Incorporacion de la
Replblica de Panami al Subsistema de Integrecion Feondmica Centroamericana del Sistema de
Integracidn Eeonomica Centroamericana, firmado ¢n la ciudad de Tegucigalpa, Honduras el 2¢ de
Juiio de 2012,

Que los Estados parte se comprometen 2 alcanzar de manera voluntaria, gradual, econdmica y
progresiva la Unidn Economica Centroamericana cuyos avances deberd responder a las necesidades
de los paises que intcgran la Regidn;

Que el liteeal d} del articule | del Protocolo de Guatemala nos indica como el proceso de
infegracion econdmica se regulard por este Protocolo, en e marco del ordenamientn juridico e
institucional del SICA ¥ podrd ser deserrollade mediante instrumentos complementarios o
derivados.  Estos instrumentos derivados son las Resoluciones v los Reglamenios que son
actualmente adopiados por consenso en el consgjo de Minisros de lo Integracion Fcondmica
[COMIBCOY;

Que asi mismoe, el artfcule 36 establece que el Subsistema de Integracién Econdmica serd
impulsado y perfeceionada por los actos de los drganas creados por el Protocolo de Tegucigalpa el
Protocolo de Guatemala.  Estos actos administratives que adopta of COMIECO son
fundamentalmente las resoluciones v los reglamentos;

Lhue el Prolsolo de Guatemala, nos indica en sn numeral 2 del articulo §5, que las Kesoluciones
son actos obligatorios mediante las coales el COMIECO adeptara decisiones referentes a los
asuntos internos del Subsistema, tales como los relativos al funcionamiento de los drganos v el
seguimiento de politicas institucionales de la integracion econdmics;

Que ¢l Protocolo de Guatemala en su numeral 3 del articulo 55, sciala que los elementos de los
reglamentos son obligatorios y son directamente aplicados por los Estados parte;

Que forma parte de este Deereto Ejecutive, el Anexo No.l de la Resolucion No, 257-2010
(COMIECO)} el Reglamente Técnico Centroamericano BTCA £5.05.51:08 Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registros Sanitario y Control.

Que 1z Bepiblica de panami, como Estado Parme, segiin ¢l numeral 7 del articulo 55 del protocolo
de Guatemala debe publicar las resoluciones y reglamentos expedidos por el COMIECO.

CQue corresponde al Estado orientar, dirigiv v reglamentar las actividades econdmicas de los
particulares

Que ¢l articulo 2 de la precitada Ley, establece que la Repiblica de Panamé garantizard la adopeidn
de todas las medidas necesarias para hacer efectiva las disposiciones del Protocolo;
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CQue entre los Reglamentos Técnicos Centroamericanos (RTCAs), que deberdn ser adoptados ¥
puestos en vigencia de dicho Protocolo, esta el RTCA 65.05.51.08 Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario v Control Anexo | de la Resolucion Mo, 257-
2010 del Conseje de Minisiros de Integracion Econdmics (COMIECO-LIX) de 13 de diciembre de
2010,

DECRETA:

Articulo 1, Adoptar, en todas sus partes €l Anaxo 1 de la Resolucidn Mo, 237-2010 del Consejo de
Ministros de Integracién Econdmica (COMIECO-LIX), Reglamento Técnico Centroamericanc
RTCA 65055108 de Medicamentos Veterinarios v Productos Allnes. Repistro Saniturio v
Control,

Articolo 2. El Reglaments Téenice Centroamericane adoptado @ través de este Decreto Ejecutive,
prevalece sobre la normmaliva panamefia vigenie v es de obligaterio cumplimiento. Las normas
sefialadas como l.;l.mlplEnH:lll,miH en el articuleo Hiﬁllil;ﬂ[i;_, s0lo serin u.pliuuda_s en todo aguell> que
no sea conttarie al Reglamento Técnien Centroamericans adoptads en el presente Decreto
Ejecutivo.

Articulo X Corresponde la vigilancia y verificacion de cste Reglamento Téenico, a la Direccidn
Macional de Salod Animal del Ministerio de Desacmpllo Agropecuario,

Articule 4. Cualquiera infraccidn al presente Decreto Ejecutive serd sancicnado conforme a lo
eslablecido en la Ley 23 de 13 de julic de 1997, modificada por la Ley 44 de'1 de agoste de 2001 ¥
la Tey 62 de 26 de diciembre de 2002,

Articulo 5. Fl presente Decrete Ejecutivo, empezard a regir al dia siguicnte de su publicacién en la
Gaceta Ofwaal.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 25 de 10 de abril de 2013, Ley 26 de 17 de abril de 2013,
el cual aprueba ¢l Protocole de incurporacidn a la Republica de Panamd a] Subsistema de
integracién Eeondmica del Sistema de imtegracidn Centroamencana.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE,
Daclo en Ja ciudad de Panama, a los# dias del mes de de dos mil quince (2015),

JUAN CARLOS VARELA RODRIGUEZ
Presidente de 1a Repiblica

Ministeo de Desarrallo Agrapecnario
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Anexe de Resolucién No. 257-2014 (COMIECO-LIX)

REGLAMENTO TECNICO RTCA 65.05.51:08
CENTROAMERICANQ

MEDICAMENTOS YETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES. REQUISITOS DE
REGISTRO SANITARIO Y CONTROL..

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene correspondencia con ninguna norma
Hiternacional,

1CS 65.020.30 RTCA 65.05.51.08
Reglamento Técnico Centroamericano, editado por:

Ministerio de Economia, MINECO

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
Seeretaria de Industria v Comercio, 3IC

Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

* % ® W ¥

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacién v de Reglamentacién Técnica a través
de los Entes de Normalizacion ¥ de Reglamentaciéin Téeniea de los Paises de la Region
Cenlroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados de realizar el estudio o la
adopcién de los Reglamentos Téenicos. Estdn conformados por representantes de los
sectores Académico, Consumidor, Fmpresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobedo como Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA
65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productvs Afines, Fstablecimicnios que Jlos
Fabrican, Comercializan, Fraccionan o Almacenan. Requisitos de Registzo Sanitario ¥
Control, por el Subgrupo de Insumos Agropecuarios v el Subgrupo de Medidas de
Nommalizacion. La oficializacion de este reglamento téenico, conlleva la ratificacion por gl
Consejo de Ministros de [ntegracion Economica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES
Por Guatemala
Ministerio de Agricultura, Ganaderia v Alimentacion
Por El Salvador
Minisierio de Agriculturn ¥ Ganaderia
For Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
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Sceretaria de Agriculturs v Ganaderia

Por Costa Rica

Ministerio de Apricultura v Ganaderfa

1. OBJETO
Establecer las disposiciones de registro sanitario ¥ control de los medicamentos para uso

velerinario, productos afines, establecimientos,

2. AMBITO DE APLICACION
Aplica a los productes farmacéuticos, productos de medicina alternativa, productos

quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias, productos biolégicos de
uso veterinanio y productos de higiene y belleza usados cn los animales, asi como a los
establecimientos que fabrican, comercializan, fraccionan o almacenan medicamentos para
us0 veterninano ¥ productos afines en los pafses de la regidn centroamericans.

Se exceptia del dmbito de aplicacion de este Reglamento el registro sanitario de las
materias primas para elaborar medicamentos velerinarios y productos afines, lo cual
quedard sujeto a legislacion nacional de los Estados Parte,

3. DEFINICIONES
Para los efectos de este Reglamento, se establecen las siguientes definiciones:

3.1 Anotacin marginal o modificacién de registro samitario: cambio de un registro
sanitario original, avalado por la Autoridad Competente a solicitud del Titular.

3.2 Autoridad competente: entidad encargada de la aplicacion del presente Reglamento,
para su efective cumplimiento por los sectores involucrados en el tema y actividad que éste
cormprende,

3.3 Certificado de andlisis: documento emitido por el laboratorio de control de calidad del
fabricante u oficialmente autorizado, que certifica los resultados obtenidos del andlisis de
calidad de un lote especifico.

3.4 Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Competente
del registro sanitario, en cl cual se certifica que un medicamento veterinario o producto
afin, es comercializado libremenie en su territorio,

3.5 Certificado de registro sanitario: documcnto oficial emitide por la Autoridad
Competente que da fe que ha cumplido con todos los requisitos establecidos para el regisiro
sanitario,

3.6 Envase 0 empaque; es todo recipiente o envoltura destinada a conservar la calidad e
inccuidad del medicamento veterinario o producto afin, facilitando su manipulacidn,

3.7 Envase o empaque primario: es el recipiente dentro del cusl se coloca directamente el
medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica terminada,

3.8 Envase o empaque secundario: es ¢l rccipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que eontiene al medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica
terminada, para su distribucion y comercializacion,

. 3.9 Estado Parte: Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-. %
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3.10 Estindar analitico: preparacionss que contienen una concentract
elemento especifico o substancia, utilizadas como patrones de comparacion en los test v
ensavos en laboratorios de control de calidad.

3.11 Establecimiento veterinario: espacio fisico donde se fabrican, comercializan,
fraccionan o gestionan registros, medicamentos veterinarios y productos afines.

3.12 Etiquetado: toda informacion que se adhiera, imprima o grabe en el envase y
empaque de presentacion cumercial de un medicamento veterinario o producto afin.

3.13 Excipiente; ingrediente inerte; vehiculo: materia que se agrcga a los principios
activos O a sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacién,
estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-
quimicas del medicamento y su biodisponibilidad,

3.14 Fabricante: toda persona fisica (natural, individual) o juridica lepalmente constituida
que se dedica a la elaboracién o formulacién de medicamentos veterinarios ¥ productos
afines o que intervengan en algunos de sus procesos. Se incluyen los fabricantes para
terceres ¢ maguiladores.

3.15 Farmacia veterinaria o expendio: establecimiento legalmente constituido que se
dedica a la comereializacién de medicamentos veterinarios v productos afines directamente
al piiblice.

3.16 Férmula cuali-cuantitativa; descripeion completa de la composicién y su contenido,
incluyendo ingredientes activos ¢ inertes, con elementos simples o compuestos, de un
medicamento veterinario o producto afin, emitida por el fabricante.

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

3.18 Informacién falsa: aquella informacion que se presenta con el objetivo de sustentar
un registro sanitario, que no comresponde a la verdadera informacién del producte ¥ que con
intencidm, se hace pasar por auténtica.

3.19 Informacidn inexacta: aquella que se presenta con el objetiva de sustentar un registro
sanitario ¥ que sin inlencidn no es precisa.

3.20 Inserto o prospecto: instructivo impreso que acompafia a cada presentacitn comercial
de un medicamento veterinario o producio alin, segin cumpliendo con las disposiciones
sobre etiquetado del presente reglamento.

3.21 Materia prima: sustancia, cualquicra que sea su origen, activa o inactiva, utilizada
coma componente principal, ingrediente activo o excipiente que se usa para la fabricacion
de medicamentos veterinarios ¥ productos afines, tanto si permanece inallerada como si
sufre modificacion.

3.22 Medicamento innovador: producto o especialidad medicinal que contiens una nueva
molécula no comercializada hasta ese momento y que ha pasado por todas las fases de
desarrollo de un nuevo producto.
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gdministradas a los animales, con fines terapéuticos, profilicticos, inmunclagicos, de
diagndstico o para modificar las funciones fisioldgicas ¥ de comportamiento,

3.24 Medicamento veterinario en combinaciones fijas: mezcla de dos o més principios
activos que ostan cn un mismo preparado, los cuales utilizados cn combinacién resultan
mas beneficiosos que individualmente,

3.25 Medicamento veterinario y producto afine alternativo: conjunto de substancias o
sus mezelas que no son parte de la medicina convencional.

3.26 Principio activo: toda materia, cualquiera que sea su origen, a la que se atribuye una
aclividad apropiada para constituir un medicamento,

3.27 Producto afin: foda sustancia, materiales de cualquier origen v sus mezclas que se
ulilicen en los animales o en su medio de vida, con fines de diagndstico, sanidad, higiene ¥

cosmético,

3.28 FProducto bioligico: producto veterinario elaborade a partir de bacterias, virus,
sueros, toxinas y productos andlogos de origen natural, sintétice o biotecnolégicos que
incluyen, reactivos-diagnosticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos — vives,
microorganismos muertos y los componentcs antaginicos o inmunizantes de organismos
usados en el diagndstico, tratamiento o prevencidn de enfermedades en los animales.

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

330 Registro samitario: procedimiento mediante el cual un establecimiente o un
medicamento veterinario o producte afin es inscrito y autorizado por la Autoridad
Competente.

3.31 Representante legak: persona fisica (natural, individual) o juridica que representa al
titular o propietario del registro sanitario ¥ que responde ante la autoridad competente.

3.32 Regente velerinario: profesional médico veterinario que de conformidad con las
disposiciones legales de cada Estado Parte, es autorizade para gue cumpla con las
responsabilidades de la direccion téenica, cientifica y profesional de los distintos
establecimientos veterinarios.

3.33 Titular o propictario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual) o
juridica que tiene a su favor el registro sanitario de un producto, para su comercializacion.

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECIMIENTOS Y SU RENOVACION

Todo establecimiente veterinario debe estar registrade v autorizade por la Auto=dad
Competente. Los establecimientos se clasifican en:

a. Fabricantes
b, Fraccionadores

¢. Comercializadores (importadores, exportadores, droguerias o distribuidoras). 97
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d. Fanmacias o expendios veterinarios

d.1 Requisitos Generales

a) Poseer la autorizacidn de funciomamiento comespondiente bajo la normativa oficial
vigents en cada Estado Parte.

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

c} En el caso de representantes de fabricantes extranjeros, aportar documentacién legal que
respalde la autorizaeidn para la representacion en ¢l pais que se pretende registrar.

d) Contar con un regente veterinario.

€) Documentos legales que respalden la constitucién de la empresa en caso de la persuna
juridica y documentos de identidad de selicitante ¢n ¢l caso de la persona fisica (natural,
individual).

4.2 Los fabricantes. Ademas de los requisitos generples deberdn:

a) Presentar ¢l plan operative para el cumplimiento del Cédigo vigente de Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de
Medicamentos Veterinarios de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE) para el
tipo de proceso que aplique.

b) Contar con los servicios de un laboratorio de conirol de calidad del fabricante o
autorizado por la aulvridad competente,

4.3 Los [raccionadores, Ademds de los requisitos generales deberdn presentar el plan
operativo para el cumplimiento del cédigo vigente de buenas practicas de manufacrura de
medicamentos veterinarios del Comité para las Américas de Medicamentos Veterinarios de
OIE, para el drca que le corresponda.

4.4 Vigencia. El registro sanitario de establecimiento tendrd una vigencia de 5 afios y para
su renovacion se deberd de cumplir con los requisitos de registro sanitario establecidos en
este apartado, segin corresponda. Toda solicitud de renovacion deberd realizarse tres meses
anes de su vencimiento,

4.5 Cancelacion del registro sanitario. Los regisiros sanitarios de establecimientos podran
ser caneelados previo a su vencimiento, al comprobarse el incumplimiento de:

a) Cualquiera de las condiciones establecidas para su olorgamiento.
b) La violacion de las normativas especificas en la materia de cada Estado Parte.

3. REGISTROQ SANITARI(Q, RENOVACION Y OTROS CONTROLES PARA
MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Todo medicamento veterinario y productos afines que se fabriquen, importen, exporten,
fraccionen o comercialicen, debe estar registrado y autorizado por la Autoridad

Competente,

5.1 Productos objeto de registro sanitario y control
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La Autoridad Competente de cada Eslado Parte, debe registrar v controlar
productos:

a) Productos farmacéuticos o de medicina alternativa de uso velerinario.

b) Produetos quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias.
¢) Productos bioldgicos de uso veterinario.

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

5.2 Clasificacién de los medicamentos veterinarios y productos afincs.

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

L. Medicamentos de uso restringido indicados en I lista emitida por la Junta Internacional
de Fiscalizacién de Esmpefacientes y Psicotrdpicos, y de wventa exclusiva en
establecimientos aprobados por la Autoridad Competente mediante receta retenida.

. Productos de uso restringido v de venta exclusiva mediante receta médico velerinaria
controlada en cstablecimientos veterinarios aprobados por la Autoridad Competente.

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

IV. Medicamentos veterinarios y productos afines de libre wventa en cualquier
establecimientn autorizado.

3.3 Tipos de registro sanitario

Se censideran dos tipos de registro sanitario de Medicamentos Velerinarios v Productos
Afines

a) Registro sanitario Comiin.
b) Registro sanitario Simplificado.
5.3.1 Registro sanitario comin

Se aplica a todos los Medicamentos Veterinarios y Productos Afines, exceptuando aguellos
que mo estén e€n ol Listado Armonizado de Productos sujetos a registro sanitato
Simplificado.

Los interesados deben presentar la documentacién ¥ cumplir con los requisitos siguientes:

a) Sclicitud de registro sanitario (Anexo A, Formulario Al ¥ A2, segin corresponda)
debidamente lleno y con los documentos de respalde comrespondientes, firmado y sellado
por el propietario o representante legal y por el regente,

b) Carta poder del fabricante o titular oworgado a favor del registrante autoriziandolo a
realizar estas actividades ante la Autoridad Competente.

¢) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitide por la Autoridad Competente del
pais de arigen.
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Si el medicamento o productos afin, contiene solamente un ingrediente activo y n~ se
comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente deberd emitir un Certificado de
producto destinado para la exportacién, indicando las causas o razones de tal condicion, el
mismo no serd vilido para el regisiro de un medicamento o producto afin  que contenga
mas de un ingrediente activo,

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

pais,

d) Formula de Composicién Cuali-cuantitativa completa, emitido por técnico responsable
del laboratoric fabricante, que incluya ¢l nombre del producio, principios activos v
excipientes expresados segin el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

¢) Métodos ¥ metodologia  de andlisis fisico, quimico y bioldgico, scgin corresponda,
reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante para la determinacion de In
calidad del medicamento o producto afin.

f} Certificado de andlisis de un lote comercial del producto terminado, expedido por el
fabricante o por el laboratorio autorizado, en ariginal, firmado y sellado por ¢l técnico
responsable del mismo.

g} Proyecto de eliquetas. etiquetas, inserto, material de empague cuanda comresponda, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la Autoridad
Competente,

h} Estudios cientificos, que respalden Ia eficacia, estabilidad, seguridad v calidad para cada
und de las especies solicitadas del producto a registrar, de acuerdo a lo establecido en el
Anexo C. Ademas se podrd complementar con referencia bibliogratica existente.

i) Una muestra del producto a registrar, en ¢l envase original con el que se pretende
comercializar, cuando lo requiera la Autoridad Competente.

J) Bstdndar Analitico, segin lo requiera la Autoridad ¢ ‘ompetente,

k) Cuando ¢l medicamento veterinario o producte afin sea fabricado, por una empresa
distinta a la titular del registro sanitario, debera presentar documento legal de la existencia
del contrato entre las partes.

1} El comprobante de pago por €l servicin de registro sanitario cuando comesponda.

5.3.2 Medicamentos Veterinarios con principios actives en combinaciones fijas
Ademds de los requisitos para el registro sanitariv comtin las combinaciones deben curnplir
presentando lo siguiente:

53.2.1 De las ventajas que debe demostrar la combinacion. Se aceplan para &l repistro
sanitatio las combinaciones de principios activos, que con estudios cientificos demuestren
ventajas farmacolégicas significativas de la combinacion en relacion 2 cada ingrediente por
separado, sin incrementar de manera significativa los riesgos para la salud animal, salud
humana y el medio ambiente, ni promover factores de resistencia microbioldgica. Por lo
lanto estas combinaciones deben demostrar las siguientes ventajas:
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a) Efecto sinérgico de sumacién o de potenciacion: cuando la accién de principios activos
diferentes se complementan mejorando la actividad terapéutica,

b) Ampliacién del espectro: cuando la combinacidn de principios actives incrementan el
rango de accion contra agentes causales de enfermedades o sindromes ovasionados por
varies agentes etiologicos, de manera que la accidn de cada ingrediente se complementa
para combatir el proceso patoldgico en su totalidad.

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

dj Mejor efecto clinico-patologico: cuando se demuestre que la adicion de un ingrediente
activo mejora el efecto clinico-patolégico en situaciones especilicas, favoreciendn la
recuperacion del animal,

e} Mejor perfil farmacocinético: cuando la adicion de wn ingrediente mejora la
biedisponibilidad de la formulacidn, ebteniéndose ventajas significativas en la intensidad ¥
duracion de la aceion,

5.3.2.2 Requisitos que deben cumplir las combinaciones

5.3.2.2.1 Indicaciones de uso. S¢ aceptan Gnicamenic como validas las indicaciones en las
cuales la combinacion de los diferentes prineipios activos sea necesaria para lograr el efecto
terapéutico deseado, de manera que cada ingrediente activo contribuya a lograr tal efecto.

5.3.2.2.2 Dosificacién. Todos los ingredientes activos deben tener la proporcién correcta en
la formulacion para obtener los efectos deseados, respaldados con estudios realizados que
demuestren dicha proporcién; con estudios de determinacion de dosis y metodologia
validada,

5.3.2.2.3 Duracién de la accion. La duracién de la accidn de los distintos principios
activos combinados debe ser semcjante, de manera que los ingredientes cumplan con todos
los usos recomendados.

3.3.2.24 Controles de calidad. Debido a que en las farmacopeas de referencia, la
metodologia analftica y estdndares de calidad son analizados por principios activos
individuales, las empresas que deseen registrar estas combinaciones deberdn presentar los
métodos analiticos validados, para la identificacion v cuantificacién de los ingredientes
activos presentes en la combinacién.

5.3.2.2.5 Antagonismos., Mediante estudios cicntificos debera demostrar que no existe
ningin lpo de antagonisma cntre los ingredientes de la formulacion.

3J3.2.2.6 Pericdos de retiro, Se cstablece con base al principio activo que presente el
periodo de retiro mds prolongade durante el estudio de eliminacién de residuos de la
comnbinacidn a registrar,

5.3.2.2,7 Vias de aplieacién. La via de administracion de la combinacién debe
comesponder con la via de aplicacion aprobada para cada ingrediente por scparado, en caso
que s¢ indique una nueva via de aplicacion deben aportar los esudios farmacologicos
correspondientes que demuestren esla nueva via de aplicacion

10
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5.4 Registro sanitario simplificado

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

a) Solicitud de registro sanitario simplificado (anexo A, Formularic Al ¥ A2, segin
corresponda).

b) Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competents
del pais de origen. 5i el medicamento ¢ producte afln, no se comercializa en el pafs de
origen, la Autoridad Competente deberd emitir una certificacion indicando las razones de
tal condicién. En ¢l caso de que este documento no declare €] origen, ¢l interesado debe
presentar adicionalmente el certificado de origen emitido por la amoridad oficial
correspondiente del pais de origen.

¢) Resultado de andlisis de un lote del producto terminada,

d) Férmula de Composicidn Cuali-cuantitativa completa, emitido por técnico responsable
del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del produelo, principios nctivos ¥
excipientes expresados sepin el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

€} Métodos de analisis fisico, quimico y hioldgico, segin corresponda, utilizados ¥
reconuvcidos internacionalmente o validados por el fabricante para la determinacién de la
calidad del medicamento o producto afin,

f) Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de cmpaque cuando corresponda, para
ser aprobados, debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la Autoridad
Competlente.

g) Estindar Analitico segan lo requiera la Autoridad Competente.

h) Comprobantc de pago per el servicio de registro sanitario cuando corresponda.
5.5 Renovacidn de registro sanitario

Para la renovacion del registro sanitario comin o simplificadn, se debe presentar:
a) Soficitud de Renovacion (Anexo A, Formulario ATy,

b) Declaracién jurada del fabricante, la cual deberd indicar que las condiciones con que Fae
otorgado el registro sanitanio original no han sufrido ninguna medificacion legal, 1éenica ni
cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos y pruebas que respalden los
cambios,

¢} Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la Autoridad Competente del
pais de origen. Si el medicamento o productos afines no se comercializan en el pais de
origen, la Autoridad Competente deberd emitir una certificacion indicando las razones de
tal condicion. En el caso de que este documento no declare el origen, ¢l interesado debe
prescntar adicionalmente el ceriificado de origen emitido por la auwtoridad oficial

correspondiente del pais de origen.

d) Estandar Analitico segiin lo requiera la Autoridad Com petenie.

11
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) comprobunte de pago por el servicio de registro sanitario cuando corresponda.
. ASPECTOS GENERALES NEL REGISTRO SANITARIO

a) Legalizacién de documentos Oficiales. Todos los documentos emitidos por las
Autoridades Oficiales del pais de origen del producto, asi como poderes especiales que
sustentan el registro sanitario o renovacidn del registro sanitario de medicamentos
veterinarios y productos afines, deben cumplir con sus trimites legales v consulares.
Cuando esién redactados en otro idioma diferente al oficial, deberan acompafiarse de su
correspondiente traduccién oficial al espafiol. Toda la demds informacidn presentada para
sustentar el regisiro sanitario cn idioma diferente al oficial, debera de acompaiiarse de una
traduccion libre al espaifiol,

b) Vahdez de los certificados de libre venta y de andlisis. La validez de estos documentos,
serd de un periodo no mayor a un afio a la fecha de su emision

¢) La Autoridad Competente del Fstado Parte registrard medicamentos veterinarios ¥
productos afines claborados exclusivamente para lu exporaciin, siempre v cuando el
establecimiento fabricante cuente con registro y control por la autoridad competente del
pais de origen; ademas les productos deberan contar con los controles sanitarios oficiales
respectivos y el lundamento cientifico de que el medicamento no tiene ningin riesgo a la
salud humana, animal ¥ ambicnte.

d} La Autoridad Competente de los Hstados Parte no registrardn productos que se
encuentren en fase experimental en su pais de origen.
Los medicamentos veterinarios y productos afines sc registraran con nombre comercial

unico, no permitiéndose nombres miltiples para un mismo registro sanitario

&} Se podrd renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido su
uso en el pais de origen. La solicitud de renovacion deberd ser presentada & la Autoridad
Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una vez
vencido el registro sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializacicn,
debera proceder a tramilar un nuevo registro.

) La Autoridad Competente de los Fstados Partes podrén solicitar las cerlilicaciones
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmision de enfermedades o
seguridad alimentaria,

i} La Autoridad Competente podrd solicitar en cualquier momenio la presentacion de
documentos adicionales que sustenten la calidad, seguridad o cficacia de los medicamentos
velerinarios y productos afines o la aclaracion de cualquier informacion contenida en el
expediente de registro sanitario. 5i se requiere de controles extras el costo de los mismos
serd cubierto por el registrante.

1 La Autoridad Competente podrd solicitar y supervisar pruebas de eficacia cn las
condiciones ambicntales de la region en donde se pretende usar un producto. [pualmente
podra ordenar la re-evaluacidn técnica de las sustancias quimicas, agentes hioldgicos v
productos formulados previamente registrados cuando existan indicios de ineficacia o
resistencia o de efectos adversos a la salud humana, salud animal o el ambiente.

12



No 27841-C Gaceta Oficial Digital, viernes 7 de agosto de 2015

, NJEGIst
k) La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la informs de los datos

consignados o la alteracion de los documentos presentados, denegard o cancelard el registro
sanilario segin sea el caso.

7. EXENCION DE REGISTRO SANITARIO
S¢ eximen del registro sanitario los productos en los siguicntes casos:
a) Anle una emergencia decretada o eventualidad sanitaria.

b) Con fines de investigacién, previo cumplimiento dc los requisitos establecidos y de
acuerde al Protocolo de ensayo elinico, segiin corresponda,

¢} Para campaiias sanitarias.

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

Previa valoracidén de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competentz podra
autorizar la importacion solicitada, siempre y cuando no consiituya riesgo inadmisible a la
salud piblica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinard la cantidad a nnportar
¥ los requisitos a cumplir.

8. NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

En el caso de que la Autwridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribird cl
producto segln corresponda, asignandole un nimero con el cual se identificard ¢l producto
de uso veterinario de acuerdo a la codificacién armonizada,

Una vez inscrito ¢l medicamento veterinario o producto afin, la Autoridad Competentc
extenderd el certificado de registro sanitario oficial correspandiente.

9. PLAZO DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario concedido tendrd una validez de cinco (5) aiios a partir de su
inscripcion, pudiende ser renovado por periodos iguales a solicitud del interesado. Sin
embargo, cuando se infrinja lo estipulado en este Reglaments o se demuestre que las
condiciones originales de registro sanitatio han variado en cuanto a eficacia, indicaciones o
seguridad del producto, se procederd a exigir las correceiones necesarias o fa anufacion del
registro sanitario.

14. PROHIBICION A LA TMPORTACION

La Autoridad Competente del Estado Parte no autorizard solicitudes de importacion con
fines comerciales de productos que no cuenten con el Tegistro sanitario debidamenie
aprobado y vigente, excepto las contempladas en el numeral 7 {Exenciones del registro
sanitario, )

11. CESION ;
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interesado debe realizar los trdmites correspondientes anie la Autoridad Competente.

12. ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de un producto podra ser modificado a peticion del registrante o de su
representante en ¢l pais. Para ello, debe presentar una solicitud per eserito, indicande la
razon del cambio propuesto, junto con la documentacidn requerida por la Aulondad
Competenie.

Se considerardn los siguientes casos:

a) Cambino de Razdn Social del fabricants, conservando su origen.

b} Cambio de titalar del registro sanitario sin modificar el origen (Cesion de Regisira).
¢) Cambio de razon social del representante del registro sanitario.

d) Cambios o ampliacidn de indicacién de uso.

e} Cambios o ampliacidn de especie destino,

f) Cambie de nombre comercial del producto.

g) Cambios o ampliacién de presentacion.

h) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de formulacidn.
i} Cambios en las precauciones, indicaciones v contraindicaciones.

j) Cambios de etiqueta.

k) Cambios del envase o material de empague.

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprobadas o denegadas)
y notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad Competente. No implican
un nueve registro sanitario, siempre que se epcuentren vigentes., En caso de no ser
aprohadas, se deben indicar las razones de la denegacidn.

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones al registro sanitario de los
medicamentos veterinarios v productos afines con diferentes nombres comerciales para un
misma producto, pais de origen, cambios en los principios activas o componentes de la
linea bioldgica, diferentes formas farmacéuticas, diferentes concentraciones en sus
principios activos o cambio de fabricanie, por lo que requeriran de un registro sanitario
distinto ¢ individual para cada una de las varaciones.

13, CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producte podrd ser cancelade por la Autoridzd
Competente, de previo a su vencimiento, cuando:

a) Lo solicite por cscrito €l propielario del regisiro sanitario.

b} No cumpla en tres muesireos conseeulivos de tres lotes diferentes con las nommas de
calidad establecidas en su registro sanitario para dicho medicamento veterinario o producto

>
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¢y El uso v manipulacién del producto represente riesgo inadmisible comprobado para la
salud piblica, animal o el ambiente.

d} Se detecte irregularidad, fravde o falsedad en la composicion del producto o en la
nformacitn aportada para su registro sanitario,

¢} Se compruebe, mediante estudios 0 ensavos reconocidos por la Autoridad Competente
del Estado Parte, que ¢] producto es ineficaz para los fines indicados en ¢l registro sanitario,

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO

El provecto de etigueta o etiqueta, estuche e inserio gue deben acompaiiar a la solicitud de
registro sanitario, deben ser presentados en espafiol ¥ otro idioma, a peticidn del interesado.

14.1 Obligatoriedad de la etigueta

Todo medicamento veterinario o producto afin que se fabrique, manipule, almacene,
fraccione, distribuye o utilice en los paises de la regidn centroamericana, debe contener la
respectiva etiqueta que eumpla con lo estipulado en el presente reglamento.

Dehe tener un tamafin de letra legible a simple vista, no menor a 1,5 mm (4 puntos Didot) ¥
llevar claramente impresa la siguiente informacidén en nomenclatura internacionalmente
aceptada, expresando las unidades de acuerdo al Sisterma Internacional de Unidades y
Medidas:

14.2 Contenide de etigueta comdn

o Nombre del producto.

= Forma farmacéutica.

» Via de administracion o aplicacitn.

= Principios activos / agente biolégico v su concentracion.

= Contenido neto.

=Mombre ¥ pais del Laberatorio fubricanie. En caso de fabricacidn a terceros, debe
estar especificado (elaborado por......para....).

s Nimero de lote, fecha de fabricacion y lecha de expiracidn, expresado en mm/aa
(mes/afio)

» Requisitos para el almacenamiento y conservacitn.

« Numero de registro sanitario, puede ser impreso ¢n ¢l estuche (caja) si la conticne.

= La frase “Venla bajo receta médica” (Para medicamentos controlados)

= La [rase “uso veterinario” o el destacade de la especic animal (es) a que se destina.

» La [ruse “lea el prospecto antes de utilizar el producto™

No se permite el rectiquetado, ni el uso de etiquetus autoadhesibles o autoadheribles
{“stickers™) para ninguna informacién en las etiquetas finales, excepto para el nimero de
registro sanitario, previa aprobacion de la autoridad competente.

En el caso de los productos para la higiene corporal y belleza se permite el reetiquetado, sin
que se oculte ¢l numero de lote, fechu de fsbricacidn, facha de vencimicnto v fabricante.
Esta informacita debe venir impresa desde el pais de oripen.

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

Las ctiquelas de envases menores a veinte (20) mililitros, ampollas colapsibles v blisier, en
su cnvase primario deben indicar al menos la siguiente informacién; g
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1&

«  MNombre del producto,

»  Contenido neto,

»  Condiciones de almacenamiento

=  Principios activos ¥ su concentrasion.

+  Nimere de lote ¥ fecha de vencimiento. Expresado en mm/aa (mes/afio)
=  Nombre del pals y laboratorio fabricante.

La informacion faltante segin numeral 14.2 y el nimero de registro sanitario, deben estar
contenidas en ¢l empaque secundario (caja) si la contiene, y el prospecto adjunto.

14.4 Conicnido del envase o empaque secundario

El envase 0 empaque secundario (caja-estuche) debe contener la siguiente informacion:

MNombre del producto,

Forma farmacéutica,

Via de administracion o aplicacién.

Principios activos / agente biolégico ¥ su concentracion,

Contenido neto.

Nombre ¥ pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricacién a terceros, debe estar
capecificado (elaborado por...... Para. ...

Nimero de lote, fecha de fabricacidén v fecha de expiracion.

Requisitos para el almacenamiento ¥ conservacion.

Nuamero de registro sanitario.

La frase “Venta bajo recela médica™ (Para medicamentos controlados)

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

Clase farmacologica

Indicaciones

Conlraindicaciones y restricciones

Duosis por especie animal

Forma y via de administracion

Advertencia v precauciones

Periodo de retiro, cuando apligue,

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

" & &8 * & &

& & & » 2 ® & B

Si la presentacién del producto no contiene empaque secundario, la totalidad de ia
informacicn requerida en este numeral, debe ser impresa en la efiqueta de envase o
empaque primario.

14.5 Contenida del inserto

Cuande se requiera de inserto, éste debe acompanar siempre al producto al ser distibuido
ya sca al por mayor o al detalle, incluido en ¢l envase o empague secundario {caja-estuche)
0 adherido al producto si no contiene eaja.

Debe contener la siguiente informacidn:

Nombre del producto.

Forma farmacéutica.

Via de administracion o aplicacion,

Principios activos / agente bioldgico y su concentracidn.
Contenido neto.
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+  Nombre v pafs del laboratorio fabricante. En caso de fabricacion a terceros, debe estar
especificado (elaborado por......para,....).

Requisitos para el almacenamiento y conservacion.

Mimero de registro sanitario.

La frase "Venta bajo receta médica™ (Para medicamentos controlados)
Clase farmacoldgica

Indicaciones

Dosis por especie animal

Forma ¥ via de administracion

Adverlencia y precauciones

Periodn de retiro si e5 necesario.

La frase “Conservar fucra de alcance de los nifios y animales domésticos™
Contraindicaciones y restricciones

Efectos colaterales - ver informacion en el inserto

Contraindicaciones v restricciones - ver informacion en el inserto
Reaceiones adversas - ver informacion en el inserto

Antidotos, si existen - ver informacion ¢n ¢l inserto

& & 9 85 82 B B 2 & & B B b ¥

14.6 Contenido de etiqueta estuche e inserto para Ectoparasiticidas de uso veterinario
Deberd incluir ademads:

Clase v tipo de plaguicida.

*  Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la solicitud de registro
sanitario, especificando los nombres comunes y cientificos de las plagas o parisitos a
combatr asi coma el mode de utilizacidn y de aplicacién en los animales, sepin la
plaga de que se iraie.

»  Méiodo de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda.

=  DMétodos para la descontaminacion vy disposicidn final de envases usados, derrames
permanentes y plaguicidas no utilizados,

*  Advertencias ¥ precauciones para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes
para seres humanos v animales, sintomas de inloxicacidn, primeros auxilios y medidas
aplicables en caso de intoxicacién oral, dérmica o inbalatoria cuande proceda,
antidoto(s) e indicaciones para ¢l tratamicnto.

*  En mayascnla, en negrita y color negro, la levenda: “en caso de intoxicacion consulte
al medico y entréguele esta etiqueta”,

* La leyenda destacada que diga: “no almacenar en casas de habitacion”, “manténgase

alejado de los nifios, animales y alimentos™.

La leyenda: “destriiyase este ¢nvase después del uso del producio’”.

La leyenda destacada que diga: “ALTO: lea esta etiqueta antes de usar el producta™.

Indicaciones sobre medidas de proteccidn al medio ambiente.

Indicaciones del equipo de proteccion recomendado para la aplicacién del producta,

El nimero de teléfono del Centro Nacional de Intoxicaciones del pais registrante.

& 5 & & W

La clasificacitn toxicolgica del cctoparasiticida debe realizarse segin la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en la etiqueta de mancra visual mediante un
color especifico y su identificacion se hard mediante una banda a lo largo de la base de la
etiqueta, cuyo ancho serd no menor al 15% de la altura de dicha etiqueta.

Al centro de la banda debe imprimirse en letras de color negro o cn un color contrastante el
texto que sefala la categoria toxicoldgica del producto "EXTREMADAMENTE
PELIGROSO, "ALTAMENTE PELIGROS0", "MODERADAMENTE PELIGROSO" o
"LIGERAMENTE PELIGROSO", segim corresponda, en un tamafio no menor de la tercea

¥
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que apoyen el uso adecuade del producto en un tamaiio que no exceda de las dos terceras
purtes del ancho.

Lus tonalidades de los colores (pantones) as{ como los simbalos v palabras de advertencia
para identificar la categoria loxicoldgica de les ectoparasiticidas de uso veterinario, se hard
de acuerdo a la clasificacidn del Internacional, Programme on Chemical Safety (IPCS) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

La determinacién de la banda toxicologica para ecloparasiticidas con un ingrediente activo
0 combinaciones se realizard de acuerdo a las férmulas recomendadas por el IPCS. De igual
forma se utilizardn las DL50 recomendadas por dicho programa.

La superficie total de las ctiquetas puede ser de otros colores, excepto la franja
correspondicnte a la categoria toxicoldgica, el contraste entre el texto impreso y el fondo
debe resaltar la legibilidad de los caracteres y que no interfieran con el color de Ia franja.
Para presentaciones menores de (20) ml, el contenido de la etiqueta, envase o empaque
primario ¢ inserto se regird semin sc indica en el numeral 14.3 de este reglamento.

14.7 Ftiguetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto afin catalogado como “muestra médica”, debe
tener las leyendas “MUESTRA MEDICA VETERINARIA” “PROHIBIDA SU VENTA™.
La informacién incluida deberd conlener al menos la lista completa de ingredientes activos,
forma de administracidn adecuada y contraindicaciones. Queda prohibida la venta v
comercio de muesiras de medicamentos veterinarios vy productos afines, asi como la

exposicion de éstos en los establecimientos que los comercialicen.

15, CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE ESTABLECIMIENTOS Y DE LOS
MEDICAMENTOS YETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Los paises miembros, establecerin las medidas v actividades de control y fiscalizacién
sobre los establecimientos y productos involucrados en el registro sanitario, la fabiicacion,
fraccionamiento, importacién, almacenamiento, exportacién, reempagque, distribucion,

manejo y uso de medicamentos veterinarios v productos afines,

15.1 De ln publicidad

Se prohibe toda publicidad de los medicamentos veterinarios y productos afines del grupa 1
¥ 1. La publicidad para los productos del grupo Il ¥ IV en cualquier medio de
comunicacidn, no debe contener ambigiicdades, omisiones o exageraciones que entrafien la
posibilidad de inducir a error al usuario, en particular, en lo que respecta a la seguridad
sobre el uso, manejo, naturaleza y composicion del producto de uso veterinario. No podra
contener informacion diferente de la que ampara el registro sanitario del productn, Se

prohibe la publicidad o propaganda de aquellos productos que no se encuentren registrados,
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15.2 Productes alternativos, La publicidad se hara de acuerdo a la informacion técnica de
eficacia comprobada por los estudios correspondientes en su registro sanitaria.

15.3 Prohibicidn en el uso de imdgenes. Se prohibe el nso de imdgenes que lesionen la
dignidad humana.

16. CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA INFORMACION

El personal de las entidades responsables del registro sanitario, debe cumplir con lo
sefialado por los instrumentos juridicos de cada Estado Parte respecto a la confidencialidad
¥ sepuridad en el mangjo de la informacién objelo de lramite, debiendo guardar secreto
administrativo sobre la decumentacidn que asi lo requiera en el desempefio dz sus
funciones.

La informacién téenica aportada para el registro sanitario, considerada confidencial, podrd
ser usada por la Autoridad Competenie con fines de preservacion de la salud piblica, salud
animal ¥ ambiente, segim lo que sefialen las leves ¥ normas locales respectivas,

17. METODOLOGIAS ANALITICAS Y ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

La Autoridad Competente aplicard como referencia las metodologias analiticas,
especilicacionss de inocuidad, control ¥ calidad en medicamentos veterinarios ¥ productos

afines contemplados en:

1. Codex Alimentariug

2,  Codigo de Regulaciones Federales (CFR) de los Estados Unidos de América, Tiiulos 9
¥ 21

Food Safety and Inspection Service (5FIS), USDA

Organizacion Mundial de Sanidad Animal (0.1E.)

Asociacion Olicial de Quimicos Analiticos (AQAC).

Farmacopea de los Estados Unidos de América (LISP).

Sl N

7. Farmmacopea de la Unidn Buropea.

o

Metodologias de andlisis validadas por el fabricante.

Los Estados Parte roconocerin los Limites Méximos de Residuos {LME) de medicamentos
velerinarios ¢n su orden de prioridad establecidos por:

1. Codex Alimentarius
2. Food and Drugs Administration (FDA)
3. Agencia Buropea del Medicamento (EMEA)

4. Orgamizacion de las Naciones Unidas para la Agricuttura v Alimentacién (FAO)
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18. VIGILANCIA Y VERIFICACION

Corresponde la vigilancia ¥ wverificacién del presente Reglamento a las autoridades

competentes de los Estados Parte.

19. BIBLIOGRAFiA

l. Comité para las Américas de Medicamentos Velerinarios (CAMEVET-0IE),
Documentos aprobados.

2. CDM Compendium Canadiense de Mcdicamentos.

el

. FAQ, Directrices en materia de medicamentos veterinarios v productos alines.

4. Legislacién Vigente de cada Estado Parte en matenia de medicamentos veterinarios y
productos afines.

5. OIRSA, Requisitos Técnico Admintstrativos pama el Registro sanitario y Control de
Medicamentos vetetinarios y productos afines v Alimentos Para Animales,

6. Real Decreto 1246-2008 de Medicamentos Veterinarios,

20. REFERENCIAS

1. Codigo Federal de Regulaciones (CFR) del Food and Drugs Administration (FDA),
titulos 9 v 21,

2. Food Safety and Inspection Service (SF1S), USDA.

3. Intemnacional Programime on Chemical Sality (IPCS8), Organizacion Mundial de Ia Salud
(OMS).

4. Codex Alimentarius, Limites Maximos de Residuos (LMR) aprobados para
medicamentos y ectoparasiticidas de uso velerinario. Agencia Furopea decl Medicamento,
Limites Miximos de Residuos (LMR) aprobados para medicamentos y ectoparasiticidas de
uso veterinario.

5. United States Pharmacopoeia.
6. Farmacopea Europea.
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ANEXO A
(NORMATIVO)
Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO
FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
MEDCAMENTOS, Ql]'f]"rﬂ('.ﬂs Y ECTOPARASITICIDAS DE USQO
YETERINARI)
FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2.  CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)
3. FESTABLECIMIENTC SOLICITANTE: PROPIETARIO /
REFPRESENTANTE LEGAL
3.1. Mombre:
3.2, Direccion exacta.
33 Pais
3.4. Mamero de registro sanitario del establecimiento Regisiranle
3.5, Responsable Técnico:
3.4.1. Mumero de Identificacién Profesional
4. ESTABLECIMIENT( ELABORADOR
4.1. Nombre:
4.2, Direccion exacta
43  Tais
4.4, Namerode registro sanitario del establecimiento
4.5, Responsable técnico:
4.5.1. Profesidn
4.5.2. Nimero de identificacion profesional
5.  ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
5.1, Nombre
5.2, Direccidn exacta
53 Pais
5.3, Habilitacidn Oficial N® g;‘
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54, Responsable Técnico

54.1. Profesion

542, Numero de identiflicasion profesional
b FORMA FARMACEUTICA

ds ESPECIFICACIONES Y METQODOS DE CONTROL DE LOS
COMPONENTES DE LA FORMULA

8. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO. (Describir
resumidamente el proceso de fabricacidn).

9. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO
TERMINADO

Indicar y describir las especificaciones v los métodos gque se deberdn utilizan en la
evaluaciin cugli-cuantilaliva de los componenies de la fommulacidn en el producto
terminado,

9.1. Métodos Biologicos

9.2 Métodos Mictobioldgicos
9.3,  Métodos Quimicos

9.4. Méodos Fisicos

9.5. Métodos Fisico-quimicos

9.  FORMA DE PRESENTACION Y CANTIDAD DE PRODUCTO

10. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
11.1. Caracieristicas del envase

11.2. Sistema de inviolabilidad
11.3. Control de calidad de envases
11. PERIODOD DE VALIDEZ (Vencimiento del late)

12. PRUEBAS DE EFICACIA (Aniecedentes bibliogrificos y pruebas clinicas de
eficacia, cuando corresponda).
13. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION

14.1. Principales o complementarias.

142, Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especilicar los apentes eliolégicos

suseeplibles.
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14.3. Especies animales ¥ categorias a las que se destina, uso especifice en instalaciones,
equipos, 0 olros.

144, Categorizacijn Oficial: (libre venta, venta bajo receta médica, controlada y
restringida u olros tipos de venta),

14. ViA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O UTILIZACION
DEL PRODUCTO

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras,
16. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

16.1  Preparacion del producto para su correcto use (Pre mezclas, soluciones, pree
mulsiones, suspensiones u olras).

16.2  Periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por estudios de estabilidad.

16,3 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en ¢l agua de bebida deberi
indicarse su estabilidad, compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la

mezela a en la solucion,

17. DOSIFICACION Indicar Ia o las cantidades del o de los principios activos
expresadas en unidades de peso, volumen o Unidades Internacionales (U1) por Kg de peso

vivo de acuerdo a su indicacion de uso para las diferenies especies y edades.

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

17.2. Intervalo entre dosis.

17.3. Duracion del tralamiento.

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, y calidad del producto a
registrar, desarroilados por el fabricante. Deben de incluir los antecedentes bibliograficos

de seguridad e inocuidad,

18.1. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - RIODISPONIBILIDAD
Vias de absorcion, distribucién y eliminacién de los principios activos o sus metabolitos
18.2. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

183. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o penerales)
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

18.3.1. Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar
lugar a efectos nocivos).

18.3.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion. 9¢
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21.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destino.

21.4.2 Sintomas, condueta de emergencia v antidotos.
19.5. INTOXICACION EN EL HOMBRE
19.5.1 Categoria toxicologica

19.5.2 Se indicara tratamiento, antidoto v datos de ceniros toxicologicos de referencia en el
pais.

21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS, Se declarara si el o los componentes
actives en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adverses como los que a
conlinuacion e mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al
Tespecto,

2l.6.1. Carcinogénesis

2162, Teratopenesis

21.68.3, Mutagénesis

21.6.4. Resistencia a agentes patégenos

21.6.5. Discrasias sanguineas

21.6.6. Neurotoxicidad

21.6.7. Hipersensibilidad

21.6.8. Sobre la reproduccion

2168, Sobre 1z flara normal

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOS0S
21.7.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (DA}

21.7.2. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tcjidos (mascule, higado, rifidn, grasa),
leche, huevos y miel.

21.7.3. Tiempo que debe transcurrir snire ¢l Wllimo tratamiento vy &l sacrificio del animal
para consumao humano,

21.74. Tiempo que debe transcurrir entre el dltime tratamiento ¥ el destino de la leche, o
huevos o miel para consume humano,

22. PRECAUCIONES GENERALES
22.1 Limite miximo y minimo de temperatura para su correcti cOnServacion.

22.2 Describir la forma adecuada de almucenamiento, transporte ¥ destruceion del
producto, asi coma también del método de disposicion final de los envases que constituyan
un factor de riesgo para la salud pablica, animal y el medio ambiente.
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13, CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD Del
PRODIICT(,

Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios activos,
frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o depdsitos.

24, ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.

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

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.
Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

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

Firma del Representante Legal Firma del Regente
Lugar y fecha

Al- FORMULARIOQ DE SOLICITUD DE REGISTRDO SANITARIO PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

FECHA:
1.  NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2.  NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficiai exclusivo)
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO / REPRESENTANTE

LEGAL
3.1, Nombre:
3.2, Direccion exacta.
3.3 Pais

3.4, Nimero de registro sanitario del estublecimiento registrante
3.5. Responsable Téenico:
3.5.1. Namero de Identificacian Profesional:

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el pais)
4.1. Nombre.

4.2. Direccidn exacta.

43 Pais %
4.4 NOmero de Registro sanitario oficial.
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Responsable Téenico:

4.5.1. Profesion;

4.5.2, Numero de identificacidn Profesional,

5‘

3.
3.2,

53

54,
SI58

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
Mombre:
Domicilio exacta.
Pais,
Numero de registro sanitario oficial.

Responsable Técnico:

5.5.1. Profesitn:

5.5.2. Nimero de ldentificacion Profesional.

6!-

7.

‘Ei

8.1

8.2,
8.3
B.4.

a9.1.

0.2,

1.

i1
1.1

DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueros, reactives
para diagndstico)

FORMA FARMACEUTICA
FORMULA CUALI - CUANTITATIVA - CONSTITUCION BIOLOGICA
Y QuiMICA

Antigeno: identificacion, cantidad por dosis (titulo, masa antipénica, proteina u
CLros)

Sueros: concentracion en UL
Inactivos, conservadores, estabilizadores, emulsificantes, 1 otras sustancias.

Diluyente: constitucion quimica y biolégica si la contienc.

METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO
Describir resumidamente el proceso de lsbricacion, Describa todos los pasos
necesarios para el desarrollo del formulario de inseripeién

Métodos de control del producto en proceso.
FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

ESPECIFICACION Y CONTROLDE ENVASES

1. Caracteristicas del envase
11.2.  Sistema de inviolabilidad Q
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11.3. Control de calidad de envases

12, PERIODO DE VALIDEZ (Vencimienta)
13,  INDICACIONES DE USO ¥ CATEGORIA DE COMERCIALIZACION.
13.1. Indicaciones principales o complementarias.

13.2. Especies animales a las que se destina.

14. VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO. Parenteral, oral, dérmica, pulverizacién,
escarificacion. ocular, nasal u otras.

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA.
15.1. Preparacion del producto para su correcty uso

15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstitucion avalada por estudios de
estahilidad.

16. DOSIFICACION

16, Duosis del producto en aplicacién preventiva o curativa por peso vivo segiin especies
y edad.

16.2. Esquema de aplicacion recomendado.

16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad v duracion de Ia misima.

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

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

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

13. PRECAUCIONES GENERALES. Limit¢ maximo y minimo de temperatura para
su correcla conservacion. Deseribir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruceidn del producto, asi como también del método de eliminacion de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Pablica, animal y el medio ambicnte.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento,
Toda informacién que se adjunta a esta solicitud es partes integral de la misma,

Declaramos que la informacién presentada es verdadera v toda alteracion o informacién
falsa, invalida esta soliciiud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma y sello Firma v sello Responsable Técnico Propietario o Represenmnte%
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Lugar v Fecha

A3 FORMULARIOQO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS
AFINES

Nombre de la Empresa solicitante

Mumero de registro sanitario de empresa;
Mombre del Propietaric o Representante legal:
Renovacidon (No de Regisiro sanitaria):

Direccion:
Teléfono v fax: Correo  electrénico:
Nombre Comercial del Producto:
Fabricante: )
Pais de Origen: Ciudad Estado
Nombre del profesional (Regente) que solicita el registro sanitario:
Colegiado No. Teléfono . Tel. Mdwil:
Correo electranico
Lupar v fecha
Firma representante legal Firma del regente
ANEXO B
(NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

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

Se certifica por el presente, a solicitud del Goblemno de (nombre del pafs), que los
productos de uso veterinario abajo detallados, de acuerdo con (legislacion del pais de
origen), se fabrica(n) y comercializa(n) en (Pais) por (nombre de la empresa), establecida
(direccion completa), con registro sanitario N° (Numero del registro samitario del
cstablecimiento) elaborado por-para {en caso de maguila), nombre comercial forma
farmacéurica formula de ingredientes activos, de acuerdo al Sistema Internacional de
Unidades indicaciones especies de destino (especificar) N® registro sanitario vigencia del

documento (Pals, Ciudad’ Fecha), firma y sello de la aumtoridad competente.
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ANEXO C

(NORMATIVO)

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

A. FARMACOS, QUiMIﬂUS ECTOPARACITICIDAS DE USO VETERINARIO

1. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacidn comercial
del producto. (Segin Sistema Internacional de Medida)
2. Descripeion del proceso de elaboracidn.

3. lnformacion del origen de las materias primas, olros ingredienles descritos en una
farmacopea y materiales de acondicionamiento.

4. Métodos de Andlisis del producto terminado. Pruchas de control del producto terminado
{especificaciones y métodos de andlisis Fisico, quimico y microbioldgico.

5. Certificado de andlisis de un lote producido de acuerdo a las especificaciones wenicas
del produczo.

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

7. Estudios de eliminacion de residuos, del producto a registrar, para establecer el periodo
de retiro o descarte,

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

a. Pruebas de seguridad en la cspecie destino, con sus correspondientes referencias
b. Documentacién clinica: estudios de eficacia y determinacion de dosis.
c. Esmdips bioldgicos de efisctos no deseados,

a. Carcindgenos

b. Teratdgenos

c. Mutdgenos

d. Resistencia a agentes patdgenos, segiin corresponda.

e. Trastornos sanguineos

f. Neurotoxicidad

g. Hipersensihilidad.

h. Sobre la reproduceidn

1. Sobre la tlora digestiva. Segtn corresponda
d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante. %
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B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.

1. Composicién cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a la presentacidn comercial
del produecto.

2, Definir y caracterizar las cepas. (Semillas Maestras v lineas de produccion)

3. Titulagiones o proebas de sensibilidad.

4. Inlormacion sobre el recipiente y sistema de inviclabilidad del envase o empaque.

3. Estudios y propiedades inmunologicas cuando proceda.

6. Métodos de Produccion.

7. Protocolo de fabricacion (preparacién e incubacion del organismo matriz de siembra,
segim corresponda; produccitn del organismo siembra de trabajo, cosecha {mangjo ¥
preparacidn, periodo minime ¥ maximo de tempo desde la inoculacion hasta la cosecha),
cultivo de placas, preparacion del pre-inoculo e inoculo, inactivacién del antigeno,
concentracion del antigeno, produccion de la wacuna, preparacion del producto
{composicion del preservante ¥ adyuvante), método y grado de concentracion, informacion
del producto, método de envasado y desecamiento, cantidad de material antigeno por dosis,
pruebas (pureza, inoeuidad, seguridad, potencia e identidad).

8. Informacién del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en ung

farmacopea v materiales de acondicionamiento.

9, Pruebas de control del producto terminado (especificaciones v mérodos de andlisis fisico,
quimico y bioldgico).

10.Pruebas de estabilidad y su protocolo (especificaciones para el plazo de validez,
deseripcitn de los estudios resultados ¥ conclusiones.

Para producto bicldgico innovador, presentar ademds:

a) Pruebaz de seguridad en la especie destino, con sus correspondientes referencias

bibliogrdficas.
b) Documentacidn clinica: esmdios de eficacia y determinacitn de dosis.
c) Estudios binldgicos de efectos no deseados.

» Carcindgenos

+ Teratogénicos

» Mutagénicos

» Trastornos sanguinens

» Meurotoxicidad g

» Hipersensibilidad

30



