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MINISTERIO DE GANADERIA,

AGRICULTURAY PESCA
3
Decreto 160/997.- Declaranse los Productos Veterinarios de
interés para la explotacién agropecuaria, incluidos los productos
veterinarios destinados a los pequefios animales.
(1.152*R)

Ministerio de Ganader{a, Agricultura y Pesca
Ministerio de Relaciones Exteriores

Montevideo, 21 de mayo de 1997

Visto: Las Resoluciones Nos. 11/93, 44/93, y 39/96 del Grupo Mer-
cade Comun del MERCOSUR, por l2s que se reglamentan la fabrica-
¢idn, manipulacién, fraccionamiento, comercializacidn, importacién,
exportacidn, etc. de Productos Veterinarios.

Resultando: Conforme a lo dispuesto en el ant. 38 del Protocolo
Adicional al Tratado de Asuncién sobre 1a Estructura Institucional del
MERCOSUR -Protocolo de Ouro Preto- aprobado porla Ley N2 16.712
del 12 de setiembre de 1995, [os Estado Partes de comprometen a adop-
tar las medidas necesarias para asegurar, en sus respectivos territorios,
¢l cumplimiente de las normas emanadas de los Srganos del MERCOSUR,
previstos en el art. 2° del referido Protocolo.

Considerando: 1) Necesario proceder de acuerdo al compromiso asu-
mido por la Republica en el Protocolo ut-supra mencionado, poniendo
en vigencia en ¢l Derecho Positivo Nacional la norma emanada del Gru-
po Mercado Comiin referida precedentemente.

II} Asimismao, incluir en ¢ste acto reglamentario aquellas disposicio-
nes que no fueron contempladas en e¢f Marco Regulatorio, pero qus
requieren su previsién a efectos de contempiar la operatividad del siste-
ma vigente;

Atcnio. A lo preceptuade por los astfvuios 12 y 13 de 1a Ley N®
3.606 det 13 de abril de 1910, articulo 136 de 1a Ley N* 13.640 de 26 de
diciembre de 1967, a la Ley N® 16.712 del 1% de setiembre de 1995 que
aprueba el Protocolo de Ouro Preto, Articulos 262 y 285 de la Ley N¢
16.736 de 5 de enero de 1996, y las Resoluciones del Grupo Mercado
Comin Nos. 11/93, 44/93 y 39/96.

El Presidente de la Repiblica
DECRETA:

Articulo 1%.- Adéptase ¢l "Marco Regulatorio de Productos Vetesi-
narios" v la "Reglamentacion complementaria del Marco Regulatorio de
Productos Veterinarias", {a "Solicitud MERCOSUR de Inscripeidn para
Productos Farmacoldgicos”, 1z "Solicitud MERCOSUR para Iascrip-
cién de Productos Bicldgicos" y la "Selicitud MERCQSUR de Inscrip-
cidn de Alimentos con Medicamentos” y ¢l "Nomenclator” aprobados
por Resoluciones Nos. 11/93, 44/93 y 39/96 del Grupo Mercado Co-
miin del MERCOSUR, cuyas copias se adjuntan y s¢ consideran parte
integrante del presente decreto.

Art. 2%- Decliranse los Productos Veterinarios de inter€s genéral
para la explotacién agropecuaria, incluidos los productos veterinarios
destinados a los pequefios animales.

Art. 3% El organismo oficial competente para el cumplimiento de lo
establecido en los articulos 1 y 16 de Ia Reglamentacidn Complementa-
ria del Marco Regulatorio ¢s 1a Direccidn General de los Servicios Gana-
deros (D.G.5.G.) del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca en
todo el territorio nacional, incluyendo a las zonas francas.

Quedan comprendidog en las disposiciones que reglamenta el pre-
sente decreto los agentes biolégicos y las materias primas, asi como [os
productos de uso veterinario inclusive a dosis alopéticas u homeopiticas.

Art, 4%.- Créase un Grupo de Trabajo permaneate integrado por seis
miembros. Doc delegadoc por 2l Minicterio de Ganaderia, Agricultura ¥
Pesca, dos delegados por la Cimara de Especialidades Veterinarias y dos
delegados por los consumidores de productos veterinarios.

El Cometido del Grupo de Trabajo serd el Asesoramiento y Se-
guimiento de los aspectos vinculados a la aplicacidn del presente
decrern

El referido Grupa de Trabajo Permanente fijara su régimen de sesio-
nes.

Art. 5%.- Todo establecimiento 0 empresa que realice las actividades
previstas &n el Art. 1 de |la Reglamentacidn eamplementaria dal Maren
Regulatorio de Productos Veterinarios (Res. GMC N® 39/96) deberd
gestionar y obtener previamente habilitacion de la D.G.5.G. Dicha ha-
bilitacién quedard sujeta al Control Permanente de 1a D.G.S.G., quien
determinard si se mantienen las condiciones exigidas por a reglamenta-
cidn vipente.

Art, 6%.- Para claborar Productos Veterinarios por cuenta de terce-
ros, se presentara ante la D.G.5.G. documento firmado por ambas par-
tes, estableciendo los productos a elaborar conforme al acuerdo entre el
comitente y el fabricante habilitado. El comitente serd responsahble por
¢l cumplimiento de las condiciones auterizadas para la elaboracién de
los Productos Veterinarios fabricados a su orden,

Art. 7.- La D.G.5.G. podsé autorizar fa importacién de Productos
Veterinarios no registrados. en los siguientes casos:

7.1- Cuando razones de interés para la salud animal determinen la
manifiesta conveniencia o la urgente necesidad de su aplicacién, por
tratarse de productos destinados a combatir una enfermedad exdtica o
sujeta a un programa sanitario oficizl. En ambos casos. el interesado
presentard ante la D.G.S.G. conjuntamente con la solicitud de importa-
cién, formulario téenice e informacion cientifica.

7.2- Cuando se trate de muestras destinadas para pruebas a realizar
por la Empreca, ésta determinara dectinn, fecha v lugar de la aplicacidn,

Asimismo la Empresa se hari responsable de que su uso no prove-
que efectos ecolégices indeseables. En este caso los productos importa-
dos no podrén ser comercializados.

7.3 A solicitud de institutos de investigacidn para ¢ cumplimiento
de fines de diagndstico o de investigacion. En este caso los productos
importados no podrén ser comercializados.
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En todos 10s casos 1a D.G.5.G. podra controlar o suspender [as
pruebas cuando de las mismas pudieran derivar efectos perjudiciales sin
que dicha medida acuerde derecho a reclamacion alguna.

Art, 8%- Queda prohibida ia manipulacidn o tenencia de agentes
etivtogicos de enfermedades inexistenies en ¢! pais, salvo que los
laboratorios productores cuenten con infraestructura de seguridad
biol6gica que no ponga en riesgo, la aparicién de enfermedades ex5-
ticas en ¢l pais. En ese caso la D.G.5.G. podré otorgar las awtoriza-
ciones respectivas, una vez comprobadas dichas condiciones. En
uingdu casv s¢ permitird la wnencia por particulares de virus vivo o
inactivado de Fiebre Aftosa (art. 2° del decreto 261/94, de 7 de junio
de 1994).

Art. 9%.- Ademds de los ¢lementos indicados en el Art, 20 del Regla-
meato Complementariv dol Maicu Regulaturiu de Pruduclos Velerina-
rios (Res. G.M.C. 39/96) deberi indicarse en los rétulos o prospectos,
cuando corresponda {a "Categoria Toxicoldgica”.

Art. 10%- Los Productos Veterinarios y materias primas que reguie-
ren refrigeracion, scran ctiquetadas de tal inancia que se ascguie laine-

gridad y legibilidad del rétulo.

Art. 11%.- Los envases serdn inviolables y cumplirdn con las es-
pecificaciones y normas necesarias para la correcta conservacion del
contcnida debicndo scr transparcntes o trasldcidos cn lus casos yuc
correspendan. Asimismo, se ajustardn a 1as normas técnicas estable-
cidas por el Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT) si tas
hubiere.

Art. 12%.- El mismo producto veterinario claborado en cl paisoconcl
extranjerc por una misma empresa, podrd obtener autorizacion de regis-
tro por diferentes importadores ¢ distribuideres con igual o diterente
nombrz comercial. La responsabilidad frente a tercercs, derivada de su
uso y comercializacién, serd exclusivamente del registrante correspon-
diente.

Si se trata de productos veterinarios idénticos, elaborados por un
onico fabricante, pero distribuido con diferente nombre comercial por
distintas empresas, las medidas u observaciones que se adopten para
asegurar |as cualidades de inocuidad y eficacia sobre algunos de ellos, se
aplicardn automdticamente a los demas.

Art. 13%.- Los Productos Veterinarios registrados ante la D.G.S.G.
podréin importarse de diferentes paises de origen siempre que se trate de
la misma empresa productora declarada en ¢l formulario de registro y ro
se modifiquen el nombre comercial ni las marcas originales. En tal caso
se otorgard un mismo niimero de registro.

Art. 14%,- El responsable técnico de una empresa fabricante,
fraccionadora, distribuidora y los comerciantes minoristas deberdn in-
formar inmediatamente a la D.G.8.G., cualquier reaccién adversa e (nes
perada en animales tratados, en el hombre ¢ en el medig ambiente, como
consecuencia del use de un Producto Velerinario.

Art. 15%- Se exceptiGan del registro previo exigido en ¢l presente
decreto, los siguientes productos:

15.1- Los alimentos con medicamentos a dosis no terapéuticas.

15.2- Las vitaminas y minerales cuando se consideren sustancias
alimenticiag, o sea, cuando se tuminigtren como complemento o suple-
mento de la aiimentacién normal de los animales.

15.3- Otros aditivos que tengan exclusivamente funcién nutricional.
15 4- Produetos de embellecimiento sin accidn terapdutica.

Art. 16°.- Los productos veterinarios con registro vigente a la fecha
deberdn confirmar el mismo en ¢l término de 30 dias quedando sujeto a
las condiciones de mantenimiento de registro, sin necesidad de abonar la
Taza de Regictrn La validez del mismo serd de 10 afiog a partir de |a
vigencia de este decreto. El registro que no sea confirmade dentro del
plazo establecido se considerard caducado. En este caso 0 como conse-
cuencia de alguna modificacidn en la formulacién, deberi iniciarse el
trimite por primera vez.

Art, 17%- A efectos de su registro y a solicitud de la D.G.S.G.
deber] aportarse:

17.1- Las sustancias patrones debidamente certificadas.
17.2- Las muestras y su protocolo de anilisis.
17.3- Formulario técnico.

Art. 18%.- Si en el pais exportador de un Producto Veterinario esti
autorizada su fabricacidn, pero no su venta y usa, se deberd adjuntar ¢l
certificado del pafs de origen con aclaracidn de las razoaes por las cuales
n0 s¢ permite su uso,

La validez de dicho certificado serd de 1 (un) afio a partir de su
expedicién,

Art, 19%,.- El registrc podra ser anulado en los siguientes casos:

19.1- Cuando surjz nueva evidencia cientifica fidedigna que demues-
tre que no poseia las propiedades tenidas en cuentz al momento del
registro,

19.2- Cuandv se identifiyuen depGsitos © reslduos de sustancias
nocivas para la saiud humana o animal en los animales © en el hombre
como consecuencia del consumo de alimentos de origen animal mas alld
de los limites establecidos en su registro y gue sean técnicamente atri-
buides a los mismos.

19.3- Por oltras causas que supongan un riesgo para la salud humana,
vegetal, animal o de medio ambiente.

19.4- Cuando el Producta Veterinario en cuestién 2sté expresamente
prohibido o sometido a rescrva por vazones de intciés geueral,

19.5- Para ¢l caso de productos inmunolégicos, se exigird que no
interfiera con un Programa Nacional de diagnéstico, control o erradica-
cién, ni represente riesgo para ta situacion sanitaria del pafs.

Art. 20°,.- Seran sometidos en refacidn con este decreto de la Direc-
cidn General de Servicios Ganaderos:

20.1- Controlar las pruchas de registro y su respectivo plan de ensa-
yo, pudicndo validar las prucbas de registro realizadas a nivel intcrna-
cional ¢ solicitando con fundamento téenico las modificaciones que se
requieran.

20.2- Disponer el retiro de las muestras de la empresa importadora,
fraccionadora o cleboradora (Act. 28 de la Resolucidn GMC N° 39/36)
para establecer las determinaciones analiticas o bioldgicas de los pro-
ductos ya registrados a efectos de realizar el control permanente. Se
informard de los resultados obtenidos al tituiar del registro y al Grupo
de Trabajo creado en el art. 4 del presente decreto.

20.3- La autorizacidn de registro y extension de certificados corres-
pondientes. {Art. 7 de la Resolucidn GMC N® 11/93).

20.4- Establecer un registro de importadores, exportadores, fabri-
cantes, fraccionadores, locales de venta y depdsitos, otorgindoles un
namero de habilitacion.

20.5- Confeccionar una lista de Productos Veterinarios de elabora-
cién nacional e importados, asigndndoles un ndmero de registro, el que
geri mengionade en todae las actuaciones.

20.6- Establecer en forma debidamente fundada medidas cautelares
de intervencidn sobre mercaderias o productos en infracci6n o presuata
infraccidn constituir secuestro administrativo si lo considerase necesa-
rio, cuando la infraccién pueda dar lugar a confiscacidn.

Asimismo, la D.G.5.G. una vez comprobada la infraccidn, podrd-
suspender preventivamente los registros e incorporados fos informes
técnicos correspondientes, remitir las actuaciones cumplidas a la Direc-
cién de Servicios Juridicos del Ministerio de Ganaderia, Agricultura y
Pagca, de conformidad con lo establecido en el art. 262 y 285 de la Ley

16.736, de 5 de enero de 1996,

20.7- Establecer los mecanismos de control permanente a los efectos
de:

1) Verificar las condiciones de registro y habilitacion.
2) Verificar la coincidencia del rdtulo con el registro.
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3) Verificar i las vondiciones de almacenamicitu Je lus pruducios
estin acordes a la reglamentacion vigente.

4) Controlar la existencia de productos vencidos.

5) Controlar la existencia de productos aduiterados o sin registro.

6) Controlar la existencia de productos ingresados ilegalmente al
pais.

7) Controlar |a existencia de fraccionamiento de productos no auto-
rizados.

8} Verificar y constatar cualguier otra circunstancia que pueda signi-
ficarel apartamiento a la reglamentacidn vigente.

Art. 212, A los efectos establecidos en el decreto 194/979, de 30 de
marzo de 1979 para la importacion de Productos Veterinarios registra-
dos ante ¢| Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca, independien-
temente de] régimen de despacho de la importacién al que se acojan, fos
importadores deberdn exhibir ante loa Organismos intervinicntes, cons-
rancia de! registro del producto o materta prima destinada a su fabrica-
cibn expedido por la D.G.8.G.

La D.G.S.G. podrd verificar la identidad del producto o materia
prima con el registro vigente.

Art. 22%- La D.G.S.G. podri extender a solicitud de los interesados
las certificaciones que le fueran requeridas, haciendo constar situaciones
juridicas que emanen de sus registros o antecedentes que obren en su
poder.

Art. 23%- Derdganse los decretos de 20 de marzo de 1936, 523/971
de 19 de agosto de 1971, 3/992 de 3 de enero de 1992 y 495/92, de 13 de
actubre de 1992,

Art. 24%- Comuniquese, ctc. BATALLA - CARLOS GASPARRI -
ALVARO RAMOS.

SOLICITUD MERCOSUR DE INSCRIPCION para PRODUC-
TS FARMACODLOGICOS

1. Nombre comercial del producte:
{Marcaj}

2. CLASIFICACION
{uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTC SOLICITANTE
3.1 - Nombre:
3.2 . Domicilio:
3.3 - Namero de habtlitacion oficial:
3.4 - Responsable técnico:
3.4.1 - Profesién;
3.4.2 - Matricula no:

4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR.
4.1 - Nombre:
4.2 - Domictlio:
4.3 - NGmero de habilitacidn oficial;
4.4 - Respongable técnico:
4.4.1 - Profesion:
4.4.2 - Marricula no:

5. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR (Productos de extra
zonal
- Nembre:
- Domictlio:
- Ndmero de habilitacién oficial:
- Responsable técnica:
1 . Protasién
2 - Matricula noe
- Importado desde:
- Empresa ¢laboradora,
.1 - Domicilio:

L b b bn Lo L L L
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6. ESTABLECIMIENTC FRACCIONADOR
6.1 - Nombre:
6.2 - Domictlio:
6.3 - Niimero de habilitacién oficial;
6.4 . Ragponsable técnico;
6.4.1 - Profesidn:
6.4,2 - Matricula no;

7. OBSERVACIONES
8. FORMA FARMACEUTICA Y DE PRESENTACION

Curacteristicds del cnvase, sistema de inviolabilidad v conteniao del
mismoa.

9. FORMULA CUALICUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTI-
VOS Y COMPONENTES DEL EXCIPIENTE.

S¢ emplearin las denominaciones comunes recomendadas por 1os
Organismos [nternacionales reconecidos cuando existan, v en su de-
fecto las denominaciones comunes usuales o las denominaciones qui-
micas.

Se capiesardn [os compuneutes en touna porcentual P/P, Vv, ¥/
P, P/V o en Ul o Ucon correspondencias n peso o volumen.

10. MODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO

Describir resumidamente ¢l proceso de fabricacidn.

10.1 Para productos en forma de soluciones s¢ indicard el peso espe-
cifico de 1as sustancias y para aquellas vehiculizadas en agua también
debe indicarse ¢l Ph. finai.

10.2 Para productos constituidos por emulsiones suspensiones, se
indicard la viscosidad y su pesa especifico.

10.3 Mencionar los controles de estabilidad que demuestren las con-
diciones de formulacidn originales del products deutiv del placo de
validez declarado.

11. METODOS DE CONTROL

11.1 Método Biolagico

11.2 Método Microbioldgico
11.3 Método Quimico

11.4 Metwddo Fisico

11.5 Método Fisico-Quimico

Se indicard y deseribird ¢! método empleado en la evaluacidn
cualicuantitativa de los componentes, de la formulacidn en el producto
terminado. )

Descripeidn de pruebas de eficacia bioldgica y/o farmacoldgicaen un
tado de acuecde ai incizo B del articulo 13 dei MRPWV.

12, INDICACIONES DE USO

12.1 Principaies y/o complementarias

12.2 Paro productos antimicrobiancs y antiparasitarios especificar
los agentes etioldgicos susceptibles.

12.3 Especies animales a las que se destina, uso ¢especifico en insta-
laciones, equipos, etc.

13. VIA ¥ FORMA DE ADMIMISTRACION O APLICACION

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras de
acuerdo al ART. 2 del MRPV.

11. PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO
USO

Premezcla, Scluciones, Preemulsiones, Suspensiones, u otras.

15. DURACION MAXIMA DE USO DEST'UES DE SU RECONE-
TITUCION G PREPARACICN.

16. DOSIFICACION

lndicar la o las cantidad¢s del o de los principios activos ¢xpre
sadas ¢n unidades de peso, volumen y/o Ul por kg de peso vivoen
aplicaci6n preventiva, o curativa para las diferentes especies y eda-
des,

16.1 lIndicar la o las dosis del producto cn aglisacian pmvcntiv. =4
curativa por peso vivo segin especies edad.
16.2 . Intervalo entre dosis.
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16.3 - Duracién del tratamiento
16.4 - Margen de seguridad

17. FARMACOCINETICA
BIODISPONIBILIDAD

DEL PRODUCTO

Vias de absorcién, distribucién, y eliminacidn de los principios acti-
vos y/o sus metabolitos.

18. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (Resumen)

19. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales y/o generales)
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACO-LOGI-
COos

19.1 - Cantraindicacianes ¥ lmitacinnae de ven (cacac en que su
administracién puede dar lugar a efectos nocivos).

19.2 - Precauciones que deben adopiarse antes, durante o después
de su administracion.

20. INTOXICACION Y SOBRE DOSIS EN LOS ANJMALES
Sintomas, conducta de emergencia y antidotos,
21. INTOXICACION EN EL HOMBRE

Se indicard traramicuto y antidow, datos de centio wxivuldgicus de
referencia ¢n el pais.

22. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

22.1 - 8e declarari ¢i el o los componentes activos en lag condiciones
indicadas de uso, no producen efectos adversos como los que a conti-
nuacién se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia
cientifica al respecto.

a - Carcinégenos

b - Teratdgenos

¢ - Mutdgenos

d - Resistencia en agentes patdgenos
e - Discrasias sanguineas

f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la reproduccién

i - Sobre la flora normal

29 - TRABAJOQS CIENTIFICOS Y/QO MONOGRAFIAS

Se deberdn adjuntar los trabajos cientificos y/o monografias relacio-
nadas con &l producto.

En los casos en que el Organismo Competente lo requiera se deber
incluir la traduccién del sumnario y las conclusiones de dichos trabajos en
el idioma oficial respective.

30 - LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION
JURADA

23. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTQSOS

2371 Patos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo
de Residuos (LMR} en tejidos {(miisculo. higado, riidn, grasa) leche,
huevos y miel.

23.2 Tiempo que debe transcursic entre ol Gltimo dia del tratamiento
y ¢l sacrificio del animal para consume humaro.

23.3 Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo dia del tratamiento
y el destino de la leche, o huevos, o miel para consumo humano {con o
sin manufactura previa).

23.4 Traténdose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de sus-
pensidn que se declare Correspondera al del principio activo cuyo perio-
do de restriccion sea mayor,

24 - PRECAULCIUNES GENERALLES

24.1 Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y des-
truccidn del producto, como asi también e] método de eliminacion de los
envases que constituyan un factor de riesgo para la Salud Piblica, ani-

inal ¥ el medio ambiznte.

24.2 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en gl

agua de bebida deberd indicarse: su estabilidad compatibitidad y/o tiem-
po de permanencia eficaz en la mezcla 0 ¢n la solucidn.

25 - CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD
DEL PRODUCTQ

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

26 - CONSERVACION CORRECTA DEL PRODUCTO
27 - VENCIMIENTG (Periodo de Vaiidez)
28 - ETIQUETAS Y FOLLETOS

Se adjitntarin a la presente los proyectos de impresos ajustados al
Art. 19 del MRPV.

Por (a presente, el establecimiento solicitante del registro de un pro-
ducto farmacoldgica, biolégico a alimento con medicamento, una vez
obtenido ¢! certificado que autoriza su uso y comercializacion, se com-
promete a comunicar al organisme competente (registrante) la fecha de
la primera serie a ser elaborada o de 1a primera partida a ser importada.

SOLICITUD MERCOSUR DE INSCRIPCION
para PRODUCTOS BIOLOGICOS

1. Nombre comercial del producto:
{Marca)

1.1. Indicaciones

2. CLASIFICACION
(uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
- Nombre:

- Damicilia:

- Nimero de habilitacion oficial;

- Responsable téenico:

1 - Profesién:

.2 - Mazrricula no:

T R T

.1
2
3
4
4,
4

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
4.1 - Nombre:

4.2 - Domicilio;

43 - Nlimero de habilitacidn oficial:

4.4 - Responsable técnica:

4.4.1 - Profesign:

4.4.2 - Matricula no:

5. ESTABLECIMIENTO [MPORTADOR (Productos de extra zona)
5.1 - Nombre:

5.2 - Domicilio:

5.3 - Numero de habilitacién oficial:

5.4 - Responsable 1écnico:

5.4.1 - Profesion:

5.4.2 - Matricula no:

3.5 - Importado desde:

5.6 - Empresa elaboradora:

5.6.1 - Domicilio:

ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
1. Nomhbree;

2 - Domicilio:

3 - Nimero de habilitacion oficial:

4 - Responsable técnico:

6.4.1 - Profesidn:

6.4.2 - Matricula no:

7. OBSERVACIONES

6.
4.
6.
6.
6.

8. FORMA FARMACEUTICA Y DE PRESENTACION
Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad y conterido del mismo.

9. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnosti-
co, biotecnologia e ingenieria genética, erc.

10. FORMULA CUALICUANTITATIVA - CONSTITUCION
BIOLOGICA Y QUIMICA

CARILLAN"8
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Antigeno, identificacidn, cantidad/titulo; sueros: concentracion en
UT; inactivantes; conservadores; estabilizadores; emulsificantes u atras
sus1ancias.

11. MODC DE ELABORACION DEL BIOLOGICO

Describir resumidamente el proceso de fabricacién y ¢l origen y
caracierizacidn de la cepa y ¢l test de control de la cepa semilla.

12. CONTROLES SOBRE EL BIOLOGICO TERMINADO

12.1 - Control de calidad y pureza
a) pruebas bioldgicas (indicacion de cepa)
b) pruebas fisico-quimicas

12.2 - Control de inocuidad
a) tipo de pruebas y especie

12.3 - Control de inactivacion o modificacion antigénica
a) forma de inactivacién
b) método de modificacion antigénica

12.4 - Control de eficacia inmunol6gica y potencia
a) tipo de método y especies

12.5 - Control de adyuvantes
a) métodos quimicos

b) métodos fisico-quimicos
c) métodos bioldgicos

13. ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA
14. DOSIFICACION

Indicar la o las cantidades del producto, expresadas en unidades de
volumen y/o Ul por animal o peso vivo (cuando corresponda), ¢n apli-
cacién preventiva y/o curativa o diagadstico para las diferentes espe-
¢les, edades, sexXa y carcgorias. También se deberd especificar el interva-
lo entre dosis.

15. VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION

Parenteral, oral, dérmica, pulverizacién, escarificacién, seular, nagal
U otras.

16. PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORREC-
TO Soluciones, suspensiones u otras.

16.1 - Para productos administradoes en ¢l agua de bebida se indicard
su estabilidad, compatibilidad y el tiempo de permanencia eficaz en la
salucion.

16.2 - Se indicara ¢l tiempo miximo de utilizacién después de su
preparacion o reconstitucion.

= ""RCESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y
' . MISMA.

18. EFECTOS COLATERALES (locales y/o generales) POSIBLES.
INCOMPATIBILIDAD Y ANTAGONISMOS.

18.1 - Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su
administracién puede dar lugar a efectos nocivos).

18.2 - Precavciones que deben adoptarse anies, durante o después
de su administracion.

19. LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA
S CORRECTA CONSERVACION.

20. VENCIMIENTO (tiempo de validez).
21. PRECAUCIONES GENERALES

21.1 - Ferma dc conscrvocién adoccuada.

21.2 - Forma y método de eliminacion de los envases cueando consti-
tuyan un factor de riesgo.

21.3 - Riesgo para la salud poblica durante su manipulacion.

22. ETIQUETAS Y FOLLETOS
Se adjuntard a la presente los proyectos de impresos de acuerdo al
Art. 19 del MRPV.

23. TRABAIJQOS CIENTIFICGS Y/O MONOGRAFIAS

Se deberdn adjuntar los trabajos cientificos y/o monografias rejacio-
nadas con el producto.

En los casos en gue el Organismo Competente 1o requiera se debers
incluir la traduccién del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en
el idioma olicial 1eapectivo.

24, LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION
JURADA

Firma y aclaracién del DIRECTOR TECNICO

Firma y aclaracidn de! APODERADO DEL ESTABLECIMIENTO
SOLICITANTE

Por la presente, el establecimiento solicitante del registro de un pro-
ducto farmacolégico, biolégico o alimente con medicamento,una vez
obtenido el certificade que autoriza su uso y comercializacion, se com-
promete a comunicar al organismo competente (registrante) la fecha de
la primera serie a ser elaborada o de la primera partida a ser importada,

SOLICITUD MERCOSUR DE INSCRIPCION
para
ALIMENTOS CON MEDICAMENTOS

1. Nombre comercial del producto-

(Marca)

2. CLASIFICACION
(uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
3.1 - Nombre:

3.2 - Domicilio:

3.3 - Niimero de habilitacién oficial:

3.4 - Responsable técnico:

3.4.1 - Profesicu:

3.4.2 - Matricula no:

4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
4.1 - Nombre:

4.2 - Domicilio:

4.3 - Nimero de habilitacién oficial:

4.4 - Responsable técnico:

4.4.1 - Profesidn:

4.4.2 - Matricula no:

5. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR {Productos de exira
Zona)

5.1 - Nombre:

5.2 - Damicilio:

5.3 - Namero de habilitacidn oficial:

3.4 - Responsabie WWenico:

5.4.1 - Profesién:

5.4.2 - Matricula no:

5.5 - Impontado desde:

5.6 - Empresa elaboradora:

§.6.1 - Domigilio:

6. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
6.1 - Nombre:

6.2 - Domicilio:

6.3 - Nitmero de habilitacién oficial:

6.4 - Responsable técaico;

6.4.1 - Profesién:

6.4.2 - Matricula no:

7. OBSERVACIONES
8. FORMA FARMACEUTICA Y DE PRESENTACION

Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad y contenido del
misma.

9. FORMULA CUALICUANTITATIVA

Expresada porcentualmente, definir ¢l grado minimo de pureza de
cada una de los principios activos.

10. MODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO
Describiéndolo resumidamente.

CARILLA N¢9
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i1, METODOS DE CONTROL

11.1 Método Biolégico

11.2 Método Microbiolégico
11.3 Método Quimico

11.4 Méwdu Fisico

11.5 Método Fisico-Quimico

Que se efectuard sobre el producto terminado para verificar el conte-
nido cualicuantitativo de los principios activos, con indicacién de las
técnicas utilizadas.

Descripeion de pruebas de eficacia, bioldgicas y farmacoldgicas, en
un todo de acuerdo al inciso B del Articulo 13 del MRPV,

12. INDICACIONES DE USCG
12,1 ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

Especificando las categorias, por ejemplo: pollos parrilleros, galli-
nas ponedoras, bovinos de leche, terneros, lechonegs, cerdos adulios, ete,

13. DGSIFICACION

Indicar la o las cantidades del o de los principios activos expresadas
en unidades de peso, volumen y/o Ul por kg de peso vivo aplicacién
preventiva, 0 curativa para las diferentes especies y categorias.

13.1 Indicar la ingesta diaria promedio necesaria para cada especie y
categoria (ap. 12.1), que asegure la accién preventiva, y/o curativa del
producto.

14, DURACION MINIMA Y MAXIMA DEL TRATAMIENTO

15. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPO-
NIBILIDAD

Vias de absorcidn, distribucidn, y eliminacidn y de los principios
3CLivYos y/0 sus metdboltios,

16. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (Resumen)

17. EFECTOS COLATERALES POSIBLES - INCOMPATIBILI-
DADES ¥ ANTAGQONISMOS FARMACGOGLOGICOS

17.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su

administracién puede dar lugar a efectos nocivos).

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

18. INFOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

19. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

19.1 Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones

indicadas de uso, no producen efectos adversos como los que a con-
tinuacién se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia
cientifica al respecto.

a - Carcindgenos

b - Teratégenos

¢ - Mutdgenos

d - Resistencia en agentes patézenos
¢ - Discrasias sanguineas

f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad

h - Sobre la reproduccidn

1- Sobre la tlora normal

20. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limire Miximo
de Residuos (LMR) en tejidos {musculo, higado, riidn, grasa) leche,
huevos ¥ miel,

20.2 Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo dia del tratamiento
y el sacrificio del animal para consumo humano,

20.3 Tiempo que debe transcurrir enire el altimo dia del tratamiento
y ¢l destino de la leche, o huevas, o miiel para consumo humano {con o
sin manufactura previa).

CATT

20. 4 Tratandose de asociaciones medicamentosas el tlempo de sus-
pensidn gue se declare, corresponderd al del principio activo cuyo pe-
riodo de restriccion sea mayor.

21. PRECAUCIONES GENERALES

21.1 Indicar la forma adecuada del almacenamiento. transporte v
destruccton del producio, como asi tambign el métado de eliminacion de
los envases que constituyan un factor de riesgoe para la Salud Publica,
animal v el medio ambients,

22, CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD
DEL PRODUCTO.

Precipitaciones, disociaciones, disminucton o pérdida de actividad
de los principios activas, trios, Calor luz, humedad, compresidn en
estibas o depdsitos.

23. CONSERVACION CORRECTA DEL PRODUCTO
24. VENCIMIENTO (Periodo de Validez)
25. ETIQUETAS Y FOLLETOS

Se adjuntardn a la presente los proyectos de impresos ajustados al
Art. 19 del MRPV,

26. TRABAJQOS CIENTIFICOS ¥/O MONOGRAFIAS

Se deberdn adjuntar los trabajos cientificos y/o monografias relacio-
nadas con ¢l producto.

En los casos en que ¢l Organismo Competente Jo requiera, se debera
incluir la traduccion del sumaria y fas conclusiones de dichos trabajos
en el idioma oficial respectivo.

28. LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION
JURADA.

Firma y aclaracidn del
DIRECTOR TECNICO

Firma v aclaracion del
APODERADOD DEL ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE

Porla presente, el establecimiento solicitante del registro de un pro-
ducto farmaceldgico, bicidgico o atimento con medicamento, una vez
obtenido el certificade que autoriza su uso y comercializacion, se com-
promete a comunicar al organismo competente (registrante) la fecha de
la primery serie a ser elaborada o de la primera partida a ser importada.

A, INMUNOLCGICOS
A. 1 ANTIGENOS VACUNALES

T ALLL

VACUNAS A VIRUS VIVO (A.1.L1 - A.1.1.9)
**AL2

YACUNAS A VIRUS INACTIVADOS (A.1.2.1 - A.1.2.13)
A3

VACUNAS ANTIBACTERIANAS VIVAS (A.1.3.1
**Al4

VACUNAS ANTIBACTERIANAS INACTIVADAS (A.1.4.1 -

A.L.4.12)

**ALS

TOXOIDES

A.2 SUEROS TERAPEUTICOS (A.2.1)
A3 REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO

A1.3.3)

T AL

PRUEBAS IN VITRO (A3.1.1 - A.3.1.6)
AL

PRUEBAS HIPERSENSIBILIZADAS (A.3.2.1}
A BIOLOCGICOS AVIARES (A1l AL1L1D)

EAS
DERIVADOS DE INGENIERIA GENETICA

B. FARMACOLOGICOS/NUTRICIONALES
* & B. l

LA P
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ANTIBIOTICOS {B.1.1 - B.1.78)
.. l;a‘klgﬁl'["lPARASI'I‘ARIOS INTERNOS (B.2.1 - B.2.1§)
ANTIPARASITARIOS EXTERNOS (B.3.1 - B.3.25)
E§DECTOCIDAS {B.4.1-B.4.3)
ANTICOCCIDIOS (B.5.1 - B.5.15)
A?JTISEPTICOS - DESINFECTANTES (B.6.1 - B.6.8)

L] B7
VITAMINAS (B.7.1 - B.7.13)
8

LB

e
.

LR

PROMOTORES DE CRECIMIENTO (B.8.1-B3&.12)
= B.9
ANABOLICOS (B.9.1-B.9.3)

0

n
MINERALES (B.10.1 - B.10.14)
**B.11
ANTI-INFLAMATQCRIOS

%

B.11.1 CORTICOIDES (B.11.1.1 - B.11.1.5)

B.11.2 NO CORTICOIDES (B.11.2.1 - B.11.2.6)
**B.12

ANTIHISTAMINICOS (B.12.1 - B.12.2)
**B8.13

ANTIDIARREICOS Y ANTIESPASMODICQ (B.13.1- B.13.5}
D14

ANESTESICOS Y ANALGESICOS (B.14.1 - B.14.17)
** B.13

CARMINATIVOS (B.15.1 - B.15.6)
** B.16

DIURETICOS (B.1A1 . B.16.2)
**B.17

HORMONALES (B.17.1 - B.17.9)

8. FARMACOLOGICOS

** B.18
QUIMIOTERAPICOS
B.18.1 SULFAMIDICOQS (B.18.1.1 - B.18.1.13)
B.18.2 NO SULFAMIDICOS (B.18.2.1 - B.18.2.10)
*+ B.19
BRONCODILATADORES (B.192.1 - B.19.7)
**B.20
PURGANTES (B.20.1)
**B.21
CARDIOTONICOS (B.21.1)
** B.22
RECONSTITUYENTES ORGANICOS Y HEMATINICOS

(B.22.1- B.22.6)

*<B.23
INYECTABLES MEDIO INTERNO (MINERALES} (B.23.1 -

. ADITIVOS (B.24.1 - B.24.8)

Ny MINOACIDOS (B.25.1 - B.25.3)

- %%%RO-ESTIMULAN—FES {B.20.1 - B.26.4}

5 ?x?TIOXIDANTEs (B.27.1 - B.27.2)
REVULSIVOS (B.28.1 - B.18.3)

PRODUCTQ INDIVIDUAL

A, INMUNOLOGICOS
A.1 ANTIGENOS VACUNALES
A1l VACUNAS A "VIRUS VIVO”

= ALLL

* Parvovirosis Canina
*oALLL2

* Moquilio y Hepatitis Canina
* A LLS

© Peste Porcina Cldsica
T ALl

* Rabia Canina

= ALLAR

= Rabiu Bovinag

* Alls2

* Rahta 7orros

**ALLS

* Panleucopenia Felina (1}
**ALLS

* Ectima Contagioso
*ALLT

* 1.B.K. (Rinotraguelus intecciosa Bovina)
**AllS8

* D.V.B. (Diarrza Viral Bovina)
*AllS

* PLB. (Parainfluenza Bovina)

(1) Dice nomenclator leucosis felina.
PRODUCTO INDIVIDUAL

a TNMUNOT.OGICOS
A1 ANTIGENOS VACUNALES
A 1.2 VACUNAS A "VIRUS INACTIVADOS”

" AL2]

* Antiaftosa

*tAL122

* L.B.R. (Rinotraqueitis Infecciosa Bovina)
*AL123

* D.V.B.(Diarrza Viral Bovina)
"t AL2S

* P.LB. (Paisiuflucnza Bovina)
**Al23

* Rota Virus Bovino

** AL

* Encetalomielitis Equina
aa127

* Influenza Equina

“* A28

* P.V.P. (Parve Virus Porcino)
**AL2S

* Antirribica Canina

"t ALZOd

* Antirrdbica Bovina
**AL210

* Aujeszky

**Al211

* Paivaviiosis Canina
rALZI12

* Moquillo - Hepatitis Canina (Inactivada)
**ALLZIS

* Peste Porcina {Cristal Vicleta)

PRODUCTO INDIVIDUAL

A, INMUNQLOGICOS
A.1 ANTIGENCS VACUNALES
A.1.3 VACUNAS ANTIBACTERIANAS VIVAS

**Al31

* Anticarbunclosa

**A 132

* Antibrucelica Bovina
"t AL3S

' Tifosis Aviar

PRODUCTO INDIVIDUAL

A, INMUNOQOLOGICQOS
A.1 ANTIGENOS VACUNALES

4.1.4 VACUNAS ANTIBACTERIANAS INACTIVADAS

“rALAld

* Anrileptospira

A 142

* Clostridiales

a4

* Clostridium chauvoel
tALA2Y

* Clostndium novyl {Tipo 3)
e ALS23

* Clostridium perfringes (welchii C y D)
“*Al4ld

* Clostridium tetani {Toxoide)
“- ALL4LS
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* Clostridium botulinum (C y D) ** A4l
** Al426 * Viruela Aviar
* Clostridium haemoliticum **A42
*AL427 * Laringo-Traquitis (Virus Vivo)
* Clostridium gepticum = A471
**A143 * Vacuna Newcastle (Virus Inactivado)
* Queratoconjuntivitis (Moraxella) *rA432
**Al4d * Yacuna Newcastle (Virus Vivo)
* Rinitis Atrofica “rA441
** Al43 . * Bronguitis Infecciosa (Vacuna Inactivada)
* Escherichia coli rA442
** Al46 * Bronquitis Infecciosa (Vacuna Virus Vivo)
* Foot Rot (B. nodosus) **A445
**AL4T * Enfermedad de Marek (Virus Viveo)
* Pastereila - haemolitica/multocida **A4.6]
**A1438 * Enfoiniedad de Gumbuiu (Yacuna [nactivada)
* Streptococcus equi “*A462
**A1.49 * Enfermedad de Gumboro (Vacuna Virus Vivo)
* Vibriosis (V. foctus) CAMPYLOBACTER *A471
**A1410 * Encefalomielitis Aviar (Virus Vivo)
* Antipiojenas (ESTAFILOCOCCUS. ESTREPTACOCCIIS) MA472
“*AlL411 ) * Encefalomielitis Aviar (Vacuna Inactivada)
* Epididimitis ovina ** A4S
**Al412 * E.D.S. (EGG DROP SYNDROME)
* Antimastitica A4S
* Coriza Aviar
PRODUCTO INDIVIDUAL r A4.10
* Micoplasma Cailisepticum
A. INMUNGCLOGICOS AL
A.2 SUEROS TERAPEUTICOS * Micoplasma Syroviae (Virus Vivo)
" A4L2
Tt AZL * Reuvitud
* Antitoxina Tetdnica
PRODUCTO INDIVIDUAL PRODUCTO INDIVIDUAL
A INMUNOLOGICOS 8 FARMACOLOGICOS
A.3 REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO B.1 ANTIBIOTICOS
A.3.1 PRUEBAS IN VITRO
*=B1.1
** A3l * Amikacin (sintesis quimica) Steptocccus aureus
* Antigenc Pullorum B2
f*Aal12 * Amphotericin B (fermentacién) Saccharomyces cerevisiae
* Anligenos Brucélicos **B.1.3
alil2a * Ampicillin (penicilina derivado) Microccocus Luteus
* Wright (Prueba lenta) **B.l4
T A3122 * amoxicillin
* Huddleson (Prueba en Placy) **B.1.5
**A3123 * Aztreonam (sintesis quimica)
* Ring Test **B16
**A3124 * Bacitracin (fermentacién} Microccocus Luteus
* Prueba de Tamiz {(BPA) B1.7
** A3.1.25 ¢ Bleomycin (fermentacidn) Mycobacterinm smegmatic
* Prucba det Rivanol **B.1.§
**AJL2A * Candicin (fermentacian) Saccharomyces cerevisieae
* Prueba Rosa de Beagaia **B.1.9
= A3127 * Capreomycin (fermentacidn) Klebsiella pneumoniae - Bacillus
* Prueba para Bruceila ovis subtilis
e A3.1.28 ** B.1.10
*Prueba para Brucella Suis * Carbenicillin Pseudomonas aeruginosa
** A3L3, “* B.1.11
* Aniigeno de Coggins * Cephalexin (fermentaci6n) Staphyloccucus aureus
**A3.14 **B.1.11.1
* Anr{geno Mycoplasma (Galinarum) * Ceplialuspurin {teimentaeidn) Staphiyloccucus aurcus
*ALLS _ *rB.1.11.2
* Reactivo California Mastitis Test * Cephapirin {fermentacion) Staphyloccucus aureus
**A316 **B.1.11.3
* Leucosis * Cephalothin (fermentacidn) Staphyloccucus aureus
**R1.114
PRODUCTO INDIVIDUAL * C]gphraéiine (fermentacion) Staphyloccucus aureus
*+B.1.1
A, INMUNGLOGICQS * Cefonicid {sintesis quimica)
A.3 REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO ** B.1.13
A.3.2 PRUEBAS HIPERSENSIBILIZADAS :‘Cgf?ple‘{azone (sintesis quimica)
A2 * Ceftriaxone (sintesis quimica)
* Tuberculina (P.P.D.) **B.1.15
* Cloranphenicol - Escherichia coli
PRODUCTO INDIVIDUAL *+ B 1.16
* Chloretracycling (Termentacian) Staphyloccucus aurzus
A, INMUNCLOGICOS ** B.1.17
A.4 BIOLOGICOS AVIARES * Clindamicine (sintesis quimica) Micrococeus luteus
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**B.1.18

* Clavulanic acid {sintesis quimica)

** B.1.19

* Cloxacihin (penicilina derivado) Siaphyloccocus aureus
** B.1.20

* Colistin (fermentacion) Bordatella Bronchiseptica
**B.1.21.1

* Colistin Sulfomethate Na. (fermentacidn) Bordatella Bronchiseptica
**B.1.21

* Cycloserine (fermentacidn) Staphyloccocus aureus

e é.]‘ZZ

* Cyciosporine

** B.1.23

* Dactinomycin {fermentacidn) Bacillus subtilis

** B.1.24

* Daunorubicin {fermentacidn)

** B.1.24

* Demeciocycline (clorotetracycline derivado) Staphyloccocus

aurgus/Staphyioccocus cereus

** B.1.26
* Dicloyacilin (penicilina derivadn) Staphylnceocus anreus

** B.1.27
* Dihydrostreptomicin (streptomycin derivade) Bacillus subtilis/

Klebsiella prneumoniae

“*B.1.23%

* Doxicycline Staphyloccocus aureus

i B,li’()

* Doxarubicin (fermentacion)

** B.1.30

* Erithromycin (fermentacién) Microccocus luteus/Bacillus pumilus
** B.1.31

* Framyustin Bacillus puniilus

** B.1.32

* Gentamicine (fermentacidn) Staphyloccocus epidermis/Bacillus

pumilus

** B.1.33

* Gramicidin (fermentarion) Streptocencns faecium

** B.1.34

* Griseofulvin (fermentacion)

** B.1.335

¢ [mipenem (sintesis quimica)

** B.1.36

* Kanamycin {fermentacidn) Staphyloccocus aureus/Bacillus subtilis
“*B137

* Lincomycin (fermentacidn) Staphyloccocus aureus

** B.1.38

* Lymeciclyne Bacillus pumilus

** B.i.3Y

* Methacycline Staphyloccocus aureus

** B.1.40

*+ Methicilin (penicilina derivado) Swuaphyloccocus aureus
** B.1.41

* Minccyeline Staphyloccorus aureus

** B.1.42

* Mitomycin (fermentacién} Bacillus subtilis

** B.1.43

* Moxalactam (sintesis quimica)

** B.1.44

* Nafcilin {penicilina derivado) Staphyloccocus aureus
** B.1.45

* Natamycin (fermentacidn) Saccharomyces cerevisiae
** B.1.44

* Neomycin (fermentacion) Staphyloccocus epidermis
* B.1.47

* Netilmicin (sinomicin derivado) Staphyloccocus epidermis
** B.148

* Novobiocin (fermentacidn) Staphyloccocus epidermis
¢* B.1.49

* Nystatin (fermentacién) Ssecharomyces cerevisae

ws Bl.so

* Oleandomycin (fermentacion)

** B.1.51

* Oxacylin (penicilina derivado) Staphyloccocus aureus
** B.1.52

* Oxitetracycline (fermentacion) Staphyloccocus aureus/bacillus

wumilus

** B.1.53

* Pa]‘sromomycin (fetmentacidn) Staphyloccocus epidermis
** B.1.54

* Penicitin 5 (fermentacion) Staphyloccocus aureus

** B.1.55

* Plicamyein (fermentacién) Staphyloccocus aureus

"t 81356

* Polimyxin B Bordetella bronchiseptica

** B.1.57

* Ritampin Bacillus subtilis

** B.1.58

* Rifamycin (fermentacion) Staphyloccocus saprophyticus

** B.1.59

* Roiitetraciclyne Staphyloccocus epidermis

** B.1.60

* Sisomicin (fermentacidn) Staphyloccocus epidermis

*TH.161

* Spectig;mycin {fermentacién) Escherichia coli/Klebsiella aerogenes
**B.1.

* Streptomycin (fermentacién) Klesiclla pneumontac/Baciilus

subtilis

** B 1.63

* Tetracycline (tetracyciine derivado) Staphiloccocus aureus/Bacillus
pumilus

** B.1.64

* Ticarcillin Psedomonas aeruginosa

** B 165

* Tobramycin (fermentacion} Staphyloccocus auvreus/Bacillus

** B.1.57

* Rafamipin Bacillus subtifts

** B.1.58

* Rifamycin (fermentacian) Staphyloccocus saprophyticus

** B.1.5%

* Rolitetraciclyne Staphyloccocus epidermis

** 060

* Sisomicin (fermentacidn) Staphyloccocus epidermis

**B.l.el

* Spectinomyein (fermentacion) Escherichia coli/Klebsiellz aerogenes
**B.1.62

* Streptomycin (fermentactdn) Klebsiella pneumoniae/Bacillus

subtilis

** RB.1.63

* Tetracycline (tetracycline derivado) Staphiloccocus aureus/Bacillus
pumnilus

** B.1.64

* Ticarcillin Psedomonas aeruginosa

** B.1.65

* Tobramycin (fermentacién) Staphyloccocus aureus/Bacillus

pumilus

** B.L.66

* Twolcaadoinycin (vleandemycine derivade) Klcbsiclla pncumoniac
** B.1.67

* Tyrotricyn (fermentacién)

** B.1.68

* Vancomycin (fermentacién) Bacillus subtilis
** R.1.40

* Vidarabine (sintesis quimica)
**B.170

* Viomycin Klebsiella pneumoniae
**8.1.71

* Spiramicinum

**B.1.72

* Josamicina

** B.1.73

* Dinamotilin

** B.1.74

* Cephevcril

**B.1.75

* Apramicina

** B.1.76

* Pathocefi

**RB1.77

* Leocilina

**B.1.78

* Tiamulina

PRODUCTO [NDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.2 ANTIPARASITARIOS INTERNOS

**B.21

~ Piperazina
**B.2.2

* Benzimidazoles
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**B.2.21 **+B314
* Dimetridazole * Clorfenvinfos
R2.22 ** B3.15
* Triclabendazole * Cipermetrina
**B.2.2.3 ** B.3.16
* Tiabendazole * Alfametrina
** 5224 ** B.3.17
* Oxibendazole * Alfacipermetrina
**B.2.2.5 ** B3.18
* Mebendazole * Eneon
** B.2.2.0 ** B.3.19
* Oxfendazole * Azametiphos
**B2.27 ** B.3.20
* Febendazole/Fenbedazole * Permetrina
** B.2.2.8 ** B3.21
* Albendazoles * Banitrothion
*B229 ** B.3.22
* Flubzndazale * Cimazole
**B.2.3 ** B.3.23
* Febantel * Cyromazina
**B2.4 ** 5324
* Levamisol * Cypotrina
**B.25 *+ B.3.25
* Dipropionato de Imidocarb * Tetrafenvinfos
**B.2.6
* Rafoxanide PRODUCTQ INDIVIDUAL
rB.2T
* Praziquantel B. FARMACQLOGICOS
**B.2.8 B.4 ENDECTOCIDAS
* Closantel
**RB29 **B4.1
¢ Mitroscanate * Moxidectin
*+ B.2.10 TTRAZ
* Tetramisole * [vermectina
**B.2.11 143
* Pamoato De Pirantei * Abamectina
** B.2.12
* Disofenol PRODUCTO INDIVIDUAL
** B.2.13
* Triclorfon B. FARMACOLOGICQOS
**B.2.14 B.5 ANTICOCCIDIOS
* Epsipraniet
=T B.Z.13 *rB.3.1
* Clorsulen * Nicarbazina
** B.2.16 ** B.5.2
* Netobimin * Robenidina
* B.2.17 ** B.5.3
* Nitroxinil * Maduramicina
** B.2.18 **RB.5.4
* Naftonato de sodio * Salinomicina
““BS5S
PRODUCTO INDIVIDUAL * Monensina
**B5.6
B. FARMACOLOGICOS * Narasina + Nicarbazina
B.3 ANTIPARASITARIOS EXTERNOS ** B.5.7
* Amprolium
**B.3.1 **RB35.7.1
* Pirimifosetil * Amprolium + Etopabato
**B.3.2 " B.3.8
* Cialotrina ¢ Clinacox
**B33 “+ B39
* Closantei * Lasalocid sédico
**B.34 ** B.5.10
* Lindanc * Toltrazuril
** B.3.5 **B.5.11
* Amitraz * D.O.T.
**B.3.6 ** B.5.12
*D.D.VP *ESB. 3
*+R317 “* B5.13
* Dimipilato {Diazinon) * Halofuginona
**RB318 **B.3.14
* Deltametrina * Cyxgro
**B39 t* B.5.15
* Flumetrina * Cycarb
**B.3.10
* Cumalfos PRODUCTO INDIVIDUAL
** B.3.11
* Foxin B. FARMACOLCGICOS
**B312 B.6 ANTISEPTICOS - DESINFECTANTES
* Clurpiritus - Clurpirifus meuil (B.3.12.1}
** B.3.13 **B.6.1
* Propoxur * Cresilico y Derivados
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“ BP 85 A.l14

““B.6.2

* Base Amonio Cuaternario y Derivados
**B6.3

* Cloruro de Benzalconio

BG4

* Cloro Activo y Derivados

't B6.S

* Toddforos (Iodopovidona)

**B.6.6

* Dodecil Benzeno - Sulfonico (Activos Anioniccs)
PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.7 VITAMINAS

**B.7.1

* Vitamina A

**B.7.2

* Vitamina D 3

B3

* Vitamina B 1 (Tiamina)
**B.7.4

* Vitamina B 2 (Riboflavina)
** B3

* Yitamina D 6 (Piridoxina)
**B.7.6

* Vitalina B 12 (Cianocobolamina)
“*B.7.7

* Biotina

**R.78

* Acido Folico

**B.7.9

= Acide Nicotiaico {Niacinamida)
** B.7.10

* Pantotenato de Calcio

T BIIL

* Acido Ascorbico
“*B.7.12

* Vitamina E {a Tocoferol)
**B.7.13

= Vitamua K (Menadiona)

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.8 PROMOQTORES DE CRECIMIENTO

**B3.1

* Avilamicina

**B.8.2

* Avoparcina

**B.3.3

* Virginiamicina

**B.3.4

* Rosarxone (Acido-3-Nitro)
“*B.&S

© Bactiracina-Zinc Bacirracina (ver B.1.G Antibidgticos)
"> B3.6

* Olaguindox

**B38.7

* Nitrovin

** RB.8.8

* Halquinoi

** B89

* Lasalocide

** B.8.10

* Artacin

**BS8.1L

* Bambeermicina (Flavomicina)
** B.8.12

* Enramicina

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACQLOGICCS
B.9 ANABOLICQS

el 3 R )
* Beldenona
“*B.9.2

* Nandrolona
**B.9.3

* Trenbolona
**B.24

* Zeranol
**B.9.5

* Stanozolol

PRODUCTO INDIVIDUAL

D. FARMACOLOGICOS
B. 10 MINERALES

** B.10.1

* Carbonato de Calcio

LR R ‘n ‘)

* lodato de Calcio

** B.10.3

* Sales de Hierro (Sulfato Ferroso)

** B.10.4

* Selenito de Sedio

** B.10.5

* Fosfatos Tricalcico - bicalcico
*B.10.6

* Oxido d¢ Cobre

= B.10.7

* Oxido Jde Zinc

** B.10.8

* Oxido de Magnesio y Sales de Magnesio
** B.10.9

* Oxido de Manganeso y Sales de Manganeso
** B.10.10

* Cloruro de Cobalto v Sales de Cobalto
=+ B.10.11

* Sales de Molibdeno

** B.10.12

* Fosfato Disodico
PRODUCTQ INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.11 ANTI-INFLAMATORIQOS
B.11.1 CORTICUIDES

**B.1L1.1

* Betametasona

“+RB.I1.1.2

* Dexametasona {2} - lsinicotinato (b}
**B1LL13

* Prednisclona

**B.Ill14

* Flumetasona

**B.11.15

* Triamcinolona

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.11 ANTI-INFLAMATORIOS
B.11.2 NC CORTICOIDES

**B.11.2.1

* Acido Salicilico y Derivados
**D.11.2.2

* Fenilbutasona

**B.11.2.3

* Flunixin

**B.11.2.4

* Dhimatilenlfovida
“*B.11.2.5

* Benzydamina

**B.I1.2.%

* Feni] - Dimetil - Pirazolona

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.1Z ANTI-HISTAMINICOS

" B.l2.1l
* Difenhidramina
** B.12.2
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* Clorfeniramina Maleato
PRODUCTOC INDIVIDUAL
B. FARMACOLOGICOS

B.I3 ANTL-DIARREICOS Y ANTI-ESPASMODICUS

**B.13.1

* Benzetimida

** B.13.2

* Loperamida

** B.13.3

* Subnitrato de Bismulo

FRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.14 ANALGESICOS - ANESTESICOS

** B.14d
* Ketamina Clorhidrato
** B.14.2

* Lidocaina

** B.14.3

* Procaina

** B14.4

* Derivadus Fiomacinicus (Accpiomacina}
e B’14'5

* Azaperona

** B.14.6

* Detomida

LR ] B'ldT

* Diazepan

** B.14.8

* Benzodiazepina
** B.14.9

* Derivados del Acide Barbiturico
**B.14.10

* Meprobamaio
** B.14.11

* Clozoxazone
**B.14.12

* Kilovaiua

** B.14.13

* Xilacina

** B.14.14

* Detomidina

*s B.14.15

* Benzocaina

** B.14.16

* Tiopental Sodico
** B.14.17

* Novalgina (Fenil-Dimetil-Pirazolona) (Ver 11.2.6)

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.15 CARMINATIVOS

**B.15.1

* Dinmictilpolisiloxane
** B.15.2

* Potoxaleno

*+ B 153

* Simeticona

**B.15.4

* Xilidino Dihidrotiacino
**B.155

* Caolin

** B.15.6

* Pectina

PRODUCTOC INDIVIDUAL

B, FAKMACOLOGICOS
B.16 DIURETICOS

** B.16.1

* Furosemida

B 162

* Hidroclorotiazida
** B.17.9

* G.M.RH, {Liberador Gonadotropina)

PRODUCTO INDIVIDUAL

B, FARMACOLOGICOS
B.1¥ QUIMIOTERAFPICOS
B.18.1 SULFAMIDICOS

**B.18.1.1

* Sulfacioropiridazina
e 18.1.2

* Suifacloropirazina
**B.13.13

* Sulfadiazina
**B.18.1.4

* Sulfaquinoxalina
** B.18.1.5

* Sulfametazina
=B 1816

* Sulfatiazol

** B.18.1.7

" Ftahlsultaltazaol
**RB.18.18

* Sulfadoxina
*+B.18.19

* Sulfametoxazole
** N.18.1.10

* Sulfaguanidina
**RB.18.1.11

* Sulfamerazina
** R.18.1.12

* Suifanilamida
*¢ B.18.1.13

* Sulfacetamida

PRGCDUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACULUGICLS
B.18 QUIMIOTERAPICOS
B.18.2 NO SULFAMIDICOS

**+ B.18.2.1

* Dimctridazolc
**B.1B.22

* Furaltadona

*+ B.18.2.3

* Furazolidona
**RIRT4

* Nitrofurazong
**B.182.S

* Quinoionas

** B.18.2.5.1

* Acido Oxonilico
**B.18252

* Danofloxina

** B.18.2.5.1

* Earofloxacina
**B.18.2.6

* Ciidio Dromuro (Momidio)
** B.18.2.7

* Trimetropin

PRODUCTO INDIVIDUAL
B. FARMACOLOGICOS

B.19 BRONCODILATADORES

** B 19.1
* Clenbuterol

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.20 PURGANTES

** B20.1
* Dantrona

PRODUCTC INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.21 CARDIOTONICOS
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** B.21.1
* Cafeina

PRODUCTC INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.22 RECONSTITUYENTES ORGANICOS Y HEMATINICOS

"t B.221
* Ferradextrano (Ferra-Gluaonato)

**B222

* {a) Exiracto conc. higado inyectabie () Extracto higado sol. oral.

** B.22.3

* Dextrosa Invectable

** B.22.4

® Citrate de Hierro Amoniacal

**B.225

* Suvifato de Cobre (Ver B.10.6 Sales Minerales)

PRODUCTOQ INVIDIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.23 INYECTABLES MEDIO INTERNO - (MINERALES)

** B.23.1

* Calein Romgincanata
**B.23.2

* Calcio Gluconato

** B.23.3

* Clorurc de Magnesio

** B.23.4
* Fosforo elemental

PRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACOQLOGICOS
D.24 ADITIVOS

"* B.24.1

* Apoester {(Apocarotenie Ester)
** B.24.2

* Cantaxantina

** B243

* Citranaxantina

** B.24.4

* Propilenglicol

** B.24.5

* Xilol

** B.24.6

* Dodecil Benceno Sulfonico

PRODUCTC INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.25 AMINOACIDOS

**B.25.1

* Lisina
**B.25.2

= Metionina
=+ B.25.3

* Triptofano

PRODUCTC INDIVIDUAL

B. FARMACOLOGICOS
B.26 NEUROQ-ESTIMULANTES

"t B.2G1

* Atropina Sulfato

** B.26.2

* Alcaloides de la Belladona
“* B,26.3

* Pilocarpina

** B.26.4

* Hioscinamina Salfato

FRODUCTO INDIVIDUAL

B. FARMACQLOGICOS
B. 27 ANTIOXIDANTES

** B.27.1
*BHT.
** B.2T1
T Ewoxiguing

ANEXOI

RECLAMENTACION COMPLEMENTARIA DEL MARCO
REGULATORIO PARAPRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
Dre los establecimientas de Productos Veterinarios
Articulo |

Todo establecimiento que tabrigue, manipule, fracciones, comercia-
lice, almacene, importe o exporte Productos Veterinarios para si o para
terceros, debe estar registrago en ¢) Orgamsmo Utictal Competente de
su Pais.

Articulo 2

El registro de los catablecimisntos a los que sc reficre ol articulu 1 de
este Reglamento deberd ser solicitado al Organismo Oficial Competente
del Pais, por la Empresa propietaria o a través de su representante
legalmente constitutde, mediante una Solicitud en la que constardn:

I.- Copia autenticada de ta Razdn Social de 1a Empresa y comprobas
cidn desu constitucion legal.

[1.- Direccidn completa de la Empresa

I11.- Represemtacion Legal y comprobacidn de la misma.

IV.- Actividades a la que se destina ¢l establecimiento.

V.- Tipo(s) de producto(s)

¥1.- Nombre profesion y nro. ge matricuta del responsable técnico.

VIL- Disposiciones legales en que se basa !a Solicitud de Registro
del establecimiento.

Articulo 3

La solicitud de inscripcién para Establecimientos que elaboren o
fraccionen Productos Veterinarios deberd ser acompanada por una me-
moria descriptiva de las instalaciones y equipamientes especificos para
la(s) actividad{es) que se desea{n) desarrollar y planos de planta si-
guiendo las signientes indicaciones:

1.- Plano General de corte transversal y longitudinal en una escala
minima de 1:200.

I{.- Detalle en escala 1:30 para red de desagtie.

[I1.- Descripcidn del sistema de contral preventivo para evitar la
contaminacidn del medio ambiente y los riesgos para la salud observan-
do lo siguiente:

a.- Mormas de scguridad para cvitar |2 contamipacion ambicntal de-
bida a 1a produccién v almacenamiento de los productos,

b.- Normas de seguridad para cvitar [a contaminacién ambigntal de-
bida a [a manipulacion de productos bioldgicos.

Articuln 4

Todo cambio de radicacidn, modificacion o ampliacidn de la planta,
deberd ser comunicada can la suficiente antelacion al Organismo Com-
petente a los efectos de realizar las inspecciones de habilitacidn y auto-
rizaciones que correspondan, '

El plazo para otergar la habilitacién por el Organismo Competente ¢
de las modificaciones que se produzcan no deberd ser mayora 60 dias a
partir del momento de la solicitud de inspeccion para ia habilitacion. Si
la refaccidn y/o modificacién afectare alguna de las dreas de elaboracién,
serd el Organismo Competente quien determinaré la continuidad de las
tarcas gue alli se desaniulan.

Articuio 3

Si se produce la transfersncia de la propiedad de la Empresa o modi-
ficacidn de ta razdn social, ¢l Organismo Competente Registrante deberd
ser informado en un plaze maximo de 7 dias de efectivizado el cambio, &
los efectos de legalizacion.
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DE LAS INSTALACIONES
Articulo 6

Los Establecimientos a que sc reficre ¢l articulo 1 de este Reglamicu-
to, exceptuando los que exciusivamente caomercizlicen, almacenen, im-
porten o exporten, deberdn poseer instalaciones y equipamientos ade-
cuados para cumplir con las normas de produccion, control de calidad,
higiene y seguridad de trabajo, proteccién de la salud y ¢l ambiente.
Ademids deberdn cumplirse los siguientes requigitas:

L. Poseer un drea destinada exclusivamente a la manipulacidn o ela-
boraci6n de productos veterinarios, cuyas instalaciones deberdn satis-
facer los volumenes y capacidades de produccién declaradas.

[I.- Las instalaciones 1ndustnales deberan estar fisicamente separa-
das de tas construcciones destinadas a viviendas u otras no relacionadas.

IIL.- El disefio y los materiales utilizados en la construccién de pi-
sos, paredes y techos de los locales donde s¢ manipulen, elaboren o
depositen Productos ¥etcrinaries deberdn ascgurar las vundiciones ade-
cuadas para la limpieza y desinfeccion.

IV.- Poseer equipamientos, utensilios y condiciones necesarias para
la finalidad que se propone.

V.- Poseer un dreas convenientemente separadas destinadas a:

a.- depdsito de materias primas (con drea separada de cuarentena) y
materiales de embalaje y acondicionamiento.

b.- deposito de productos terminados (con dreas separada de cua-
rentena)

c.- deposito de productos reprobados, devueltos, retirados de la
comercializacidn y para contraprueba.

V1.- Las dreas de depdsito citados deberdn reunir condiciones ade-
cuadas de almacenamiento.

VIL- Poseer las siguientes dreas auxiliares:

a.- Para descansc y comedor del personal, separados de las demds
Areas, cuando lo exija la legislacién pertinente.

b.- Vestuarios y bafios de ficil acceso y apropiados para el nimero
de usuarios. Los hafing no debeardn tener comunicacién directa con las
#ress de produccién yaimacenamiento.

¢.- Area de mantenimiento, separada de las demds dreas.

Articulo 7

Cuando los laboratorios donde se realicen los controles de calidad de
materias primas y de productos terminados estén instalados en el Esta-
blecimiento, deberdn estar separados de la zona de produccion.

Articulo 8

La direccion del Establecimiento debera tomar disposiciones para
que todas ias personas que manipulen Productos Veterinarios rectban
instruccion adecuada y continua en materia de manipulacion higiénica de
dichos productos como asi también en lo referente a higiene personal.

Articulo 9

_ Los Establecimientos deberdn estar dotados de medios capaces de ¢li-
minar o reducir &l riesgo de polucitn derivados de los procesos de industria-
lizacién, que puedan causar efectos nocivos a la salud y ¢] medio.

Articulo 10

Los establecimientos que fabriquen o manipulen productos farma-
céuticos inyectables u otros que exijan condiciones asépticas de prepa-
racidn deberdn puseer wu dica desinada especialmente a esia finalidag y
deberdn cumptir con los siguientes requisitos:

L.- El 4rea mencionada deberd ser independiente y su piso, asi como
también las paredes, techo, puertas y ventanas deberdn presentar condi-
cionec adacnadas para cu higiene, limpieza y desinfeccidn. Asimismo el
area deberd poseer un sistema de renovacion de aire que asegure lz au-
sencia de contaminacidn en el producto final.

[L.- Las construcciones e instalaciones deberdn estar proyectadas de
tal manera que se redurean al mfnimo los perfiles calientes, tales como
columnas, equipamientos y armarios. Los caitos y ductos deberdn ser
instalados de manera que se facilite [a limpieza. En Jas dreas de elabora-
cidn y fraccionamiento se debera tratar de evitar la presencia de piletas
y desagiies.

I11.- Las dreas donde se manipule el producto deberdn estar provis-
tas de mesas revestidas de material impermeable, de instrumental y de
los elementos necesarios para las practicas que en ellas se realicen.

[V.- Los vestuarios deberdn ser cdmaras cerradas con un sistema que
asegure la adecuada provision de aire. La circulacidn a través de los
mismos s¢ realizard de manera de que las diversas fases de! cambio de
ropas sucias a limpias queden perfectamente separadas. Los
equipamientos y materiales para la limpieza de las manos deben ser
colocados en el interior de los vestuarios.

V.- Las puertas de las cdmaras entre ua ambiente y otro ne deberdn
ser abiertas simultineamente, para lo cual deberdn existir sistemas de
trabas y alertas visuales v/o auditivos gue permitan evitarlo.

VL.- En las dreas de produccién y envasado se deberd asegurar la no
contaminacién del producto, mediante la provision adecuada de aire
tiltrado y gradiente ¢e presién o sistema de ¢fecto equivalente.

VIL- £n el caso de poseer bioterios cuyos animales sean utilizados
para la produccién y/o control "in vivo”, estos deberdn tener normas y
registro de las condiciones ambientales, higiene, limpieza, desinfeccian
¥ manejo.

VIIL.- Las ropas utilizadas en las areas de produccion deberdn estar
limpias y reunir condiciones que permitan asegurar fa no contaminacidn
del producto final. Luego de su uso deberdn seriavadas, desinfectadas y/
o esterilizadas. Todo el personal que ingrese a la mencionada drea de
produccidn debera utilizar esta indumentaria y mantener una adecuada
higiene personal.

Articulo 11

Los Establecimientos elaboradores de Productos Bioldgicos, debe-
van pusest edificios ¢ inswalaciones Construidas o adaptadas para taies
objetivos, de acuerdo con los siguienies requisitos:

I.- Las paredes, pisos, techos, pusrtas y ventanas deberdn ser cons-
truidos con materiales impermeables, no absorbentes v lavables de modo
dec ascgurar una perfouia liigicoe, limpieza y desinfeccion. Deberdn ser
lisos, sin grietas y de colores claros. Los dngulos entre las paredes, entre
las paredes y [os pisos y entre las paredes y los techos, deberdn ser de
junta curva y herméticos para facilitar la limpieza.

{I.- Beberd disponerse dr un abundante abasiecimiento de agua po-
table a presidn ¥ a temperatura convenieate, ¢on un adecuado sistema
de distribucion y con proteccion contra la contaminacidn. Los efluentes
y aguas residuales deberdn ser tratados previamente a su entrada a fa red
general a fos efectos de eliminar microorganismos patdgenos y sustan-
cias contaminantes de sicsgo resultantes de luy procesus de claburacion.

I11.- Poseer un sistemna de seguridad especificamente planeado para
evitar riesgos de contaminacién al medio ambiente, como asi también los
de contaminacidn cruzada entre microerganismos que pucdan schreve-
nir a consccucacia d¢ los diversas sistemas vpcrativus,

IV.- Asegurar la separacién e independencia en [as dreas sépticas y
asépticas con las mejores condiciones de higiene y {impieza de ambas.
Estas deberdn contar con barreras de entrada y salida para el trinsito
entre ambas dreas de tal forma que ¢l persenal y cl cquipamicnto que
ingresen a} drea aséptica o limpia cumplan con las medidas de higiene ¥
seguridad recomeadadas. En ¢l mismo predio se poded trabajar coa dife-
rentes gérmenes virulentos mientras s¢ mantengan las medidas y condi-
ciones de seguridad, correspondiente a cada germen en particular.

V.- El acceso a las dreas mencionadas en el item anterior se realizara
a través de Jos vestuarios.

VI.- Poseer cdmaras frigorificas y congeladoras dotadas de
termorreguladores de precisién, equipadas con un sistcma de registro
impreso de temperatura, con capacidad suficiente para su finaltdad, cuyo
sistema de circulacidn asegure la uniformidad de la temperatera para la
adecuada conservacion de materias primas y productos que exijan baja
temperatura para su aimacenamiento.

VIL.- Poseer cimaras-estufas dotadas del mismo equipamiento men-
cionado en el item anterior.

VIL.- Poseer un iocal para albergar los animales que serdn utilizados
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para la produccién yfo control "in vivo". Los mismos deberén tener
normas y registro de las condiciones ambientales, higiene, limpieza, des-
infeccidn y manejo.

[X - Poseer un local para animales inoculados, absolutamente aisla-
do del exterior, que tenga un sistema propio de ventilacién con filtrado
en las entradas y satidas de aire. Las excretas de los animales asi como
los materiales utilizados y los cadédveres, deberdn ser recogidos por mé-
todos eficaces de decontaminacidn.

X.- Las ropas utilizadas en las dreas de produccién deberdn estar
limpias y reunir condiciones que permitan asegurar la no contaminacién
del producto final. Luego de su uso deberdn ser lavadas, desinfectadas y/
0 esterilizadas. Todo ¢l personal que ingrese a la mencionada drea de
producctén deherd utitizar eta indumentaria ¥ mantener una adernada
higiene personat.

XI.- Los vestuarios deberdn ser camaras cerradas con un sistema que
asegure la adecvada provisidén de aire. La circulacidn a través de los
mismos se realizard de manera de que las diversas fages del cambio de
ropas sucias a limpias queden perfectamente separadas. Los
equipamientos y materiales para la limpieza de las manos deben ser
colocados en ¢! interior de los vestuarios,

XI1.- Las puertas de las cimaras entre un ambiente v otro no
deberdn ser abiertas simultdneamente, para lo cuat deberdn existir
sistemas de trabas y alertas visuvaies y/o auditivos que permitan
evitarlo.

XII1.- En las 4reas de preduccidn ¥ envasado se deberd asegurar la
no contarninacién del producto, mediante la provision adecuada de aire
filtrado y gradiente de presidn o sistema de efecta equivalente.

Articulo 12

Tratandose de plantas mixtas destinadas a la elaboracidn Productos
Bioldgicos, Farmacolégicos o Alimentos con medicamentos serd obliga-
toria la existencia de instalaciones separadas, para la fabricacidn de cada
uno de ellos.

Adrticuto 13

Los Establecimientos que solamente depositen, distribuyan, comer-
cialicen, imporien o exporten productos veterinarios deberdn cumplir

también los jtems a v b del Aniculs 3, v ademds los sipuientes requisi-
tos:

[.- Los locales deberdn estar separados de dependencias destinadas a
viviendas u otras no relacicnadas.

II.- Las instalaciones deberdn ser adecuadas para la correcta con-
servacidn de los productos, con ambientes secos y ventilados, cons-
truidos con materiales que |os protejan de temperaturas incompati-
bles y que aseguren buenas condiciones para fa limpieza y desinfec-
cién.

[H.-En caso de trabajar con productos veterinarios que exijan refri-
geracidn deberdn poseer equipamientos adecuados para su correcta con-
servacion.

Articulo 14

Los establecimientos que no dispongan de instalaciones apro-
piadas para realizar el control de la calidad de sus productos y de
materias primas, podran efectuar estas operaciones en laboratorios
de terceros previamente habilitados para ese fin por el Organismo
Oficial.

CAPITULO I
DE LA RESPONSABILIDAD PROFESIONAL

Articulo 15

Los establecimientos que ejerzan las actividades previstas en este

Reglamento estén obligados a tener Responsable Técnico. Esta res-
ponsabilidad-técnica estard a cargo de profesionales Universitarios det
nivel Terciario legalmente habilitados.

L- La responsabilidad de un producto etaborado en un estableci-

miento de terceros serd del propietario o titular del registro de dicho
producto.

IL.- Cuando la Iinea de produccién fuera de naturaleza bioldgica la
Direccién T'éenica estara a ¢argo de Médico Veterinario,

IIL.- Cuando se trate de productos farmacolégicos, quimicos o ali-
mentos con medicamentos estara a cargo de Médico Veterinario, Quimi-
co, Bioquimico o Farmacéutico,

1V.- En caso de cesacién o interrupcidn de Ia asistencia técnica del
establecimiento, ésta deberi ser reemplazada y comunicada al Organis-
mo Oficial competente. La responsabilidad de! Téenico saliente quedars
automaticamente cancelada tanto en lo referente al establecimiento, como
a Ins productac que en él <e fahrican, axtendidéndoce esta responeabili-
dad hasta la dltima partida o serie elaborada durante su gestion.

a.- El establecimiento no podré elaborar nuevas partidas hasta tanto
no se acredite un nuevo responsable técnico,

b. La responsabilidad del nuevo técnico comenzard después de su
hahititacidn por al Organismo Oficial enmpetente

V.- Cuando se tratare de establecimientos que ejerzan las actividades
previstas en el Articulo 13 de la presente norma, la responsabilidad
técnica serd ejercida por un Médico Veterinario.

VI.- Los profesionales referidos en este articulo deberdn presentar
ante el Organismo Oficial Competente copia de su titulo universitario
debidamente legalizado y la matricula profesional expedida porla auto-
ridad gue corresponda y copia del contrato entre ei profesional y la
firma.

CAPITULO III
DE LOS PRODUCTGS VETERINARIOS

Articulo 16

Todo producto veterinaric debera estar registrado ¢n el organismo
oficial competente, segin Jas formularios de inscripcion correspondien-
tes conforme fuera establecido en las disposiciones del Marco Regulatario
para Productos Veterinarios, complementadas por las disposiciones de
este reglamento.

DE LAS FORMULACIONES
Articulo L7

En la solicitud de inscripcidn de los productos veterinarios deberd
ser indicada la férmula completa con todes sus componentes, especifi-
cados a través de sus nombres técnicos, incluyendo las cantidades ex-
presadas en el sistema métrico decimal o unidades patronizadas
Internacionalmente.

Ademas deberin tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

I.- Productos farmacoldgicos:

a.- Forma farmacéutica de penetracion.

b.- Férmula completa con todos sus componentes especiftcados a
través de sus nombres técnicos oficiales, incluyendo las cantidades ex-
presadas en el sistema métrico decimal o unidades patrenizadas
internacicnalmente. También se indicard si son necesarios excesos de
algunas componentes.

c.- Modo de fabricacién con las operaciones a realizar.

d.- Citar la inscripcion de los componentes bdsicos de la férmula en
las farmacopeas aceptadas internacionzlmente cuando hubiera;

e.- Indicar el/los métodos utilizado/s para el dosaje del o de los
principio/s activofs. En la ausencia de normas de famacopeas reconoci-
das deben describirse los precesos de control adoptados por 1a empresa
responsable;

f.- Indicaciones de usc y especies animales a las que se destina

g.- Via y forma de aplicacidn, modo de usc.

h.- Dosis y justificacién de las mismas.

i.- Farmacocinética del producto, biodisperibilidad, vias de absorcion,
distribucién y eliminacién de los principios activos y/o sus metabolitos.

Las pruebas de inocuidad, absorcidn lecal y eficacta del producto
deben ser realizadas en 1a especie blanco durante la fase de desarrollo del
producto.

Jj.- Farmacodinamia del producto.

1.- Datos sobre los efectos colaterales, incompatibilidades, antago-
nismos farmacoldgicos, contraindicaciones, limitaciones de uso, efectos
biolégicos no deseados.
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m.- datos sobre residuos y restricciones de uso.
n.- Intoxicaciones, antidotos {cuando hubtere), precauciones genera-
les, conservacidn y vencimiento.

L. Productos bioldgicos:

a.- Forma farmacéutica de presentacion (naturaleza, tipo de reci-
piente y contenido del mismo)

b.- Definicidn de la linea biolégica.

¢.- Formula cualicuantitativa. Composicion bioldgica y quimica.

d.. Degeribir resumidamente el proceso de fabricactdn, origen, ea-
racterizacién y test de control de la cepa.

¢.- Especies animales a las que se destina,

f.- Dosis, volumen de la dosis vacunzi.

g.- ¥ia de administracién, forma de aplicacién, modo de uso y pro-
grama de vacunacidn

h.- Tiempo necesario para conferir inmunidad v duracién de fa mis-
ma.

i.- Efectos secundarios, incompatibilidades, coatraindicaciones y
antagonismes.

j.- Precauciones generales, conservacion (temperatura) y vencimien-
{o.

Articulo 18

Cualquier modificacién en la formulacion solamente serd permitida
cuando sea previamente autorizada por el organismo oficial registrante;

L.- El pedido de moditicacién de principios activos deberd ser acom-
panada de una nueva solicitud de registro completa acomparada por sus
Tespectivos proyectos de rétulos,

I1.- En &} casc de cambio de excipisntes, siempre gue no perjudiquen
la calidad del producto final, la autoridad competente podri autorizar |3
modificacidn cuando sea justificada técnicamente sin la presentacidn de
una nueva solicitud o cambios en los rétulos.

Articulo 19

Los establecimientos elaboradares o importadores no podran obte-
ner registros distintos para productos velerinarios que posean composi-
cidén y principios activos (dénticos y nombres diferentes.

DE LGS ROTULOS
Articulo 20

Los textos de los rGtulos y prospectos deberdn incluir obligatoria-
mente:

1.- Nombre del praducto

11.- Férmula o composicidn: descripcidn de la composicion en prin-
cipios activos de la férmula expresada cuantitativamente.

IiL.- Indicaciones, finalidades o usos.

IV.- Contenidos: se deberdn expresar:

a.- Cantidad de unidad/es y/o dosis (Comprimidos, grageas, pasti-
I1as, pildoras, ampollas y otros semejantes) contenidos en el embalaje o
acondicionamiento comercial.

b.- En el caso de poivos o liquidos de cualquier naturaieza deberd
indicarse el peso o el volumen del producto contenido en el embalaje o
acondicionamiento comercial.

c.- En el caso de preparaciones pastosas o semi-sélidas (pomadas,
pastas, ungiientos y otros semejantes) y de granulos o granulados debe-
rd indicarse el peso det producto conterida en el embaiaje o acondiciona-
mienic comercial,

d.- En el caso de vendas medicadas, collares y caravanas
medicamentosos u otros semejantes, deberd indicarse ¢l largo, el peso v
¢l nro. de unidades contenida/s en ¢l embaiaje o acondicionamiento co-
mergial.

V.- Dasis por especie animat, forma de aplicacién e instrucciones de
uso destacando la leyenda USQ YETERINARIO.

V1.- Advertencias, precauciones, contraindicaciones y antidoto si existieren.

VIL.- Condiciones de almacenamiento {temperaturs, cuando corres-
ponda)

VIIL.- Restricciones de uso cuando corresponda.

IX.- Declaracidn de VENTA BAJO RECETA, cuando corresponda.

X. Urgano regisirante, nimero y techa de registro.

XL- Nombre y direccidn del establecimiento propietario del registro
0 representanie importadar.

XII.- Nombre y ndmero de matricula del responsable téenice.
XIIL.- Nomero de partida/serie

X1V.- Fecha de fabricacién.

XV.- Fecha de vencimiento.

XVI.- Se podrd excluir de los rdtulos la férmula o la composicién del
producta o sus componentes activos, las indicaciones y modos de uso u
otros datos exigidos cuando figure en los prospectos respectivos.

XVIL- Las umpallag y pequednce envaces, acondicionados aislada.
mente o agrupados en cajas, deberdn indicar la denominacidn det pro-
ducto y ndmero de partida/serie, mientras los demds datos exigidos en et
presente articulo constardn en los folletos.

XVII - Fn log rétulos de los diluyentes de productos invectables se
deberd especificar su naturaleza, el contenido y el nombre comercialdel
producto registrado. Los rétulos de estabilizantes o similares, envasa-
dos por separado, deberdn especificar su naturaleza y su contenido,
quedando dispensados de indicar el nombre comercial del praducto re-
gistrado.

XIX.- En los rotelos de agrosoles y productos conteniendo gas a
presion, cuando no tengan otras normas especificas, deberdn indicar el
contenido nzto y ¢l volumen del liguido cantenido.

XX.- Las candiciones de almacenamiento (temperatura, humedad,
tuz) inherente a cada producto. asi como precauctanes cuando existan,
deberdn constar en forma clara y detallada en fas stiquetas v prospec-
1os;

XXI.- Los rétulos y prospectos podrdn ser impresas simultinea-
mente en espaial y portugués. El tamano de letra utilizado deberd tener
las dimensiones necesarias para su facil lectura,

DE LAS NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS PRO-
LUCTOS VETERINARIOS

Articulo 21

Todo producto veterinario debera satisfacer los siguientes requisi-
tos de control:

1.- De las materias primas

a.- Caracterizacién fisico-quimica y biologica de la sustancia acom-
pafiada de pruebas cualitativas y ensayos cuantitativos;

b.- Ei establecimiento deberd poseer archivos de los anilisis realiza-
dos, detallando la fecha de reanalisis de la materia prima cuando corres-
ponda.

c.- La documentacién referida al control de calidad de una partida
debe ser mantenida en archivo por un periodo de un ano despuds del
vencimiento de plazo de validez de la misma, o por cinco afos, en el caso
de materias primas que no tengan un plazo de validez especiticado.

d.- En el caso de materias primas que no puedan ser analizadas
debido a su peligrosidad, deben ser acompanadas de un certificade de
andlisis del proveedor, que permanecera en archivo,

[1.- Productos farmacoldgicos terminados

a.- Establecer los margenes de tolerancia de fos desvios de 1a concen-
tracion de los componentes bisicos de la formutacidn, siempre que no
existan especificaciones.

b.- Cada partida producida, de acuerdo con la forma tarmacéutica y
la via de administracién del producto, deberd cumplir con las pruehas de
esteritidad, inocuidad y pirdgenos.

[IL- Productes biolégicos

a.- Toda partida de producto biologico deberd, después de tabricada
¥ antes de su comercializacién, ser sometida conforme ¢l caso, a fos
siguientes cantroles:

{)esterilidad

2) pureza

3yinocuidad

4)eficacia

3) potencia

6) otros considerados necesarios complementados con pruebas qui-
micas, tisico-quimicas ¥ biologscas (serologia e iInmunogenicidad}), que
aseguren los patrones exigidos por !a regiamentacion de cada tipo ¥
caracteristica del producto;
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1V.- El laboraterio de controt de calidad debecs mantener en archivo
por escrilo las especificaciones y métodos analiticos de control de cali-
dad usados para materias primas, productos semiterminados, termina-
dos y materia} de embalaje.

V.- Control de toxicidad

a.- El fabricante deberd presentar los datos de control de toxici-
dad de los componentes activos en las condiciones indicadas de uso
comprendienda los siguientes aspectos: carcinogénesis, teralogénesis,
mUtegeacsis, 1esistouvia a lus agenies paidgenus, discrasia sangul-
nea, neurotoxicidad, hipersensibilidad, efectos sobre la reproduc-
cién y sobre flora normal y otros relacionados.

b.- El cumplimientc del {tem anterior deberd hacerse medianie la
presentacion de bibliograffa acreditada y/o trabajo téenico cientifi-
<o

VI.- Condiciones de estabilidad

Dentro de los requisitos de control de calidad deberdn presentarse
las metodoiogias aplicables para cada tipo de producto que determine ¢l
mantcnimicnto de las caracteristicas farmacologicas y biolGgivus duran-
te todo ¢l plazo de validez y de acverdo con normas especificas.

VIL- Protocoio de produccién

Para cada partida producidz deberd ser elaborado un protocolo de
produccién constando 105 siguientes datos:

a.- Nombre del producto y cédige

b.- Controles y prucbas protocolizadas realizadas sobre la materia
prima.

Se aceptardn certificados de andlisis de origen cuande la utilizacidn
da las matsrias primas ¢sté dentro del plazo de validez de la misma.

c.- Nombre del responsable técaico.

d.- Fecha de la elaboracidn de ia partida/serie indicando inicio y
final. En casos de partidas/series compuestas por varios lotes, los mis-
mos deberdn ser tdentificados.

¢.- Operaciones y manufacturas segin consta en la solicitud do re-
gistro del producto,

f.- Tamario de la partida/serie;

g.- Fecha de envasado y cantidad de ¢nvases que componen la parti-
da;

' h.- Contrales analiticos y/o biolégicos de cada partida segin los
patrones aprobadoes para cada producto y resultados obienidos;

i.- Nimero de muestras que-deben ser tomadas y los patrones que
deben ser seguides de acuerdo con padrones establecidos especificamente

segun ¢l tipo de producto.
j-- Fecha del vencimiento.

k.- Niimero de protocclo para serie/partida y lote.
|.- Firma de técnico responsabie;

Articulo 22

Los establecimientos deberdn conservar, a efectos de control, los
registros y tres muestras representativas de cada partida en su embalaje
original como minimo per un afio después de la fecha de vencimiento de
su validez, En el caso de embalajes comerciales mayores de un kilogramo
o un litrn, 1ac musctrag representativac serin de 100 go 100 ml, respec-
tivamente, y deberdn contener todo los datos y las indicaciones del
embalaje original.

DEL REGISTRO
Articulo 23

El organismo registrante siempre que fuera juzgado necesario, podrd
solicitar al responsable técnico del producto, informaciones comple-
mentarias én una sola aportunidad que deberd ger recpondida dentro del
plazo de 45 (cuarenta y cinco) dfas. El no cumplimiento dard lugar al
archivo del proceso.

Articulo 24

La emisidn de los certificados de registros para productos que deben
cumplir exigencias contenidas en reglamentaciones especificas y/o prue-
bas de eficacia o eficiencia serd postergada hasta el cumplimiento de los
requisitos exigidos.

Articulo 25

1.os centificados de registro concedidos a productos veterinarios ten-
drén validez por 10 afios. La renovacidn de los mismos deberd ser soli-

citada hasta 120 dias antes de la fecha de vencimiento.

[) En la renovacién del registre de un producto cuyas caracteristicas
hayan sido mantenidas, no serd necéesario présentar nuevas informacio-
nes a menos que ¢l avance de 1os conocimientos técnicos clentificos asf
lo requiera.

IT) El organismo oficial compelente renovard cuando corresponda,
los certificados de registro en un plazo mayor a 30 dias previes a Ia
fecha de vencimienie.

Articulo 26

Queda prohibida la adopcién de nombre igual para producto veteri-
narig de compuosicion diferente, aungue sed del mismao laboratorio fabn-
cante.

1) La empresa propietaria del registro def producto con determinado
nombre, &l hacer 1a modificacidn de férmula que implique un cambio del
principio uctive deberd cancelar el iegisue del producio v para et nuevo
producto usar otro nembre;

11} Podrd ser autorizado el uso de la misma marca siempre que el
nuevo producto permanezca con las mismas indicaciones terapéuticas y
se incluya en los rétulos ¢l cambio Jde [innula.

TRANSFERENCIA DE TITULARIDAD DEL REGISTRC
Articulo 27

El certificado de Registro de un Producto Veterinario podra ser trans-
ferido par su titular a otro establecimiento simpre que se cumplan con
los reguisitos establecidos en el Marco Regulatorio de Productos Vete-
rinarios y la presente reglamentacion.

1) El nuevo titular sélo podri comercializar £l producto a partir de!
momento en que se fuera otorgando el certificado de registro.

II) El plazo de validez de) certificado seré el mismo correspondiente
al registro original vigente.

DE LAS MUESTRAS PARA CONTROL DE PRCDUCTOS VE-
TERINARIOS

Articulo 28

El retirc de las muestras de productos veterinarios para ¢l conirol
obedecerd a las especificaciones referentes a cada producio.

I) BASES PARA EXTRACCION DE MUESTRAS

a) En el momento de la extraccion de la muestra serd elaborada un
Acta de recoleccidn en 3 (tres) copias que serd firmada por el empleado
oficial y por ¢l representante del establecimiento propietario de [a mues-
tra. Debers constar en el Acta - la naturaleza del producto, nimero de
partida/serig, fecha de fabcicacidn y vencimiento ademés de otras carac-
terfsticas del producto;

b) De cada producto serdn recolectadas como minimo tres mues-
tras idénticas, que serdn lacradas por separado, en envoltorios fir-
mados por el empleado oficial y por ¢l representante del estableci-
miento, de manera de evitar violaciones. Una de las muestras queda-
rd para andlisis de contra prueba en poder del detentor del producto,
a los efectos de defensa, justamente con la primera copia del Acta.
Las demdc serdn remitidac, junto con el original de Acta, al laborato.
rio de conteol oficial o acreditado para anélisis por el empleado
responsable de la recoleccidn,

¢) Cuando los representantes del establecimiento se nieguen a firmar
el Acta, debeard sar firmada por dos testigos, sin perjuicio de las respon-
sabilidades penales, que de ella deriven.

d} En la hipGtesis de recoleccidn, simultdnea de varios productos

serdn labradas tantas Actas segin fueran los productos recolectados,
onhedecienda las formalidadec de este articulo.

e) Serd confeccionado un certificado de andlisis por ¢l Organismo
Oficial competente el que serd entregado at Establecimiento en un plazo
de 5 dias habiles.

CARILLA N* 21



454-A

DIARI® QOFECIAL

densg

N® 24,796 - Jurio 3 de 1997

f) La empresa serd notificada formaimente del resultado del andlisis.

Siendo este resultado condenatorio, la empresa tendra plazo de 10
{diez) dias, a contar de la fecha de notificacién para requerir ¢l andlisis
de la contraprueba. Vencido dicho plazo y en ausencia de respuesia
formal de parte de la empresa, el resultado del anilisis serd considerado
definitiva.

g) La pericia de contraprueba serd realizada con la muestra conserva-
da en poder de la empresa. El andlisis no serd efectuado si hubiera indi-
cios de vioiacién de ta contraprueba.

h) La pericia de contraprueba serd realizada en el plazo de 30 (trein-
ta) dias a contar desde la fecha de la solicitud por la empresa. Serd
realizada por vna comisidn constituida por el técnico que realizd la
prueba anterior ¥ otro indicado por la empresa ¥ un tercero elegido de
acuerdo eatre el organisme oficial y ia empresa. El resultado de 1a pericia
de contraprueba quedard consignado en un informe cuya segunda copia
serd entregada a ia empresa bajo recibo. Habiendo divergencia en ¢l re-
sultado se podria presentar un recurso ante el organismo oficial compe-
tente. Ei plazo para recurrir serd de 10 (diez) dias contados desde ia
recepcién del resultado del andlisis, y debera ser contestado en igual
plaze.

[I. FORMA DE RECOLECCION DE LA MUESTRA

La muestra deberd ser recolectada ea los envases originales, cerra-
dos, intactos, acondicionades adecuadamente de forma de evitar vicla-
ciones y manienidos en |as condiciones de conservacion estipulada ¢n la
etigueta.

a) En a2usencia de normas especificas, la muestra que se lomaré;or
triplicado, deberd ser de |a preseatacion de menor peso o velumen dis-
penible en el Establecimiento elegido.

b) Acondicionamiento

Cada uno de los envases deberd ser numerado, lacrado, sellado y
firmado por cada uno de los actuantes. En el exterior del paquete debe-
rin constar ¢l nombre del producto, nlimero de certificado y de partida/
serie, fecha d¢ vencimiento y fecha de toma d¢ muestra. Se debe aclarar
asimismo [a firma de los actuantes.

IMBGRTACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS DE EXTRA-
ZONA

Articulo 29

En la solicitud de registro de los productos veterinarios importados
se deberd cumplir con los siguientes requisitos:

[} Solicitud Técnica de acuerdo al modelo aprobado para cada tipe
de producto firmado por el representante legal y €l responsable técnico.

I) Certificade de habilitacion de la empresa elaboradora del pais de
arigen.

IIf) Nombre del representante legal del establecimiento representa-
do y documento que compruebe la representacién y que lo habilite y
haga responsable ante ¢l organismo oficial competente por el cumpli-
miento de las exigencias reglameniarias, incluyendo infracciones y pena-
lidades:

[V) Certificado de registre del producto y/o certificado de venta
libre en ¢l pals de origen.

V) Declaracion de la autoridad del pais de origen donde consten las
indicaciones de uso (incluyendo las especies animales para las que se lo
indica), férmula completa y plazo de vaiidez del producto y del Certifi-
cado de Registro.

VI) Nombre del responsable técnico del establecimiento represen-
tante y el respectiva niimero de registro; en el Organismo de categoria
protesional cuando cocresponda.

V1) Para la liberacién del producto veterinario importado el intere-
sade queda obligado a presentar a la reparticién aduanera e] Certificado
de Registro del producto y autorizacién del crgaaismo registrante. En
caso de que se trata de productos biolégicos debera estar acompaiiado
por el protocole de contsol de calidad,

VII) El producto veterinario importadoe que na posea Certificado de
Registro, no podra ser liberado por la reparticidn aduanera, quedando su
destino a disposicién de la autoridad competente.

IX) Los registros concedidos a productos importados tendrdn la
misma validez que ¢n el pais de origen, con un Maximo de 10 (diez)
anos.

a) Cuando se cancelare o suspendiere €] registro de¢ un producto

importado ¢n su pais de origen, el representante legal deberd informarlo
y justificarlo anie el organismo oficial registrante, para que se evaiie el
mantenimieénto ¢ la cancelacidn del registro local.

Articulo 30

Queda dispensado del Registro el praducto veterinario importado
que:

I) Se destine a entidad oficial ¢ particular para fines de investigacion
cientifica, después de previa autorizacion del organismo registrante.

I[) La solicitud de autorizacion de ta impertacién al organismo ofi-
cial competente a que se refiere el item anterior debera contener:

a) nombre, caracteristicas, indicaciones de uso, crigen, procedencia
y cantidad del producto a ser importado,

b} Puerto de entrada y fecha probable de llegada del material.
¢} Organisme y responsable técnico de las investigaciones.
d} Protocolo experimental incluyendo:

13 metas y nhjetivas de la investigacidon
2} lugar de realizacidn de la experiencia
3} metodologia y criterios de validacidn
4) cronograma de gjecucion

I11) Toda importacion de principios activos y de productos bio-
logicos semiterminados destinados a fabricacién de productos vete-
rinarios registrados en ¢l organismo oficial competente deberd ser
realizada por el propietario y titular del Registro del producto ter-
minado. Dicha informacién deberd ser registrada mediante sistemas
da archiva de datas enn especifica indicacidn de origen. cantidad v
destino de las mismas.

{V} La importacién por parte de personas fisicas de productos vete-
rinarios, siempre gue no esién sometidos a normas especificas de con-
trol, en cantidad indicada para ugo individual ¥ que no e destine a
reventa o comercializacion. Esta importacidn necesitard de ia autoriza-
cién previa del organismo oftcial competente.

a) el pedido de autorizacitn al que se refiere el ftem anterior deberd
egtar acompafiado de la receta veterinaria, e informar 2l namhre del pro-

ducto, las caracteristicas del mismo, las indicaciones de uso, su origen y
cantidad.

DE LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS VETERINA-
RIOS

Articulo 31

La comercializacién de Productos Veterinarios, después de su regis-
tro por parte del Organismo Oficial competente, obedecers a la siginiente
clasificacidn:

I) Venta con receta oficial archivada;

I1) Con receta veterinaria archivada;

[11) Con receta veterinaria;

IV) De venta libre.

Articulo 32

E! organismo oficial competente establecerd normas especiticas para
los criterios de clasificacién de los principios activos segln su clase
Lerapéutica yue petita el cncuadiamisniu de lus pioducios en la clasi-
ficacidn mencionada el articulo precedente.

Articulo 33

La comercilalizacion de los productos quedard condicionada a la pre-

sentacion de los impresos definitivos para su comparacidn con 108 pro-
yectos previamente aprobados.
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Articulo 34

Queda terminantemente prohibida la comercitalizaci6n de productos
veterinarios veacidos, asi comao su acondicionamiento en auevos emba-
lajes 0 la colocacion de nuevos roLnlus,

DE LOS FRAUDES, ALTERACIONES E INFRACCIONES
Articulo 35

A los efectos de este reglamento se considera sustancia o producio
alterado, adulterado, falsificado o irmpropic parz uso veterinario tedo
aguel gue:

Iy mezclado o acondicionado con otras gue moditiquen o reduzcan
su valor terapéutico.

1I) Por haberse retirado o sustitwido lp1al o parcialmente Jos
elementos de la fdrmula, o por presentar sustancias extrafas o ¢le-
mentos de calidad inferior en su composicidn, o por modificacion de
su concentracion, se torna diferente su composicion a ia declarada
en el regisiro.

IID) Presente condiciones de pureza, calidad y/o cantidad diferentes
» las exigencias previsias en e) presente reglamento y por las que foera
registrado.

1V) Presente modificaciones en etiquetas, con alteraciones del plazo
de validez. fecha de fabricacion u otros elementos que puedan inducira
error.

V) Cuyo volumen, peso o unidad de farmacopea no correspondaa fa
cantidad aprobada en el registro.

Acrticulo 36

Configuran infracciones pasibles de penalidades segin los términos
de este reglamento y las normas complementarias de cada Estado Parte
las siguientes:

) Rotulos, prospectos o propagandas de los productos veteri-
narios que no observen lo dispuesio en este reglamento y demis
normas pertinentes o que contrarien las condiciones de los registros
IBSPCC:IVUS.

II) Alteraciones del proceso de fabricacidn o de la formuiacidn sin
previa autorizacién del organismo competente.

1T} La indusirializacion del producto sin la presencia elfectiva Je!
técnico responsable.

EV) Negar v omitir informaciones y documentos cuando fueran soli-
citadas por fa autoridad sanitaria competente.

"V La comercializacién de productos veterinarios sin registro.

V1) La comercializacién de productos veterinarios cuyo plazo de
validez haya vencido o se presente sin identificacién de nimero de par-
trda/sserie, techa de tabricacion ¢ fecha de vencimiento,

VII) La comercializacidn de productos veterinanios en condiciones
inadecuadas para su correcta conservacion.

Articulo 37

Cuando la alteracién del producto fuere atribuible a 1a mala con-
servaciéa v otras condiciones de almacenamiento, no relacionadas
coft 1a responsabilidad def fabricante o representante legat {en el
Ca50 0¢ producios importados), Siempre que es1058 queden exentos
de ventas sospechosas de dola o mala fe, se prohibird la venta del
mismo. El fahricante o representante legal estard obligado a retirario
de plaza y destruirlo.

I) 31 se comprobase que las alteraclones fUeron de responsabi-
lidad del distribuidor o expendedor, el Organismo Oficial Compe-
tente les aplicard las penalidades que correspondan.

DE LA FISCALIZACION DE PRODUCTQS VETERINARIOS
Articulo 38

La accién fiscalizadora abarcard todo y cualquicr producto de qus
trate ta presente norma, los establecimientos de fabricacién, importa-
cién, fraccionamiento, almacenamiento y venta, y los vehicutos destina-
dos al transporte de los productos. Quedan tguaimente sujetos a la ac-
cion fiscalizadora la propaganda y la publicidad de los productos por
cualquicr medio de comunicagién.

1) La zccidn fiscalizadora es de competencia del organismoe oficial
registrante.

I} Los funcionarios =n ¢l ejercicio de la fiscalizacion gozardn de fas
siguientes prerrogalivas.

a) libre acceso a los sitios donde se desarrollen la industrializacion,

¢! comercio o ¢l transporte.

b} recolectar fas muestras que fueren necesarias para el controi de [a
calidad.

¢) proceder a las visitas de fiscalizacion de rutina.

d) verificar fa procedencia y las condiciones de los praductos que
estuvieren expuestos a la venta,

¢) verificar ¢l cumplimiento de fas condiciones de salud ¢ higiene
persanal exigidas a los empleados que participan en la elaboracién de los
productos.

f) suspender parcial o totalmente, labrando el acta respectiva, la
elaboracién en los ¢stablecimientos de que trata el Articulo 1 de esta
norma y demas legislaciones pertinentes.

g) interdictar partidas/ceries de productns que reculten <ospecha.
SOS.

h) Proceder a la inutilizacidn de los productos cuando fuera el caso.

i) labrar Actas de infraceion para ¢l inicio de los procesos adminis-
trativos que correspondan,

I11) Los funcionarios a los que se refiere el presente Articulo en el
ejercicio de sus funciones quedan obligados a exhibir su credencial
identificatoria cuandg les fuere solicitada.

IV) En las casos en que fuera negada la colaboracién o dificuitada 12
accion de los funcionarios encargados de la fiscalizacién o cuando se
obstruya su acceso a los locales donde pudiere haber productos veteri-
narios terminados, elaboracidn, fraccionamiento o comercializacion de
los mismos, los funcionarios podran solicitar la ayuda de ia fuerza pu-
blica. a efectos de garantizar el desempefio de la inspeccion. indepen-
dientemente de las sanciones previstas en esta norma ¢ legislaciones
complementarias.

CAPITULG VIII
DISPOSICIONES GENERALES

Articolo 39

Los establecimientos registrados deberan comunicar todo cambio
retacionado a la piansa, 1as instalaciones, 1a direccién técnica, Ja formu-
lacién y el material impreso de productos veterinarios registrados al
organismo oficial competente.

Articulo 40

Las referencias bibliograficas, informacién cientifica y datos experi-
mentales presentados como referencia deberdn incloir

a) nombse del autor (es)

b) afio y titulo de la publicacién

¢) volumen, pdgina y otros datos que identifiquen la investigacidn
realizada por personas o instituciones reconocidas por el organismo
oficial de registro.

I) Solamente se aceptara documentacion inédita cuando se adjunte l2
autorizacidn de propietaric de {a documentacidn.

Articulo 41

Los establecimientos fabricantes o imporntadores de productos bioldgicos
y farmacéuticos, bajo norma de control especifica, estardn obligados a comu-
nicar al organismo oficial competente ef nimero de partida/serie, la cantidac
fabricada, [a fecha de fabricacidn y ia validez de cada partida antes dg Jiberasic
al consumo.
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Articulo 42

Las informaciones técnicag presentadas por los establecimientos
registranies, en particular aquellas gue se refieren a los métodos de
fabricacidn, andlisis y otros datos considerados confidenciales, perma-
necerdn en custodia de las autoridades del registro, que velardn por el
mantenimiento de la confidencialidad de las mismas.

Articulo 43

El organisme oficial competente podrd recusar el registre de deno-
minaciones propuestas por €l fabricante cuando pudieren inducir a fal-
sas conclusicnes sobre su composicidn, indicaciones terapéuticas, modo
de uso, aplicacidn y procedencia,

I} No podrin constar en los rétulos o propagandas de los productos
veterinarios designaciones, simbolos, figuras, disefios o cualguier indi-
caciéa gue posibilite interpretaciones falsas, grrores o confusiones en
cuanto a su origea, procedencia, composicién, calidad ¢ que atribyyan al
producto tinaiidades 0 caracteristicas distintas de aqueilas que reaimen-
te posean.

Articule 44

Cancelado el registro de un producto, el establecimicnto propictario
deberd informar en un plazo de 8 (ocho) dias a partir de {a notificacidn
los siguientes datos referentes 2 la dltima partida/serie importada o ela-
borada:

1) fecha de fabricacidn y de vencimiento

1} Ndmero de partida.

1T} Existencias del praducto en ¢l establecimiento
Articulo 45

Los establecimientos ¢laboradores debidamente registrados po-
dran, mediante autorizacién previa del organismo oficial competen-
te, elaborar productos veterinarios destinados exclusivamente a la
exportacion para paises de extrazona, cumpliendo coa los siguientes

requisitos:

I[) La autorizacién de produccidn deberd ser solicitada por el
establecimiento fabricante a través de una solicitud de inscripcidn
sumaria (formula, presentacion y precauciones de elaboracion), acom-
pafada de vana copia del certificado de registre del producto en ef
pais de destino.

ITy Los productos elaborados dentro de ¢ste marco, no podrin ser
comercializados on ¢l torritorie nacional y serdn dostinados cxclusiva-
mente a la exportacién.

Articulo 46

Cuzando una micma empresa tuviere un producta ragistrado para la
elaboracidn en el pais y solicitare oficiaimente importar el mismo pro-
ducto de otro pais, poded obtener el registro del producto importado sin
obligatoriedad de cancelar o suspender el registro para la fabricacidn
local.

Articulo 47

Se establecerdn normas especificas para produccidn, control y em-
pleo de los productos veterinarios.

Articulo 48

Cuando sea necesario a criterio del organisme oficial registrante,
los rétulos y prospectos de 1os productos veterinarios deberan con-
tener informaciones relevantes para el usuario o consumidor de acuer-
do con las normas especificas para cada tipo 0 catégornia de produc-
to.

Articule 49

Lus cstablocimicntos actuabimenic habilitadus wondide la obligacion
de presentar un plan de adecuacion a la presente ceglamentacién en un
plazo que no supere los 180 (ciento ocheata) dias a partir de la
internalizacién de la misma. Ei plazo mdximo de adecuacidn serd de 4
(cuatro) afos.

ANEXO!
MARCO REGULATORIO PARA LOS PRODUCTOS VETERI-
NARIOS

DEFINICIONES Y ALCANCES

Articulo 1. Todo producto veterinario deberd ser registrado segiin
las normas establecidas en |a presente Reglamentacidn, ante el Organis-
mo competenle.

Articato 2. Se entiende par producto veterinario a toda sustancia
quimica, bioldgica, biotecnoldgica o preparacion manufacturada, cuya
administracién sea individual o colectiva directamente suministrado o
mezclado con los alimentos con destino a la prevencién, diagndstico,
curacidn o tratamiento de las enfermedades de los animales incluyendo
en ellos a aditivos, suplementos, promotores, mejoradores de la produc-
cion animal, antisépticos desinfectantes de uso ambiental o en
equipamiento, y pesticidas y todo otro producto gque, utilizado en los
animales y su hdbitat, proteja restaure 0 modifigque sus funclones orga-
nicas y fisioidgicas. Comprende ademds los productos destinados al
embellecimiento de los animales.

Articale 3. Dada la importancia de los productos veterinarios en el
diagndstico, la prevencion, tratamiento y erradicacion de las enfermeda-
des de las animales ¢n la produccion de alimentos ¥ su impacto scbre la
salud, todo producto deberad cumplic con 1as mds exigentes normas de
calidad, materias primas, procesos de produccién y de productos termi-
nados, para lo cual s¢ tendrdn por reterencia las de organismos recono-
cidos internacionalmente tales como, Codigo Federal de Regulaciones, la
Farmacopea de los Estades Unidos, tas Directivas de la Comunidad
Econémica Europea, ia Farmacopea Britanica, la Farmacopea Europea,
las Normas O.M.S. y de la O.LLE.

ESTABLECIMIENTOS

Articulo 4. DEL. REGISTRO

Todo establecimiento que fabrique, manipule, fraccione, comerciali-
ce, tmporte O exporte produetos veterinarios para si y/o para terceros,
debe estar registrado en ¢l organismo competente de su pafs.

Articulo 5. DE - LAS INSTALACIONES.

1. Poseer instalaciones y equipamignto adecuado para cumplir can
las diversas fases de produccidn, envasado y control de los productos.

2. Deberdn ser observadas las condiciones necesarias para una co-
rrecia produceion denuo de la escala proyectady, considerdndose la
manufactura, ¢nvasado, los controles y |a conservacidn en almacena-
miento adecuado,

3. La producciGn y almacenamiento del produciy deberd abservar
normas de seguridad para evitar la contaminacion del medio ambiente.

4. Cliscrvar un vorrscty 1ancjo pard cvital Lontaniiyacion y escape
de palogenos.

$. Deberdn paseer instalaciones frigorificas que aseguren estabilidad
y conservacidn de las materias primas y productos fabricados, cuando
Sed Necesario.

4. Tratdndosc Jo plantas riixias dostinadas a Ja producy jon de bioldgices,
farmacos y nutricionales, deberdn ser observados los items que soteceden.

Articulo 6. DE LA RESPONSABILIDAD PROFESIONAL

Deberin ser observados los siguientes requisitos para los profesio-
nales responsables téenicos do los establecimicntos claboradorcs:

La responsabilidad técnica debera ser ejercida por Médico Veterinario,
Quimico, Bioguimico o Farmacéutico, conforme a la legislacion pertinente.

Es incompatible la responsabilidad técnica de un establecimiento
con el ejercicio de funciones oficiales vinculadas al registro de productos
veterinarios © campanas sanitarias.,

Todo responsable técnico de establecimiento inscripto tiene |2 obli-
gacion de registrarse para esz funcidn ante el 6rgano competente, asu-
miendo la responsabilidad técnica en todos sus aspectos.

Articulo 7. DE LOS PLAZOS PARA EL REGISTRO DE
PRODUCTOS

El plazo para conceder el Certificado de Registro de Productos

Velerinarios, serd como maximo de:

1) Farmecoldgicos ¥y Quimicos: 20 dias {noventa dias).

L) Bioldgicos, Biotecnoldgicos y Drogas nuevas: 120 dias (ciento
veinte dias). .

111} En los casos de necesidad de mayor informacion, se imterrumpi-
ri el plazo fijada para que la avtoridad conceda el certificado: El plazo
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revvmenzaria a pailit del cumplinicnto de la exigencia. Este periods
serd de 45 dias (cuarenta y cinco dias).

IV) Por pedido de quien solicita el registro 12 autoridad podrd conce-
der nuevos plazos de prérroga para el cumplimiento de las exigencias.

V) EL no cumplimiento del {tem 1T motivard la anulacidn del tramite.

Y1) T otorgamicnto del cortificado de Registro de los Productos que
requieran cumplimentar, de acuerdo con reglamentaciones especificas
pruebas de eficacia o eficiencia, se pospondrd hasta el cumplimiento de
los requisitos que fijen las mismas.

Articnio 8. DE LOS PLAZOS DE VICENCIA DE LOS
PRODUCTOS REGISTRADOS

Los certificados de registro concedidos a productos veterinarios pro-
ducidos en los Estados Parte tendran una validez de 10 (diez anos) afos,

1) La renovacién del Registro deberd ser solicitada por ¢f interesado
antes de {os 120 dios de la fecha de vencimiente.

ITy Los registros concedidos a productos importados de extra zona
tendrin la misma validez que tienen £n el pais de origen y como médximo
10 (diez) anos.

111y Fratindose de productos que mantengan fas mismas caracteris-
ticas del registrc inicial, no serd necesario presentar nueva informacidn,
para su renovacion.

I'V) El plazo para extender el certificado serd de 30 dias antes de la
fecha de vencimiento.

Articuln 9 MK 1A TRANSFERENCIA DE LA TITULARIDAD
DEL REGISTRO

La titularidad dei Registro de los productos veterinarios podrd
transferirse siempre que se cumplan con las normas reglamentarias lan-
to para el transferente como el receptor.

Articunlo 10. DE LOS REQUISITOS DEL REGISTRO

Las solicitudes de registro de productos veterinarios deberd ser acom-
panada de una descripeidn de requisitos que serdn iguales para los cua-
10 paises miembros.

Articuto 11, DE LAS CONDICIONES DE REGISTRO

Los estabiecimientos deberan cumplir con lo dispuesto por el Art.
N? 4 de la presente.

Se intercambiarin en forma periddica entre los organismos respan-
sahles, las aitas y bajas de los registros oficiales que se produzcan. Serd
condigién indispensable que ¢l establecimiento s¢ halle ubicado ¢n el
pais donde se solicite en forma primaria la inscripcién del producto.
Para la comercializacion de productos con normas armonizadas aproba-
dos originalmente en uno de los paises miembros, se deberd convalidar
en cualquiera de los tres restaates en el organismo oficial correspondien-
te.

Los productos no incluidos dentro de las normas armonizadas debe-
rin contemplar el tramite de inscripcion en cada pais conforme lo esta-
blecido en el Art. N® 15 de la presente.

Articulo 12. DE LAS FORMULACIONES

Deberan ser claras, especificas y relacionadas con la caljdad y canti-
dad de los componentes, sca de naturaleza quimica o bioldgica, mixtz o
biotecnologica.

I. Se considera obligatoria la solicitud de toda modificacidn de la
formuliacidn.

Articule 13. DE LAS NORMAS Y CONTROL DE CALIDAD
Todos los productos deberdn satisfacer las siguientes normas de
contrel de calidad:

A, Calidad vy cantidad de las materias primas usadas

1. Exigencias segin Farmacopeas, tanto de principios activos como
de excipientes, cuando dichos productos estén incluidos, debiendo
definirse claramente sus condiciones de referencia.

I1. Se deberdn cumplir, cuando existan, las normas técnicas
internacionalmente reconacidas.

[11. Cuando los compuestos no estén incluides en Farmacopeas, se
deberdn presentar el diagrama o esquema de obtencion y utilizar deno-
minaciones exactas en los términos quimicos y/o bioldgices, con clara
definicién de requisitos de determinacion de calidad, que permita su
identificacién de composicidn quimica, fisico-quimica y biolégica, en
forma constante y cientificamente satisfactoria {mcnografia).

B. Calidad del producto terminado

Los vontroles del producto terminade deberdn demostrar las condicio-
nes guimicas, fisico-quimicas y biologicas de sus componentes en calidad y
cantidad de acuerdo con fa formulacion y dentro de los mirgenes aceptados
por ta reglamentacion, de acuerdo con el ipo y caracteristicas del producto.
Cuando no sea posible obtener ¢l montaje de la técnica de control especifica
del producto terminado, la auteridad oficial podrd ectablecer sisternas de
control de calidad intermedios durante ¢l proceso de elaboracion.

Articulo 14. DE LASNORMAS DE CONTROL DE TOXICIDAD

La solicitud de registro deberd establecer lag bageg de control de
toxicidad, indicando los margenes entre los niveles de uso y los de apa-
ricién de sintomas toxicos en la especie mds sensible o buscando 1a
correlacion con ANIMALES DE CONTROL o con otros métodos cien-
tificamente reconocidos y deberd ser contemplada en los formulanes
}'BSPECUVOS,

Articule 15. DE LAS NORMAS PARA EL REGISTRO DEL
PRODUCTO

Se debera describir onn ayactitud <u compnsician y de farma recumi-
da e] método de elaboracién.

A. Productos Farmacoldgicos

I 1 asolicitnd de registro de productos farmacoligicos dehers pre-
sentar informacién cientificamente consolidada sobre fos aspectos de
farmacodinamia y farmacocinética de la(s) droga(s), asi como conoct-
mientos registrados sobre su metabelismo y de metaboiitos derivados.

2. Cuando no exista informacion consolidada cientificamente reco-
noeida, de aspectos toxicoldgicos ¥ farmacolégicos. la antoridad campe-
tente establecerd las pruebas y controles necesarios dentro de condicio-
nes cientifico-tecnoldgicas recomendadas por organismos internaciona-
les reconocidos.

3. Las pruebas y controles deberdn ser disenadas cubriendo aspec-
Ins experimentales y estadisticos que satisfagan la representatividad v
confiabilidad de los resultados. Para ello deberan incluir grupos repre-
sentativos de pruebas, con controles, testigos o placebos que den un
margen cientificamente aceptable para la interpretacién y obtencién de
conclusiones confiables.

4. Los productos inyectables deberdn ademds cumplir con las not-
mas de control de esterilidad, inocuidad, absorcidn y libre de pirdgenos,
de acuerdo con la via de aplicacion de los mismos.

B. Productos biclégicos

1. Deberan cumplir pruebas que satisfagan los controles de esterili-
dad, pureza, inocuidad, eficacia y determinacién de potencia y otras
juzgadas necesarias. complementadas con pruebas guimicas, fisico-qui-
micas y biolégicas que aseguren patrones exigidos por la reglamenta-
cion. de cada tipo v caracteristica del producto.

Articule 16. DE LOS RESIDUOS

Cada solichtud de 1egisito de productos veIBTINATOS deDerd inchuit,
si corrgsponde, sobre periodos definidos para la suspensién, descarte
ifmite miximo de residuo (LMR) ¢ ingesta diaria admisible (IDA), en Ja
aplicacién del producto en animales cuyos productos, subproductos y
derivados se destinen para el consumo humano.

Articulo 17. DEL PROTOCOLQ DE PRODUCCION

Toda fabricacién de producto veterinario deberd ser registrada en
protacolos de produccidn con clara identificacidén y cumpliende con las
condiciones de pruebas, coatroles y caracterizaciones, que indique [a
Reglamentacidn. Dicho protocole deberdn estar a disposicion de |a auto-
ridad competente, toda vez que se lo solicite.

Articuio 18. DE LAS MUESTRAS PARA CONTROL

1. La antoridad competente podré extraer muestras del producto
final y de las materias primas en cualquier momento y Jugar.

2. Las muestras deberdn ser extraidas y convenientemente selladas ¥
lacradas, asegurdndose su inviolabilidad. Una muestra permanecera ba)o
custodia del establecimicnta de donde fue ratirada hagta que el argaais-
mo oficial se expida.

3. Latoma de muestras en locales de distribucion deberd obedecer a
las caracterfsticas del producto y a los sistemas analiticos, de modo de
definir la responsabilidad que pueda corresponder a los elaboradores,
distribuidores v minoristas.
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4. B} fabricante, responable del producto, deberd guardar muestras
de cada serie, lote o partida conforme determina la legislacion para cada
tipo y caracteristica del producto, hasta su vencimiento,

Articulo 19, DE LAS ETIQUETAS Y FOLLETOS

A. Los textos de las etiquetas, etiquetas-folletos, envoltorios y fo-

lletos deberdn ser acordes con los de la aprobacidn de! producto y debe-
cdn incluir bdsicamcntc:

1. Nombre Comercial.
2. Férmula y/o composicidn, principios activos, declarados segin la

aprobacién.
3. Indicaciones.

4. Volumen, peso y/o contenido.

5. Dosis por especie, forma de aplicacion e instrucciones de uso,
indicando ¢n forma noteria 1a leyenda:

"USO VETERINARIO".

6. Advertencias, contraindicaciones y antidotos, si axistieran.

7. Numero de registro y organismo otorgante.

8. Nimero de serie, lote o partida.

9. Fecha de fabricacidn y de vencimiento.

10. Nombre y direccidn del establecimieato, fabricante, represen-
tante o importador, cuando corresponda,

11. Condiciones de almacenamiento (temperatura si corresponde).

12. Nombre y titulc dei responsable técnico.

13. Tiempo de supresidn, cuando corresponda.

14. Declaracidn de venta bajo receta profesional cuando corresponda.

B. Podrd ser excivida de mencidn en las etiquetas la f6rmula dei
producto o de sus componentes activos, las indicaciones y modo de usar
u otros datos exigidos, cuando figuren en los respectivos folletos.

C. Las ampollas y pequefios envases cuando estén acondicionadas
aisladamente o agrupados en cajas, deberdn indicar la denominacion del
producto y nimero de la partida, mientras los demdés datos exigidos en
este articulo constardn en sus folletos.

P. Todo material impeeso que contenga o0 acompafie al producto
deberd estar en el idioma del pais destinatario.

Se fijardn normas especificas armonizadas para aquellos productos
que revisten situaciones especiales.

Articulo 20. DE LOS PRODUCTOS EXPERIMENTALES

Cabe a las autoridades competentes autorizar la importacién, uso y/
o manipuiacidn de productos destinados a investigacidn y pruebas ex-
perimentales, con fines conocidos y disefos experimentales aprobados,
dentro de un uso restringido en tiempo, lugar y forma.

Articulo ZL.

La importacién de agentes infecciosos o cepas destinadas a elabora-
cién, se efectuard solamente bajo expresa autorizacidn de la autoridad
competente y para fines determinados.

Articulo 22, DE LA KESPUNSABILIDAD TECNICA DEL
PRODUCTO
L. Los establecimientos glaboradores dispondrin de médico veteri-
nario, quimico, bioquimico o farmacéutico como responsable técnico y/
o alterno, para todas las etapas de elaboracién y control del producto.
2. Seérd responsablildad del médico veerinario u owo profesional
con tituto habilitante conforme a la legislacion pertinente, toda produc-

cién de naturaleza bioldgica.

Articulo 23,

Toda Emporacion de producto erminado de ereeros pafses debeid
ser autorizada mediante el cumplimiento de las siguientes exigencias:

L. Registro de la firma importadora ante la autoridad competente del
pais importador.

2. Repistro del producto en ¢l pais importador.

3. Cenificado de registro y kibre venta expedidu pur lus auwiidades
del pais de origen o en su defecto autorizacién de fabricacidn y argumen-
tacion de las causas por las que no se¢ permite el uso y comercializacion
en ese pais, extendido por las mencionadas autoridades.

Articulo 24. DE LA COMERCIALIZACION

Todo aquel que comercialice productos veterinarios deberd regis-
trarse ante los organismos competentes y deberd cumplir los siguientes
TEquisSitos:

1. Acreditacién de la existencia legal del establecimiento.

1. Poseer local ediliciamente aprobado por las autoridades perinentes.
3. Poseer instalaciones y depdsitos adecuados para almacenar y con-

servar 1os productos.
4. Tener responsable tédenico, médica veterinario.

Articulo 25. FISCALIZACION DE PRODUCTOS IMPOR.
TADOS

1. Drogas o principios activos puros, mezclas o pre-mezclas para
ser utilizados en {a elaboracidn de productos:

A. Importacion: Se deberd presentar nombre(s) de la droga(s) o
principio(s) activo(s) mezcla o pre-mezcla importada, cantidad impor-
tada, fecha de elaboracidn, nimero de serie o partida, fecha de venci-
mieato, protocolo analitica que contemple caradtaristioas quimicas, figi-
co-quimicas y farmacoldgicas.

B. Comercializacion: El importador {levard Registro que estars a
disposicién de las autoridades en el que constard, fecha de la operacidn,
nomhre y niimero de |a firma adquirente. nombre v niimero de Registro
del producto al que se destinard, cantidad de droga o principic activo,
mezcta o premezcla expedido en cada operacién, cantidad semanente de
acuerdo con la importacidn original.

2. Productos terminados a granel

Debera presentar:

Nombre y nidmero de certificado de Registro del Producto, protoco-
lo analitico que contemple caracteristicas quimicas, fisico-quimicas y
farmaccldgicas del mismo, cantidad imporiada, serie, fecha de elabora-
cién y vencimiento.

3. Productos terminados en su envase de venta al consumo.

Deberd presentar:

Nombre v nimero de certificado de Registro del Producto en el pals
importador, cantidad de vnidades importadas, tipo de envase, serie v
vencimiento, protacoles analiticos del pais exportador.

4. El importador serd responsable del producto que comercialice.

Articulo 26. MULTAS Y CASTIGOS

Las multas y castigos aplicables a las diversas actividades relacionadas
con establecimigntos y productas veterinarios en sus diferentes fases, de-
berdn ser armonizadas dentro del espiritu que rige en el Tratado de Asun-
c1on.

Disposiciones Generales

Articulo 27.

Se considerara publicidad eniganosa la falta de etiqueta O rotulo o de tos
datos requeridos asi como las discordancias entre dichos datos y el conteni-
do del producto, y todo supuesto de incumplimiento del articulo siguiente.

Articulo 28.

Los preductos rotulados no podran describirse ni presentarse con
rétules que:

a} utilice vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas,
ilustraciones u otras representaciones graficas que puedan hacer que
dicha informacién sea falsa, incorrecta, insuficiente o que pueda inducir
a equivoca, error, Confusion o engano al consumidor en relacian con fa
verdadera naturaleza, composicidn, procedencia, tipo, cantidad, cali-
dad, duracidn, rendimiento o forma de uso del producto;

b) atribuya a efectos o propiedades que no posea © que no pueda
demostrarse.

Articulo 29,

Es voluntad de los paises signatarios preconizar el usa de los pro-
ductos veterinarios sin consecuencias negativas para la Salud Animal,
Salud Piblica y et medio ambiente.

Articulo 30.
A los efectos de garantizar la calidad de los productos se prohibe el
fraccionamiento cuando esté en su envase para venta al consumo.
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