PERIODO CIENTO OCHO DE SESIONES
ORDINARIAS DE LA COMISION

7 de diciembre de 2011

Lima - Peru

DECISION 769

Sustitucidon de la Decision 483 - Normas
para el registro, control, comercializacion
y uso de Productos Veterinarios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 72, 87 y 88 literal f) del Acuerdo de Cartagena, la Decision
483; la Propuesta 276 de la Secretaria General; vy,

CONSIDERANDO: Que con el propdsito de impulsar el desarrollo agropecuario y
agroindustrial conjunto y alcanzar un mayor grado de seguridad alimentaria en la
Comunidad Andina, el Acuerdo de Cartagena establece que la Comision, a propuesta
de la Secretaria General de la Comunidad Andina, adoptara normas y programas
comunes de sanidad vegetal y animal,

Que son propdsitos de la integracién andina mejorar la produccion y productividad
agropecuaria para elevar el nivel de vida del poblador rural de los Paises Miembros y
facilitar al mismo tiempo la atencion de los requerimientos alimentarios y nutricionales
de la poblacién;

Que el mantenimiento y mejoramiento de la salud animal son indispensables para el
incremento de la produccion y productividad pecuaria, asi como para la
comercializacién y abastecimiento de productos de origen animal sin aumentar el riesgo
de difusion de enfermedades. En ese sentido, los productos veterinarios constituyen
insumos necesarios para la salud animal;

Que la utilizacion de procedimientos y requisitos armonizados facilita el acceso a los
productos veterinarios en la Comunidad Andina y contribuye al aprovechamiento del
mercado ampliado por parte de las actividades economicas vinculadas con dichos
productos;

Que mediante Decision 483 de la Comision se aprobaron las normas para el
registro, control, comercializacién y uso de productos veterinarios;

Que teniendo en cuenta la experiencia en la aplicacion de la Decision 483 se ha
identificado una serie de aspectos en la citada normativa que deben ser modificados
para facilitar la circulacion de productos veterinarios en la Subregion, minimizando los
riesgos para la salud animal, salud publica y el ambiente;

Que el Grupo de Expertos en Productos Veterinarios en su Segunda Reunién
-Modalidad Presencial-, celebrada del 29 al 31 de marzo de 2010, recomendé realizar
modificaciones a la Decisidon 483, en atencion a la necesidad de contar con una norma
actualizada sobre productos veterinarios;

Que el Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en su Articulo 2 indica que los Estados
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Miembros de la mencionada organizacién, tienen derecho a adoptar las medidas
sanitarias y fitosanitarias necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y
de los animales, o para preservar los vegetales;

Que el Grupo de Expertos en Productos Veterinarios en su Primera Reunién,
celebrada del 20 al 23 de junio de 2011, reviso el proyecto de Decision que sustituira a
la Decisién 483 y recomendd a la Secretaria General efectuar los tramites para su
adopcion;

DECIDE:

Sustituir la Decision 483, que contiene las normas para el registro, control,
comercializacién y uso de productos veterinarios, por el contenido de la presente
Decision.

TiTULO |
OBJETIVO Y ALCANCES

CAPITULO |
OBJETIVO

Articulo 1.- La presente Decision establece los requisitos y procedimientos
armonizados para el registro, control, comercializacion y uso de los productos
veterinarios en los Paises Miembros de la Comunidad Andina, a fin de facilitar su
comercio, uso correcto y mejorar su calidad, minimizando los riesgos para la salud
animal, salud publica y el ambiente.

] CAPITULO Il
AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 2.- La presente Decision abarca los aspectos referentes al registro para la
fabricacion o elaboracion, semielaboracion, fabricacion o elaboracion por contrato,
almacenamiento, importacion, exportacion; asi como para el control, comercializacién y
uso de productos veterinarios originarios de los Paises Miembros y los importados por
éstos.

Articulo 3.- Para la aplicacién de la presente Decision se utilizaran las definiciones
contenidas en el Anexo .

CAPITULO Il
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 4.- La Autoridad Nacional Competente de cada Pais Miembro sera la
responsable del cumplimiento de la presente Decision y de todas las actividades
correspondientes a inspeccion, vigilancia, control, comercializacion y uso de los
productos veterinarios, establecimientos y empresas. Para este propdsito los Paises
Miembros informaran a la Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN), dentro
de los siguientes treinta (30) dias calendario a la publicacién de la presente Decision en
la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena, el cargo y los nombres y apellidos de los
representantes de la Autoridad Nacional Competente. Los Paises Miembros notificaran
a la SGCAN los cambios en la representacion de las Autoridades Nacionales
Competentes, dentro de los treinta (30) dias calendario de efectuados dichos cambios.
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Articulo 5.- Cada Pais Miembro conformara un Comité o Consejo Nacional de
Productos Veterinarios, de caracter consultivo, el cual contara con la participacion de
representantes de los diversos organismos oficiales y del sector privado que tengan
relacién con la fabricacién o elaboracion, semielaboracion, fabricacion o elaboracion por
contrato, control, comercializacidén, importacion, exportacion y uso correcto de los
productos veterinarios. El Comité o Consejo Nacional sera convocado y coordinado por
la Autoridad Nacional Competente. EI Comité o Consejo recomendara las propuestas
para la solucion de los problemas que le sean planteados por la Autoridad Nacional
Competente. Los procedimientos para la operatividad del Comité o Consejo se fijaran
en el Manual Técnico que se elaborara para la aplicacion de la presente Decision.

Los Paises Miembros estableceran la frecuencia con que seran convocados los
integrantes del Comité o Consejo y su respectivo reglamento, debiendo comunicar este
ultimo a la SGCAN, dentro de los siguientes treinta (30) dias calendario de adoptado.

La conformacion y asignacion de funciones del Comité o Consejo Nacional de
Productos Veterinarios debe ser establecida por cada Pais Miembro.

Articulo 6.- La SGCAN, conjuntamente con las Autoridades Nacionales Competentes,
velaran por la aplicacion de la presente Decisién. La inscripcidon de los productos
veterinarios en el Registro Subregional al que hace referencia el Titulo XIV Capitulo | de
la presente Decision, estara a cargo de la SGCAN.

TiTULO Il
DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PERSONAS
NATURALES O JURIDICAS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 7.- Toda persona natural o juridica que fabrique o elabore, semielabore,
fabrique o elabore por contrato, almacene, importe, exporte o comercialice productos
veterinarios, debera estar registrada ante la Autoridad Nacional Competente del Pais
Miembro respectivo, de conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos
en la presente Decision y los que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 8.- El registro debera ser solicitado por la persona natural o juridica a través
del representante de esta ultima, mediante una solicitud en la que conste la informacion
y los siguientes requerimientos:
a) ldentificacion del solicitante o su representante legal.
b) Certificado de existencia o de registro y representacién legal con fecha de
expedicion no mayor a noventa (90) dias calendario de la presentacién a la
Autoridad Nacional Competente.

c) Documento que acredite la propiedad, tenencia o uso de las instalaciones.

d) Direccidon completa del solicitante precisando la ciudad, teléfono, fax, correo
electronico y otros datos que faciliten su ubicacion en caso necesario.
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e) Actividades a la que se destina el establecimiento.
f) Tipo o tipos de productos veterinarios.

g) Nombres de los responsables técnicos registrados ante la Autoridad Nacional
Competente.

h) Contrato de fabricacion o elaboracion y control de calidad, con un fabricante
registrado ante la Autoridad Nacional Competente para aquellos solicitantes que
no cuenten con planta de fabricacion. Para este caso se debe contar con
bodegas para el almacenamiento de las materias primas y productos terminados,
que cumplan con las normas técnicas y legales establecidas, segun sea el caso.

i) Autorizacion municipal o de la autoridad competente para desarrollar las
actividades propuestas, segun requerimiento de cada pais.

j) Autorizacion de la Autoridad Nacional Competente en proteccion del medio
ambiente para desarrollar las actividades propuestas, uso de instalaciones y
equipo con las medidas de proteccién del medio ambiente, que fuesen del caso,
segun el requerimiento de cada pais.

k) Autorizacion emitida por la Autoridad de cada Pais Miembro que tenga
competencia sobre la prevision de riesgos para la salud publica segun el
requerimiento de cada pais.

[) Acreditar el pago por los servicios oficiales solicitados, de acuerdo a las normas
vigentes de cada Pais Miembro.

Articulo 9.- Antes de proceder a otorgar el Registro Nacional, la Autoridad Nacional
Competente estudiara la solicitud y los documentos que la acompafan, y realizara las
verificaciones del caso, incluyendo la visita previa de comprobacion, para aprobar o
denegar el registro.

Articulo 10.- Los productos veterinarios que se fabriquen o elaboren, semielaboren,
fabriquen o elaboren por contrato, almacenen, importen, exporten o comercialicen,
deberan ser producidos cumpliendo las normas de Buenas Practicas de Manufacturas
(BPM) que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 11.- La Autoridad Nacional Competente, a solicitud del titular de registro
nacional, emitira certificados de libre venta conforme los requisitos y modelo de formato
que se establezca en el Manual Técnico.

Articulo 12.- Todos los productos biolégicos veterinarios posterior a la produccion,
seran liberados al mercado una vez que la Autoridad Nacional Competente de cada
Pais Miembro haya emitido la correspondiente autorizacion, conforme a lo que se
establezca en el Manual Técnico.

Articulo 13.- Los documentos solicitados por la Autoridad Nacional Competente para el
registro de empresas o productos que provengan del exterior deberan ser presentados
en original y debidamente legalizados, apostillados o consularizados, segun
corresponda.
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Articulo 14.- Las empresas que pretendan exportar a los Paises Miembros o desde
éstos a otros paises, deberan estar registradas ante la Autoridad Nacional Competente
como fabricante o elaborador, o fabricante o elaborador por contrato y deberan cumplir
con los requisitos establecidos por esta Decision y por las Autoridades Competentes del
pais de destino, requisitos que se deberan anexar a la solicitud de autorizacién de
exportacion. Cuando se solicite permiso para fabricar productos cuyo destino sea la
exportacion, se debera anexar la certificacion del registro del producto en el pais de
destino y las demas condiciones que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 15.- Las obligaciones y responsabilidades de los fabricantes o elaboradores,
semielaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato, importadores, exportadores
y comercializadores seran establecidas en el Manual Técnico.

CAPITULO I
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS FABRICANTES O
ELABORADORES, SEMIELABORADORES Y FABRICANTES O ELABORADORES
POR CONTRATO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 16.- La solicitud de Registro para establecimientos que fabriquen o elaboren,
semielaboren y fabriquen o elaboren por contrato productos veterinarios sera
acompafada, ademas de los requisitos establecidos en los articulos 7 y 8, por los que
se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 17.- Tratandose de establecimientos que fabriquen o elaboren, semielaboren y
fabriquen o elaboren por contrato productos veterinarios o de establecimientos mixtos,
deberan contar con instalaciones aisladas, que permitan separar las partes destinadas
a las materias primas, de las de fabricacion o elaboracion de los productos terminados y
el almacenamiento de los mismos y cumplir con los requerimientos de BPM que se
establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 18.- Los fabricantes o elaboradores, semielaboradores, y fabricantes o
elaboradores por contrato deben efectuar controles de calidad durante el proceso de
produccion, los cuales deben estar documentados. Cuando los laboratorios donde se
realicen los controles de calidad de materias primas y de productos terminados estén
instalados dentro del establecimiento, éstos deberan estar claramente separados de la
zona de produccion y contar con personal especializado y equipamiento para el
cumplimiento eficaz de sus fines y se debe referir en el documento de registro emitido
por cada entidad oficial competente. Estos laboratorios solamente brindaran servicio a
su propia empresa y cumpliran con lo que se establezca en el Manual Técnico;
adicionalmente y en caso de brindar servicios a terceros, deberan cumplir con lo
establecido en el Titulo Il Capitulo V de la presente Decision.

Articulo 19.- Los establecimientos que no dispongan de instalaciones apropiadas e
indispensables para el control de calidad de las materias primas y de sus productos
veterinarios terminados, podran efectuar estas operaciones en laboratorios de terceros
registrados por la Autoridad Nacional Competente. Dichas operaciones deberan estar
respaldadas técnica y legalmente por un contrato que estipule los compromisos mutuos
y la capacidad para cumplir eficazmente con sus fines.

Articulo 20.- La direccion del establecimiento debera disponer lo necesario para que
todas las personas que trabajen con materias primas y productos veterinarios reciban
instruccion adecuada y continua sobre la manipulacion e higiene de dichas materias y
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productos, asi como en lo referente a la higiene personal y la proteccion contra posibles
efectos sobre ellos de los ingredientes y productos veterinarios que manipulen.

Articulo 21.- Los establecimientos que fabriquen o elaboren, semielaboren y fabriquen
o elaboren por contrato productos veterinarios deberan disponer de edificios e
instalaciones construidas o adaptadas de acuerdo a lo que se establezca en el Manual
Técnico.

Articulo 22.- Los establecimientos que fabriquen o elaboren, semielaboren y fabriquen
o elaboren por contrato productos farmacoldgicos y bioldgicos que exijan condiciones
asépticas de preparacion, deberan estar provistos de camaras o salas especialmente
destinadas a esta finalidad. Las plantas mixtas destinadas a la elaboracion de productos
veterinarios farmacoldgicos y bioldgicos, deberan mantener los aspectos de seguridad
aplicables a los distintos tipos de productos. Adicionalmente deben cumplir con otros
requerimientos de BPM que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 23.- Las normas de seguridad especificas seran descritas en las respectivas
fichas técnicas, segun las caracteristicas de cada producto, cuando fuere el caso.

CAPITULO Il
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS IMPORTADORAS DE
MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 24.- La importacion de toda materia prima y producto veterinario terminado
debera ser realizada por las personas naturales o juridicas registradas de acuerdo con
lo establecido en los articulos 7 y 8 de la presente Decisién para desarrollar dicha
actividad y para lo cual debera presentar la solicitud correspondiente, detallando la
siguiente informacion adicional a lo que se establezca en el Manual Técnico:

a) Certificacidon de la habilitacion de la planta o de las plantas elaboradoras por la
Autoridad Nacional Competente del pais de origen de la materia prima o del
producto veterinario, con fecha de expedicion no mayor a seis (6) meses
anteriores a la solicitud de registro.

b) Contrato de autorizacidén o certificado de representante autorizado, debidamente
legalizado con la empresa fabricante o elaboradora del o de los productos
veterinarios.

c) Informar el tipo de materias primas, productos veterinarios terminados o graneles
que pretende importar.

Articulo 25.- La Autoridad Nacional Competente estudiara la solicitud y los documentos
que la acompafnan y de considerarlo conveniente realizara las verificaciones del caso
mediante visita de inspeccion para aprobar o denegar el registro.

CAPITULO IV
DE LOS REQUISITOS PARA ESTABLECIMIENTOS COMERCIALIZADORES DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 26.- Toda persona natural o juridica que comercialice productos veterinarios
debera registrarse ante la Autoridad Nacional Competente, para lo cual presentara una
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solicitud ante dicha Autoridad suministrando la siguiente informaciéon u otra que se
establezca en el Manual Técnico:

a)

h)

)

Nombre y apellidos, asi como el documento de identidad de la persona natural o
comprobacién de su constitucién legal y poderes en el caso de las personas
juridicas.

Direccion completa, precisando la ciudad, numero telefénico, fax y correo
electronico si lo tuviese.

Contar con autorizacidn municipal o del gobierno local para desarrollar las
actividades propuestas y facilidades para el uso de las instalaciones y equipo con
las medidas de proteccidn de la salud y del medio ambiente.

Poseer instalaciones y depdsitos adecuados para almacenar y conservar los
productos.

En este sentido, se prevera que el almacenamiento de los productos se practique
observando normas de seguridad para evitar su contaminacién, asi como la del
ambiente, disponer de instalaciones de refrigeracion que aseguren Ila
conservacion de los productos que asi lo requieran, particularmente los
productos biolégicos, y mantener los aspectos de seguridad segun los distintos
tipos de productos.

Disponer de un generador de energia eléctrica de una potencia suficiente para
asegurar las necesidades en caso de emergencia.

Las instalaciones de los establecimientos para productos veterinarios deberan
estar fisicamente separadas de las construcciones destinadas a vivienda u otros
fines no relacionados.

Se contara con la supervisién y responsabilidad técnica de un Médico Veterinario
habilitado, acorde con las condiciones establecidas en la legislacion nacional del
Pais Miembro y a lo establecido en el Manual Técnico.

Se precisara el tipo de producto veterinario a comercializar.

Se incluird la constancia expedida por el Ministerio de Salud referida a la
prevision de riesgos para la salud publica, segun requerimiento de cada pais.

Articulo 27.- La aprobacion del registro o su denegatoria por la Autoridad Nacional
Competente se realizara dentro de los plazos y mediante el procedimiento sefalado en
los articulos 59 y 60 de la presente Decision.

Articulo 28.- El expendio de los productos veterinarios se realizara de acuerdo a la
clasificacion que se le haya asignado durante su registro y lo que se establezca en el
Manual Técnico, asi como:

a)

En el caso de los productos veterinarios de venta restringida o bajo receta de
prescripcion restringida, solo seran comercializados por establecimientos
registrados para la venta de productos veterinarios por la Autoridad Nacional
Competente. Estos establecimientos exigiran la presentacion de la "receta de
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prescripcion restringida" formulada debidamente por un Médico Veterinario
habilitado para expender este tipo de productos utilizando el formulario oficial
para venta restringida. Las recetas de prescripcion restringida seran debidamente
archivadas por quien haya realizado la venta y estaran disponibles para el control
por la Autoridad Nacional Competente.

Los productos veterinarios de venta bajo receta extendida por un Médico
Veterinario, reconocido segun las normas vigentes de cada Pais Miembro,
deberan ser vendidos en los establecimientos registrados y la receta
correspondiente, archivada.

Los productos veterinarios de “venta libre” se expenderan en los locales
comerciales veterinarios y agropecuarios registrados para tal fin.

La validez del registro del almacén de expendio sera de diez (10) afios y estara sujeta a
supervisiones por la Autoridad Nacional Competente.

CAPITULO V
REQUISITOS PARA LOS LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD

Articulo 29.- Los laboratorios dedicados a control de calidad que operen en forma
independiente y como apoyo a empresas elaboradoras registradas se ajustaran a lo
establecido en la Decision 419 sobre el Sistema Andino de Normalizacién, Acreditacion,
Ensayos, Certificacion, Reglamentos Técnicos y Metrologia o en la norma que la
modifique o sustituya. Asimismo, deberan registrarse ante la Autoridad Nacional
Competente, para lo cual presentaran una solicitud indicando lo siguiente:

a)

b)

)

Certificado de existencia y representacion legal con fecha de expedicion no
mayor a noventa (90) dias calendario de la presentacion a la Autoridad Nacional
Competente.

Direccion completa, indicando la ciudad, teléfono y otros datos que faciliten su
ubicacion en caso necesario.

Tipos y capacidad de los controles que pueden realizarse en el laboratorio.
Tipo o tipos de productos a ser controlados.

Responsable técnico y su profesidn. Cuando se trate de productos bioldgicos
veterinarios el responsable técnico debera ser un Médico Veterinario.

Autorizacién municipal para desarrollar las actividades propuestas.

Constancia del Ministerio de Salud referido a la prevision de riesgos para la salud
publica.

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

Fachada en una escala minima de 1:200, para todos los predios integramente o
parcialmente ocupados por el establecimiento.

Detalle en una escala de 1:50 referente a la provision de agua y los desagues.



-9-

Articulo 30.- Los laboratorios de control de productos veterinarios deberan contar con
personal capacitado, instalaciones y equipamiento adecuado para cumplir con las
diversas fases del control con eficacia y condiciones para:

a)

b)

El desarrollo de las actividades dentro de la escala proyectada.

El almacenamiento y desarrollo de todas las pruebas y analisis de control, de
cada producto, observando normas técnicas para la exactitud de los resultados y
de seguridad para evitar su contaminacion, asi como la del ambiente y el escape
de agentes patogenos.

Disponer de instalaciones con sistemas de refrigeracion que aseguren
estabilidad y conservacion de las materias primas y productos fabricados, que
asi lo requieran.

Los laboratorios de control mixtos destinados al control de productos veterinarios
bioldgicos, farmacolégicos y alimentos para animales, deberan mantener los
aspectos de seguridad segun los distintos tipos de productos.

Las instalaciones del laboratorio deberan estar fisicamente separadas de las
construcciones destinadas a vivienda u otros fines no relacionados.

Cuando se efectuen pruebas de control en animales se debera disponer de:

- Un local para albergar a los animales que se fueran a utilizar en las pruebas,
construido en forma tal que queden protegidos contra los riesgos de
infeccion o enfermedad y se mantenga las condiciones de limpieza e higiene.

- Un local para animales inoculados, absolutamente aislado del exterior, que
tenga un sistema propio de ventilacion, con filtrado en las entradas y salidas
de aire. Las excretas de los animales asi como los materiales utilizados y los
cadaveres, deberan ser recogidos y tratados con métodos eficaces de
descontaminacion.

- Un establecimiento con niveles de bioseguridad y de biocontencion de
acuerdo al riesgo asociado a las pruebas de control en animales a realizar en
cada laboratorio y cumplir con las condiciones que se establezcan en el
Manual Técnico.

Articulo 31.- La Autoridad Nacional Competente debera constatar fehacientemente,
previo al registro del laboratorio, el cumplimiento de todos los requisitos enunciados
precedentemente, asi como su verificacion posterior cada vez que lo considere
necesario.

Articulo 32.- Los laboratorios registrados por la Autoridad Nacional Competente para
realizar controles de calidad, estaran autorizados a emitir certificaciones de calidad
dentro de las normas y especificaciones que establezca la Autoridad Nacional
Competente y bajo su supervision.

Articulo 33.- La Autoridad Nacional Competente podra cancelar el registro cuando
verifique el incumplimiento de la presente Decision o a solicitud del titular.
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TiTULO 1lI
REQUISITOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
REQUISITOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 34.- Todo producto veterinario debera estar registrado ante la Autoridad
Nacional Competente del Pais Miembro respectivo, de conformidad con los requisitos y
procedimientos establecidos en la presente Decision, para poder ser comercializado y
utilizado.

Articulo 35.- Para el Registro Nacional de los productos veterinarios se requiere que
los interesados previamente cumplan con los requisitos establecidos en los articulos 7 y
8 de la presente Decision segun el formato establecido en los Anexos I, Il 'y IV, segun
corresponda al registro de:

a) Productos veterinarios farmacologicos;
b) Productos veterinarios bioldgicos; y
c) Alimentos para animales.

Articulo 36.- No podra ser registrado un producto veterinario biolégico cuando el
patégeno con el que ha sido elaborado no haya sido diagnosticado por la Autoridad
Nacional Competente en el pais donde se quiere registrar.

Articulo 37.- La solicitud de registro debera encabezar el expediente de registro en el
que se incluira toda la documentacion e informacién que corresponda y se refiera a la
formulacion, especificaciones técnicas del producto, control de ingredientes, produccion,
toxicidad y residuos. Ademas, incluira el proyecto de etiqueta, envase - etiqueta, folleto,
cajas o recipientes, segun lo sefialado en los Capitulos | y Il del Titulo IX de la presente
Decision.

La Autoridad Nacional Competente podra solicitar constancia del Registro de marca del
producto.

Articulo 38.- En ningun caso se otorgara registro a productos veterinarios cuya
denominacion utilice términos que desvirtuen la naturaleza del producto o le atribuyan
caracteristicas, cualidades o propiedades farmacoldgicas, biolégicas o nutricionales que
no posean y pudieran inducir a engafo o indebido uso.

Articulo 39.- Los documentos de orden técnico, tales como métodos de elaboracion y
analisis, formula cualicuantitativa, estudios de estabilidad, rotulado y demas de esta
indole deberan estar firmados por el profesional responsable correspondiente.

Articulo 40.- Los signos distintivos que utilicen los productos veterinarios deberan
cumplir con la normativa comunitaria que establece el Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial.

Articulo 41.- Las formulaciones deberan ser claras, especificas y relacionadas con la
calidad y cantidad de los componentes, sea de naturaleza quimica o biolégica, mixta o
biotecnoldgica y deben precisar:
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a) La férmula completa con todos los componentes especificados con sus nombres
técnicos, incluyendo los genéricos, expresando las cantidades en el sistema
métrico decimal o por unidades indicadas, en el idioma espanol.

b) La descripcion de la formulacion incluira las citas textuales de referencia
internacional cuando exista o corresponda, respecto a sus componentes activos.

c) De no existir normas de referencia de aceptacién internacional, o sean
complementadas por normas adicionales de especificacion y control que
correspondan al solicitante del registro, las mismas deberan ser incluidas para
efectos de homologacion del producto o principio activo.

d) Las técnicas de control fisico-quimico, biolégico o microbiolégico necesarias
segun el producto y la forma farmacéutica.

Articulo 42.- La Autoridad Nacional Competente podra solicitar la presentacién del
resultado del control de calidad del producto terminado realizado por un laboratorio
diferente al del interesado o por un laboratorio de referencia segun lo que se establezca
en el Manual Técnico.

Articulo 43.- El cambio de cualquiera de los principios activos o de su concentracién en
la formulacion de un producto veterinario, determinara la exigencia de una nueva
solicitud de registro ante la Autoridad Nacional Competente, cumpliendo los requisitos
qgue se establezcan en el Manual Técnico.

El cambio de volumen, peso y empaque de un producto veterinario debera ser
autorizado por la Autoridad Nacional Competente del pais de origen, y en caso de
tratarse de un producto veterinario inscrito en el Registro Subregional, debera ser
informado a la SGCAN y a los demas Paises Miembros.

Podra autorizarse cambios de excipientes si la Autoridad Nacional Competente
considera que técnica y cientificamente ello no perjudica la calidad y caracteristicas del
producto final. En el caso de extension de uso o aplicacién farmacoldgica de un
producto veterinario sin modificacion de su formulacién ni dosificacion, la Autoridad
Nacional Competente podra autorizarlo previa solicitud fundamentada por parte del
titular de registro. En caso de extension de uso o de aplicacion farmacologica de un
producto veterinario, cuando exista la inscripcibn en el Registro Subregional, la
Autoridad Nacional Competente del pais de origen consultara a los demas Paises
Miembros y lo pondra en conocimiento de la SGCAN.

La falta de aceptacion por parte de un Pais Miembro de la extensién de uso o de
aplicacion farmacoldgica de un producto veterinario inscrito en el Registro Subregional,
no implicara la cancelacién del Registro Subregional de dicho producto. En ese caso, el
producto veterinario podra seguir comercializandose en el Pais Miembro que no haya
aceptado la extensién de uso o de aplicacién farmacoldgica, manteniendo la etiqueta y
folleto originales.

Articulo 44.- Cuando se incluyan y citen en el expediente referencias bibliograficas en
sustentacion de una solicitud de Registro Nacional, o en general informacién cientifica y
datos experimentales, éstos deben estar publicados por organizaciones reconocidas en
el ambito cientifico, debiendo incluir:

a) Nombre del autor o autores.
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b) Titulo de la publicacion, volumen, pagina, afio y otros datos que identifiquen el
trabajo o investigacion realizada por personas o instituciones nacionales,
subregionales o mundiales reconocidas por la imparcialidad de los trabajos que
realizan y el elevado nivel cientifico y técnico de sus integrantes.

c) Copia adjunta de las publicaciones citadas.

Articulo 45.- Para el registro de productos que en su composicion garantizada
contengan principios activos o sustancias biologicas de los cuales no se tenga
experiencia o conocimiento de su uso en el Pais Miembro, las pruebas y controles de
eficacia y seguridad deberan ser presentadas cubriendo aspectos experimentales y
estadisticos que satisfagan la representatividad de las muestras y confiabilidad de los
resultados. Para ello, deberan incluir evidencias del uso de grupos representativos de
pruebas, con controles, testigos o placebos que den un margen cientificamente
aceptable para la interpretacion y obtencion de conclusiones confiables. Estos
requisitos pueden apoyarse en referencias e informaciones cientificas confiables y
documentadas.

~ CAPiTULOII
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

Articulo 46.- Ademas de lo contemplado en el Capitulo | del Titulo Ill, la solicitud de
registro nacional de productos veterinarios farmacologicos (Anexo |l de la presente
Decision), debera presentar informacion cientificamente consolidada y referencias
bibliograficas sobre los aspectos de farmacodinamia y farmacocinética de los
componentes activos, asi como sobre los conocimientos registrados sobre su
metabolismo y de los metabolitos derivados.

La solicitud incluira informacién cientificamente reconocida, sobre los aspectos
toxicologicos, analiticos, farmacologicos, y pruebas de estabilidad. La Autoridad
Nacional Competente exigira los requisitos necesarios que respondan a condiciones
cientifico - técnicas recomendadas por organismos internacionales de referencia.

Articulo 47.- Las pruebas de toxicidad se deberan ajustar a los requisitos de control
que trata el Capitulo Il del Titulo VIII de la presente Decision.

] CAPIiTULO Il
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

Articulo 48.- Ademas de lo dispuesto en el Capitulo | del Titulo Ill, la solicitud de
registro de productos veterinarios biolégicos (Anexo Ill de la presente Decision), debera
ser acompafada de las pruebas que satisfagan técnica y cientificamente los controles
de esterilidad, pureza, inocuidad, eficacia, estabilidad, titulaciéon y determinacién de
potencia, asi como otras pruebas quimicas, fisico-quimicas y bioldgicas que el
solicitante considere que complementan las especificaciones del tipo y caracteristica del
producto veterinario de que se trate. En el caso de los productos veterinarios biolégicos
destinados al diagndstico, se acompanaran las pruebas correspondientes a
sensibilidad, especificidad y otras que sean requeridas para productos de esta
naturaleza.
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Articulo 49.- La autorizacion de produccién de autovacunas sera controlada por cada
Pais Miembro.

, CAPITULO IV
REQUISITOS ESPECIFICOS PARA EL REGISTRO DE LOS ALIMENTOS
PARA ANIMALES

Articulo 50.- Ademas de lo dispuesto en el Capitulo | del Titulo Ill, para el registro
nacional de alimentos para animales, el interesado debera presentar el modelo de
solicitud correspondiente (Anexo IV de la presente Decision), asi como el expediente de
registro. En los casos en que deban especificarse caracteristicas fisico-quimicas de
determinados componentes de la férmula alimentaria que no se ajusten a las
farmacopeas reconocidas, deberan consignarse sus propiedades y condiciones fisico-
quimicas, asi como las de seguridad toxicologica y residual frente a componentes
extrafos, siguiendo los lineamientos sobre controles toxicologicos descritos en el
Capitulo Ill del Titulo VIl de la presente Decision.

TiTULO IV
DE LAS MODIFICACIONES Y CANCELACIONES DEL REGISTRO NACIONAL DE
PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
DE LAS MODIFICACIONES

Articulo 51.- El Registro de productos veterinarios podra ser modificado a solicitud
sustentada del titular de registro en los casos siguientes, segun los procedimientos que
se establezcan en el Manual Técnico:

a) Cambio del nombre del producto.

b) Cambio del pais de origen.

c) Cambio del fabricante.

d) Cambio o ampliacion de presentacion comercial.

e) Cambio o ampliacion de indicaciones, especie destino y forma de uso.

f) Transferencia de titularidad.

g) Cualquier otra que modifique o sustituya lo expresado en el registro inicial.

Estas modificaciones no implican cambio en el numero de registro asignado
inicialmente, asi como de la fecha de validez del mismo.

CAPITULO II
DE LAS CANCELACIONES

Articulo 52.- La cancelacion del registro como fabricante o elaborador, fabricante o
elaborador por contrato, conlleva la cancelacion de los registros de sus productos. El
titular que solicite la cancelacion de su registro como fabricante debe tramitar al mismo
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tiempo la peticion de cambio de titularidad del registro de sus productos a una empresa
registrada ante la Autoridad Nacional Competente o la cancelacion de los mismos.

Articulo 53.- Cuando la cancelacion del registro como fabricante o elaborador,
fabricante o elaborador por contrato, sea el resultado de una sancion impuesta por la
Autoridad Nacional Competente, el titular tendra un plazo maximo de seis (6) meses,
contados a partir de la ejecutoria de la resolucion, para solicitar el cambio de titularidad
del registro de sus productos a una empresa registrada ante la Autoridad Nacional
Competente o la cancelacion de los mismos.

Articulo 54.- La cancelacion del registro de producto se tramitara a solicitud del titular
del registro o cuando sea el resultado de una sanciéon impuesta por la Autoridad
Nacional Competente de un Pais Miembro.

Articulo 55.- Posterior a la emisién de la resolucion de cancelacion de los productos,
los titulares de los registros dispondran de hasta seis (6) meses contados a partir de la
cancelacion de los registros para comercializar o retirar el producto del mercado,
conforme se establezca en la Resoluciéon de cancelacion emitida por la Autoridad
Nacional Competente.

TiTULOV
MODIFICACIONES DEL REGISTRO NACIONAL DE PERSONAS
NATURALES O JURIDICAS

Articulo 56.- El Registro de personas naturales o juridicas podra ser modificado a
solicitud sustentada del titular de registro, segun los requisitos establecidos en la
presente Decision para el tipo de actividad y producto, y los procedimientos que se
establezcan en el Manual Técnico en los casos siguientes:

a) Cambio de razoén social.

b) Cambio de direccién.

c) Cambio o ampliacién de actividades.

d) Incorporacién de una nueva instalacion.

e) Cambio o ampliacién de tipo de producto.

f) Cualquier otra que modifique o sustituya lo expresado en el registro inicial.

Estas modificaciones no implican cambio en el numero de registro asignado
inicialmente, asi como de la fecha de validez del mismo.

Articulo 57.- Para absolver las solicitudes de modificacion o ampliacién, la Autoridad
Nacional Competente actuara conforme a los plazos estipulados en los articulos 59 y 61
de la presente Decision.
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TITULO VI
DE LOS PROCEDIMIENTOS Y PLAZOS PARA EL REGISTRO NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS, FABRICANTES O ELABORADORES,
SEMIELABORADORES, FABRICANTES O ELABORADORES POR CONTRATO,
ALMACENADORES, IMPORTADORES, EXPORTADORES, COMERCIALIZADORES
Y LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 58.- Presentada la solicitud de registro, incluyendo los documentos pertinentes
que completen el expediente de registro, corresponde a la Autoridad Nacional
Competente estudiarla y realizar las verificaciones, comprobaciones y visitas a los
establecimientos que juzgue conveniente, para posteriormente expedir la constancia de
registro, si fuese el caso.

Articulo 59.- El otorgamiento del registro, su denegatoria justificada o la notificacién de
observaciones a la documentacion o con motivo de las visitas de verificacion realizadas,
se resolveran dentro de un plazo maximo de ciento veinte (120) dias habiles contados a
partir de la fecha de presentacion de la solicitud en el caso de establecimientos
fabricantes o elaboradores, semielaboradores, importadores y exportadores de
productos veterinarios farmacologicos, bioldgicos, de alimentos para animales, o mixtos,
laboratorios de control de calidad y de establecimientos para el almacenamiento,
distribucion, comercializacion y venta de productos veterinarios.

Articulo 60.- Si la Autoridad Nacional Competente presenta observaciones para el
registro del producto veterinario, el interesado dispondra de un plazo de hasta ciento
veinte (120) dias habiles para absolverlas, a partir de la fecha que le fueran notificadas;
la informacion presentada a la Autoridad Nacional Competente incluira todas las
respuestas a las observaciones formuladas en una sola fecha. La Autoridad Nacional
Competente dispondra de un plazo no mayor a noventa (90) dias habiles para
pronunciarse; si la informacion es conforme otorgara el registro, y de considerar
insuficiente el cumplimiento de las observaciones formuladas, emitira las nuevas
observaciones y otorgara un plazo adicional por unica vez de hasta treinta (30) dias
habiles para su absolucion, teniendo un plazo para pronunciarse después de haber
recibido la segunda informacion no mayor de sesenta (60) dias habiles, para otorgar o
denegar el registro.

Articulo 61.- Cuando se realicen refacciones o modificaciones que afecten a algunas
de las areas de fabricacion o elaboracion de productos veterinarios o si se absolviesen
las observaciones surgidas durante la verificacion, sera la Autoridad Nacional
Competente quien resuelva sobre la continuidad de las tareas que alli se desarrollan.
Para ello, el interesado debera previamente poner en conocimiento de la Autoridad
Nacional Competente cualquier modificacidén o refaccion que requiera realizar.

Articulo 62.- Para el otorgamiento del registro de los productos veterinarios que
requieran ser sometidos a pruebas de eficacia biolégica o farmacolégica, o analisis de
riesgo, los plazos se extenderan hasta que se hayan cumplido satisfactoriamente.

Articulo 63.- Para la realizacién de pruebas de eficacia se requerira la presentacion de
una solicitud dirigida a la Autoridad Nacional Competente, cumpliendo con los
requerimientos que para tal fin se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 64.- En el registro de cada producto veterinario la Autoridad Nacional
Competente determinara el procedimiento para su expendio, el que constara en la
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etiqueta, teniendo en cuenta las directrices que se establezcan en el Manual Técnico y
que correspondera a alguno de los siguientes grupos:

a) Producto veterinario de venta "bajo receta" expedida por un Médico Veterinario
reconocido segun las normas vigentes en cada Pais Miembro, la cual debe ser
archivada por el establecimiento que realiza la venta por el tiempo estipulado en
las normas nacionales.

b) Producto veterinario de venta que sélo se expende "bajo receta de prescripcion
restringida", expedida por un Médico Veterinario reconocido segun las normas
vigentes en cada Pais Miembro, la cual debe ser archivada por el
establecimiento que realiza la venta por el tiempo estipulado en las normas
nacionales.

c) Producto veterinario de “venta libre” en establecimientos inscritos en el registro
para expender productos veterinarios.

Articulo 65.- Si se produjese la transferencia de la propiedad o la modificacién de la
razon social de la persona juridica titular del registro, para hacer efectivo el cambio del
registro, la Autoridad Nacional Competente debera ser informada en un plazo maximo
de treinta (30) dias habiles de realizada dicha transferencia o modificacion para hacer
efectivo el cambio de registro, para lo cual el interesado debera acompafar los
documentos legales del caso.

Articulo 66.- La cancelacion del registro de la planta de fabricacion que sea titular de
productos, implicara la cancelacion del registro de dichos productos; sin embargo, se
otorgara un plazo no superior a seis (6) meses contados a partir de la emision de la
cancelacién del registro para que transfiera a otra empresa registrada oficialmente.

TiTULO VII
DE LA TITULARIDAD Y VIGENCIA DE LOS REGISTROS NACIONALES

CAPITULO |
REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS, FABRICANTES O ELABORADORES,
SEMIELABORADORES, FABRICANTES O ELABORADORES POR CONTRATO,
ALMACENADORES, IMPORTADORES, EXPORTADORES, COMERCIALIZADORES
Y LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 67.- Los registros concedidos a las personas naturales o juridicas que
fabriquen o elaboren, semielaboren, fabriquen o elaboren por contrato, almacenen,
comercialicen, importen o exporten productos veterinarios, asi como a los laboratorios
de control de calidad, tendran validez por diez (10) afios contados a partir de la fecha de
otorgamiento del registro, pudiendo ser renovados por periodos similares.

La renovacion de los Registros debera ser solicitada por el interesado ciento veinte
(120) dias habiles antes de su fecha de vencimiento. En caso contrario, sera
considerada como nueva solicitud.
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CAPITULO II
DEL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 68.- La titularidad del Registro Nacional de un producto veterinario se conferira
sb6lo a la persona natural o juridica que haya cumplido con todos los requisitos
establecidos para el otorgamiento del registro del producto.

En caso de solicitud de Registro Nacional de productos veterinarios importados, el
registro se conferira al propietario del producto en el pais de origen, salvo autorizacidon
expresa distinta suscrita por dicho propietario.

La titularidad del Registro Nacional de productos veterinarios constituye un derecho
transferible y transmisible. La Autoridad Nacional Competente, registrara dicha
transferencia o transmision.

La transferencia de la titularidad del Registro Nacional de un producto veterinario
debera efectuarse presentando una solicitud conjunta ante la Autoridad Nacional
Competente, tanto por el transferente como por quien sera el nuevo titular segun el
modelo del formato que se establezca en el Manual Técnico.

Articulo 69.- Tratandose de productos que mantengan las mismas caracteristicas del
registro inicial, no sera necesario presentar nueva informacién para su renovacion. Sin
embargo, la Autoridad Nacional Competente solicitara informacion adicional cuando lo
juzgue conveniente. La solicitud de renovacion del registro se presentara ante la
Autoridad Nacional Competente adjuntando muestras de las etiquetas, folletos, cajas o
recipientes con los cuales se comercializa el producto.

Articulo 70.- Para los productos importados de terceros paises debera anexarse a la
solicitud de registro o de renovacidn del registro el certificado de libre venta o
documento similar emitido por la Autoridad Nacional de Registro del pais de origen, con
fecha de expedicidn no mayor de seis (6) meses anteriores a la solicitud de registro o
de renovacién de registro, o la justificacion oficial que explique el motivo por el cual el
producto no se encuentra registrado en su pais. El certificado de libre venta debera
contener la férmula cuali-cuantitativa completa del producto veterinario.

Articulo 71.- Para el registro y renovacién de productos veterinarios, se debera adjuntar
una certificacion de BPM expedido o validado por la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 72.- El titular del Registro Nacional de un producto veterinario debera informar
a la Autoridad Nacional Competente de toda prohibicion o limitacion de la que tenga
conocimiento y que recaiga sobre el uso del producto, en su pais o cualquier otro pais,
por dafios a la salud o al ambiente. La no informacion oportuna de dicha prohibicion o
limitacion, acarrea la cancelacién inmediata del Registro correspondiente.

Articulo 73.- Los registros concedidos a los productos veterinarios originarios de los
Paises Miembros o de terceros paises, tendran validez por diez (10) afios contados a
partir de la fecha de otorgamiento del registro, pudiendo ser renovados por periodos
similares.

La renovacion de los Registros de los Productos Veterinarios debera ser solicitada por
el interesado ciento veinte (120) dias habiles antes de su fecha de vencimiento. En caso
contrario, sera considerada como nueva solicitud.
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CAPITULON
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA

Articulo 74- Las personas naturales o juridicas que tengan la titularidad del registro y
los establecimientos donde se realicen las actividades previstas en el articulo 7 de la
presente Decision, estan obligadas a tener un Responsable Técnico de produccion
registrado ante la Autoridad Nacional Competente. Esta responsabilidad técnica estara
a cargo de profesionales universitarios: Quimico, Bioquimico o Quimico-Farmacéutico,
Ingeniero Zootecnista y/o un Médico Veterinario, para la farmacovigilancia y registro del
producto, segun la actividad a realizar. Se podran incorporar otros profesionales de
carreras afines, segun las normas de cada Pais Miembro.

Articulo 75.- Cuando la linea de produccion fuese de naturaleza biologica la
responsabilidad técnica estara a cargo de un Médico Veterinario. Adicionalmente, el
establecimiento debera contar con otro Médico Veterinario, para la farmacovigilancia y
registro del producto. Cuando la linea de produccion sea de alimento de animales, el
responsable técnico, ademas de las profesiones citadas en el articulo precedente,
podra ser un Ingeniero Zootecnista o su equivalente.

Articulo 76.- La responsabilidad técnica y legal de un producto veterinario fabricado o
elaborado en un establecimiento operado por terceros, sera tanto del titular del registro
de dicho producto, como de la persona natural o juridica propietaria del establecimiento
donde se haya fabricado o elaborado el producto.

Articulo 77.- En caso de cese o interrupcién de los servicios de los Responsables
Técnicos del establecimiento, éstos deberan ser inmediatamente reemplazados y
comunicada esta accién a la Autoridad Nacional Competente. La responsabilidad del
Técnico saliente quedara cancelada tanto en lo referente a su vinculacion con el
establecimiento, como a los productos que en él se fabrican, salvo la extension de esta
responsabilidad hasta la caducidad de la ultima partida o serie elaborada durante su
gestion.

Articulo 78.- Para el registro de los profesionales mencionados en los articulos 74 y 75
se deberan cumplir los requisitos establecidos en el Manual Técnico.

TiTULO VIII
REQUISITOS PARA EL CONTROL DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO | ]
DEL PROTOCOLO DE PRODUCCION

Articulo 79.- Toda fabricacion o elaboracién de un producto veterinario debera ser
consignada en un protocolo de produccion que identifique claramente el cumplimiento
de todas las pruebas, controles y caracterizaciones y las especificaciones del tipo de
producto. Dicho protocolo permanecera a disposicion de la Autoridad Nacional
Competente, un aio después de la caducidad de la partida de produccion.

Articulo 80.- El protocolo de produccidon debera cumplir con las BPM que se
establezcan en el Manual Técnico.
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Articulo 81.- El solicitante informara a la Autoridad Nacional Competente la fecha de
fabricacion o elaboracién, o importacion, del primer lote del producto.

CAPITULOII
DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 82.- Todo producto veterinario debera satisfacer las siguientes normas de
control de calidad y otras que se establezcan en el Manual Técnico:

a) Calidad y cantidad de las materias primas usadas

- Cumplimiento de las exigencias que precisen las Normas de referencia
internacional, para el o los principios activos asi como para los excipientes,
cuando dichos compuestos estén incluidos.

- Cuando los compuestos no estén incluidos en farmacopeas reconocidas por
los Paises Miembros, se debera presentar un resumen sobre su origen y
sistema de obtencion, utilizando denominaciones exactas en los términos
quimicos o biolégicos, con clara definicion de los requisitos para la
determinacion de calidad, de manera que permita la identificacion y
cuantificacion de su composicion quimica, fisico-quimica y bioldgica, en
forma constante y cientificamente satisfactoria. En este caso se acompafara
de una monografia.

b) Calidad del producto elaborado:

- Los controles del producto terminado deberan demostrar las condiciones
quimicas, fisico-quimicas y biolégicas de sus componentes, en cantidad y
calidad de acuerdo con la formulacién y dentro de los margenes aceptados,
segun el tipo y caracteristicas del producto. Cuando no sea posible obtener
el montaje de la técnica de control especifica del producto terminado, la
Autoridad Nacional Competente podra establecer el control de calidad
intermedio, durante el proceso de elaboracion.

Articulo 83.- El Grupo de Expertos de la Comunidad Andina en Productos Veterinarios
a que se refiere el articulo 124 de la presente Decision, podra ser convocado por la
SGCAN para recomendar referencias técnicas respecto a determinados compuestos,
sean principios activos, materia técnica, grado reactivo o productos terminados. Dichas
recomendaciones podran incluirse en los formularios para completar el expediente de
registro, respecto a determinados productos.

Articulo 84.- Las pruebas de control de calidad, eficacia biologica y farmacologica asi
como las pruebas sobre toxicidad, se aplicaran y exigiran segun la naturaleza y
caracteristicas de cada tipo de producto, para lo cual deberan tenerse presente las
referencias sefialadas en el expediente para registro. Cuando fuesen aplicables se
requeriran:

a) Pruebas microbioldgicas o de esterilidad.

b) Pruebas de inocuidad.

c) ldentificacion o caracterizacion de cepas.
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d) Pruebas de pureza.

e) Pruebas de eficacia y potencia.

f) Pruebas fisico-quimicas del producto.
g) Pruebas de estabilidad.

h) Pruebas reconocidas sobre toxicologia.
i) Pruebas de pirégenos o endotoxinas.

j) Referencias y métodos analiticos sobre residuos y tiempo de supresion en
funcién del LMR (Limite maximo de residuos) e IDA (Ingesta diaria admisible)
establecidos por el Codex Alimentarius. En caso de no existir en el Codex
Alimentarius, se podra tomar las que recomiende el fabricante o elaborador.

Articulo 85.- Las pruebas de calidad para los alimentos de animales seran:
microbioldgicas, bromatoldgicas, fisicas, de toxinas y determinacion de la vida util.

Articulo 86.- En caso de existir informacion aportada por el fabricante o elaborador
sobre pruebas de control propias, éstas deberan ser evaluadas por la Autoridad
Nacional Competente, o cuando lo considere necesario, realizar la consulta a
organismos internacionales competentes.

CAPITULO Il
DE LA TOXICIDAD Y RESIDUOS

Articulo 87.- En la solicitud de registro debera establecerse las bases del control de
toxicidad, precisando los margenes entre los niveles de uso y los de aparicion de
sintomas toxicos, en la especie mas sensible; y, trabajos sobre toxicidad del
medicamento para las especies a las que se destine el medicamento. De otra manera,
se buscara la correlacion utilizando animales de control u otros métodos cientificamente
reconocidos, los que se consignaran en la Solicitud de Registro respectivo.

En las especificaciones toxicolégicas deberan constar los datos sobre toxicologia
aguda, semiaguda y crénica, asi como los efectos bioldgicos indeseables que se
especifican en los formularios de solicitud de registro, anexos a la presente Decision.
Estos datos se basaran en referencias bibliograficas cientificamente consolidadas o en
informaciones aportadas por el interesado, segun técnicas internacionalmente
aceptadas y reconocidas por la Autoridad Nacional Competente.

En el Manual Técnico se estableceran las directrices para la clasificacion toxicoldgica
de los plaguicidas veterinarios.

Articulo 88.- Cada solicitud de registro de productos veterinarios debera incluir, cuando
corresponda, los periodos de retiro, tiempo de espera o las restricciones de uso de la
administracion del producto, el LMR y la IDA, en la aplicacion de los productos
veterinarios en animales cuyos productos o subproductos y derivados se destinen para
el consumo humano. Se acompafiaran las referencias internacionales respectivas si las
hubiere.
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CAPITULO IV
DE LAS MUESTRAS

Articulo 89.- Para los controles oficiales, la Autoridad Nacional Competente podra
tomar muestras del producto terminado en cualquier momento y lugar.

Articulo 90.- Los principios de toma de muestras deberan ser establecidos segun las
caracteristicas de cada producto a los efectos del control y seguimiento, debiendo ser
guardadas en las condiciones que se establezcan para cada caso. En el Manual
Técnico se establecera el procedimiento para la toma de muestra segun el tipo de
producto.

Articulo 91.- El fabricante, responsable del producto, debera guardar muestras de cada
serie, lote o partida conforme determinen las especificaciones para cada tipo de
producto, hasta un afio mas posterior a la fecha de su vencimiento.

Articulo 92.- Para el control de calidad del producto veterinario se considera que la
muestra debe ser representativa, lo que significa un nimero de unidades basadas en un
disefio racional, que extraida al azar permita asumir que dicha muestra asegura una
representatividad comparable con el material sometido a muestreo.

Articulo 93.- Las muestras deberan tomarse en envases originales que no hayan sido
abiertos, que estén intactos y mantenidos en las condiciones de conservacion
estipuladas en la etiqueta.

Articulo 94.- De no indicarse lo contrario, la muestra se tomara por triplicado, y sera de
la presentacion de menor peso o volumen disponible en el establecimiento elegido.

En el caso de no hallarse tres envases de igual contenido de producto se elegira la
presentacion de la cual existan dos envases con igual contenido. En el caso de hallarse
solamente un envase del producto se procedera a su lacrado e identificacién y se
remitira a la Autoridad Nacional Competente.

Articulo 95.- La toma de muestras en los locales de distribucion debera obedecer a las
caracteristicas del producto y a los sistemas analiticos de forma tal que pueda definirse
la responsabilidad de los elaboradores, distribuidores y minoristas.

Para este propdsito las muestras deberan ser extraidas y convenientemente selladas,
asegurandose su inviolabilidad.

Articulo 96.- La Autoridad Nacional Competente determinara la toma de muestras para
los analisis, comprobando que correspondan al producto registrado. Para tal propdsito
se procedera en la forma siguiente:

a) Durante el proceso de extraccion de las muestras se elaborara un acta, en tres
copias que estaran firmadas por el funcionario y por el representante legal de la
empresa que esta entregando las muestras. Debera constar en el documento el
nombre y la naturaleza del producto, los numeros de la partida o serie, fecha de
fabricacion y de vencimiento y otras caracteristicas necesarias segun el
producto. Si la partida esta compuesta de diversos lotes, debera hacerse constar.
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b) De cada producto serdan tomadas muestras idénticas y en las cantidades
necesarias, que seran selladas separadamente, en envoltorios firmados por el
funcionario que representa a la Autoridad Nacional Competente que las retira y
por el representante de la empresa, de manera que se evite que sean abiertas.
Una de las muestras para analisis de contraprueba quedara en poder de la
empresa, a los efectos de defensa junto con una copia del acta. Las demas
seran remitidas o trasladadas a la Autoridad Nacional Competente por el
funcionario que las retira.

En el caso de necesidad de un mayor numero de muestras, la misma debera
justificarse, con base en los sistemas analiticos.

c) En la recoleccion de las muestras simultaneas de varios productos, seran
preparadas tantas actas como fueran los productos que se retiren.

d) Sera elaborado un certificado de analisis por el Laboratorio de Control Oficial o
Laboratorio Acreditado para que los resultados sean entregados a la Autoridad
Nacional Competente y a la empresa.

e) Si el analisis resultara insatisfactorio, la empresa sera notificada y tendra un
plazo de quince (15) dias habiles contados a partir de la fecha de notificacion,
para solicitar el analisis de la contramuestra, dando lugar a la inmovilizacion
preventiva de los productos hallados inconformes, hasta las verificaciones
definitivas. De no solicitar la empresa el analisis de la contramuestra, el resultado
del primer analisis sera considerado definitivo.

f) El analisis de la contramuestra sera realizado con la contramuestra conservada
en poder de la empresa. El analisis no sera efectuado si hubiere indicios de
violacién de la contramuestra.

g) El analisis de la contramuestra sera efectuado dentro de un plazo de treinta (30)
dias habiles, contados a partir de la fecha de la solicitud por parte del interesado.
El analisis sera realizado por una comisidon constituida por los técnicos que
realizaron el primer andlisis y por un técnico designado por el interesado. El
resultado del analisis de la contramuestra quedara consignado en un informe
cuya copia sera entregada a la empresa.

Articulo 97.- El titular del registro debera restituir el numero de muestras oficiales
tomadas por la Autoridad Nacional Competente fuera de la planta de produccion.

TiTULO IX
DEL ROTULADO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
REQUISITOS PARA EL ROTULADO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 98.- Previo al otorgamiento del Registro Nacional de un producto veterinario o
a la renovacion del mismo, la empresa debera presentar ante la Autoridad Nacional
Competente el arte final del rotulado de los productos veterinarios.
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Articulo 99.- Los textos del rotulado deberan ser acordes con los del registro del
producto, redactados en espafiol y deberan incluir los aspectos siguientes y otros que
se establezcan en el Manual Técnico:

a)

b)

c)
d)

e)

El nombre del producto veterinario.

La formula o composicion del producto veterinario, precisando el o los principios
activos, declarados segun la aprobacion del registro.

Indicaciones de uso.

Volumen, peso o contenido.

Dosis sugerida por especie, forma de administracién e instrucciones de uso,
indicando en forma notoria la leyenda "Uso Veterinario". En casos necesarios, la

dosis podra ser modificada a indicacién expresa del Médico Veterinario.

Aspectos toxicolégicos, ecotoxicolégicos, advertencias, contraindicaciones o
reacciones adversas y antidotos, si existiesen, segun el tipo de producto.

Numero de registro y organismo otorgante.
Numero de serie, lote o partida.
Fecha de vencimiento.

Nombre y direccion del establecimiento, fabricante, titular del registro,
representante o importador, cuando corresponda.

Condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad si corresponden).

Periodo de retiro, tiempo de espera o restricciones de uso, cuando corresponda.

m) Declaracion de venta bajo receta profesional cuando corresponda, segun lo

n)

previsto en el articulo 64 de la presente Decision.

Indicacidn expresa de mantenerlo fuera del alcance de los nifios y otras que la
Autoridad Nacional Competente considere necesario.

Articulo 100.- Cuando sea indispensable por razones de espacio disponible, en las
etiquetas podra excluirse las indicaciones, el modo de usar u otros datos exigidos,
segun lo especifique el Manual Técnico, siempre que figuren en los respectivos folletos
0 caja y se presenten y expendan, necesariamente, adjuntos al producto o unidad de

venta.

Articulo 101.- Los aspectos toxicoldgicos o de reacciones adversas, asi como el riesgo
para el ambiente o las personas que los manipulen estaran indicados en el rotulado.

Articulo 102.- Para los productos que asi lo requieran, se debe sefalar la temperatura
de almacenamiento, las condiciones térmicas y otras que deban observarse después de
su reconstitucion, claramente y con suficiente detalle en el rotulado.



-24 -

CAPITULO II
RESTRICCIONES SOBRE EL ROTULADO

Articulo 103.- Los productos veterinarios no podran describirse ni presentarse con
rotulados que:

a) Utilicen vocablos, signos, denominaciones, simbolos, emblemas, ilustraciones u
otras representaciones graficas que puedan hacer que dicha informacion sea
falsa, incorrecta, insuficiente o que pueda inducir a equivoco, error, confusion o
engafo al consumidor en relaciéon con la verdadera naturaleza, composicion,
procedencia, tipo, cantidad, calidad, duracion, eficacia o forma de uso del
producto.

b) Le atribuya efectos o propiedades que no posea o que no puedan demostrarse.

c) Modifiquen o sobrepongan informacién no aprobada por la Autoridad Nacional
Competente. En el Manual Técnico se establecera los requisitos para el
sobrerotulado de ser necesario.

TiTULO X
REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 104.- Todo producto veterinario importado debera cumplir con los requisitos de
registro establecidos en la presente Decision y el Manual Técnico, Consecuentemente
deberan haber sido registrados por la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro
importador.

Articulo 105.- Los productos veterinarios podran ser importados por las personas
naturales o juridicas registradas ante la Autoridad Nacional Competente de conformidad
con el articulo 24 de la presente Decision.

Articulo 106.- La Autoridad Nacional Competente, en caso necesario, determinara la
realizacion del estudio de Analisis de Riesgo a los productos veterinarios importados
previo al registro o autorizacion de importacion.

Articulo 107.- Para la internacion de los productos veterinarios biolégicos registrados,
los importadores estdn obligados a presentar a la Autoridad de Sanidad Animal del
lugar de ingreso, el Permiso o Autorizacion Sanitaria para Importacion expedido por la
Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro importador.

Articulo 108.- Quedaran dispensados del registro, los productos veterinarios
importados por el gobierno para llevar a cabo una actividad de emergencia zoosanitaria
siempre que cuenten con autorizacién previa de la Autoridad Nacional Competente.

La Autoridad Nacional Competente conservara un archivo con copia de todas las
autorizaciones que emita al amparo del presente articulo, con indicacion precisa del uso
autorizado y las limitaciones que haya establecido. Dicho archivo podra ser consultado
por la Autoridad Nacional Competente de otro Pais Miembro o por la SGCAN en
cualquier momento.
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Articulo 109.- El Permiso o autorizacion para la importacion se expedira dentro de los
cinco (5) dias habiles de presentada la solicitud por el titular del registro del producto
importado, quien debera presentar la documentacion justificadamente exigida ante la
Autoridad Nacional Competente.

Articulo 110.- En los casos de la importacion de principio activo, mezcla o premezcla
que lo contenga, que se destinen a la fabricacion de productos veterinarios, el
importador registrado debera presentar una solicitud a la Autoridad Nacional
Competente en la que debe hacer constar que dicho principio activo se utilizara para la
elaboracion de un producto terminado registrado o alimento para autoconsumo, y
presentara la siguiente informacion:

a) Nombre o nombres de los principios activos,

b) Definicion de las mezclas o premezclas importadas,

c) Fecha de elaboracion,

d) Numero de serie o partida,

e) Fecha de vencimiento, y

f) Protocolo analitico que contemple las caracteristicas fisico-quimicas
farmacolégicas y biolégicas.

La Autoridad Nacional Competente establecera los procedimientos necesarios para el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente articulo.

Articulo 111.- El importador llevara un registro de las ventas del producto importado
que estara a disposicion de la Autoridad Nacional Competente, y en el cual constara la
fecha de la operacion, el nombre y cantidad de lo vendido, el hombre y numero de
inscripcion en el Registro del titular, y el nombre y el numero de Registro del producto
que se fabricara o elaborara por parte del titular.

Articulo 112.- En el caso de los productos veterinarios farmacologicos y alimentos para
animales terminados importados a granel, el importador debera presentar una solicitud
a la Autoridad Nacional Competente con la siguiente informacion:

a) Nombre y numero de Registro Nacional del producto importado,

b) Protocolo analitico que contemple las caracteristicas fisico-quimicas,
farmacoldgicas y biolégicas del mismo,

c) Grado de elaboracion,
d) Cantidad importada,
e) Numero de serie, y

f) Fecha de elaboracién y vencimiento.



- 26 -

La Autoridad Nacional Competente establecera los procedimientos necesarios para el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente articulo especificados en el Manual
Técnico.

Articulo 113.- En el caso de los productos veterinarios terminados y presentados en su
envase para venta al usuario, el importador debera presentar una solicitud a la
Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro importador con la siguiente
informacion: nombre de cada producto, cantidad de unidades a importar, tipo de
envases, numero de serie y fecha de vencimiento. Incluira los protocolos analiticos
expedidos por el pais exportador.

Articulo 114.- La Autoridad Nacional Competente no podra autorizar la importacion ni el
internamiento de productos veterinarios con fines de comercializacion o promocién
previas al registro.

TITULO XI
FRAUDES, INFRACCIONES Y SANCIONES

CAPITULO |
DE LOS FRAUDES

Articulo 115.- A los efectos de la presente Decision se considera sustancia o producto
alterado, adulterado, falsificado o impropio para uso veterinario, todo aquel que:

a) Esté mezclado o acondicionado con otras sustancias que modifiquen o reduzcan
su valor terapéutico, diferentes a las caracteristicas expresas en el producto
registrado.

b) Se halla sustituido total o parcialmente los elementos de la férmula, presente
sustancias extranas o elementos de calidad inferior en su composicion o por
modificacién de su concentracién que torna distinta a su composicion y registro.
Se incluye en el caso de los productos biolégicos la composicién con antigenos
diferentes a los declarados para el registro.

c) La pureza, calidad o cantidad sea discordante de las exigencias previstas en la
presente Decision y de las que se especificaron para el registro del producto
veterinario.

d) Presente modificaciones en el rotulado, tales como: alteraciones en el periodo de
validez u otros elementos que puedan inducir a error.

e) Tengan rotulados que contrarien las condiciones bajo las que fue registrado.

Articulo 116.- Cuando un producto se encuentre adulterado, falsificado, o impropio
para uso veterinario, quedara prohibida su venta y la Autoridad Nacional Competente
dispondra su retiro de los circuitos comerciales, y podra cancelar el registro nacional o
solicitar la cancelacion del registro comunitario, cuando se compruebe responsabilidad
del titular del registro.
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CAPITULO II
DE LAS INFRACCIONES

Articulo 117.- A los efectos de la presente Decision, se consideran infracciones las
siguientes conductas por parte de las personas naturales o juridicas:

a)

b)

Fabricar o elaborar productos sin la asistencia efectiva del Técnico legalmente
responsable.

Negar u omitir informacion intencionalmente o documentos que sean solicitados
por la Autoridad Nacional Competente, pertinente a las materias de las que trata
la Decision.

Comercializar productos no registrados o con su fecha de validez vencida.

Negar el acceso a la Autoridad Nacional Competente a los lugares fisicos donde
se fabriquen, elaboren, controlen, almacenen, expendan o transporten productos
veterinarios.

Realizar modificaciones en el proceso de fabricacién o de la formulacion sin
autorizacion de la Autoridad Nacional Competente.

Modificar las caracteristicas o cantidades de los aspectos consignados en el
registro de la persona natural o juridica o del producto, sin la aprobacién de la
Autoridad Nacional Competente.

Fabricar o elaborar, semielaborar, comercializar, importar y almacenar productos
veterinarios, sin tener registro correspondiente.

CAPITULO Il
DE LAS SANCIONES

Articulo 118.- Las sanciones aplicables a los infractores de la presente Decision se
haran de acuerdo con las normas nacionales pertinentes, segun los procedimientos
establecidos por cada Pais Miembro y conforme a la gravedad del caso,
considerandose las siguientes a ser aplicadas por la via administrativa:

a) Advertencia.

b) Inmovilizacién.

c)

Multa.

d) Decomiso y destruccion de los productos.

e) Suspension de la fabricacion o elaboracién

f)

Cancelacion del Registro.

La multa tendra un valor fijado por la Autoridad Nacional Competente de cada Pais
Miembro.
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TiTULO XII
DE LOS PRODUCTOS EXPERIMENTALES

Articulo 119.- La Autoridad Nacional Competente podra autorizar la importacion, el uso
o la manipulacion de productos o sustancias destinadas a la investigacion, analisis de
control de calidad previa al registro y realizacion de pruebas experimentales, con fines
conocidos y disefos experimentales previamente aprobados por dicha Autoridad. Su
uso sera restringido en cantidad, tiempo, lugar y forma, asi como el riguroso
cumplimiento de las condiciones de bioseguridad que dicha Autoridad Nacional
Competente disponga para prevenir los danos al ambiente y riesgos para la salud
humana y animal. Los avances y los resultados finales de las investigaciones deben
ponerse en conocimiento de la Autoridad Nacional Competente tan pronto estén
disponibles.

Articulo 120.- Se prohibe la introduccion de agentes patdégenos exoéticos para el Pais
Miembro o para la Comunidad Andina. La importacién de agentes infecciosos o cepas
destinadas a la elaboracidon de productos biologicos se efectuara bajo expresa
autorizacion de la Autoridad Nacional Competente previo estudio de analisis de riesgo y
exclusivamente para los fines determinados en la investigacion y disefio experimental
que se haya autorizado.

TITULO Xl
DE LA PRODUCCION PARA AUTOCONSUMO

Articulo 121.- Los establecimientos que fabriquen alimentos para animales de su
propiedad deberan registrarse ante la Autoridad Nacional Competente y declarar su
produccion, materia prima utilizada y destino del producto terminado. La Autoridad
Nacional Competente establecera los procedimientos necesarios para el cumplimiento
de lo dispuesto en el presente articulo. Dichos productos no podran ser
comercializados.

TiTULO XIV
REGISTRO SUBREGIONAL DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO | ]
DE LOS REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS PARA LA INSCRIPCION
EN EL REGISTRO SUBREGIONAL DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 122.- El titular del Registro Nacional de un producto veterinario podra solicitar
a la respectiva Autoridad Nacional Competente, la inscripcion del mismo producto en el
Registro Subregional, utilizando el formato de solicitud del Anexo V en el caso que se
trate de productos farmacoldgicos, Anexo VI de biologicos y Anexo VIl de alimentos
para animales.

La Autoridad Nacional Competente establecera un numero de ingreso al expediente y
autorizara el tramite, suscribiendo el Modelo de Solicitud de Inscripcion
correspondiente.

Aprobada la solicitud con la firma de la Autoridad Nacional Competente, ésta enviara a
la SGCAN, con costos a cargo del interesado, los documentos que se indican a
continuacién y que conforman el expediente:
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- Copia de la solicitud presentada para obtener la inscripcion en el registro de la
Comunidad Andina y del expediente técnico;

- Copia del Certificado de Registro Nacional del Producto.

La Autoridad Nacional Competente solicitante remitira a la SGCAN una "nota de
remisiéon" de acuerdo a lo que establezca el Manual Técnico, acompanando al
expediente, dentro de los cinco (5) dias habiles de recibida la solicitud. La SGCAN
acusara recibo y enviara una nota de recepcion, utilizando como fecha de envio la
misma del expediente por parte de la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro
que otorgo el Registro Nacional.

Articulo 123.- La SGCAN, una vez recibido el expediente, emitira una "Constancia de
inicio de tramite" en la cual se precisaran las fechas correspondientes a los plazos
indicados en los articulos siguientes para el pronunciamiento sobre la procedencia o no
de la inscripcion en el Registro Subregional conforme al formato que se establezca en el
Manual Técnico.

Articulo 124.- La SGCAN conformara un Grupo Técnico Permanente con
representantes designados por la Autoridad Nacional Competente de cada Pais
Miembro, el cual tendra a su cargo la funcién de evaluar los expedientes subregionales.
Este Grupo se reunira dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes a la fecha de
inicio de tramite, a fin de emitir concepto técnico sobre la procedencia o no del Registro.

Las reuniones se realizaran con la participacién de por lo menos tres (3) Paises
Miembros.

Articulo 125.- En caso de que el Grupo Técnico o la SGCAN formulen observaciones,
éstas seran remitidas por la SGCAN a la Autoridad Nacional Competente que expidi6 el
Registro Nacional y tanto ésta como el titular del Registro Nacional, dispondran de un
plazo maximo de treinta (30) dias habiles para absolverlas y hacerlas llegar a la
SGCAN, para que las ponga nuevamente a consideracion del Grupo Técnico que
emitira, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes, el concepto técnico en el que
se recomiende la aceptacion o denegacion del Registro Subregional.

Articulo 126.- En caso de que el Grupo Técnico no se reuna en el plazo establecido en
el articulo anterior, la SGCAN solicitara a los Paises Miembros, a través de las
Autoridades Nacionales Competentes, su pronunciamiento por escrito, dentro de los
quince (15) dias habiles siguientes. El Registro Subregional podra otorgarse previa
opinion favorable de por lo menos tres de los Paises Miembros.

Los pronunciamientos no emitidos en el plazo establecido, se consideran favorables y la
SGCAN, con fundamento en su opinidén técnica y en la de la Autoridad Nacional
Competente del pais solicitante del registro, procedera a la expedicion de la Resolucion
de inscripcion del producto en el Registro Subregional.

Los pronunciamientos desfavorables para el Registro Subregional de un producto
deberan estar técnicamente sustentados. La SGCAN los circulara a los demas Paises
Miembros para su analisis y pronunciamiento.
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Articulo 127.- La SGCAN inscribira o denegara el producto veterinario en el Registro
Subregional mediante Resolucion, en un plazo no mayor a quince (15) dias habiles,
siguientes a la finalizacién del procedimiento descrito en el presente capitulo.

El Registro Subregional solo tendra validez para su comercializacion y uso en el
territorio de los Paises Miembros, y tendra una validez de diez (10) afos, renovables,
por idénticos periodos, a partir de la publicacion de la Resolucién de inscripcion en la
Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

La renovacion del Registro debera ser solicitada por el interesado a través de la
Autoridad Nacional Competente que solicito el registro del producto, antes de los ciento
veinte (120) dias habiles de la fecha de su vencimiento.

De no cumplirse el plazo indicado, la solicitud se considerara como una nueva solicitud
de registro.

Articulo 128.- Los gastos que se generen por la prestacion de los servicios de
inspeccion, control de calidad y analisis, para los productos veterinarios que el Grupo
Técnico asi lo considere a los efectos de su inscripcion en el Registro Subregional, o
posterior al registro, seran comunicados al interesado, quien debera asumirlos
integralmente, de acuerdo con las indicaciones de la SGCAN.

Articulo 129.- El Pais Miembro que tenga conocimiento sobre los riesgos inherentes a
principios activos o productos inscritos en el Registro Subregional, esta obligado a
informar de ello a la SGCAN, suministrando la informacidn técnica cientifica respectiva.
La SGCAN, a su vez, lo hara de conocimiento de las Autoridades Nacionales
Competentes de los demas Paises Miembros, a fin de que el Grupo Técnico realice la
evaluacion y se adopten las medidas correspondientes.

El titular del registro y la Autoridad Nacional Competente que emitié el registro nacional
podran presentar a la SGCAN, para que lo ponga en conocimiento del Grupo Técnico,
la argumentacién y documentos que consideren pertinentes.

De acuerdo con la evaluacion y recomendacion realizadas por el Grupo Técnico o en su
defecto los pronunciamientos de las Autoridades Nacionales Competentes, la SGCAN
dispondra la modificaciéon, suspension o cancelacion de la inscripcion del producto en el
Registro Subregional.

Articulo 130.- A los efectos de facilitar la armonizacion de solicitudes de registro
nacional de productos veterinarios y su inscripcion en el Registro Subregional, los
Paises Miembros utilizaran las fichas técnicas que se establezcan en el Manual
Técnico.

Articulo 131.- Todo cambio que se produzca en el registro nacional de fabricantes o
elaboradores, en la direccion técnica, o en el control, asi como otros cambios que
modifiquen a dicho registro, deberan ser comunicados a la SGCAN y a los demas
Paises Miembros por la Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro que otorgo el
Registro Nacional del producto, dentro de los quince (15) dias habiles de ocurrido el
cambio, para los efectos de incluir tales modificaciones en el Registro Subregional.

Articulo 132.- La cancelacién calificada del Registro Nacional de un Producto
Veterinario por parte de la Autoridad Nacional Competente con base en el cual se
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aceptd el Registro Subregional del mismo, acarrea la cancelaciéon del Registro
Subregional y sera comunicada a los demas Paises Miembros, a través de la SGCAN.

CAPITULOII
DE LAS SUSTANCIAS PROHIBIDAS

Articulo 133.- La Autoridad Nacional Competente de cada Pais Miembro podra solicitar
la prohibicion de una o varias sustancias activas o excipientes de productos
veterinarios, la cual debera estar soportada técnicamente ante la SGCAN, quien a su
vez la remitira al Grupo Técnico Permanente de expertos para su evaluacién y
concepto. Cuando dicho concepto sea favorable, la SGCAN emitira la resolucién
correspondiente, estableciendo la cancelacion del registro, prohibicion de fabricacion,
importacion, comercializacion y uso de la sustancia referida a nivel subregional.

CAPITULO Ill
DEL APOYO TECNICO

Articulo 134.- Los Paises Miembros reforzaran sus sistemas de registro, control y
vigilancia y promoveran la utilizacion de métodos de evaluacion técnico-cientifica,
documental y de laboratorio que respalde la calidad, seguridad y eficacia de los
productos veterinarios que registre.

Articulo 135.- La Autoridad Nacional Competente de cada Pais Miembro propiciara el
establecimiento y mejoramiento de programas de vigilancia de los productos
veterinarios, tomando en cuenta al sector privado vinculado con la fabricacién o
elaboracidon, comercializacion, importacién, exportacion y uso de los productos
veterinarios, asi como, a los demas estamentos publicos y privados relacionados a
estas actividades en cada uno de los Paises Miembros.

Articulo 136.- La Autoridad Nacional Competente en cada Pais Miembro debera
disponer por lo menos de un laboratorio analitico reconocido como apoyo a sus
actividades reguladoras, especialmente de aquellas que involucran la confirmacion de la
informacion sobre las especificaciones de los productos veterinarios, control de calidad
y seguimiento.

Articulo 137.- Los Paises Miembros desarrollaran programas de capacitacion
relacionados con la produccion, comercializacion, uso y control de los Productos
Veterinarios, asi como estudios de analisis de riesgos que propicien minimizar los
posibles efectos adversos sobre la salud humana, animal y el medio ambiente.

Articulo 138.- La SGCAN vy los Paises Miembros gestionaran el apoyo técnico y
financiero para cumplir con lo establecido en el presente capitulo.

TITULO XV ,
DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Articulo 139.- La informacién aportada durante la tramitacion de las solicitudes de
registro nacional o inscripcion en el Registro Subregional de productos veterinarios sera
publica.
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No obstante lo sefalado en el parrafo anterior, los Paises Miembros velaran porque la
informacion presentada con caracter confidencial por los interesados, con fines de
registro nacional o subregional, sea tratada de conformidad con lo establecido en las
normas del ordenamiento juridico de la Comunidad Andina.

Los documentos que contengan informacion confidencial seran mantenidos en piezas
separadas del expediente principal, al cual no tendran acceso los terceros.

Articulo 140.- La parte interesada que solicite el tratamiento confidencial de
determinada informacién debera indicar las razones por las cuales lo solicita y
acompanfar un resumen no confidencial de dicha informacion, o una explicacion de los
motivos por los cuales ésta no pueda resumirse.

En caso que la parte solicitante incumpla lo sefalado en el parrafo anterior o que la
informacion no califique como confidencial, la Autoridad Nacional Competente debera
notificar tal circunstancia al interesado, concediéndole un plazo no mayor de quince (15)
dias habiles para que retire los documentos en cuestidon. Transcurrido el plazo sin que
se hayan retirado los documentos solicitados confidenciales, éstos pasaran al
expediente publico.

Articulo 141.- La informacién declarada confidencial por parte de la Autoridad Nacional
Competente, soélo podra ser dispuesta o conocida por terceros previo mandato judicial.

TiITULO XVI
DEL INTERCAMBIO DE INFORMACION Y FARMACOVIGILANCIA

Articulo 142.- Los Paises Miembros propiciaran el establecimiento de sistemas
nacionales de informacion, conformados por los entes de los sectores publico y privado
que tienen relacion con el registro, fabricacibn o elaboracion, semielaboracion,
importacion, exportacién, control, comercializacion y uso de los Productos Veterinarios.

La SGCAN facilitara el intercambio de informacion entre los Paises Miembros, con base
en la informaciéon que cada Pais Miembro le suministre, referida principalmente a la
inscripcion en el Registro Subregional de Productos Veterinarios.

Articulo 143.- La Autoridad Nacional Competente de los Paises Miembros efectuara la
farmacovigilancia de los productos registrados de acuerdo a las directrices que se
establezcan en el Manual Técnico.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 144.- Conforme a lo establecido en el articulo 38 de la Decision 471, la
Comision o la SGCAN podran convocar a reuniones del Grupo de Expertos en
Productos Veterinarios, el mismo que estara conformado por el funcionario de cada
Pais Miembro que tenga bajo su responsabilidad el registro, vigilancia y control de los
productos veterinarios 0 por su representante, quien debera ser un profesional con
poder de decisién vinculado al registro, vigilancia y control de los productos veterinarios
del Pais Miembro cuya representacion ejerce.
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DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Articulo 145.- La SGCAN, previa recomendaciéon de las Autoridades Nacionales
Competentes de los Paises Miembros, elaborara y adoptara el Manual Técnico para la
aplicaciéon de la presente Decision en un plazo de seis (6) meses a partir de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 146.- La presente Decision entrara en vigencia a partir de la adopcion del
Manual Técnico mediante Resolucién de la SGCAN y su publicacién en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 147.- Para el caso de productos veterinarios biolégicos y farmacolégicos, los
Paises Miembros tendran un plazo de doce (12) meses para aplicar las normas sobre
BPM y Bioseguridad que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 148.- Para el caso de alimentos para animales los Paises Miembros tendran
un plazo de veinticuatro (24) meses para incorporar las normas sobre Buenas Practicas
de Fabricacion, que se establezcan en el Manual Técnico.

Articulo 149.- La SGCAN adoptara la codificacion que se utilizara para la inscripcién de
los productos veterinarios en el Registro Subregional, fijara y calculara los gastos que
se deriven para el interesado por la inscripcion del producto en el Registro Subregional.
Entre tanto el pais importador interesado podra efectuar evaluacion al sistema de
registro y control del pais exportador.

Articulo 150.- Los procedimientos que se encontraren en tramite de registro a la fecha
de entrada en vigencia de la presente Decision se sujetaran a las etapas, plazos y
requisitos fijados en la misma.

No obstante el parrafo anterior, las evaluaciones y etapas que ya se hubieren cumplido
seran tenidos en cuenta para la concesion del registro y solo se exigiran aquellos
aspectos faltantes para completar el tramite a tenor de lo dispuesto en la presente
Decision.

Articulo 151.- Todos los productos veterinarios registrados antes de la vigencia de la
presente Decision estaran sujetos a reevaluacion por parte de la Autoridad Nacional
Competente, proceso que se llevara a cabo dentro de los dos (2) afios siguientes a su
entrada en vigencia, para lo cual el ftitular debera presentar la informacion
complementaria que se ajuste a los requerimientos establecidos en la presente Decision
y los que se establezcan en el Manual Técnico para el registro, segun el tipo de
producto.

Articulo 152.- La modificacion de los Anexos de la presente Decision que asi lo
requieran los Paises Miembros, previa evaluacion del Grupo de Expertos en Productos
Veterinarios a que se refiere el articulo 144 y la SGCAN, se hara mediante Resolucion
de la SGCAN.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los siete dias del mes de diciembre del afio dos
mil once.
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ANEXO |
DEFINICIONES

Para efectos de la correcta interpretacion de la presente Decision se tomaran en cuenta
las siguientes definiciones:

Alimento para animales

Son mezclas de nutrientes elaborados en forma tal que responden a requerimientos de
cada especie, edad y tipo de explotacion a que se destina el animal, bien sea
suministrandolos como unica fuente de alimento, como suplemento o complemento de
otras fuentes nutricionales. Se considerara dentro de esta categoria a los aditivos.

Almacenador
Toda persona natural o juridica que se dedica a la prestacion de servicios de bodegaje
o almacenamiento de productos veterinarios y no los comercializa.

Autoridad nacional competente

Organismo gubernamental que en cada Pais Miembro tiene bajo su responsabilidad el
registro y control de la produccion, importacion, comercializacion y el uso de los
productos veterinarios, entre otras funciones.

Autovacunas

Producto biolégico elaborado con el cultivo de uno o mas microorganismos aislados a
partir de uno o de un grupo no superior a diez (10) animales infectados que conviven
diariamente dentro de una misma area fisica, lo cual determina un contacto directo
entre ellos y utilizado para la prevencién o el tratamiento de los animales afectados.

Buenas practicas de fabricacion
Son las normas, procesos y procedimientos de caracter técnico que aseguran la calidad
de los alimentos para animales.

Buenas practicas de manufactura
Son las normas, procesos y procedimientos de caracter técnico que aseguran la calidad
de los productos veterinarios bioldgicos y farmacolégicos.

Comercializador

Persona natural o juridica, que almacene o no productos veterinarios ya elaborados y
se dedique a su distribucion, expendio y comercializacién para uso directo o por
terceros, que se ha registrado para realizar dichas actividades cumpliendo los requisitos
de la presente Decision.

Control

Procedimiento técnico y administrativo mediante el cual se verifica que el producto
cumple con las especificaciones de la formulacién o composicion asi como con las de
eficacia farmacologica o bioldgica que se le adjudica, sin tener efectos adversos.

Estabilidad de un producto

Capacidad de un producto en un sistema especifico de envase y cierre para mantener
en el tiempo sus especificaciones iniciales de calidad, fisicas, quimicas,
microbiolédgicas, bioldgicas, terapéuticas y toxicoldgicas dentro de unos limites
determinados.
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Excipiente
Es la sustancia que sin producir modificaciones en la accién farmacoldgica, biolégica y
nutricional del principio activo o de la formulacion, se adiciona en los productos
veterinarios.

Fabricante o elaborador

Persona natural o juridica que cuenta con una planta dedicada a la fabricacién o
elaboracion de productos veterinarios, que ha sido registrada por cumplir los requisitos
establecidos en la presente Decision.

Fabricante o elaborador por contrato

Toda persona natural o juridica que contrate la elaboracién y el control de calidad de los
productos registrados a su nombre con un fabricante o elaborador registrado ante la
Autoridad Nacional Competente para el efecto.

Farmacocinética
Tiempos y procesos de absorcidn, distribucion y eliminacion (metabolitos y excrecion)
de los medicamentos en el animal.

Farmacodinamia
Procesos vinculados al metabolismo, transformaciones y acciones de un farmaco sobre
tejidos y funciones del organismo animal.

Fecha de vencimiento o validez

Fecha maxima hasta la cual el titular del registro garantiza que un producto veterinario
mantiene su actividad, potencia, pureza, asi como sus caracteristicas fisicas, quimicas,
microbiolégicas, terapéuticas y otras que correspondan a la naturaleza del mismo,
conservando las condiciones bajo un almacenamiento adecuado.

Forma farmacéutica
Forma fisica de una preparacién médica estéril o no, que tiene como propadsito facilitar
la administracién y dosificacion de uno o varios farmacos.

Importador

Persona natural o juridica que importe de un Pais Miembro productos veterinarios
elaborados o materias primas para procesar productos veterinarios registrados que
procedan de otro Pais Miembro o desde terceros paises, cumpliendo los requisitos de la
presente Decision.

Lote

Partida total o porcidn de partida completamente mezclada en un solo recipiente, con
una unica orden de fabricacién y en un mismo ciclo de produccion, con uniformes
caracteristicas en calidad y cantidad que se identifica mediante un sistema definido de
codificacion.

Materia prima

Componente de la formulacion de un producto que debe ser declarado e identificado
por su composicidon fisico-quimica y actividad como principio activo, adyuvante o
vehiculo.
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Muestra
Parte representativa de una produccion, utilizada para fines de control de un numero de
unidades, la cual debe cumplir con los requisitos de la presente Decision.

Partida

Cantidad de producto elaborado, con uniformes caracteristicas de calidad, producido de
acuerdo con una unica orden de fabricacidon y un mismo ciclo de produccién. Puede
estar compuesta por lotes codificados o en el caso de fabricacion en continuo por
cantidades de producto de cantidad y calidad homogénea, elaborados en unidad de
tiempo especificada.

Plaguicida de uso veterinario
Sustancia quimica, natural o sintética, que aplicada externamente ejerce accion letal
sobre los ectoparasitos que afectan a las diferentes especies animales.

Principio activo

Componente farmacolégico o biolégicamente activo, identificado en la formulacién por
su estructura fisico-quimica y con actividad definida especificamente por sus efectos
fisiolégicos, nutricionales, preventivos o terapéuticos sobre el organismo animal.

Producto a granel

Producto veterinario que se encuentre en su forma de manufactura definitiva, sin
haberse subdividido ni rotulado en sus envases o empaques finales de presentacién
comercial.

Producto elaborado o terminado

Producto veterinario preparado segun lo establecido en las bases de formulacion, de las
técnicas aprobadas, que esté envasado, etiquetado, controlado, listo para ser
comercializado y utilizado.

Producto inscrito en el Registro Subregional

Producto veterinario fabricado o elaborado, fabricado o elaborado por contrato,
registrado en cualquiera de los Paises Miembros, que después de cumplir con los
requisitos y procedimientos que establece la presente Decision, es inscrito en el
Registro Subregional, y puede comercializarse y utilizarse en los demas Paises
Miembros de acuerdo con la presente Decisién, sin requerir otro registro nacional.

Producto registrado

Producto veterinario cuya fabricacion o elaboracion, fabricacion o elaboracion por
contrato, importacién o comercializacion esta autorizada, por medio del Registro, sin el
cual no puede fabricarse o elaborarse, fabricarse o elaborarse por contrato o importarse
y consecuentemente no puede distribuirse ni comercializarse.

Producto veterinario

Toda sustancia quimica, biolégica, biotecnolégica o preparacion manufacturada cuya
administracion a los animales se haga en forma individual o colectiva, directamente o
mezclado con los alimentos, con el propdsito de prevenir, diagnosticar, curar o tratar las
enfermedades de los animales terrestres. Se incluye entre ellos a los alimentos para
animales terrestres, los aditivos, suplementos, promotores, mejoradores de la
produccion animal, antisépticos desinfectantes de uso ambiental o para desinfeccién de
equipos, y plaguicidas y todo otro producto que, utilizado en los animales, y su habitat,
restaure o modifique las funciones organicas y fisiolégicas, cuide y proteja sus
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condiciones de vida o sean productos destinados al embellecimiento de los animales
terrestres. Los productos veterinarios se pueden agrupar como productos
farmacolégicos, biolégicos o alimentos para animales.

Producto veterinario biolégico

Aquellos originados o constituidos por seres vivos, que con previo proceso Yy
manipulacion técnica los vuelve inocuos, tienen accion sobre las funciones
inmunolégicas y se utilizan en los animales para la prevencion, tratamiento o
diagnostico de las enfermedades de éstos y las zoonosis.

Producto veterinario farmacolégico

Sustancias de estructura fisico-quimica determinada, de origen natural mineral, vegetal,
animal, sintética o semisintética o biotecnoldgica, que convenientemente prescrita y
aplicada, ejerce acciones sobre el organismo animal, con los efectos indicados en la
definicion de producto veterinario.

Registro

Procedimiento técnico-administrativo mediante el cual la Autoridad Nacional
Competente, después de realizar el estudio de la solicitud y de la documentacién que la
acompana, asi como las verificaciones que sean pertinentes, expide un Certificado de
Registro que autoriza fabricar o elaborar, importar, almacenar, distribuir o vender
productos veterinarios.

Rotulado
Informacion impresa que consigna la etiqueta, caja e inserto o prospecto adjunto a los
productos veterinarios.

Semielaborador
Persona natural o juridica que lleva a cabo parte del proceso de fabricaciéon de
productos veterinarios.

Titular del registro
Persona natural o juridica a cuyo nombre se ha expedido el registro de uno o mas
productos veterinarios.
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ANEXO Il

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE
S A NOMDIE. .
3.2 . DOMIUCHIO. .
3.3.Numero de registro ofiCial.............coiiiii
3.4.ResSpoNSables tECNICOS. .....vi i
4.0, ProfesSiOn. . ...

3.4.2. Matricula o registro N ... ..o

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O SEMIELABORADOR
A NOMID . e
4. 2. DOMICHIO. ..t
4.3.Numero de registro oficial.............cooiiiii i
4.4.Responsable tECNICO. ...
4.4, Profesion. ... ..o

4 4 2. MatriCUla N .

5. FORMA FARMACEUTICA

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los
Organismos Internacionales reconocidos, o0 en su defecto las denominaciones
comunes usuales y las denominaciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual P/P, V/V, VIP, P/V o en U.l. o
como corresponda (Sistema Internacional de Unidades).
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7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO

Describir en forma resumida el proceso de fabricacion y diagrama de flujo.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

El pH, densidad, viscosidad, presentacion y caracteristicas del envase, sistemas de
inviolabilidad y contenido del mismo.

9. METODOS DE CONTROL Y EVALUACION

Se indicara y describira el método empleado en la evaluacién cuali-cuantitativa de
los principios activos de la formulacion en el producto terminado.

Descripcién de pruebas de eficacia bioldégica y farmacoldgica. De considerarlo
necesario la Autoridad Nacional Competente solicitara los resultados de los métodos
de control de evaluacion.

9.1.Método Biologico

9.2. Método Microbiolégico

9.3.Método Fisico

9.4. Método Quimico

9.5.Métodos de determinacion de residuos

10.INDICACIONES DE USO

10.1. Principales y complementarios.

10.2. Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes
etiologicos susceptibles.

10.3. Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones,
equipos y en otros.

11.VIA'Y FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

12.PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO
Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u otras.

13.DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O
PREPARACION

Adjuntar resumen y conclusiones del estudio de estabilidad.

14.DOSIFICACION

14.1. Indicar la (s) cantidad (es) del (de los) principio (s) activo (s) expresadas en
unidades de peso, volumen o Ul por kg de peso vivo en aplicacion preventiva,
o curativa para las diferentes especies y edades.

14.2. Indicar la o las dosis del producto en aplicacidon preventiva, o curativa por peso
vivo segun especies y edad.
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14.3. Intervalo entre dosis.
14.4. Duracion del tratamiento

14.5. Margen de seguridad

15.FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO — BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)

16.FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

17.EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O GENERALES)
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

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

18. TOXICIDAD

18.1. INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES: Sintomas, conducta
de emergencia y antidotos.

18.2. EN EL HOMBRE: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros
toxicoldgicos de referencia, cuando corresponda.

18.3. ECOTOXICIDAD
18.4. CLASIFICACION TOXICOLOGICA

19.TIEMPO DE RETIRO DE CORRESPONDER

Resumen y Conclusiones de los estudios de estabilidad.

20.EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

20.1. Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de
uso, no producen efectos adversos como los que a continuacién se
mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al
respecto.

20.1.1. Carcindégenos

20.1.2. Teratégenos

20.1.3. Mutagenos

20.1.4. Resistencia en agentes patégenos
20.1.5. Discrasias sanguineas

20.1.6. Neurotoxicidad
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20.1.7. Hipersensibilidad
20.1.8. Sobre la reproduccién
20.1.9. Sobre la flora normal

20.1.10. Otros efectos

21.CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

21.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos
(LMR) en tejidos (musculo, higado, rifidn, grasa) leche, huevos y miel.

21.2. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio
del animal para consumo humano (periodo de retiro).

21.3. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de
la leche, huevos, miel y subproductos para consumo humano.

21.4. Tratandose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de suspensidén que se
declare correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea
mayor.

22.PRECAUCIONES GENERALES

22.1. Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion
del producto, asi como también el método de eliminacién de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio
ambiente.

22.2. Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de
bebida debera indicarse: su estabilidad, compatibilidad o tiempo de
permanencia eficaz en la mezcla o en la solucién.

23.CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

24. CONSERVACION DEL PRODUCTO

25.PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

Resumen y Conclusiones de los estudios de estabilidad.

26.ROTULADO

Se adjuntaran la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados segun lo dispuesto en la Decision.

27.TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el
producto. Se debera incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en el idioma espafiol.
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LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO
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ANEXO llI

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLOGICOS

. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

. CLASIFICACION

. SOLICITANTE

S A NOMDE.

3.2 . DOMIUCIHIO. . et

3.3.Numero de registro ofiCial............ccooirii i
3.3.1. Responsables tECNICOS. ........oiuiiiiii i
3.3.2. ProfesSiOn. ...

3.3.3. Matricula 0 registro N . ... ..o

. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

A NOMID .
4. 2. DOMICHIO. ..t
4.3.Numero de registro ofiCial........ ..o
4.4.Responsable tECNICO. ... ...
4.4, Profesion. ...

4.4.2. Matricula o registro N°.... ..o

. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA Y SUS INDICACIONES

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagndstico, de obtencion
biotecnolégica o de ingenieria genética. Definir si es antigeno vivo, inactivado u
otro.




-44 -

. FORMULA

Antigeno: Identificacion, cantidad/titulo por dosis o por ml para cada una de las
cepas; sueros; concentracion en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores;
estabilizadores; emulsificadores u otras sustancias. Para el caso de kits de
diagndstico precisar los componentes.

. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO Y DIAGRAMA DE FLUJO

Se describira resumidamente el proceso de fabricacion y el origen y caracterizacion
de la cepa y de las pruebas de control. En caso de las vacunas producidas en
embrién de pollo, debera especificarse el origen de los huevos embrionados, las
pruebas de control en los planteles y las condiciones de almacenamiento y
conservacion.

. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones,
liofilizado, u otros.

. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO

Descripcién de las pruebas con su interpretacion. De considerarlo necesario la
Autoridad Nacional Competente solicitara los resultados de los métodos de control
de evaluacion.

9.1.Control de calidad y pureza
9.1.1. Pruebas biolégicas (incluyendo identificacion de la cepa)
9.1.2. Pruebas fisico-quimicas (incluyendo pruebas de estabilidad)
9.2.Control de inocuidad
9.2.1. Tipo de pruebas y especie
9.3. Control de inactivacion o modificacion antigénica
9.3.1. Forma de inactivacion
9.3.2. Método de modificacion antigénica
9.4. Control de eficacia inmunolégica y potencia
9.4.1. Tipo de método y especies
9.5. Control de adyuvantes
9.5.1. Métodos quimicos
9.5.2. Métodos fisicos

9.5.3. Métodos bioldgicos
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10.ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

11.DOSIFICACION

Indicar la (s) cantidad (es) del producto, expresada (s) en unidades de volumen o Ul,
animal o peso vivo (cuando corresponda), en aplicacion preventiva, curativa o
diagndstico para las diferentes especies, edades, sexo y categorias. También se
debera especificar el intervalo entre dosis.

12.ViA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION

Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u
otras.

13.PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

14. TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA MISMA

15.EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBI-
LIDADES Y ANTAGONISMOS

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

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

16.LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACION.

17.PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

18. TIEMPO DE RETIRO DE CORRESPONDER

Resumen y Conclusiones de los estudios de estabilidad

19.PRECAUCIONES GENERALES

19.1. Forma y método de eliminacion de los envases.

19.2. Riesgo para la salud publica y el ambiente.

20.ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados a la presente Decision.

21.TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el
producto. Se debera incluir la traduccidén del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en espanol.
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22.PARA EL CASO DE KITS DE DIAGNOSTICO SE PRESENTARA
ADICIONALMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION

22.1. Adjuntar el fundamento de la prueba, su aplicacién, uso y especies para las
cuales se indica.

22.2. Razon fundamental de uso del Kit y/o reactivo. En el caso de enfermedades de
control oficial, debe corresponder al establecido por la Autoridad Nacional
Competente.

22.3. Especificaciones de calidad del producto terminado: validacion que incluya los
parametros de potencia, sensibilidad, especificidad, exactitud, robustez,
reproducibilidad/precisién; estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y
tiempos, cuando aplique.

22.4. Validacion de la técnica analitica empleada que incluya datos relacionados a
los estandares de referencia utilizados.

LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO
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ANEXO IV

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE
S N O .
3.2, DOMUCHIO. . et e
3.3.Numero de registro ofiCial.............coiiii
3.4.Responsable tECNICO. ... ...
4.1, Profesion. ... ..o

3.4.2. Matricula o registro N ... ..o i

4. FABRICANTE O ELABORADOR
4 N OO . L
4. 2. DOMICHIO. ..
4.3.Numero de registro oficial.............cooiii
4.4.ReSPONSADIE tECNICO. ... e
4.4, ProfeSiON. . ...

4.4.2. Matricula o registro N . ...

5. DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1.F6rmula balanceada o formula cualicuantitaiva con especificaciones
nutricionales del alimento.

5.2.Indicacion porcentual de cada uno de los insumos incluidos en la formulacion.
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6. METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO Y DIAGRAMA DE FLUJO

Descripcién resumida.

7. METODOS DE CONTROL

De considerarlo necesario la Autoridad Nacional Competente solicitara los
resultados de los métodos de control de evaluacion.

7.1.Método Bromatoldgico cuando corresponda.
7.2.Método Microbiologico.

7.3.Método Fisico-Quimico.

8. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU
EMPAQUE

9. INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias.

10.DOSIFICACION

10.1. Se indicara la cantidad de alimento necesario por especie y tipo de animal
segun los requerimientos.

11.EFECTOS COLATERALES POSIBLES INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGO-
NISMOS DEL ALIMENTO, SEGUN LOS INSUMOS UTILIZADOS

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

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

12. TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos, de corresponder.

13.EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

13.1. Se declarara si el o los insumos, en las condiciones indicadas de uso, no
producen efectos adversos como los que a continuacion se mencionan,
debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al respecto:

13.1.1. Carcinégenos.

13.1.2. Teratégenos.
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13.1.3. Mutagenos.

13.1.4. Resistencia en agentes patdgenos.
13.1.5. Discrasias sanguineas.

13.1.6. Neurotoxicidad.

13.1.7. Hipersensibilidad.

13.1.8. Sobre la produccion.

13.1.9. Sobre la flora normal.

13.1.10. Otros efectos.

14.CONTROLES SOBRE RESIDUOS, CUANDO CORRESPONDA

14.1. Datos sobre Ingesta Diaria y Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos
(LMR) en tejidos (musculo, higado, rindn, grasa), leche, huevos y miel.

14.2. Periodo de retiro.

15.PRECAUCIONES GENERALES

Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del
producto, asi como también el método de eliminacion de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente.

16.CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

17.CONSERVACION DEL PRODUCTO

18.PERIODO DE VALIDEZ

(Vencimiento) Informe sustentatorio.

19.ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados a la presente Decision.

20.TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el
producto. Se debera incluir la traduccién del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en el idioma espanol.
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LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO
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ANEXO V

COMUNIDAD
ANDINA

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

SECRETARIA GENERAL

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
SUBREGIONAL PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLOGICOS

. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

. CLASIFICACION

. SOLICITANTE

S NOMDIE.
3.2. DOMIUCIHIO. . e
3.3.Numero de registro ofiCial...........ccooiiiiiiii i
3.4.Responsables tECNICOS. ... ...
340, ProfesSion. . ...

3.4.2. Matricula o registro N ... ..o

. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

A NOMID . e
4. 2. DOMICHIO. .ottt
4.3.NUumero de registro ofiCial........ ..o
4.4.Responsable tECNICO. ... ...
4.4, Profesion. ...

4.4.2. Matricula o registro N,

. FORMA FARMACEUTICA
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6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES
Cuando existan, se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los
Organismos Internacionales reconocidos, o0 en su defecto las denominaciones
comunes usuales y las denominaciones quimicas. Se expresaran los componentes
en forma porcentual P/P, V/V, V/IP, P/\V o en U.l. o como corresponda.

7. MODO DE FABRICACION O ELABORACION DEL PRODUCTO
Describir en forma resumida el proceso de fabricacion.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
(ph, densidad, viscosidad, presentacion y caracteristicas del envase, sistemas de
inviolabilidad y contenido del mismo).

9. METODOS DE CONTROL Y EVALUACION
Se indicara y describira el método empleado en la evaluacion cuali-cuantitativa de
los principios activos de la formulacién en el producto terminado. Descripcidon de
pruebas de eficacia biolégica y farmacologica.

9.1. Método bioldgico.

9.2. Método quimico.

9.3. Método fisico.

9.4.Método fisico - quimico.

9.5. Métodos de determinacion de residuos

10.INDICACIONES DE USO
10.1. Principales y complementarios.

10.2. Para productos antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes
etiologicos susceptibles.

10.3. Especies animales a las que se destina, uso especifico en instalaciones,
equipos y en otros.

11.VIA Y FORMA DE ADMINISTRACION O APLICACION
Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

12.PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

Premezcla, soluciones, preemulsiones, suspensiones u otras.
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13.DURACION MAXIMA DE USO DESPUES DE SU RECONSTITUCION O
PREPARACION

14.DOSIFICACION

14.1. Indicar la (s) cantidad (es) del (de los) principio (s) activo (s) expresadas en
unidades de peso, volumen o Ul por kg de peso vivo en aplicacion preventiva,
o curativa para las diferentes especies y edades.

14.2. Indicar la o las dosis del producto en aplicacidén preventiva, o curativa por peso
vivo segun especies y edad.

14.3. Intervalo entre dosis.
14.4. Duracioén del tratamiento.

14.5. Margen de seguridad.

15.FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO — BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)

16.FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

17.EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O  GENERALES)
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

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

18. TOXICIDAD

18.1. INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES
Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

18.2. EN EL HOMBRE
Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros toxicologicos de
referencia, cuando corresponda.

18.3. ECOTOXICIDAD

18.4. CLASIFICACION TOXICOLOGICA

19.EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de uso,
no producen efectos adversos como los que a continuacion se mencionan,
debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al respecto:

19.1. Carcindégenos.

19.2. Teratégenos.
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19.3. Mutagenos.

19.4. Resistencia en agentes patégenos.
19.5. Discrasias sanguineas.

19.6. Neurotoxicidad.

19.7. Hipersensibilidad.

19.8. Sobre la reproduccién.

19.9. Sobre la flora normal.

19.10. Otros efectos.

20.CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos
(LMR) en tejidos (musculo, higado, riidn, grasa) leche, huevos y miel

20.2. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el sacrificio
del animal para consumo humano (periodo de retiro).

20.3. Tiempo que debe transcurrir entre el ultimo dia del tratamiento y el destino de
la leche, huevos, miel y subproductos para consumo humano.

20.4. Tratandose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de suspension que se
declare correspondera al del principio activo cuyo periodo de restriccion sea
mayor.

21.PRECAUCIONES GENERALES

21.1. Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccién
del producto, asi como también el método de eliminacion de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio
ambiente.

21.2. Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida
debera indicarse: su estabilidad, compatibilidad o tiempo de permanencia
eficaz en la mezcla o en la solucién.

22.CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

23.CONSERVACION DEL PRODUCTO
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24.PERIODO DE VALIDEZ

25.ROTULADO

Se adjuntaran la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados al Capitulo | del Titulo IX de la presente Decision.

26. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el
producto. Se debera incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en el idioma espafol.

LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO

Nombre, apellidos, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE
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ANEXO VI

L LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

SECRETARIA GENERAL

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
SUBREGIONAL PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLOGICOS

. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

. CLASIFICACION

. SOLICITANTE

S N O .
3.2, DOMIUCHIO. . et
3.3.Numero de registro oficial.............ooiiiii e
3.4.Responsables tECNICOS. .. ..o
3.4, Profesion. ...

3.4.2. Matricula o registro N ... ... s

. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

A N O . L
4. 2. DOMICHIO. ..t
4.3.Numero de registro oficial.............oooiiiiiii
4.4.RespoNSables tECNICOS. ......cviitiii i

4.4, Profesion. ...

4.4.2. Matricula o registro N°. ...
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. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA Y SUS INDICACIONES

Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnostico, de obtencion
biotecnolégica o de ingenieria genética.

. FORMULA

Antigeno: Identificacion, cantidad/titulo por dosis o por ml para cada una de las
cepas; sueros; concentracion en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores;
estabilizadores; emulsificadores u otras sustancias.

. MODO DE ELABORACION DEL BIOLOGICO

Describir resumidamente el proceso de fabricacidn y el origen y caracterizacion de la
cepa y de las pruebas de control. En caso de las vacunas producidas en embrion de
pollo, debera especificarse el origen de los huevos embrionados, las pruebas de
control en los planteles y las condiciones de almacenamiento y conservacion.

. ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Caracteristicas del envase, sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones,
liofilizado, u otros.

. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLOGICO TERMINADO
Descripcion de las pruebas con su interpretacion.
9.1.Control de calidad y pureza.
9.1.1. Pruebas bioldgicas (incluyendo identificacion de la cepa)
9.1.2. Pruebas fisico-quimicas (incluyendo pruebas de estabilidad)
9.2.Control de inocuidad
9.2.1. Tipo de pruebas y especie.
9.3. Control de inactivacion o modificacion antigénica
9.3.1. Forma de inactivacion
9.3.2. Método de modificacion antigénica
9.4. Control de eficacia inmunoldgica y potencia
9.4.1. Tipo de método y especies
9.5. Control de adyuvantes
9.5.1. Métodos quimicos
9.5.2. Métodos fisicos

9.5.3. Métodos bioldgicos.
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10.ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

11.DOSIFICACION

Indicar la (s) cantidad (es) del producto, expresada (s) en unidades de volumen o Ul,
animal o peso vivo (cuando corresponda), en aplicacion preventiva, curativa o
diagndstico para las diferentes especies, edades, sexo y categorias. También se
debera especificar el intervalo entre dosis.

12.VIA DE ADMINISTRACION Y FORMA DE APLICACION

Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverizacion, escarificacion, ocular, nasal u
otras.

13.PREPARACION DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

14. TIEMPO NECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACION DE LA
MISMA

15.EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBILI-
DADES Y ANTAGONISMOS

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

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

16.LIMITE MAXIMO Y MINIMO DE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACION.

17.PERIODO DE VALIDEZ (vencimiento)

Conclusiones de los estudios de estabilidad.

18.TIEMPO DE RETIRO DE CORRESPONDER

Resumen y Conclusiones de los estudios de estabilidad

19.PRECAUCIONES GENERALES
19.1. Forma y método de eliminacion de los envases.

19.2. Riesgo para la salud publica y el ambiente.

20.ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados al Capitulo | del Titulo IX de la presente Decision.
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21.TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el

producto. Se debera incluir la traduccién del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en espariol.

LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO

Nombre, apellidos, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE
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ANEXO VI

LOGOTIPO AUTORIDAD
NACIONAL COMPETENTE

SECRETARIA GENERAL

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCION EN EL REGISTRO
SUBREGIONAL ALIMENTOS PARA ANIMALES

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. CLASIFICACION

3. SOLICITANTE
S NOMDE.
3.2, DOMUCHIO. . et e
3.3.Numero de registro ofiCial............ccooieii i
3.4.Responsable tECNICO. ... ..o
340, ProfesSion. ...

3.4.2. Matricula 0 registro N°. ... ..o

4. FABRICANTE O ELABORADOR
A NOMID .
4. 2. DOMICHIO. ..t
4.3.NUumero de registro ofiCial.......... ..o
4.4.Responsable tECNICO. ... ...
4.4, ProfesiOn. . ...

4.4.2. Matricula o registro N,

5. DESCRIPCION DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES
5.1.F6rmula balanceada con especificaciones nutricionales del alimento.

5.2.Indicacion porcentual de cada uno de los insumos incluidos en la formulacion.
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6. METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO

Descripcién resumida.

7. METODOS DE CONTROL
7.1.Método Bioldgico.
7.2.Método Microbioldgico.

7.3.Método Fisico-Quimico.

8. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU
EMPAQUE

9. INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias.

10.DOSIFICACION

10.1. Se indicara la cantidad de alimento necesario por especie y tipo de animal
segun los requerimientos.

11.EFECTOS COLATERALES. POSIBLES INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONIS-
MOS DEL ALIMENTO, SEGUN LOS INSUMOS UTILIZADOS

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

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

12. TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Sintomas, conducta de emergencia y antidotos, de corresponder.

13.EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

13.1. Se declarara si el o los insumos, en las condiciones indicadas de uso, no
producen efectos adversos como los que a continuacibn se mencionan,
debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al respecto:

13.1.1. Carcinégenos.
13.1.2. Teratégenos.
13.1.3. Mutagenos.

13.1.4. Resistencia en agentes patdgenos.
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13.1.5. Discrasias sanguineas.
13.1.6. Neurotoxicidad.

13.1.7. Hipersensibilidad.
13.1.8. Sobre la produccion.
13.1.9. Sobre la flora normal.

13.1.10. Otros efectos.

14.CONTROLES SOBRE RESIDUOS, CUANDO CORRESPONDA

14.1. Datos sobre Ingesta Diaria y Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos
(LMR) en tejidos (musculo, higado, rindn, grasa), leche, huevos y miel.

14.2. Periodo de retiro.

15.PRECAUCIONES GENERALES

Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del
producto, asi como también el método de eliminacion de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente.

16. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

17.CONSERVACION DEL PRODUCTO

18.PERIODO DE VALIDEZ

(Vencimiento) Informe sustentatorio.

19.ROTULADO

Se adjuntara la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos
de impresos ajustados al Capitulo | del Titulo IX de la presente Decision.

20. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y monografias relacionadas con el
producto. Se debera incluir la traduccién del sumario y las conclusiones de dichos
trabajos en el idioma espanol.
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LA PRESENTE SOLICITUD TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TECNICO SOLICITANTE
DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCION EN EL

REGISTRO

* Nombre, cargo y firma
AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE

* % % %
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