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Secretaria de Industria
y Comercio

ELSECRETARIO DE ESTADO EN LOS
DESPACHOS DE INDUSTRIAY COMERCIO

CONSIDERANDO: Que mediante Decreto No. 42 - 95
de fecha 14 de marzo de 1995, se aprobd, en todas sus partes,
el Protocolo al Tratado General de Integracion Economica
Centroamericana - Protocolo de Guatemala-, suscrito por los
Presidentes de las Republicas de Centroamérica y Panamad en la
ciudad de Guatemala, Republica de Guatemala, en fecha 29 de
octubre de 1993,

CONSIDERANDO: Que de conformidad con lo
establecido en los articulos 38, 39 v 55 del Protocolo al Tratado
General de Integracidn Economica Centroamericana- Protocolo
de Guatemala-, el Consejo de Ministros de Integracion
Econdmica Hene a su cargo la coordinacién, armonizacion,
convergencia o unificacion de las politicas econdmicas de los
paises, para lo cual, conforme a lo estipulado en el Articulo 55
del mismo instrumento, estd facultado para emitir actos
administrativos, los que entraréin en vigor en la fecha en que se
ardopten, salvo que en los mismos se sefiale otra fecha, debiendo
éstos publicarse por los Estados Parte.

CONSIDERANDO: Que de conformidad con lo
establecido en el Articulo 29 de la Ley General de la
Administracion Pablica, la Secretaria de Industria y Comercio
es la encargada de formular, coordinar, ejecutar v evaluar las
politicas relacionadas con la Integracién Econdmica.

POR TANTO:

En aplicacion de los Articulos 245 numeral 11 de la
Constitucién de la Repablica; 29, 36, numeral 8) 116 y 118 de

la Ley General de la Administracion Pablica y Articulo 55 del
Protocolo al Tratado General de Integracion Econdmica ;

ACUERDA:

PRIMERO: Ordenar la publicacion de la Resolucion No.
257-2010(COMIECO-LIX) asi como el anexo a la Resolucion
MNo. 257-2010 (COMIECO-LIX) firmada el 13 de diciembre
de 2010, en la ciudad de San Salvador, El Salvador y que se
encuentran adjuntas al presente acuerdo.

SEGUNDO: El presente Acuerdo sera publicado en el diario
Oficial “La Gaceta" para los efectos de ley correspondientes.

Dado en la ciudad de Tegucigalpa, M.D.C., al primer dia

del mes de marzo de dos mil once.

JOSE FRANCISCO ZELAYA
Secretario de Estado en los Despachos de Industria y
Comercio.

RICARDO ALFREDO MONTES NAJERA
Secretario General
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RESOLUCION No.257-2010 (COMIECO-LIX-)

EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACION
Econﬂmlm

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con los articulos 38, 39 v 55 del
Protocolo al Tratado General de Integracidon Econdmica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-, modificado por la
Enmienda del 27 de febrero de 2002, el Consejo de Ministros de
Integracion Ecopdmica (COMIECO) tiene bajo su competencia
los asuntos de laIntegracion Econdmica Centroamericana y, como
tal, le corresponde aprobar los actos administrativos del
Subsistema Econdmico:

Que de acuerdo con el articulo 15 de ese mismo instrumento
juridico regional, los Estados Parte tienen el compromiso de
constituir una Unién Aduanera entre sus territorios, la que se
alcanzara de manera gradual y progresiva, sobre la base de
programas que se establezcan al efecto, aprobados por consenso;

Que en el marco del proceso de conformacién de la Unidn
Aduanera, los Estados Parte han alcanzado importantes acuerdos
en materia de Requisitos dé Registro Sanitario y Control de
Medicamentos Veterinarios y Productos Afines, que requieren la
aprobacion del Consejo; -

Que los Estados Parte, en su calidad de Miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC), notificaron al
Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio, de conformidad
con lo establecido en el Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos al
Comercio, el Proyecto de Reglamento Téenico Centroamericano
RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y Productos
Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Control;

Que los Estados Parte, concedieron un plazo prudencial a
los Estados Miembros de la OMC para hacer observaciones al
proyecto de Reglamento notificado tal y como lo exige el numeral
4), parrafo 9 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obsticulos Técnicos

al Comercio, observaciones que fueron debidamente analizadas

y atendidas en lopertinente;

Que de conformidad con el Acuerdo sobre Obsticulos
Técnicos al Comercio, los Miembros preverin un plazo prudencial
entre la aprobacion de los reglamentos técnicos y su entrada en
vigor, con el fin de dar tiempo a los productores para adaptar sus
productos o sus métodos de produccion a lo establecido en los
reglamentos;

Que de conformidad con el pamrafo 3 del Articulo 55 del
Protocolo de Guatemala, se recabd la opinidn del Comité
Consultivo de Integracidn Econdmica, cuyas observaciones fueron
analizadas y atendidas en lo pertinente,

POR TANTO:

Con fundamento en lo dispuesto en los Articulos 1, 3, 5, 7,
15, 26, 30, 36,37, 38, 39, 46, 52 y 55 del Protocolo al
Tratado General de Integracion Econdmica Centroamericana -
Protocolo de Guatemala-,

RESUELVE:

1. Aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
65.05.51:08 MEDICAMENTDS VETERINARIOS Y
PRODUCTOS AFINES. REQUISITOS DE REGISTRO
SANITARIOY CONTROL, en la forma que aparece como
Anexo No. 1 de esta Resolucidn y forma parte integrante de
lamisma.

2, hpmbz_tr los Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51:08 que

aparecen en el Anexo MNo. 2 de esta Resolucién,

3. Lapresente Resolucion entrard en vigencia el 13 de junio de
2011 y serd publicada por los Estados Parte.

San Salvador, El Salvador, 13 de diciembre de 2010

Anabel Gonzilez Campabadal
Ministra de Comercio Exterior
de Costa Rica

Héctor Dada Hirex
Ministro de Economia
de El Salvador
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Ratil Trejo Esquivel
Viceministro, en representacion del
Ministro de Economia
de Guatemala

Leyla Gissela Pdramo Andino
Viceministra, en representacion del
Ministro de Industria y Comercio
de Honduras

Orlando Soldrzano Delgadillo
Ministro de Fomento, Industria y Comercio
de Nicaragua ;

Lainfrascrita Secretaria General dela Secretaria de Integracién |

Econdmica Centroamericana (SIECA) CERTIFICA: Que las
dos (2) fotocopias que anteceden a la presente hoja de papel
bond, impresas Gnicamente en su anverso, asi como las cuarenta
y una (41) de los dos (2) anexos adjuntos, impresas inicamente
en su anverso, rubricadas y selladas con el sello de la SIECA,
reproducen fielmente la Resolucion No. 257-2010
(COMIECO-LIX), adoptada por el Consejo de Ministros de
Integracién Econdmica, el trece de diciembre de dos mil diez,
de cuyos originales se reprodujeron. Y para remitir a los Estados
Parte para su correspondiente publicacion, extiendo la presente
copia certificada en la ciudad de Guatemala, el tres de enero
de dos mil once.
Yolanda Mayora de Gavidia
Secretaria General

ANEXO 1 DE LA RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO)-LIX

REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO

RTCA 65.05.51:08

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

CORRESPONDENCIA: Este Reglamento no tiene
correspondencia con ninguna norma internacional.

ICS 65.020.30 RTCA 65.05.51:08

Reglamentoe Técnico Centroamericano, editado por:
+ Ministerio de Economia, MINECO
+ Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT
» Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC
= Secretaria de Industria y Comercio, SIC
+ Ministerio de Economia Industria y Comercio, MEIC

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO RTCA 65.05.51:08

INFORME

Los respectivos Comités Técnicos de Normalizacion y de
Reglamentacion Tecnica a traves de los Entes de Normalizacion
v de Reglamentacién Técnica de los Paises de la Region

; Centroamericana y sus sucesores, son los organismos encargados
de realizar el estudio o la adopeidn de los Reglamentos Técnicos.
Estin conformados por representantes de los sectores Académico,
Consumidor, Empresa Privada y Gobierno.

Este documento fue aprobado como Reglamento Técnico
Centroamericano, RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios
y Productos Afines, Establecimientos que los Fabrican,
Comercializan o Fraccionan. Requisitos de Registro Sanitario y
Control, por el Subgrupo de Insumos A grapecuarios y el Subgrupo
de Medidas de Normalizacion. La oficializacion de este reglamento
técnico, conlleva la ratificacion por el Consejo de Ministros de
Integracion Economica Centroamericana (COMIECO).

MIEMBROS PARTICIPANTES
Por Guatemala

Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacion

Por El Salvador
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

Por Nicaragua
Ministerio Agropecuario y Forestal

Por Honduras
Secretaria de Agricultura y Ganaderia

Por Costa Rica
Ministerio de Agricultura y Ganaderia

A TEE
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1L.ORIETO

-Establecer las disposiciones de registro sanitario y control de los
medicamentos para uso veterinario, productos afines y
establecimientos.

2. AMBITO DE APLICACION

Aplica a los productos farmacéuticos, productos de medicina
alternativa, productos quimicos de uso exclusivo veterinano o en
instalaciones pecuarias, productos biologicos de uso veterinario
y productos de higiene y belleza usados en los animales, asi como
a los establecimientos que fabrican, comercializan, fraccionan o
almacenan medicamentos para uso veterinario y productos afines
en los paises de la region centroamericana.

Se exceptia del ambito de aplicacidn de este Reglamento el
registro sanitario de las materias primas para elaborar
medicamentos veterinarios y productos afines, lo cual quedara
sujeto a legislacion nacional del Estado Parte.

& DEFINICIONES

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

3.1 Anotacién marginal o modificacién de registro
sanitario: cambio de un registro sanitario oniginal, avalado
por la Autoridad Competente a solicitud del Titular,

32 Autoridad competente: entidad encargada de la
aplicacién del presente Reglamento, para su efectivo
cumplimiento por log sectores involucrados en el tema y
actividad que éste comprende.

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

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

3.5 Certificado de registro sanitario: documento oficial emitido
por la Autoridad Competente que da fe que ha cumplido
con todos los requisitos establecidos para el registro
sanitario.

3.6 Envase o empaque: todo recipiente o envoltura destinada
a conservar la calidad e inocuidad del medicamento
veterinario o producto afin, facilitando su manipulacion.

3.7 Envase o empaque primario: re¢gipiente dentro del cual
se coloca directamente el medicamento veterinario o
producto afin en su forma farmacéutica terminada.

3.8 Envase o empaque secundario: recipiente dentro del
cual se coloca el envase primario que contiene al
medicamento veterinario o producto afin en su forma
farmacéutica terminada, para su distribucién y
comercializacion.

3.9 Estado Parte: Estados que son parte del Protocolo al
Tratado General de Integraciéon Econdmica
Centroamericana -Protocolo de Guatemala-.

3.10 Estindar analitico: preparaciones que contienen una
concentracién conocida de un elemento especifico o
substancia, utilizadas como patrones de comparacion en
los test y ensayos en laboratorios de control de calidad.

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

3.12 Etiguetado: toda informacién que se adhiera, imprima o
grabe en el envase y empaque de presentacidn comercial
de un medicamento veterinario o producto afin.

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

biodisponibilidad.

3.14 Fabricante: toda persona fisica (natural, individual) o juridica
legalmente constituida que se dedica a la elaboracién o
tormulacidn de medicamentos veterinarios y productos afines
o que intervengan en algunos de sus procesos. Se incluyen
los fabricantes para terceros o magquiladores.

3.15 Farmacia veterinaria o expendio: establecimiento
legalmente constituido que se dedica a la comercializacidn
de medicamentos veterinarios ¥ productos afines
directamente al piblico.

3.16 Férmula cualicuantitativa: descripcion completa de la
composicion y su contenido, incluyendo ingredientes activos
€ inertes, con elementos simples o compuestos, de un

medicamento veterinario o producto afin, emitida por el
fabricante,

3.17 Fraccionador; toda persona fisica (natural, individual) o
Juridica legalmente constituida que se dedica a reempacar o

AR
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reenvasar un medicamento veterinario o producto afin
siguiendo con las buenas pricticas de manufactura.

3.18 Informacion falsa: aquella informacion que se presenta con
el objetivo de sustentar un registro sanitario, que no
corresponde a la verdadera informacion del producto y que
con intencion, se hace pasar por auténtica.

3.19 Informacién inexacta: aquella que se presenta con el
objetivo de sustentar un registro sanitario y que sin intencion
no es precisa.

3.20 Inserto o prospecto: instructivo impreso que acompaiia a
cada presentacion comercial de un medicamento veterinario
o producto afin, cumpliendo con las disposiciones sobre
etiquetado del presente reglamento.

3.21 Materia prima: sustancia, cualquiera que sea su origen,
activa o inactiva, utilizada como componente principal,
ingrediente activo o excipiente que se usa para la fabricacidn
de medicamentos veterinarios y productos afines, tanto si
petmanece inalterada como 51 sufre modificacion,

3.22 Medicamento innovador: producto o especialidad
medicinal que contiene una nueva moléoula no comerciahizada

hasta ese momento v que ha pasado por todas las fases de
desarrollo de un nuevo producto.

3.23 Medicamento veterinario: toda sustancia o sus mezclas
que puedan ser aplicadas o administradas a los animales,
con fines terapéuticos, profilicticos, inmunologicos, de
diagndstico o para modificar las funciones fisiologicas y de
comportamiento.

3.24 Medicamento veterinario en combinaciones fijas:
mezcla de dos o més principios activos que estin en un mismo
preparado, los cuales utilizados en combinacion resultan
mis beneficiosos que individualmente.

3.25 Medicamento veterinario y producto afin alternativo:

conjunto de substaneias o sus mezclas que no son parte de
la medicina convencional.

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

3.27 Producto afin: toda substancia, material de cualquier origen
¥ sus mezelas que se utilicen en los animales o en sumedio
de vida, con fines de diagndstico, sanidad, higiene y
cosmético.

3.28 Producto biolégico: producto veterinatio elaborado a partir

de bacterias, virus, sueros, toxinas y productos analogos de
origen natural, sintético o biotecnoldgicos que incluyen,
reactivos - diagnosticos, antitoxinas, vacunas,
MiCroorganismos vivos, microorganismos muertos vy los
componentes antagdnicos o inmunizantes de organismos
usados en el diagndstico, tratamiento o prevencidn de
enfermedades en los animales.

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

3.30 Registro sanitario: procedimiento mediante el cual un
establecimiento o un medicamento veterinario o producto
afin es inscrito ¥ autorizado por la Autoridad Competente.

3.31 Representante legal: persona fisica (natural, individual) o
juridica que representa al titular o propietario del registro
sanitario y que responde ante la Autoridad Competente.

3.32 Regente veterinario: profesional médico veterinario que
de conformidad con las disposiciones legales de cada Estado
Parte, es autorizado para que cumpla con las
responsabilidades de la direccion técnica, cientifica vy
profesional de los distintos establecimientos veterinarios.

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

4. REGISTRO SANITARIO DE ESTABLECI-
MIENTOS Y SURENOVACION

Todo establecimiento veterinario debe estar registrado y

autorizado por la Autoridad Competente, Los establecimientos
seclasifican en;

a. Fabricantes,
Fraccionadores.

¢. Comercializadores (importadores, exportadores, droguerias
o distribuidoras).

d. Farmacias o expendios veterinarios.

4.1 Requisitos Generales

a) Poseer la autorizacidn de funcionamiento cotrespondiente,
bajo la normativa oficial vigente en cada Estado Parte.

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

W 5 |
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c)

d)
e)

En el caso de representantes de fabricantes extranjeros, aportar
documentacidn legal que respalde la autorizacién para la
representacion en el pais que se pretende registrar.

Contar con un regente veterinario.

Documentos legales que respalden la constitucién de la
empresa en caso de la persona juridica y documentos de
identidad del solicitante en el caso de la persona fisica (natural,
individual).

4.2 Los fabricantes. Ademis de los requisitos generales deberdn:

a)

b)

4.4

Presentar el plan operativo para el complimiento del Codigo
vigente de Buenas Practicas de Manufactura de
Medicamentos Veterinarios del Comité para las Américas de
Medicamentos Veterinarios de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal (OIE) para el tipo de proceso que aplique.

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

Los fraccionadores. Ademas de los requisitos generales,
deberdin presentar el plan operativo para el cumplimiento
del cddigo vigente de buenas pricticas de manufactura de
medicamentos veterinarios del Comité para las Américas

de Medicamentos Veterinarios de OIE, para el drea que le
corresponda.

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

4.5 Cancelacion del registiro sanitario. Los registros

sanitarios de establecimientos podrin ser cancelados previo
a su vencimiento, al comprobarse el incumplimiento de:

" a) Cualquiera de las condiciones establecidas para su

b)

olorgamiento.
La violacidn de las normativas especificas en la materia de
cada Estado Parte.

REGISTRO SANITARIO, RENOVACION Y OTROS
CONTROLES PARAMEDICAMENTOS VETERI-
NARIOS Y PRODUCTOS AFINES

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

5.1 Productos objeto de registro sanitario y control.

La Autoridad Competente de cada Estado Parte, debe
registrar y controlar los siguientes productos:

a) Productos farmacéuticos o de medicina alternativa de uso
veterinario. :

b) Productos quimicos de uso exclusivo veterinario o en
instalaciones pecuarias. ;

¢) Productos bioldgicos de uso veterinario.

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

5.2 Clasificacion de los medicamentos veterinarios y
productos afines.

Para efectos de registro sanitario y control de los productos,
estos se clasifican de acuerdo a suniveél de riesgo en cuatro
EI'LI'FIOS:

L Medicamentos deuso restringido indicados en 1a lista emitida
por la Junta Intemacional de Fiscalizacion de Estupefacientes
y Psicotropicos, y de venta exclusiva en establecimientos
aprobados por la Autoridad Competente mediante receta
retenida. ;

II. Productos de uso restringido y de venta exclusiva mediante
receta médico veterinaria controlada en establecimientos
veterinarios aprobados por la Autoridad Competente.

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

IV. Medicamentos veterinarios y productos afines de libre venta
en cualquier establecimiento autorizado,

5.3 Tipos de registro sanitario

Se consideran dos tipos de registro sanitario de
Medicamentos Veterinarios y Productos Afines

a) Remstrosanitario Comiin.
b) Registrosanitario Simplificado.

5.3.1 Registro sanitario comiin

Se aplica a todos los Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines, exceptuando aquellos que no estén en el
Listado Armonizado de Productos sujetos a registro sanitario
simplificado.

Laos interesados deben presentar la documentacién y cumplir
con los requisitos siguientes: ;

A T
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a)

b)

c)

e)

)

h)

Solicitud de registro sanitario {Anexo A, Formulario Al y
A2, segin corresponda) debidamente lleno v con los
documentos de respaldo correspondientes, fitmado y sellado
por el propietario o representante legal y por el regente.

Carta poder del fabricante o titular otorgado a favor del
registrante autorizandolo a realizar estas ac:tmdades ante la
Autoridad Competente.

Certificado de Libre Venta ( Anexo B) original, emitido por
la Autoridad Competente del pais de origen.

5i el medicamento o producto afin, contiene solamente un
ingrediente activo y no se comercializa en el pais de origen,
la Autoridad Competente deberd emitir un certificado de
producto destinado para la exportacion, indicando las causas
o razones de tal condigidn, el mismo no serd valido para el
regisiro de un medicamento o producto afin que contenga
mis de un ingrediente activo.

En el caso de que este documento no declare el origen, el
interesado debe presentar adicionalmente el certificado de

“origen emitido por la autoridad oficial correspondiente del

pais.

Férmula de Composicion Cualicuantitativa completa, emitido
por el téenico responsable del laboratorio fabricante, que
incluya el nombre del producto, principios-activos y
excipientes expresados segin el Sistema Internacional de
Unidades de Medida,

* Métodos y metodologia de andlisis fisico, quimico y

biolégico, segun corresponda, reconocidos
internacionalmente o validados por el fabricante para la
determinacion de la calidad del medicamento o producto
afin.

Certificado de andlisis de un lote comercial del producto
terminado, expedido por el fabricante o por el laboratorio
autonizado, en original, firmado y sellado por el técnico
responsable del mismo.

Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de
empaque cuando corresponda, para ser aprobados,
debiendo cumplir con las disposiciones establecidas por la
Autoridad Competente,

Estudios cientificos, que respalden la eficacia, estabilidad,
seguridad y calidad, para cada una de las especies solicitadas
del producto a registrar, de acuerdo a lo establecido en el

Anexo C. Ademds se podrd complementar con referencia
bibliografica existente.

-

5.3.2

5321

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

Estindar Analitico, segin lo requiera la Autoridad
Competente.

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

El comprobante de pago por el servicio de registro sanitario
cuando corresponda.

Medicamentos Veterinarios con principios activos
en combinaciones fijas. Ademas de los requisitos para
el registro sanitario comun las combinaciones deben
cumplir presentando lo siguiente:

Ventajas que debe demostrar la combinacion. Se
aceptan para el registro sanitario las combinaciones de
principios activos, que con estudios cientificos
demuestren ventajas farmacoldgicas significativas de la
combinacidn en relacidn a cada ingrediente por
separado, sin incrementar de manera significativa los
riesgos para la salud animal, salud humana y el medio
ambiente, ni promover factores de resistencia
microbiclogica. Por lo tanto estas combinaciones deben
demostrar las siguientes ventajas:

a) Efecto sinérgico de sumacion o de potenciacion:
cuando la accién de principios activos diferentes se
complementan mejorando la actividad terapéutica.

b) Ampliacion del espectro: cuando la combinacion de
principios activos incrementan el rango de accion
contra agentes causales de enfermedades o
sindromes ocasionados por varios agentes
etioldgicos, de manera que la accion de cada
ingrediente sc complementa para combatir el proceso
patologico en su totalidad.

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

d) Mejor efecto clinico- patolégico: cuando se
demuestre que la adicidn de un ingrediente activo

7 |
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mejora el efecto clinico—patolégico en situaciones
especificas, favoreciendo la recuperacion del animal.

Mejor perfil farmacocinético: cuando la adicion de
un ingrediente mejora la biodisponibilidad de la
formulacion, obteniéndose ventajas significativas en
laintensidad y duracién de la accion.

Requisitos que deben cumplir las combinaciones.

Indicaciones de uso. Se aceptan inicamente comao
vilidas las indicaciones en las cuales la combinacidn
de los diferentes principios activos sea necesaria para
lograr el efecto terapéutico deseado, de manera que
cada ingrediente activo contribuya a lograr tal efecto.

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

Duracitn de la accidén. La duracion de la accidn de
los distintos principios activos combinados debe ser
semejante, de manera que los ingredientes cumplan
con todos los usos recomendados.

5.3.2.2.4 Controles de calidad. Debido a que en las

53225

53.2.2.6

53227

tarmacopeas de referencia, lametodologia analitica y
estindares de calidad son analizados por principios
activos individuales, las empresas que deseen registrar
estas combinaciones deberdn presentar los métodos
analiticos validados para la identificacion y
cuantificacidn de los ingredientes activos presentes
en la combinacion,

Antagonismos. Mediante estudios cientificos deberd
demostrar que no existe ningin tipo de antagomsmo
enire los ingredientes de la formulacion.

Periodos de retiro. Se establece con base al
principio activo que presente el periodo de retiro mas
prolongado durante el estudio de eliminacion de
residuos de la combinacidn a registrar.

Vias de aplicacion. La via de administracion de la
combinacién debe corresponder con la via de
aplicacién aprobada para cada ingrediente por
separado, en caso que se indique una nueva via de
aplicacion deben aportar los estudios farmacologicos
correspondientes que demuestren esta nueva via de
aplicacion.

i Registro sanitario simplificado.

Se aplica a todos los medicamentos veterinarios y productos

afines que se encuentran en el listado de productos sujetos a -
regisitro sanitario simplificado. Dicho registro sanitario no implica
que estos productos sean de libre venta. Los interesados deben
presentar la documentacion y cumplir con los siguientes requisitos:

)

b)

€)

e)

h)

Solicitud de registro sanitario simplificado (Anexo A,
Formulario Al y A2, segiin corresponda).

Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la
Autoridad Competente del pais de origen. 5i el medicamento
o producto afin, no se comercializa en el pais de origen, la
Autoridad Competente deberd emitir una certificacion
indicando las razones de tal condicidn. En el caso de que este
documento no declare el origen, el interesado debe presentar
adicionalmente el certificado de origen emitido por la autoridad
oficial correspondiente del pais de origen.

Resultado de andlisis de un lote del producto terminado.

Férmula de Composicidn Cualicuantitativa completa, emitido
por téenico responsable del laboratorio fabricante, que incluya
el nombre del producto, principios activos y excipientes

expresados segin el Sistema Internacional de Unidades de
Medida. i

Métodos de andlisis fisico, quimico y bioldgico, segin
corresponda, utilizados v reconocidos internacionalmente o
validados por el fabricante para la determinacion de la calidad
del medicamento o producto afin. :

Proyecto de etiquetas, etiquetas, inserto, material de empaque
cuando corresponda, para ser aprobados, debiendo cumplir
con las disposiciones establecidas por la Autoridad
Competente.

Estindar Analitico segin lo requiera la Autoridad Competente.

Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario
cuando corresponda,

5.5 Renovacidn de registro sanitario.

Para la renovacién del registro sanitario comin o simplificado,
se debe presentar:

a) Solicimd de Renovacién (Anexo A, Formulario A3).

b) Declaracion jurad.a del fabricante, la cual deberd indicar que

las condiciones con que fue otorgado el registro sanitario
original no han sufrido ninguna modificacidn legal, téenica ni
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e}

d)

G

aj

b)

d)

cientifica, en caso contrario presentar todos los documentos
vy pruehas que respalden los cambios.

Certificado de Libre Venta (Anexo B) original, emitido por la
Autoridad Competente del pais de origen. 5i el medicamento
o productos afines no se comercializan en el pais de origen, la
Autoridad Competente deberd emitir una certificacién
indicando las razones de tal condicién. En el caso de que este
documento no declare el origen, el interesado debe presentar
adicionalmente el certificado de origen ematido por la autoridad
oficial correspondiente del pais de origen.

Estandar Analitico segin lo requiera la Autoridad Competente.

Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario
cuando corresponda, :

ASPECTOS GENERALES DEL REGISTRO
SANITARIO

Legalizacion de documentos oficiales. Todos los documentos
emitidos por las autoridades oficiales del pais de origen del
producto, asi como poderes especiales que sustentan ¢l
registro sanitario o renovacion del registro sanitario de
medicamentos veterinarios y productos afines, deben cumplir
con sus triamites legales y consulares. Cuando estén redactados
en otro idioma diferente al oficial, deberdn acompafiarse de
su correspondiente traduccion oficial al espafiol. Toda la
demds informacion presentada para sustentar el registro
sanitario en idioma diferente al oficial, debe acompafiarse de
una traduccion libre al espaiol.

Validez de los certificados de libre venta y de analisis. La
validez de estos documentos, serd deun periodo no mayor a
un afio a la fecha de su emision.

La Autoridad Competente del Estado Parte registrara
medicamentos veterinarios y productos afines elaborados
exclusivamente para la exportacion, siempre y cuando el
establecimiento fabricante cuente con registro y control por
la autoridad competente del pais de origen; ademds los
productos deberin contar con los controles sanitarios oficiales
respectivos v el fundamento cientifico de que el medicamento
1o tiene ningtin riesgo a la salud humana, animal y ambiente.

La Autoridad Competente de los Estados Parte no registrarin

productos que se encuentren en fase experimental en su pais
de origen.

Los medicamentos veterinarios y productos afines se
registraran con nombre comercial Gnico, no permitiéndose
nombres multiples para un mismo registro sanitario

]

b}

)]

k)

Se podra renovar ¢l registro sanitario siempre que no haya
sido cancelado o prohibido su uso en el pais de origen. La
solicitud de renovacion deberi ser presentada a la Autoridad
Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del
registro sanitario. Una vez vencido el registro sanitario, si es
de interés del registrante mantener su comercializacion, deberd

proceder a tramitar un nuevo registro,

La Autoridad Competente de los Estados Partes podra
solicitar las certificaciones sanitarias oficiales del pais de origen,
relacionada con la transmision de enfermedades o seguridad
alimentaria.

Los medicamentos veterinarios y productos afines provenientes
de Organismos Genéticamente Modificados (OGM) o
derivados de la biotecnologia, asi como productos bioldgicos
originarios de paises con presencia de enfermedades exdticas,
requeriran del analisis de riesgo correspondiente.

La Autoridad Competente podrd solicitar en cualguier
momento la presentacion de documentos adicionales que
sustenten la calidad, sepuridad o eficacia de los medicamentos
veterinarios y productos afines o la aclaracion de cualquier
informacion contenida en el expediente de registro sanitario.
Si se requiere de controles extras el costo de los mismos serd
cubierto por el registrante.

La Autoridad Competente podra solicitar y supervisar pruebas
de eficacia en las condiciones ambientales de la region en
donde se pretende usar un producto. Igualmente podra
ordenar la reevaluacion técnica de las sustancias quimicas,
agentes bioldgicos ¥ productos formulados previamente
registrados cuando existan indicios de ineficacia, resistencia
o de efectos adversos a la salud hurnana, salud animal o ¢l
ambiente.

La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la
informacion de los datos consignados o la alteracion de los
documentos presentados, denegard o cancelari el registro
sanitario segin sea el caso.

EXENCION DE REGISTRO SANITARIO

Se eximen del registro sanitano los productos en los siguientes
CAS05!

Ante una emergencia decretada o eventualidad sanitaria. .
Con fines de investigacion, previo cumplimiento de los
requisitos establecidos y de acuerdo al protocolo de ensayo
clinico, segin corresponda.

Para campafias sanitarias oficiales.

Muestras médicas con fines de registro sanitario, cumplidos
los trémites previos para su importacion. '
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Previa valoracion de las correspondientes solicitudes, la

Autoridad Competente podrd autorizar la importacion solicitada,
siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la salud
piiblica, salud animal o ambiente. Dicha Autoridad determinard la
cantidad a importar y los requisitos a cumphr.

8.

10.

11.

12,

NUMERO Y CERTIFICADO DE REGISTRO
SANITARIO

En el caso de gque la Autoridad Competente apruebe el
registro sanitario, inscribird el producto sepin corresponda,
asignfindole un nimero con el cual se identificard el producto
deuso veterinario de acuerdo a la codificacidn armonizada,

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

PLAZO DELREGISTRO SANITARIO

El registro sanitario concedido tendrd una validez de cinco
(5) afios a partir de su inseripeidn, pudiendo ser renovado
por pericdos iguales a solicinud del interesado. Sin embargo,
cuando se infrinja lo estipulado en este Reglamento o se

_dermuesire que las condiciones orginales del registro sanitario

han variado en cuanto a eficacia, indicaciones o seguridad
del producto, se procederd a exigir las correcciones
necesarias o la anulacidn del registro sanitario,

PROHIBICION A LAIMPORTACION

La Autoridad Competente del Estado Parte no autorizard
solicinedes de importacin con fines comerciales de productos
que no cuenten con el registro sanitario debidamente
aprobado y vigente, excepto las contempladas en el numeral
7 (exenciones del registro sanitario). '

CESION

Toda cesitn de la titularidad del registro sanitario debe ser
notificada, asimismo el interesado debe realizar los trimites
correspondientes ante la Autoridad Competente,

ANOTACION MARGINAL O MODIFICACION
DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de un producto podri ser modificado a
peticién del registrante o de su representante en el pais. Para

13.

ello, debe presentar una solicitud por escrito, indicando la
razon del cambio pfopuesto, junto gon la documentacidn
requerida por fa Autoridad Competente.

Se considerardn los siguientes casos:

a) Cambio de Razon Social del fabricante, conservando su
origen.

b) Cambio de titular del registro sanitanio sin modificar el
origen (Cesidn de Registro).

¢) Cambio de razdn social del representante del registro
sanitano,

d) Cambios o ampliacidn de indicacidn deuso.

€) Cambios o ampliacidn de especie destino,

f} Cambio de nombre comercial del producto,

g) Cambios o ampliacidn de presentacién.

h) Cambio de principios inertes, excipientes o auxiliares de
formulacidn.

iy Cambios en las precauciones, indicacienes y
confraindicaciones.

7} Cambios de etiqueta.

k) Cambios del envase o material de empaque.

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

Mo son consideradas anotaciones marginales o
modificaciones al registro sanitario de los medicamentos
veterinarios y productos afines con diferentes nombres
cometciales para un mismo producto, pais de origen, cambios
en los principios activos o componentes de la linea bioldgica,
diferentes formas farmacéuticas, diferentes concentraciones
€11 58 principios activos o cambio de fabricante, por lo que
requerirdn de un registro sanitario distinto e individual para
cada una de las variaciones.

CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO

El registro sanitario de cualquier producto podra ser
cancelado por la Autoridad Competente, de previo a su .
vencimiento, cuando:

a) Lo solicite por escrito el propietario del registro sanitario.
b} No cumpla en tres muestrens consecutivos de tres lotes
diferentes con las normas de ealidad establecidas en su

registro sanitario para dicho medicamento veterinario o
producto afin,
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¢} El uso y manipulacion del producto represente riesgo
inadmisible comprobado para la salud humana, salud
animal o el ambiente.

d) Se detecte irregularidad, fraude o falsedad en la
composicidn del producto o en la informacién aportada
para suregisiro sanitario.

e) Se compruebe, mediante estudios o ensayos reconocidos
por la Autoridad Competente del Estado Parte, que el
producto es ineficaz para los fines indicados en el registro
sanitario,

14. REQUISITOS DE ETIQUETADO.

El proyecto de etiqueta o etiqueta, estuche e inserto que
deben acompaiiar a la solicitud de registro sanitario, deben
ser presentados en espafiol y en otro idioma, a peticion del
interesado.

14.1 Obligatoriedad de la etiqueta.

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

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

14.2 Contenido de etiqueta coman.

« Nombre del producto.

* Forma farmacéutica.

* Viade administracidn o aplicacién.

* Principios activos / agente bioldgico v su concentracion,

» Contenido neto.

+ Nombre y pais del Laboratorio fabricante. En caso de
fabricacion a terceros, debe estar especificado (elaborado

= Numero de lote, fecha de fabricacion y, fecha de
expiracion, expresado en mm/aa (mes/afio)

* Requisitos para el almacenamiento y conservacion.

* Nimero de registro sanitario, puede ser impreso en el
estuche (caja) si la contiene,

*  La frase “Venta bajo receta médica” (Para medicamentos
controlados)

» La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie
animal(es) a que se destina.

* La frase “lea el prospecto antes de utilizar el producto”,

MNo se permite el reetiquetado, ni el uso de etiquetas
autoadhesibles o autoadheribles (*stickers™) para ninguna
informacion en las etiquetas finales, excepto para el nimero de
registro sanitario, previa aprobacidn de la Autoridad Competente.

En el caso de los productos para la higiene corporal y belleza
se permite el reetiquetado, sin que se oculte el nimero de lote,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento v fabricante. Esta
informacion debe venir impresa desde el pais de origen.

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

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

MNombre del producto.

Contenido neto.

Condiciones de almacenamiento

Principios activos y su concentracion,

Numero de lote y fecha de vencimiento, expresado en
rmimv/aa (mes/afio).

s Nombredel pais y laboratorio fabricante.

T I T

Lainformacidn faltante segin numeral 14.2 y el namero de
registro sanitario, deben estar contenidas en el empaque secundario
(caja) s la contiene, y el prospecto adjunto.

14.4 Contenido del envase 0 empagque secundario.

El envase o empague secundario (caja - estuche) debe
contener la siguiente informacion;

¢ Nombre del producto.

* Formma farmacéutica.

s  Viadeadministracién o aplicacion.

= Principios activos / agente bioldgico y su concentracion,
Contenido neto.
MNombre y pais del Laboratorio fabricante. En caso de
fabricacion a terceros, debe estar especificado (elaborado

P para.....).
* Namero de lote, fecha de fabricacion y fecha de
expiracion.

Requisitos para el almacenamiento y conservacion.
Mimero de registro sanitario.
La frase “Venta bajo receta médica™ (Para medicamentos
controlados).

* La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie
animal(es) a que se destina.

e Lafrase“leael prospecto antes de utilizar el producto™
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Clase farmacoldgica.

Indicaciones.

Coniraindicaciones y restricciones.

Dosis por especie animal.

Forma y via de administracion.

Advertencia y precauciones.

Periodo de retiro, cuando aplique.

La frase “Conservar fuera de alcance de los nifios y
animales domeésticos".

® 8 % & & ® & @

Si la presentacién del producto no contiene empaque
secundario, la totalidad de la informacién requerida en este
numeral, debe ser impresa en la etiqueta de envase o empaque
primario,

14.5 Contenido del inserto.

Cuando se requiera de inserto, éste debe acompaiiar siempre
al producto al ser distribuido ya sea al por mayor o al detalle,
incluido en el envase 0 empaque secundario (caja-estuche) o
adherido al producto si no contiene caja.

Debe contener la siguiente informacidn:

s MNombre del producto.

Forma farmacéutica.

Via de administracion o aplicacion.

Principios activos / agente bioldgico y su concentracidn.

Contenido neto.

MNombre y pais del laboratorio fabricante. En caso de

fabricacion a terceros, debe estar especificado (elaborado

i1 PPN para.....).

» Requisitos para el almacenamiento y conservacion,

s Numero de registro sanitario.

» Lafrase *“Ventabajo receta médica™ (Para medicamentos

controlados).

Clase farmacoldgica.

Indicaciones.

Daosis por especie animal.

Forma y via de administracién.

Advertencia y precauciones.

Periodo de retiro si es necesario.

* La frase *“Conservar fuera de alcance de los nifios y
animales domésticos”.

» Contraindicaciones y restricciones.

« Efectos colaterales - ver informacidn en el inserto.

» Contraindicaciones y restricciones - ver informacion en
el inserto.

» Reacciones adversas - ver informacién en el inserto.

+  Antidotos, si existen - ver informacién en el inserto.

* 8 & @

14.6  Contenido de etiqueta estuche ¢ inserto para
ectoparasiticidas de uso veterinario.

Deberd incluir ademas:

s Clase y tipo de ectoparasiticida.

» Condiciones de uso adecuado concordante con lo
declarado en la solicitud de registro sanitario,
especificando los nombres comunes y cientificos de las
plagas o parfsitos a combatir asi como el modo de
utilizacion y de aplicacién en los animales, segin la plaga
de que se trate.

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

* Métodos para la descontaminacion y disposicion final de
envases usados, derrames permanentes y ectoparasiticidas
no ufilizados.

e Advertencias y precauciones para ¢l uso, relativosala
toxicidad de los ingredientes para seres humanos y
animales, sintomas de intoxicacidn, primeros auxilios y
medidas aplicables en caso de intoxicacién oral, dérmica
o inhalatoria cuando proceda, antidoto(s) e indicaciones
para el tratamiento.

« Enmaydscula, en negrita y color negro, laleyenda: “en
caso de intoxicacidn consulte al médico y entréguele esta
etiqueta”.

= -Laleyenda destacada que diga: “no almacenar en casas
dehabitacion”, “manténgase alejado de los nifios, animales
y alimentos™,

* Laleyenda: “desiniyase este envase después del uso del
producta”.

» Laleyenda destacada que diga: *ALTO: lea esta etiqueta
antes de usar el producto™.

» Indicaciones sobre medidas de proteccién al medio
ambiente. '

* Indicaciones del equipo de proteccion recomendado para
la aplicacion del producto. i

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

La clasificacién toxicoldgica del ectoparasiticida debe
realizarse segin la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
debe presentarse en la etiqueta de manera visual mediante un
color especifico y su identificacidn se hard mendiante una banda a
lo largo de la base de la etiqueta, cuyo ancho seri no menor al
15% de la altura de dicha etiqueta.

Al centro de la banda debe imprimirse en letras de color negro o
en un color contrastante el texto que sefiala la categoria
toxicolégica del producto “EXTREMADAMENTE
PELIGROSO", “ALTAMENTE PELIGROSO”, “MODERA-
DAMENTE PELIGROSO" o “LIGERAMENTE PELI-

Al
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GROSO", segin corresponda, en un tamarfio no menor de la
tercera parte del ancho de la banda. Dentro de la misma deben
colocarse pictogramas ilustrativos que apoyen el uso adecuado
del producto en un tamafio que no exceda de las dos terceras
partes del ancho.

Las tonalidades de los colores (pantones) asi como los
simbolos y palabras de advertencia para identificar la categoria
toxicologica de los ectoparasiticidas de uso veterinario, se hara
de acuerdo a la clasificacidn del International Programme on
Chemical Safety (IPCS) de la Organizacion Mundial de la Salud
{OMS).

La determinacidn de la banda toxicoldgica para
ectoparasiticidas con un ingrediente activo o combinaciones se
realizara de acuerdo a las formulas recomendadas por el IPCS.
De igual forma se utilizaran las DL 50 recomendadas por dicho
programa.

La superficie total de las etiquetas puede ser de otros colores,
excepto la franja correspondiente a la categoria toxicologica, el
conlraste entre el texto impreso y el fondo debe resaltar la

legibilidad de los caracteres y que no interfieran con el color dela
franja.

Para presentaciones menores de 20 ml, el contenido de la
etiqueta, envase o empaque primario ¢ inserto se regird segln se
indica en el numeral 14.3 de este reglamento. | i

14.7 Etiquetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto afin catalogado
como “muestra médica”, debe tener las leyendas “MUESTRA
MEDICA VETERINARIA™ “PROHIBIDA SU VENTA", La
informacion incluida debe contener al menos la lista completa de
ingredientes activos, forma de administracion adecuada y
contraindicaciones. Queda prohibida la venta y comercio de
muestras de medicamentos veterinarios'y productos afines, asi
como la exposicidn de éstos en los establecimientos que los
comercialicen,

15. CONTROL DE LA PUBLICIDAD DE ESTABLE-
CIMIENTOS Y DE LOS MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Los paises miembros, establecerin las medidas v actividades
de control y fiscalizacidn sobre los establecimientos y productos
involucrados en el registro sanitario, la fabricacion,
fraccionamiento, importacion, almacenamiento, exportacion,
reempaque, distribucion, manejo y uso de medicamentos
veterinarios y productos afines.

15.1 De la publicidad

Se prohibe toda publicidad de los medicamentos veterinarios
y productos afines del grupo 1y IL. La publicidad para los
productos del grupo 11l ¥ IV en cualquier medio de
comunicacion, no debe contener ambigiiedades, omisiones
0 exageraciones que entrafien la posibilidad de inducir a emror
al usuario, en particular, en lo que respecta a la seguridad
sobre el uso, manejo, naturaleza y composicion del producto
de uso veterinario. No podra contener informacion diferente
de la que ampara ¢l registro sanitario del producto. Se
prohibe la publicidad o propaganda de aquellos productos
que no se encuentren regisirados.

15.2 Productos alternativos, La publicidad se hard de acuerdo
a la informacidn técnica de eficacia comprobada por los
estudios correspondientes en su registro sanitario,

15.3 Prohibicién en ¢l uso de imdgenes. Se prohibe el uso de
imagenes que lesionen la dignidad humana.

16, CONFIDENCIALIDAD Y SEGURIDAD DE LA
INFORMACION

El personal de las entidades responsables del registro sanitario,
debe cumplir con lo sefialado por los instrumentos juridicos de
cada Estado Parte respecto a la confidencialidad y seguridad en
el manejo de la informacion objeto de tramite, debiendo guardar
secreto administrativo sobre la documentacion que asi lo requiera
en ¢l desempefio de sus funciones.

La informacidn técnica aportada para el registro sanitario,
considerada confidencial, podri ser usada por la Autoridad
Competente con fines de preservacion de la salud publica, salud
animal y ambiente, segin lo que sefialen las leyes y normas locales
respectivas.

17. METODOLOGIAS ANALITICAS Y ESPECIFICA-
CIONES DE CALIDAD

La Autoridad Competente aplicard como referencia las
metodologias analiticas, especificaciones de inocuidad, control y
calidad en medicamentos veterinarios vy productos afines
contemplados en:

1. Codex Alimentarius.

2. Codigo de Regulaciones Federales (CFR) de los Estados
Unidos de América, Titulos @y 21,

Food Safety and Inspection Service (SFIS8), USDA.

4. Organizacion Mundial de Sanidad Animal (O.LE.).

5. Asociacion Oficial de Quimicos Analiticos (ADAC).

L
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6. Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP).
7. Farmacopea de la Unidn Europea.
8. Metodologias de anélisis validadas por el fabricante.

Los Estados Parte reconocerin los Limites Maximos de
Residuos (LMR) de medicamentos veterinarios en su orden de
prionidad establecidos por:

Codex Alimentarius,

Food and Drugs Administration (FDA).

Agencia Europea del Medicamento (EMEA).
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agriculiura
v Alimentacidn (FAQ).

4 Lad b2~

18. VIGILANCIAY VERIFICACION

Corresponde la vigilancia y verificacidon del presente
Reglamento a las Autoridades Competentes de los Estados Parte.

19, BIBLIOGRAFIA

1. Comité para las Ameéricas de Medicamentos Veterinarios
(CAMEVET — OIE), Documentos aprobados.

2. CDM Compendiom Canadiense de Medicamentos.

3. FAO, Directrices en materia de medicamentos veterinarios y
productos afines.

4. Legislacion Vigente de cada Estado Parte en materia de
medicamentos veterinarios y productos afines.

5. OIRSA, Requisitos Técnico Administrativos para el Registro
sanitario y Control de Medicamentos veterinarios y productos
afines y alimentos para animales.

6. Real Decreto 1246-2008 de Medicamentos Veterinarios.

20. REFERENCIAS

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

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

3. International Programme on Chemical Safety (IPCS),
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

4. Codex Alimentarius, Limites Méiximos de Residuos (LMR)
aprobados para medicamentos y ectoparasiticidas de uso
veterinario. Agencia Europea del Medicamento, Limites
Miximos de Residuos (LMR) aprobados para medicamentos
y ectoparasiticidas de uso veterinario.

5. United States Pharmacopoeia.

6. Farmacopea Europea.

ANEXO A
(NORMATIVO)

Al -FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO
SANITARIO PARAMEDICAMENTOS, QUIMICOSY
ECTOPARASITICIDAS DE USO VETERINARIO
FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
X CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE:
. PROPIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL

3.1. Nombre.
3.2.  Direccion exacta.
3.3. Pais.

34, Nuimeroderegistro sanitano del establecimiento registrante.,
3.5.  Responsabletéenico:
3.5.1. Mumero de identificacion profesional

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
4.1. Nombre,

4.2, Direccion exacta

43 Pais

4.4,  Nomerode registro sanitario del establecimiento
4.5.  Responsable técnico:

4.5.1. Profesion

4.5.2. Nimerodeidentificacion profesional

5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
5.1. Nombre.

T Direccidn exacta.

a3, Paix

5.3.  Habilitacion Oficial N,

54. Responsable Técnico,

5.4.1. Profesion.

5.4.2. Nimerode identificacion profesional.

6. FORMA FARMACEUTICA

7. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CON-
TROL DE LOS COMPONENTES DE LA -
FORMULA.

3. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL

PRODUCTQ. [(Describir resumidamente el proceso de
fabricacion). v

I 14|
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9.

Indicar y describir las especificaciones y los métodos que se.

ESPECIFICACIONES Y METODOS DE
CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO

utilizan en la evaluacion cuali-cuantitativa de los componentes de
la formulacién en el producto terminado,

9.1.
2 S
9.3.
9.4.
o,

10.

11.

11.1.
11.2:
3

12.

13.

14.

14.1.
14.2.

14.3,

14.4.

15.

16.

16.1

16.2

Meétodos Bioldgicos
Metodos Microbioldgicos
Métodos Quimicos
Métodos Fisicos
Métodos Fisico-quimicos

FORMA DE PRESENTACION Y CANTIDAD DE
PRODUCTO

ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES

Caracteristicas del envase
Sistema de inviolabilidad
Control dE calidad de envases

PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento del lote)

PRUEBAS DE EFICACIA (Antecedentes hiblio-
grificos y pruebas clinicas de eficacia, cuando
corresponda).

INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE
COMERCIALIZACION

Principales o complementarias,

Para productos antimicrobianos y antiparasitarios,
especificar los agentes etinlogicos susceptibles.
Especies animales y categorias a las que se destina, uso
especifico en instalaciones, equipos, u otros.
Categorizacion Oficial: (libre venta, venta bajo receta
medica, controlado y restringidos u otros tipos de venta).

VIADE APLICACION y FORMA DE ADMINIS-
TRACION O UTILIZACION DEL PRODUCTO

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u
olras. "

PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPO-
RANEA

Preparacidn del producto para su correcto uso
(Premezclas, soluciones, preemulsiones, suspensiones u
olras).

Periodo de validez después de sureconstitucidn, avalada
por estudios de estabilidad.

16.3

17.

171,

13

18

18.

18.1.

18.2.

18.3.

Cuando el producto sea para administrarse en raciones o
en el agua de bebida deberd indicarse su estabilidad,
compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la
mezcla o en la solucion,

DOSIFICACION Indicar la o las cantidades del o de
los principios activos expresadas en unidades de peso,
volumen o Unidades Internacionales (UT) por kg de peso
vivo de acuerdo a su indicacion de uso para las diferentes
especies v edades,

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

Intervalo entre dosis.

Duracion del tratamiento.

ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad,
y calidad del producto a registrar, desarrollados por el
fabricante. Deben de incluir los antecedentes bibliogrificos
de seguridad e inocuidad.

FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO -
BIODISPONIBILIDAD

Vias de absorcion, distribucion y climinacion de los
principios activos o sus metabolitos

FARMACODINAMIA
(RESUMEN)

DEL  PRODUCTO

EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales

"o generales), INCOMPATIBILIDADES Y

18.3.1.

18.3.2.

19.4.
19.4.1
19.4.2
19.5.

19.5.1
19.5.2

il.6.

ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

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

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

INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS
ANIMALES

Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o
destino.
Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

INTOXICACION EN EL HOMBRE

Categoria toxicoldgica

Se indicard tratamiento, antidoto v datos de centros
toxicoldgicos de referencia en el pais.

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 continuacién se mencionan,

W 15 |
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22,
22.1

282

23,

24.

debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica
al respecto.

. Carcinopénesis

. Teratogénesis

. Mutagenesis

. Resistencia a agentes patogenos

Discrasias sanguingas
Meurotoxicidad

. Hipersensibilidad
. Sobre la reproduccion
. Bobre la flora normal

CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICA-
MENTOS0S

. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (misculo,

higado, rifién, grasa), leche, huevos y miel.

. Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo tratamiento y

el sacrificio del animal para consumo humano.

. Tiempo que debe franscurrir entre el Gltimo tratamiento y

el destino de la leche, o huevos o miel para consumo
humano.

PRECAUCIONES GENERALES

Limite maximo y minimo de temperatura para su correcta
conservacion,

- Describir la forma adecuada de almacenamiento,

transporte y destruccion del producto, asi como también
del metodo de disposicion final de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la salud pablica, animal
v el medio ambiente,

CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA
CALIDAD DEL PRODUCTO. Precipitaciones,
disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los
principios activos, frio, calor, luz, humedad, compresidn
en estibas o depdsitos.

ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE
ETIQUETA.

TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFiAS.
Se deberdn adjuntar los trabajos cientificos o monografias
relacionadas con el producio. Se deberd incluir la
traduccion del sumario v las conclusiones de dichos
trabajos en idioma espafiol.

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

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

resentada es verdadera
sa, invalida esta solicitud,

e la informacion
o informacion

Declaramos qu
¥ toda alteraci

sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica,

Firma Representante Legal

Firma del Regente

Lugar y Fecha

AZ- }'DRMULARI«D DE SOLICITUD DE REGISTRO

SANITARIO PARA PRODUCTOS BIOLOGICOS
DE USO VETERINARIC)

FECHA:

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2 NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso
oficial exclusivo)

3 ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE:
PROPIETARIO /REPRESENTANTE LEGAL

L MNombre,

3.2.  Direccidn exacta.

3.3,  Pais

3.4, Nimeroderegistro sanitario del establecimiento registrante

3.5, Responsable Técnico;

3.5.1. Mumerode Identificacidn Profesional:

4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para
productos elaborados en ¢l pais)

4.1. Nombre.

4.2, Direccion exacta.

4.3, Pais.

4.4.  Nimero de registro sanitario oficial,

4.5.  Responsable Técnico:

4.5.1. Profesion.

4.5.2. Numero de identificacidn profesional.

5 ESTABLECIMIE NTD FRACCIONADOR

il Nombre: :

B Dureccion exacta.

5.3 Pale:

5.4.  Nomero de registro sanitario oficial.

53.5.  Responsable Técnico:

5.5.1. Profesion.

5.3.2, MNumero deidentificacion profesional.

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos
vacunales, sueros, reactivos para diagnostico)

% FORMA FARMACEUTICA

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA — CONSTI-
TUCION BIOLOGICAY QUIMICA

B.1.  Antigeno: identificacidn, cantidad por dosis (titulo, masa
antigénica, proteina u otros),

8.2.  Sueros: concentracion en Ul-

8.3, Inﬁctivanlts; conservadores; estabilizadores:
emulsificantes, adyuvantes u otras sustancias.

B.4.  Diluyente: constitucidn quimica y bioldgica si la contiene.
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9.  METODOLOGIA DE ELABORACION DEL
PRODUCTO '

9.1.  Describir resumidamente el proceso de fabricacion.
Describa todos los pasos necesarios para el desarrollo
del formulario de inscripeidn.

9.2.  Métodos de control del producto en proceso.

10. FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

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

11.2. Sistema de inviolabilidad.

11.3. Control de calidad de envases.

12.  PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

13. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE
COMERCIALIZACION.

13.1. Indicaciones principales o complementarias.

13.2. Especies animales a las que se destina.

14. viA DE APLICACION Y FORMA DE
ADMINISTRACION O UTILIZACION DEL
PRODUCTO. (Parenteral, oral, dérmica, pulverizacidn,
escarificacion, ocular, nasal u otras).

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPO-

RANEA.

15.1. Preparacion del producto para su correcto uso.

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

16.  DOSIFICACION.

16.1. Dosis del producto en aplicacion preventiva o curativa
por peso vivo segin especies y edad.

16.2. Esquema de aplicacion recomendado.

16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad y duracion de
la misma.

17.  EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales
o generales), INCOMPATIBILIDADES Y ANTA-
GONISMOS

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

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

18. PRECAUCIONES GENERALES. Limite maximo y
minimo de temperatura para su correcta conservacion.
Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte
y destruccion del producto, asi como también del método de
eliminacion de los envases que constituyan un factor de riesgo

para la Salud Pablica, animal y el medio ambiente.

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

Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte
integral delamisma.

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

Firma y sello
Propietario o Representante Legal

Firma y -sello
Responsable Técnico

Lugar v Fecha

A3~ FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENO-
VACION DE REGISTRO SANITARIO PARA

MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUC-
" TOSAFINES

Nombre de la Empresa solicitante ;

Numero de Registro Sanitario de Empresa:
MNombre del Propietario o Representante Legal:
Renovacion (No. de Registro sanitario):
Direccidn:

Teléfono y fax.: Correo electronico:
Mombre Comercial del Producto:

Fabricante:

Pais de Origen: ciudad Estado

MNombre del profesional (Regente) que solicita el Registro Sanitario:

Colegiado No. ___Teléfono Tel. Mavil:
Correo electrdnico
Lugar y fecha

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

Toda la informacidn queseadj.mtaaastasolicimd, es parte integral
de la misma.

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

Firma y sello Firmay sello
Responsable Téenico Propietario o Representante
Legl

Lugar y Fecha
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~ ANEXOR
- (NORMATIVO)
Certificado de Libre Venta

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

Se certifica por el presente, a solicitud del Gobierno de
{nombre del pais), que los productos de uso veterinario abajo
detallados, de acuerdo con (legislacidn del pais de origen), se
fabrica(n) ¥ comercializa(n) en (pais) por (nombre dela empresa),
establecida (direccién completa), con Registro Sanitario N
{rimero del Registro Sanitario del establecimiento) elaborado por-
para (en caso de maquila), nombre comercial, forma farmacéutica,

‘formula de ingredientes activos, de acuerdo al Sistema
Internacional de Unidades, indicaciones, especies de destino
(especificar), N®. Registro Sanitario, vigencia del Registro
Sanitario, vigencia del documento (pais, ciudad/ fecha), firma y
sello de la autoridad competente, :

ANEXOC
(NORMATIVO)

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

A. FARMACOS, QUIMICOS Y ECTOPARACITICIDAS
PARAUSO VETERINARIO.

. Composicion cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo
a la presentacitn comercial del producto. (Segun Sistema
Intermacional de Unidades de Medida).

2. Deseripeidn del proceso de elaboracion.

3. Informacion del origen de las materias primas, otros
ingredientes descritos en una farmacopea y materiales de
acondicionamiento.

4.  Métodos de Analisis del producto terminado. Pruebas de
control del producto terminado (especificaciones y métodos
de andlisis fisico, quimico y microbioldgica).

5. Certificado de andlisis de un lote producido de acuerdo a
las especificaciones técnicas del producta,

6. Pruebas de estabilidad (especificaciones para el plazo de
validez, desecripcidn de los estudios, resultados y
conclusiones).

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

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

a. Pruebas de seguridad en la especie destino, con sus
correspondientes referencias bibliograficas.
b. Documentaciton clinica: estudios de eficacia y determinacion
de dosis. ;
c.  Estudiosbiolégicos de efectos no deseados.
e Carcindgenicos
Teratogénicos
Mutagénicos
Resistencia a apentes patdgenos, segin corresponda.
Trastomos sanpuinens
Neurotoxicidad
Hipersensibilidad.
Sobre la reproduccion,
Sobre la flora digestiva. segiin commesponda

" & ® @ @ & @ @

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.

B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.

1. Composicion cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo a
In presentacion comercial del producto.

2. Definir y caracterizar las cepas. (Semilla Maestra y lineas de

produccion)

3. Titulaciones o pruebas de sensibilidad.

4, Informacidn sobre el recipiente y sisterna de inviolabilidad del

ENVASE O EMpPague.

Estudios y propiedades inmunoldgicas cuando proceda.

Metodos de Produccion,

7. Protocolo de fabricacidn (preparacidn e incubacion del
organizmo matriz de siembra, segiin corresponda; produccidn
del organismo siembra de trabajo, cosecha (manejo v
preparacion, periodo minimo y méximo de iempo desde a
inoculacién hasta la cosecha), cultivo de placas, preparacitn
del preindenlo e indeulo, inactivacidn del antigeno,
concentracidn del antipeno, produccién de la vacuna,
preparacién del producto (composicidn del preservante y
adyuvante), método y grado de concentracion, informacion
del producto, método de envasado v desecamiento, cantidad
de material antigeno por dosis, pruebas (pureza, inocuidad,
seguridad, potencia e idenfidad).

8. Informacion del origen de las materias primas, otros
ingredientes descritos en una farmacopea y materiales de
acondicionamiento,

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

11). Prucbas de estabilidad y su protocolo (espetificaciones para
el plazo de validez, descripcidn de los estudios resultados y
conclusiones.

N LA

Para producto biologico innovador, presentar adermis:

a. Pruebas de sepuridad en la especie destino, con sus
correspondientes referencias bibliograficas.

A TIRER
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b. Documentacion clinica: estudios de eficacia v determinacion
de dosis.

c. Estudios biologicos de efectos no deseados,
" Carcinogénicos
Teratogénicos

Mutagénicos
Trastornos sanguineos

Neurotoxicidad | |

Hipersensibilidad. | | |

Sobre la reproduceion

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.
B. BIOLOGICOS VETERINARIOS.

. Composicidn cualitativa y cuantitativa completa de acuerdo
a la presentacion comercial del producto.

2. Definir y caracterizar las cepas. (Semilla Maestra y lineas
de produccion) 3. Titulaciones o prucbas de sensibilidad,

4. Informacion sobre el recipiente y sistema de inviolabilidad
del envase o empaque. 5. Estudios y propiedades
inmunoldgicas cuando proceda. 6. Métodos de Produccion.

7.  Protocolo de fabricacion (preparacion e incubacion del
organismo matriz de siembra, segin corresponda; produccion
del organismo siembra de trabajo, cosecha (manejo y
preparacion, periodo minimo y miximo de tiempo desde la
inoculacion hasta la cosecha), cultivo de placas, preparacion
del pre-indculo e inoculo, inactivacion del antigeno,
concentracidon del antigeno, produccidn de la vacuna,
preparacion del producto (composicidn del preservante v
adyuvante), método y grado de concentracidn, infomiacion
del producto, método de envasado y desecamiento, cantidad
de material antigeno por dosis, pruebas (pureza, inocuidad,
sepuridad, potencia e identidad).

8. Informacion del origen de las materias primas, otros
ingredientes descritos en una farmacopea y materiales de
acondicionamiento.

9. Pruebas de control del producto terminado (especifica-
ciones y métodos de andlisis fisico, quimico y bioldgica).

10.  Pruebas de estabilidad ¥ su protocolo (especificaciones

para el plazo de validez, descripeidn de los estudios
resultados y conclusiones.

Para producto bioldgico innovador, presentar ademas:

a. Pruebas de seguridad en la especie destino, con sus
correspondientes referencias bibliograficas,

b.  Documentacidn clinica; estudios de eficacia v determinacién
de dosis. c. Estudios biologicos de efectos no deseados,
=" Carcinogénicos.

* Teratogénicos.

* Mutagénicos.

= Trastornos sanguineos,
* MNeurotoxicidad,

* Hipersensibilidad.

= Sobre la reproduccion.

d. Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.

UAC
GTR/sia/mvet
Reunion LII, del 4 al 8/10/2010 Guatemala
Subgrupe de Insumos Agropecuarios
Mesa de Productos Veterinarios y Alimentios Para
Animales

ANEXO 2 DE LA RESOLUCION No., 257-2010 (COMIECO-LIX)

Acuerdos Conexos al RTCA 65.05.51:08 Medicamentos
Veterinarios ¥ Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario
¥ Control, a ser incluidos en una resolucion COMIECO,

ACUERDO # 1

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

El listado de los productos incluidos en cada uno de los grupos
indicados en el Reglamento RTCA 65.05.51:08 Medicamentos
Weterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario
¥ Control, serd definido y publicado por la autoridad competente en
cada uno de los Estados Parte ¥ servird para la implementacion
de la fiscalizacion y farmacovigilancia de acuerdo con la capacidad
¥ los recursos que posea cada uno de ellos.

ACUERDO # 2

CODIFICACION DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS ¥ PRODUCTOS AFINES, PLAZO DE
IMPLEMENTACION.

La Codificacion de medicamentos veterinarios ¥ productos
afines, basada en la clasificacion terapéutica se detalla de la
sipuiente manera;

Codigo del pais de origen (fabricante) segin la Norma ISO 3166,
MNimero de registro del establecimiento

Clasificacion terapéutica

Subclasificacion terapéutica

MNimero correlativo

& & & = a

Serd aplicable en un plazo méximo de tres afios para su
implementacion en los Estados Parte, a partir de la fecha de entrada
en vigor del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines. Requisitos de Registro Sanitario y Contral.

ACUERDO # 3

CODIGO DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, GUIA DE
VERIFICACION Y PLAZO DE IMPLEMENTACION

Guatemala, El Salvador, Honduras, Nicaragua y Costa Rica,
acuerdan utilizar como referencia para su cumplimiento, el Codigo
vigente de Buenas Pricticas de Manufactura de Medicamentos
Veterinarios del Comité para las Américas de Medicamentos

‘Weterinarios de OIE, asl como su guia de Verificacién; v a la vez

acuerdan establecer un plazo de tres afios prorrogables segin el
avance, para su implementacion a partic de la fecha de entrada en
vigor del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos Veterinarios vy
Productos Afines, Requisitos de Registro Sanitario v Control.
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ACUERDO #4

LISTADO DE SUBSTANCIAS DE USO VETERINARIO PROHIBIDAS Y RESTRINGIDAS

No.| SUBSTANCIA | CONDICION OBSERVACIONES
1 Clenbuteral. | Restricciéndeuso | Prohibido suuso y comercializacidn en alimento destinado a los animales productores
de alimentos para consumo humano-Se autoriza su uso por otras vias de administracion,
semin lo que establece el Codex Alimentarius.
2 Dimetridazal. | Restriccién deuso | Unicamente se permite el uso en animales de compaiiia, para el control de giardiasis.
3 Mitrofuranos Prohibicidn Prohihida su importacion, fabricacion, transporte, manejo; comercializacidn y uso en
(Furazolidona, todas las especies. i
Nitrofurazona,
Furaltadona,
Nitrovin,
Nitrofurationa y
Mifuroxacida) wela),
4 Sulfathiazrnol Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion, transporte, manejo, comercializacidn y uso en
todas las especies.
5 Vancormicina Prohibicion Prohibida su importacidn, fabricacién, transporte, mangjo, comercializaciom y uso en
todas las especies. j : iy
& Estricnina. Prohibicion ‘Prohibida su importacion, fabricacion, transporte, manejo, comercializacion y uso en
_ todas las especies.
7 Cloranfenicol. Prohibicidn Prohibida su importacion, fabricacion, transporte, manejo, comercializaciony usoen
todas las especies. s
8 Estilbenos. FProhibicidn Prohibida su importacion, fabricacion, transporte, manejo, cornert:ializacid?}r;so.en
todas las especies.
9 | Organoclorados. | Prohibicion | Prohibida suimportacion, fabricacion, transporte, manejo, comercializacién y uso en
todas las especies. £l
10 Violeta de Restriceitn Prohibido suuso en alimentos o agua de consumo para todas las especies. Asi como el
Genciana de uso uso terapéutico en acuacultura, para especies productoras de alimentos. Se autoriza su
uso unicamente por via topica en otras especies,
11 Verde de Restriccion Prohibido suuso en alimentos o apua de consumo para todas las especies. Asi como el
Malaguita de uso uso terapéutico en acuacultura, en especies productoras de alimentos.
12 Sulfonamidas. | Restriccion Er: uso | Seprohibe suuso en vacas lactantes, a excepeion de sulfadimetoxina,

sulfabromometazina y sulfametoxipiridazina. Mo se autoriza su uso en alimentos para
animales productores de alimentos de consumo humano,

Los Estados Parte podrin manejar listados adicionales de sustancias de uso veterinario prohibidas y restringidas con la

debida fundamentacitén técnica, debiendo publicarlas segiin los procedimientos internacionales establecidos.
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ACUERDO#5

LISTADO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES, SUJETOS A REGISTRO

SIMPLIFICADO

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

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

Absorbentes.

Antiacidos.

Descomadores.
Desodorantes y odorizantes.
Repelentes no plaguicidas.
Electrolitos y dextrosa orales.
Laxantes.

Productos de higiene y belleza
Lubricantes obstétricos.
Marcadores quemantes.
Rubefacientes.

Ungiientos y cremas t&picas que no contengan principios activos de medicamentos veterinarios y productos afines
clasificados como de venta exclusiva en farmacias veterinarias,

Et—'?r‘.—'l'"p‘liﬁ oo Lo oe

ACUERDO #6

LISTADO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIOS, NO SUJETOS A REGISTRO

Mo se registrardn los productos de uso veterinario incluidos en el siguiente listado:

Arenas higiénicas para mascotas.

Productos para manejo y trasporte de material reproductivo.
Productos para conservar la calidad de agua de peces ornamentales.
Tinta para tatuaje.

Crayon para ganado.

th B W R =

Lalista detallada, podra ser actualizada por los Estados Parte cuando sea técnicamente necesario.

La exencion de registro sanitario no implica la eliminacion de los controles sanitarios oficiales realizados por cada Estado Parte.
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ACUERDO#7

INFORMACION BASICA PARA ELABORAR UN
PROTOCOLO DE ENSAYO DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

La Autoridad Competente de los Estados Parte, evaluard los

protocolos de ensayo clinico presentados por los fabricantes, para

medicamentos veterinarios y productos afines, que contengan la .

siguiente informacion basica:

L. Introduccidn: descripeidn de la importancia del ensayo,
relatando la incidencia en el pais de la(s) enfermedad (e5)
que controla o previene el producto a evaluar y el impacto

econdmico que esto representa (bases tedricas del ensayo).

II. Caracteristicas del producta:. Nombre comercial,
principio activo, indicaciones, forma farmacéutica, via de
administracidn, dosis, especies destino, mecanismo de
accion, propiedades del producto.

IIT. Objetivos del Ensayo:

* General:
» Especifico(S):

III. Hipotesis (si las hay): Descripeidn de las presunciones

del producto respecto a su eficacia o inocuidad. -

IV. Materiales y Métodos: Establecimientos donde se
efectuara, especies, categoria, nimero de animales, eriterios
de seleccion, métodos de muestreo, equipo e instrumentos
autilizar, evaluacion y control inicial de los animales, fecha
deinicio y finalizacién del ensayo, método de aplicacién,
confrol y seguimiento. Personal responsable a cargo de las

actividades. Laboratorios de anilisis v fichas técnicas de

registro, Métodos estadisticos utilizados para la evaluacion,
anilisis y presentacion de resultados,

V. Anilisis Econémico, Desglose de costos del ensayo,

VI. Cronograma deactividades: definidas en etapasa

desarrollar, con fechas previstas para su ejecucion.
VII. Bibliografia.

VIII. Nombre, firma y calidades del investigador

ACUERDO #8

PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO DE

REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES EN LA
REGION CENTROAMERICANA

1.- Ambito de Aplicacién

Este procedimiento, serd aplicable inicamente a los productos
originarios de los Estados Parte que se registren de acuerdo
alo establecido en el RTCA 65.05.51:08 Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro
Sanitario y Control.

2.- Requisitos

2.1 Nota de solicitud de reconocimiento del interesado ante la
Autoridad Competente,

'2.2 Copia del Formulario de Solicitud de registro (anexo

normativo Al, A 2), presentada por el interesado a la

Autoridad Competente del pais donde se registrd
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inicialmente, con la firma y sellos de las autoridades
responsables.

Certificado de Libre Venta, enoriginal con el timite consular
correspondiente, segin lo contempla este Reglamento (anexo

normativo B).

Etiqueta, estuche e inserto si es el caso, aprobada para su
comercializacidn en el pais del registro original, con la firma
y sellos de la Autoridad Competente.

Copia de certificado y metodologia de andlisis para el

producto terminado, presentada por el interesado a la

Autoridad Competente del pais donde se registrd
inicialmente, con la firma y sellos de las autoridades
responsables.

Pago del servicio, cuando corresponda

Con fundamentacidn téenica, la Autoridad Competente de
cada Estado Parte, podra solicitar al fabricante pruebas de
eficacia y seguridad locales.

Aprobacion del reconocimiento

En caso de que el reconocimiento sea aprobado, la
Autoridad Competente emitira el certificado de registro
correspondiente; caso contrario, se deberin indicar las
razones de la denegacion, pudiendo el interesado impugnar
de acuerdo con lo establecido en la legislacion interna de
cada pais.

Causas de Denegacion del Reconocimiento

El reconocimiento de registro de un medicamento veterinario

o producto afin no serd otorgado en los siguientes casos:

Féarmacos, quimicos o biologicos prohibidos en el pais de
desting.

Su uso y manipulacion represente riesgo comprobado para
la salud publica, salud animal, y el ambiente.

Se detecte alguna irregulanidad, fraude, falsedad en la
informacion aportada para el reconocimiento del registro.
Sustancias con indicaciones de uso no aceptadas en el pais

de destino del reconocimiento.
De las Anotaciones Marginales o Modificaciones:

Podran realizarse inicamente en el pais de origen, pudiendo
ser reconocidas en los Estados Parte a través de certificacion
emitida por la Autoridad Competente,

Se consideran anotaciones marginales las descritas en el
numeral 12 del RTCA 65.05.51:08 Medicamentos

Veterinarios y Productos Afines. Requisitos de Registro
Sanitario y Control.

Vigencia del Reconocimiento de Registro

El registro reconocido mantendra la vigencia que tenga el
registro en el pais de origen.

Otras Consideraciones

Sila Autoridad Competente de un Estado Parte cancela ¢l
registro de un producto, debe comunicarlo de manera oficial
e inmediata a los demis Estados Parte,

El solicitante del reconocimiento de registro, debe estar
inscrito ante la Autoridad Competente, de acuerdo a lo
establecido en el reglamento RTCA 65.05.51:08
Medicamentos Veterinarios y Productos Afines. Requisitos
de Registro Sanitario y Control.
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Solicinud de Patente: PATENTE DE INVENCIGN

Saliciud Mimero: " ERO9-000006
Fecha de presentacion: 5012009
Fecla de emisida; 2EA4S2001

Moanbre del Solicitants: SEEMA ALY RANKA

Damicilia: S0 AKASHVAN COMPLEX, SEVAS],
VADDATRA 33100 GHARAT. INDILA

Representante Legal:

DANIEL CASDO LOFER
Denominada:

METODOS PARA TRATAR SUPERFICIES CO
COMPOSICIONES IONICAS D
DRGAROSILICID

Resumen: Esia invencian se dirige o métodos paem oatar superficies inorgimicas con camposiciones
acunss que incluyen compuesios sinicos de ceganosificio. Sorprendeniemente. se ha descubderio que la
aplicacion de compuesios ionicus de anganosiliciv salublas en agua, que hasta | suparficies ronginices
proparcing 4 b superficie watada uns | proguiatad hideodohice. 1a presere vencién wilan
exchusivamente compuesios wnicns de coganosilicio coma @nico o principal componenie para conferir
regreleraia al agua o parie de irfanieno de supedicie de sustrlos ocnmnoslicio s saperliaos margineas
A Iravds die la cusl s combfore resistence al sgoa al sustrale, Luego de b aplicacican, s suporficio irstada
s CRMEETiZATEE COMN UNA que [osee una propiedad de vepelencia 2l g de larga duraciin
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L que se pore en comacimients del pibdico para efectos de Ley comespondiese. Anticulo 55 de la

ey de Propiedad Indusina.

Abagado CAMILE BENDECK PEREZ .
Directar {eeneral de Mropiedad Inteleciual

ERML, TE Ly 010, 2000,

Solicind de Patemie: PATENTE DE INVERCION

Solicinsd Mémera; FAMNDTDAT

Fealu de presentaciin THIMAY 02009

Fecha de emisidn: TAABRILI20T1

Wambae del Solianie: MERCEK & GO, INC.

Dimicilio: 126 BAST LINCOLN AVENTIE, RAHWAY, NEW
JERSEY 0T065-0007, ESTADDS UNIDDS DE
AMERICA.

Representanie Leyal: DAMIEL CASOD LOPEE

Drenominada: AMNTAGOMISTAS DE RECEFTOR DE OREXINA
DE THAZEPAM SUSTITLIDO

Resmmen: Lo presene inveneion sith dirigsds o composetod du diazepam sustiluidos que san
artagonistas de receplores de orexing, ¥ que son ks en el omiamienie o o prevencidn de rasiomoe o
enlermedades neuroligicas ¥ psiguidtricos en Ins que estan implicedos les receplares de ceexia, La
invene i stk mimbidn dinigida o composiciomes frmaciulicas que comprenden esios compuestas y ol uso
de estas compuesios y camgesiciones & k prevencion o el matmmienic Je dichas enlirmedadus en las que
eslin implicados recepiares de arexixa.

Reserva: Se da proteosice ol capibalo resvindicatodo e fur preseniado anie esta Oficing de Begistro,
en fecha 6 de agoseo de 2004, el cunl camprende discisdie {16} roclamacions.

Lo qua se pane en conocimiensa del piblico pam efeceos de Ley comrespandiente, Amicualo 35 de la
bey de Propledid Indusina,

Abogado CAMILD BENDECK PEREZ
Direcior General de Propiedad [nielecsual

M M.6Ly 1102000

Solleind de Pavente: TATENTE DE INVENCION
Solicioad Mimeno: I00B/001393

Feehs & proseniacidn l'.'l!.'l:riln'll'.'lll‘il

Fecha de emisitn 412011

Mo dol Solicilante: LES LABORATOIRES SERVIER
Domizilio: 12, PLACE DE LA DEFENSE, 92415
COLRBEVOIE CEDEX, FRANCIA

Representanie Legal: DAMIEL CASCO LOPEE

Derominada; DERIVADODS DE 1,2,45-TETRAHIDRO-IH-
BEMZAZEPINAS, SU PROCEDNMIENTO DE
PREPARACION ¥ LAS COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LAS CONTIENER

Resumen: La wversion s¢ refiene 2 muevos derivadas de 124 5 1eimbidro 5-H-benzazepinas, su
prosedimientn & prepamackin ¥ 1 composicones Rannmaciuticas que los conlienen.
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Lo que 58 pane en conocumients del piblice pam efecins de Ley comeapondiente, Articula 55 de la
lew de Propisdsd ledkasiria.

Abogada CAMILD RENDECK PEREZ
Diirectar General de Propeedad Invelecnaal

TERL, 1T Ly LD 2011

Solicitud de Patente: FATENTE DE INVENCION

Saliciud Mamera: 2006042227
Fecha de presentacion: NTHCIEMBRE 2000
Pecha de enstsiden: IMARZNZ0N |

Hoanbre ded Solicitante: SYWOENTA PARTICIFATIONS Al

Damigilic: . SCHWARWALDALLEE 215, CH-405% BASILEA.
SLAZA.

Represenmnee Legal: DARIEL CASCO LOPEZ

Dienaminada: METEHNIE ¥ COMPOSICIONES PARA
ANGEMIERIA DE CULTIVO ¥ CONTROL DE
ENFERMEDADES

Resumen; Lagresorie livencion s moliene a commposiciones y méindos pam manigalar b geeniaciin
el crecimsenta de Ins plamis y-pars contoolar enfermedades on las planias tatndo las plamas el waerisl
e propagaciin de las planias can al mencs unregulador del coeclmierso do ks planias, siloen combiacian
coa'al menos un activador de plantas yha cires ingredienies,

Reserva: Sedag ey al capinubis pelvind
en fecha |5 de marza de 2001, &l cual co

100 guss fuw anle esta (Hicina de Regisien,
prerde pnce (1) rel i L U | gen la invencedn L

La que 8¢ pone en conocimiento del pablico pam efectos de Ley comespondiente, Amiaslo 55 dela
ley de Propiedad Industra,

Abogado CAMILO BENDECE. PERER.
Dergclor Giensval & Propiodad Inieleciual

1M, 61 ylLL L2011

Solizinad de Patents: PATEMTE DE INVENCION
Solicited Mimero: 0081 T
Fecha de presestacidng AWINCIEMBRE 2008

Fecha de emissan; INMARTOCHIL

Hambre del Salicitaste BAYER SCHERING PHARMA
AKTIENGESELLSCHAFT
Doanbedlia; MULLERSTRASSE 178, 11353,
DEUTSCHALAND, ALEMANLA

Fepresentants Legal: DANIEL CASCO LOPEE

Drepominada: FORMAS CRISTALIMAS DE 11644
ACETILFENIL)-20,20,21,21,21,-
PFENTAFLLUCGRO- 1 7-HIDROX]-19-NOR- 1 Ta-

4 FREGMA-4, % DIEN-1-0MA.

Resumen: La presente irvencifin s= relaciona eon farmas enstalinas S 110-{d-acetil fenil)-
10,20,21,21.27-pentaflueen-1 T-hidroxi- 19 nor- | Ta-pregna-4,9-dien-3-ona, En particubar, dos fonnas
cristalinas de ansalvaiofaphidraie de este compuesto, las formas palimarficas |y 11, Salviios
cristalinos, por ejempla, bos solveies de metane] ¥ slanol de 110(d-acetilfenil}- 20,20,28,21.71-
pentaflware- 1 T-hidroxi- 1 #-nor-1Ta-pregra-4. 9. dien-3-0na, como precurssngs para la prepamcicn de
ambas foreas polinsdriicas 1y [L Se describen procesas para b preparacién de ks fonma polimarfica |,
por medin de cristalizmeidn con desplazamiento o remosicn por agitacidn. La ebeccidn del solvente
se realiza en funcidn de lns diferencias en el comportamiento de purificacian de los solvatos
individuales de la 110-(4-acetilfenil)-20,20.21,2 1,2 1-pentafluaro- 1 T-hidroxi-19-nor- L Ta-pregna.
4. 9-dien-3-ona, La fosmn polimérfica | de acuerdo con lo invencitn es aproplada pera preparar
medicamensas.

Resarva; 56 da proteccian al capitulo reivind a fue Fus | 40 anie esla Olicm de Regisir,
en fecha 4 de maren de 3011, o cual comprende quince {15} reclamaciones.

. Lo que se pome en conockmiente del pabliss pars efecios de Loy comespondieme. Articubo 55 dz la
lew e Propisdsd Industria.
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