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DECISIÓN 483

Normas para el registro, control, comercialización y
uso de Productos Veterinarios

LA COMISIÓN DE LA COMUNIDAD

ANDINA

VISTOS: Los Artículos 72, 99 y 100
del Acuerdo de Cartagena, las Decisio
nes 328,419, yel Artículo 7 de la Deci
sión 418 de la Comisión y la Propuesta
37/Rev. 2 de la Secretaría General; y,

CONSIDERANDO: Que con el propó
sitode impulsar eldesarrollo agro-pecua
rio y agroindustrial conjunto y alcanzar
unmayor grado de seguridad alimentaria
en la Comunidad Andina, el Acuerdo de
Cartagena establece que laComisión, a
propuesta de la Secretaría General,
adoptará normas y programas comunes
de sanidadvegetal y animal;

Que son propósitos de la integración
andina mejorar la producción y producti
vidad agropecuaria para elevarel nivel
de vida del poblador rural de los Países
Miembros y facilitar al mismo tiempo la
atención de los requerimientos alimen
tarios y nutricionales de la población en
procura de la menor dependencia posi

ble de los abastecimientos de fuera de la

Comunidad Andina;

Queelmantenimiento yelmejoramien
to de la salud animal son indispensables
parael incremento de laproducción y pro
ductividad pecuaria, así como para la
comercialización y abastecimiento de pro
ductos deorigen animal sin incrementar el
riesgo de difusión de enfermedades, yque
los productos veterinarios constituyen
insumos necesarios para la saludanimal;

Que la utilización de procedimientos
y requisitos armonizados facilitará el ac
ceso a los productos veterinarios en la
Comunidad Andina y contribuirá al apro
vechamiento del mercado ampliado por
partede lasactividades económicas vin
culadas con dichos productos;

Que losExpertos de los Países Miem
bros,después de analizarel proyecto, re
comendaron su adopción mediante De
cisión, a fin que se dispongade produc
tos veterinarios con la calidad necesaria,
y su empleo no conlleve riesgo para la
salud humanay animal yse evitelacon
taminación del ambiente;
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DECIDE:

Adoptar la siguiente Decisión, que
contiene lasnormas parael registro, con
trol, comercialización y uso de produc
tos veterinarios:

TITULO I

OBJETIVO Y ALCANCES

CAPITULO I

OBJETIVO

Artículo 1.- La presente Decisión esta
blecelos requisitos y procedimientos
armonizados parael registro, control,
comercia-lización yusode losproduc
tos veterinarios en los Países Miem

bros de la Comunidad Andina, a fin
de facilitar su comercio, uso correcto
y mejorar su calidad, minimizando los
riesgos para la salud animal, salud
pública y el ambiente.

CAPITULO II

ÁMBITO DE APLICACIÓN Y

DEFINICIONES

Artículo 2.- La presente Decisión
abarca los aspectos referentes al
registro, fabricación o elaboración,
importación, exportación, control,
comercia-lización y uso de produc
tos veterinarios originarios de los
Países Miembros y los importados
por éstos.

Artículo 3.- Para la interpretación de la
presente Decisiónse utilizarán las de
finiciones contenidas en el Anexo I.

Artículo 4.-Conforme a loprevisto en el
artículo 4 del Tratado de Creación del

Tribunal de Justicia de la Comunidad

Andina, los Países Miembrosdeberán
adoptar lasmedidas técnicas, legales
ydemás que sean pertinentes, conel
fin de desarrollar los instrumentos ne

cesarios para el cumplimiento de la
presente Decisión.

CAPITULO III

DE LAS AUTORIDADES

COMPETENTES

Artículo 5.- El Ministerio de Agricultura
de cada País Miembro o la entidad ofi

cial que el Gobierno de cada País
Miembro designe, será la Autoridad
Nacional Competente responsable del
cumplimiento de lapresente Decisión.
Para este propósito los Países Miem
bros informarán a la Secretaría Ge
neral, dentro de los treinta (30) días
calendario siguientes a lapublicación
de la presente Decisión en la Gaceta
Oficial delAcuerdo de Cartagena, el
cargoylosnombres yapellidos de los
representantes de la Autoridad Nacio
nal Competente. Los Países Miem
bros notificarán a la Secretaría Gene

ral los cambios en la representación
de las Autoridades Nacionales Com

petentes, dentro de los treinta (30)
días calendario de efectuados dichos
cambios.

Artículo 6.- Cada País Miembro confor

mará un Comité o Consejo Nacional
de Productos Veterinarios, de carác
ter consultivo, el cual contará con la
participación de representantesde los
diversos organismos oficiales y del
sector privado que tengan relación
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con la fabricación o elaboración, con
trol, comerciali-zación, importación,
exportación yusocorrecto de lospro
ductos veterinarios. El Comité Nacio

nal estará presidido porla Autoridad
Nacional Competente y recomenda
rá las propuestas paralasolución de
los problemas quelesean planteados.

Los Países Miembros establecerán la

frecuencia conqueseránconvocados sus
integrantes y su respectivo reglamento,
debiendo comunicar éste último a la Se
cretaríaGeneral, dentrode lossiguientes
treinta (30) díascalendario de adoptado.

La conformación yasignación de fun
cionesdel Comité o ConsejoNacional de
Productos Veterinarios debe ser estable

cidaporcada País Miembro.

Artículo 7.- La Secretaría General será
laAutoridad Competente a nivel de la
Comunidad Andina, encargadade ve
lar por laaplicación delapresente De
cisión, y tendrá a su cargo la inscrip
ción de los productos veterinarios en
el Registro Subregional.

TITULO II

DE LOS REQUISITOS PARA EL

REGISTRO DE PERSONAS

NATURALES O JURÍDICAS

CAPITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Artículo8.-Toda persona natural o jurí
dicaque fabrique, elabore, comercia
lice, importe o exporteproductos ve
terinarios, deberá estar registrada
ante laAutoridad Nacional Competen
te del País Miembro respectivo, de

conformidad con los requisitos y pro
cedimientos establecidos en la pre
sente Decisión.

Artículo 9.-El registro deberáser solici
tadoporla persona natural o jurídica
o el representante de ésta última, me
diante una solicitud en la que conste:

a) Identificación del solicitante o su re
presentante legal. Eneste caso, pre
sentación de los poderes correspon
dientes.

b) Dirección completa, precisando laciu
dad, teléfono yotrosdatosque facili
ten su ubicación en caso necesario.

c) Actividades a laquese destina eles
tablecimiento.

d) Tipo otipos deproductos veterinarios.

e) Nombre del responsable técnico.

f) Contrato de fabricación o elaboración
ycontrol de calidad con un fabricante
registrado ante la Autoridad Nacional
Competente para aquellos solicitantes
quenocuenten con planta de fabrica
ción. Para este caso se debe contar

con bodegas parael almacenamiento
de lasmateriasprimas y productos ter
minados, que cumplan conlas normas
técnicas y legalesestablecidas.

g) Autorización de laAutoridad Compe
tenteen protección delmedio ambien
te paradesarrollar lasactividades pro
puestas, usode instalaciones yequi
poconlas medidas de protección del
medio ambiente, que fuesendelcaso.

h) Autorización emitida porlaAutoridad
de cada País Miembro que tenga com-
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petencia sobrelaprevisión de riesgos
para la salud pública.

Artículo 10.- Antes de proceder a otor
gar el Registro Nacional, la Autoridad
Nacional Competenteestudiará laso
licitud ylosdocumentos que laacom
pañan, y realizará las verificaciones
del caso, incluyendo la visita previa
de comprobación, paraaprobar o de
negar el registro.

Artículo 11.- Los Productos Veterinarios

que se fabriquen o elaboren, comer
cialicen, importen o exporten, deberán
ser producidos cumpliendo lasnormas
comunitarias de Buenas Prácticas de

Manufacturas quese adopten paratal
efecto. En tanto se adopten dichas nor
mas se sujetarán a lo establecido en
las legislaciones nacionales y de no
existirestas últimas, se utilizarán como
referencia laguíamasactualizada so
bre Buenas Prácticas de Manufacturas

paralafabricación de productos farma
céuticos delComité de Expertos de la
Organización Mundial de la Salud en
especificaciones para las preparacio
nesfarmacéuticas, ó lasquerecomien
de específicamente para tal efecto la
Oficina Internacional de Epizootias.

CAPITULO II

REQUISITOS COMUNES PARA EL

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES Y ELABORADORES
DE PRODUCTOS VETERINARIOS

FARMACOLÓGICOS Y BIOLÓGICOS

Artículo 12.- La solicitud de Registro para
establecimientos quefabriquen o ela
boren Productos Veterinarios Farma

cológicos y Biológicos será acompa
ñada, ademásde los requisitos esta
blecidos en elArtículo 9, poruname
moria descriptiva del establecimiento
y planos de distribución de planta si
guiendo las siguientes indicaciones:

a) Plano General de corte transversal y
longitudinal en una escala mínima de
1:200.

b) Fachada escala mínima 1:200, para
todos los predios íntegramente o par
cialmente ocupados porel estableci
miento.

c) Detalle enescala 1:50 referente a pro
visión de aguaydesagües.

Artículo 13.- Los establecimientos que
fabriquen o elaboren productos ve
terinarios deberán contar con insta
laciones, equipamiento ydocumen
taciónacorde con laguía sobre Bue
nas Prácticas de Manufacturas para
la fabricación de productos farma
céuticos que se establezcan en la
Norma Comunitaria. En tanto se
adopte dicha norma, se sujetarán a
lo establecido en las legislaciones
nacionales y de no existirestas últi
mas, se sujetarán a la guía mas ac
tualizada sobre Buenas Prácticas de
Manufacturas para la fabricación de
productos farmacéuticos del Comi
té de Expertos de la Organización
Mundial de la Salud en especifica
ciones para las preparaciones far
macéuticas, o las que recomiende
específicamente para tal efecto la
Oficina Internacional de Epizootias,
para las diversas fases de produc
ción, envasado ycontrol de lospro
ductos y reunir las siguientes con
diciones:
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a) Disponer de una capacidad instala
da para una correcta producción
dentro de la escala proyectada, con
siderándose la fabricación o elabo

ración, envasado, los controles y la
conservación en almacenamiento

adecuado.

b) Aplicar medidas de seguridad para
evitar su contaminación, así como la

del ambiente y el escape de agentes
nocivos.

c) Poseersistemasde refrigeración que
aseguren estabilidad y conservación
de lasmaterias primas y productos fa
bricadosque así lo requieran.

d) Las plantas mixtas destinadas a la
elaboración de productosveterinarios
biológicos, farmacológicos y alimen
tos medicados, deberán mantener los

aspectos de seguridad aplicables a
los distintos tiposde productos.

e) Las instalaciones de los estableci
mientosfabricantes de productos ve
terinarios farmacológicos y elabora-
dores de biológicos y alimentos
medicados deberán estar físicamen

te separadas de las construcciones
destinadas a vivienda u otros fines no

relacionados.

Artículo 14.- Tratándose de estableci

mientos que elaboreno fabriquen pro-
ductos veterinarios biológicos,
farmacológicos, alimentosmedicados
que se agreguen a los alimentoso de
establecimientos mixtos, deberán
contarcon instalacionesaisladas, que
permitan separar las partes destina
das a las materias primas, de las de
fabricación o formulación de los pro

ductos terminados y el almacena
miento de los mismos.

Artículo15.-El diseñoyconstrucción de
los pisos, paredes y techos de los lo
cales donde se manipulen y deposi
ten productos veterinarios deberán
asegurar las condiciones de limpieza
y desinfección adecuadas para cum
plir dichos procesos y contar con lo
siguiente:

a) Equipamiento, utensilios y condicio
nes necesarias para lafinalidad a que
se destine.

b) Áreas indispensablespara la produc
ción industrial.

c) Áreas destinadas a embalajey acon
dicionamiento.

d) Áreas destinadas a depósito de las
materias primas.

e) Áreas destinadas a depósito de pro
ductos terminados.

f) Lavabos o lavatorios con surtidores
de agua potable y mesas de trabajo
revestidas con material resistente e

impermeable.

g) Medioscapaces de eliminaro reducir
sustancialmenteel riesgode contami
nación ambiental, derivados de los
procesos de industrialización, enva
sado, manipulación, transporte y al
macenamiento que puedan causar
efectos nocivos a la salud pública,
salud animaly al medio ambiente.

Artículo 16.- Cuando los laboratorios don

de se realicen los controles de calidad

de materias primasyde productoster-
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minados estén instalados dentro del

establecimiento, éstos deberán estar
claramente separados de la zona de
producción y contar con personal es
pecializado y equipamiento para el
cumplimiento eficazde sus fines.

Artículo 17.- Los establecimientos que
no dispongan de instalaciones apro
piadas e indispensables para el con
trolde calidad de las materias primas
yde sus productosveterinariostermi
nados, podrán efectuar estas opera
ciones en laboratorios de terceros re

gistrados por la Autoridad Nacional
Competente. Dichasoperacionesde
berán estar respaldadas técnica y le-
galmente por un contratoque estipu
le loscompromisos mutuos y lacapa
cidad para cumplir eficazmente con
sus fines.

Artículo 18.- La dirección del estableci

miento deberá disponer lo necesario
para que todas las personas que tra
bajen con materias primas y produc
tos veterinarios reciban instrucción

adecuada y continua sobre la mani
pulación e higiene de dichas materias
y productos,así como en lo referente
a la higiene personal y la protección
contra posiblesefectos sobre ellosde
los ingredientes y productosveterina
riosque manipulen.

SUBCAPITULO I

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA EL

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

FABRICANTES DE PRODUCTOS

VETERINARIOS FARMACOLÓGICOS

Artículo19.-Ademásde losrequisitos in
dicados en el Capitulo II del Titulo II,

8

los establecimientos que fabriquen o
manipulen productos farmacológicos
inyectables u otros que exijan condi
ciones asépticas de preparación, de
berán estar provistos de cámaras o
salas especialmentedestinadas a esta
finalidad. Eneste sentido, las cámaras
o salas deberánser independientes y
los pisos, paredes y techos estarán
construidos de manera que sean de
fácil limpieza ydesinfección yasí man
tengan la higiene adecuada a la finali
dad que se propone.

La ventilación deberá estar prevista
para que asegure la ausencia de conta
minación del productofinal.

Las mesas de trabajoestarán reves
tidas de material impermeable y se con
tará con el instrumental y los elementos
necesariospara lasprácticas que en ellas
se realicen.

SUBCAPITULO II

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA EL

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

ELABORADORES DE PRODUCTOS

VETERINARIOS BIOLÓGICOS

Artículo 20.- Además de los requisitos
indicados en el Capítulo II del Título
II, los establecimientos que elaboren
productosveterinarios biológicos de
berán disponer de edificios e instala
ciones construidas o adaptadas de
acuerdocon lossiguientesrequisitos:

a) Lostechos, paredes y pisosdeberán
ser construidos con materialesimper
meables, no absorbentes y lavables,
paralocualdeberánser lisos, singrie
tas, de colores claros y las uniones
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de techos, paredes y pisos serán de
juntura curva y hermética, para facili
tar la limpieza y desinfección.

b) Disponer de abundante abastecimien
tode agua potable,a presiónya tem
peratura adecuadas.

c) Encaso de ser necesariodeberá dis
poner de instalaciones apropiadas
para el almacenamiento de agua po
table a fin de mantener los requeri
mientos señalados anteriormente.

d) La evacuación de afluentes y aguas
residuales resultantes del proceso de
elaboración y de la limpieza, deberán
ser tratadas previamente y en forma
adecuada antes de su entrada a la red

general de desagüe, a losefectosde
eliminar micro-organismos patógenos
ysustanciascontaminantes de riesgo.

e) Las instalaciones, ventilación y pro
cedimientos de seguridad deberán
haber sido específicamente planea
dos para evitar o minimizar los ries
gos de contaminación aérea haciael
medio ambiente, así como la conta
minación cruzada entre micro-orga
nismos, que puedansobrevenir a con
secuencia de las diversas operacio
nes relacionadas con la elaboración

de diferentes productos biológicos.

f) Separación e independencia entrelas
áreas de realización de operaciones
sépticasyasépticas, bajo condiciones
de higiene ylimpieza, en ambas.Para
este propósito deberán contarcon ba
rrerasde entrada ysalidapara el trán
sito entre ambas áreas, de tal forma
que el personal que salga del área
séptica no ingrese a otra área a me
nos que se cambie de indumentaria,

dejando las ropas que haya usado,
tome un baño personal y adopte to
das las medidas de higiene y seguri
dad que correspondan.

g) Disponer de cámaras frigoríficas ycon
gelador dotadasde termorreguladores
de precisión, con capacidad suficiente,
cuyo sistema decirculación de airease
gure la uniformidad de la temperatura,
para la conservación de las materias
primas y los productos que exijan baja
temperatura de almacenamiento.

h) Disponer de cámaraso estufasde ca
lordotadasdelequipotermorregulador
que asegure el control adecuado de
temperatura.

i) Disponer de un local para albergar
animales que se utilizarán en prue
bas, construido en formatalque que
den protegidos contra los riesgos de
infeccióno enfermedad y se manten
ga en él las condiciones de limpieza
e higiene.

j) Disponer otrolocal destinado a anima
les inoculados, elque estará absoluta
mente aislado del exterior, debiendo
contarcon unsistema propio de venti
lación, confiltrado en lasentradasysa
lidas de aire. Las excretas de los ani

males así como los materiales utiliza

dos y los cadáveres, deberán ser re
cogidos y tratados conmétodos efica
ces de descontaminación.

k) Disponer de un generador de ener
gía eléctrica con una potencia sufi
ciente para asegurar las necesidades
en caso de emergencia.

Artículo 21.- Las normas de seguridad
específicas serán descritas en las res-

9
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pectivas fichas técnicas, segúnlasca
racterísticas de cada producto, cuan
do fuere del caso.

CAPITULO III

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE

EMPRESAS IMPORTADORAS DE

PRODUCTOS

VETERINARIOS

Artículo 22.- La importación de todo
producto veterinario terminado podrá
ser realizada por las personas natu
rales o jurídicas registradas de
acuerdo con lo establecido en los

Artículos 8 y 9 de la presente Deci
sión para desarrollar dicha actividad
y para lo cual deberá presentar la
solicitud correspondiente,detallando
la siguiente información:

a) Presentar copiade su documentode
identidad o de laconstitución legal en
elcaso de tratarsede una personaju
rídica.

b) Enelcaso de personajurídica, se pre
sentarán los poderes de su represen
tante legal.

c) Precisar ladirección, indicando laciu
dad, teléfono u otrodato que facilite
su ubicación.

d) Disponer de un local con autorización
municipal para desarrollar laactividad
que propone.

e) Contar con autorización del Ministe
rio de Salud, cuando asi lo establez
can las normas nacionales.

10

f) Contarcon instalaciones y depósitos
adecuados para almacenary conser
var los productos veterinarios.

g) Contarcon normas o instructivos so
breel almacenamiento de losproduc
tos veterinarios de manera que se
practique conseguridad paraevitar su
contaminación, así como la del am

biente y escape de agentes pató
genos, ydisponerde instalaciones de
refrigeración que permitan la conser
vación de los productosque así lore
quieran, particularmente los produc
tos biológicos.

h) Estar físicamente separadas de las
construcciones destinadas a vivienda

u otros fines no relacionados.

i) Contar con la supervisión y respon
sabilidad técnica permanente de un
Médico Veterinario, excepto para la
comercialización de productos vete
rinarios indicados para venta sin res
tricciones.

j) Certificación de la habilitación de la
planta o de las plantas eiaboradoras
porlaAutoridad Competente del país
de origendel producto veterinario.

k) Contrato de autorización o certifica
do de representante autorizado, de
bidamente legalizado con laempresa
fabricante o elaboradora del o de los

productos veterinarios. La Autoridad
Nacional Competente estudiará la
solicitud y los documentos que la
acompañan y realizará las verificacio
nes del caso mediante visita de com

probación para aprobar o denegarel
registro.
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CAPITULO IV

REQUISITOS PARA LOS

LABORATORIOS DE CONTROL DE

CALIDAD

Artículo 23.- Los laboratorios dedicados

a control de calidad que operenen for
maindependiente ycomoapoyo a em
presas elaboradoras registradas se
ajustarán a loestablecido en la Deci
sión 419 sobre el Sistema Andino de

Normalización, Acreditación, Ensayos,
Certificación, Reglamentos Técnicos y
Metrología o en la norma que la modi
fique o sustituya. Asimismo, deberán
registrarseante la Autoridad Nacional
Competente, para locualpresentarán
una solicitud indicando losiguiente:

a) Identificación de la persona natural o
jurídica, incluyendo la constancia de
su constitución legal.

b) Dirección completa, indicando la ciu
dad, teléfono y otros datos que facili
ten su ubicación en caso necesario.

c) Representante legal y poderes.

d) Tipos ycapacidad de los controles que
pueden realizarseen el laboratorio.

e) Tipo o tipos de productos a ser con
trolados.

f) Responsable técnico y su profesión.
Cuando se tratede productos biológi
cos veterinariosel responsable técni
co deberá ser un Médico Veterinario.

g) Autorización municipal para desarro
llar lasactividades propuestas, usode
instalaciones y equipo con las medi
das de protección del ambiente, que
fuesen del caso.

h) Constanciadel Ministerio de Salud re
ferido a la previsión de riesgos para
la salud pública.

i) Plano General de cortetransversal y
longitudinal en una escala mínima de
1:200.

j) Fachada en una escala mínima de
1:200, para todoslospredios íntegra
mente o parcialmente ocupados por
el establecimiento.

k) Detalle en una escala de 1:50 refe
rentea laprovisión de agua y losdes
agües.

Artículo 24.- Los laboratorios de control

de productos veterinarios deberáncon
tarconpersonal capacitado, instalacio
nes y equipamiento adecuado para
cumplir con las diversas fases del con
trol coneficacia y condiciones para:

a) Eldesarrollo de las actividadesden
trode la escala proyectada.

b) El almacenamiento y desarrollo de
todas las pruebas y análisis de con
trol, de cada producto, observando
normas técnicas para la exactitud de
los resultados y de seguridad para,
evitar su contaminación, así como la
del ambiente y el escape de agentes
patógenos.

c) Disponerde instalacionescon siste
mas de refrigeración que aseguren
estabilidad y conservación de las
materias primas y productos fabrica
dos, que así lo requieran.

d) Los laboratorios de control mixtos
destinadosalcontrol de productos ve
terinarios biológicos, farmacológicos

11
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yalimentos medicados, deberán man
tener los aspectos de seguridad se
gún losdistintos tipos de productos.

e) Las instalaciones del laboratorio de
beránestar físicamente separadas de
las construcciones destinadas a vi

vienda u otros fines no relacionados.

f) Cuando se efectúen pruebas de con
trol en animales se deberá disponer
de:

- Un local para albergar a los ani
males que se fueran a utilizar en
las pruebas,construido en forma
talque queden protegidos contra
los riesgos de infección o enfer
medad y se mantenga las condi
ciones de limpieza e higiene.

- Un local paraanimales inoculados,
absolutamente aislado del exterior,
que tenga un sistema propio de
ventilación, con filtrado en las en
tradas y salidas de aire. Las
excretas de los animales así como

los materiales utilizados y los ca
dáveres, deberán ser recogidosy
tratados con métodos eficaces de

descontaminación.

Artículo 25.- La Autoridad Nacional Com

petentedeberá constatarfehaciente
mente, previo al registro del laborato
rio, el cumplimiento de todos los re
quisitos enunciados precedentemen
te, así como su verificación posterior
cada vezque loconsidere necesario.

Artículo26.-Los laboratorios registrados
porlaAutoridad Nacional Competen
te para realizar controles de calidad,
estarán autorizados a emitir certifica

ciones de calidad dentro de las nor

masyespecificaciones queestablez
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ca la Autoridad Nacional Competente
y bajosu supervisión.

TITULO III

REQUISITOS PARA EL REGISTRO

NACIONAL DE PRODUCTOS

VETERINARIOS

CAPITULO I

REQUISITOS GENERALES PARA EL

REGISTRO NACIONAL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

Artículo 27.- Todo producto veterinario
quese fabrique, elabore o importe de
beráestar registrado ante laAutoridad
Nacional Competente del País Miem
brorespectivo, de conformidad conlos
requisitos y procedimientos estableci
dos en la presente Decisión, para po
der ser comercializado y utilizado.

Artículo 28.- Para el Registro Nacional
de los productos veterinarios se re
quiere quelos interesados previamen
te cumplan con losrequisitos estable
cidos en los artículos 8 y 9 de la pre
sente Decisión. Para efectuar la soli

citud correspondiente se utilizarán los
modelosde solicitudesque figuran en
losAnexosIII, IV, y V, respectivamen
te, para la inscripción de:

a) Productos veterinarios farmacológicos;

b) Productos veterinarios biológicos; y

c) Alimentos medicados.

Artículo 29.- Lasolicitud de registro de
berá encabezar el expediente de re
gistro (Dossier) en el que se incluirá
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toda la documentación e información

que corresponda yse refiera a la for
mulación, especificaciones técnicas
del producto, control de ingredientes,
producción, toxicidad yresiduos. Ade
más, incluirá el proyecto de etiqueta,
envase - etiqueta, folleto, cajas o re
cipientes, según lo señalado en los
Capítulos Iy II delTítulo VI, de la pre
sente Decisión.

La Autoridad Nacional Competente
podrá solicitar constancia delRegistro de
marca del producto.

Parágrafo: En ningún casose otorgará re
gistro sanitario a productos veterinarios
cuya denominación utilice términos que
desvirtúen la naturaleza del producto
o le atribuyan características, cualida
des opropiedades farmocológicas, bio
lógicas o nutricionales que no posean
y pudieran inducir a engañoo indebi
do uso.

Artículo 30.- Los signos distintivos que uti
licen losproductos veterinarios deberán
cumplircon lasnormas del Régimen Co
mún sobre Propiedad Industrial.

Artículo 31.- Las formulaciones deberán

ser claras,específicas yrelacionadas
con la calidady cantidadde los com
ponentes, sea de naturaleza química
o biológica, mixta o biotecnológica y
deben precisar:

a) La fórmula completa con todos los
componentes especificados con sus
nombres técnicos, incluyendo los ge
néricos, expresando lascantidades en
el sistema métrico decimal o por uni
dades indicadas, en el idioma español.

b) Se incluirá en ladescripción de lafor
mulación las citas textuales de refe

rencia internacional cuando exista o
corresponda, respecto a sus compo
nentes activos.

c) Denoexistir normas de referencia de
aceptacióninternacional, o sean com
plementadas por normasadicionales
de especificación ycontrol quecorres
pondan al solicitante del registro, las
mismas deberán ser incluidas en el

Dossier para efectos de homologa
ción del producto o principio activo.

d) Las técnicas de control físico-quími
co o biológicos necesarias según el
producto y la forma farmacéutica.

e) Para elcaso de productos biológicos,
la Autoridad Nacional Competente
podrásolicitar lapresentación delcon
trol de calidad del producto termina
do realizado por un laboratorio dife
rente al del interesado o por un labo
ratorio de referencia.

Artículo32.- El cambio de cualquiera de
los principios activos o de su concen
tración en laformulación de un produc
to veterinario, determinará la exigencia
de una nuevasolicitud de registro ante
laAutoridad Nacional Competente.

El cambio de volumen, peso y empa
quede unproducto veterinario deberáser
autorizado porlaAutoridad Nacional Com
petentedel país de origen, y en caso de
tratarsede un producto veterinario inscri
toen el Registro de laComunidad Andina
deberá ser informado a la Secretaría Ge

neraly a losdemás Países Miembros.

Podrá autorizarse cambios de

excipientes si laAutoridad Nacional Com
petente consideraque técnicay científi
camente ello no perjudica la calidad y

13
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características del producto final. En el
caso de extensión de uso o aplicación
farmacológica de un producto veterina
rio sin modificación de su formulación ni

dosificación, la Autoridad Nacional Com
petente podráautorizarlo previa solicitud
fundamentadapor partedel titular de re
gistro. Encaso de extensiónde uso o de
aplicación farmacológica de un producto
veterinario, cuando exista la inscripción
en el Registro de la Comunidad Andina,
la Autoridad Nacional Competente del
país de origen consultará a los demás
Países Miembros y lo pondráen conoci
miento de la Secretaría General.

Lafalta de aceptación porpartede un
País Miembro de la extensión de uso o de

aplicación farmacológica de un producto
veterinario inscrito en el Registro de la
Comunidad Andina, no implicará la can
celación del Registro de la Comunidad
Andina de dicho producto. En ese caso,
el producto veterinario podrá seguir co
mercializándose en el País Miembro que
no haya aceptado la extensión de uso o
de aplicación farmacológica, mantenien
do laetiqueta yfolleto originales.

Artículo33.-Cuandose incluyan yciten
en elexpediente referencias bibliográ
ficas en sustentación de una solicitud

de Registro Nacional, o en general
información científica y datos experi
mentales que se presenten como re
ferencia, deberán incluir:

a) Nombre del autoro autores,

b) Título de lapublicación, volumen, pá
gina,yotrosdatos que identifiquen el
trabajo o investigación realizada por
personas o instituciones nacionales,
subregionales o mundiales reconoci
das por la imparcialidad de los traba
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jos que realizan y el elevado nivel
científico ytécnico de sus integrantes.

Artículo34.-Para el registro de produc
tos que en su composición garantiza
da contenganprincipios activos o sus
tancias biológicas de loscuales no se
tenga experiencia o conocimiento de
su uso en el País Miembro, las prue
bas y controles de eficacia y seguri
dad deberánser presentadas cubrien
doaspectosexperimentales yestadís
ticos que satisfagan la repre-
sentatividad de las muestrasyconfia-
bilidad de los resultados. Para ello,de
berán incluir evidencias del uso de

grupos representativos de pruebas,
concontroles, testigos o placebos que
den un margencientíficamente acep
table para la interpretación y obten
ción de conclusiones confiables. Es

tos requisitos pueden apoyarseen re
ferencias e informaciones científicas

confiables y documentadas.

CAPITULO II

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA El

REGISTRO NACIONAL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

FARMACOLÓGICOS

Artículo 35.-Además de lo contempla
do en el Capítulo Idel Titulo III, la so
licitud de registro nacional de produc
tos veterinarios farmacológicos debe
rá presentar información científica
mente consolidada y referencias bi
bliográficas sobre los aspectos de
farmacodinamia yfarmacocinética de
los componentes activos, así como
sobre los conocimientos registrados
sobre su metabolismo y de los
metabolitos derivados.
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La solicitud incluirá información cien

tíficamentereconocida,sobre los aspec
tos toxicológicos, analíticos, farmacoló
gicos,y pruebas de estabilidad. LaAuto
ridad Nacional Competente exigirá los
requisitos necesarios que respondan a
condiciones científico - técnicas reco

mendadas pororganismosinternaciona
les de referencia.

Artículo 36.- Las pruebas de toxicidad
se deberán ajustar a los requisitosde
control que trata el Capitulo III del Ti
tuloVI de la presente Decisión.

CAPITULO III

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA EL

REGISTRO NACIONAL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

BIOLÓGICOS

Artículo 37.-Además de lodispuesto en
el Capitulo I del Titulo III, la solicitud
de registro de productosveterinarios
biológicos (Anexo IV de la presente
Decisión), deberá ser acompañadade
las pruebas que satisfagan técnica y
científicamente los controles de este

rilidad, pureza,inocuidad, eficacia, es
tabilidad ydeterminación de potencia,
así como otras pruebas químicas, fí
sico-químicas y biológicas que el so
licitante considereque complementan
las especificaciones del tipoy carac
terística del producto veterinario de
que se trate. En el caso de los pro
ductos veterinarios biológicos destina
dos al diagnóstico, se acompañarán
las pruebas correspondientes a sen
sibilidad, especificidad y otras que
sean requeridas para productos de
esta naturaleza.

CAPITULO IV

REQUISITOS ESPECÍFICOS PARA EL

REGISTRO NACIONAL DE LOS

ALIMENTOS MEDICADOS

Artículo38.-Además de lodispuesto en el
Capítulo Idel Título III, para el registro
nacional de alimentos medicados, el in
teresadodeberá presentarelmodelo de
solicitud correspondiente (Anexo Vde
la presente Decisión), así como el ex
pediente de registro (Dossier).

En los casos en que deban especi
ficarse características físico-químicas de
determinadoscomponentes de lafórmula
alimentaria que no se ajusten a las
farmacopeas reconocidas, deberán
consignarsesus propiedades y condicio
nes físico-químicas, así como las de se
guridad toxicológica y residual frente a
componentes extraños, siguiendo los
lineamientos sobrecontroles toxicológicos
descritosen el Capitulo III del Título VI de
la presente Decisión.

TITULO IV

DE LOS PROCEDIMIENTOS Y

PLAZOS PARA EL REGISTRO

NACIONAL DE FABRICANTES,
ESTABLECIMIENTOS,

LABORATORIOS Y PRODUCTOS

VETERINARIOS

Artículo 39.- Presentada la solicitud de

registro, incluyendo las documenta
ciones pertinentes que completen el
expediente de registro (Dossier), co
rresponde a la Autoridad Nacional
Competente estudiarla y realizar las
verificaciones, comprobaciones y vi
sitas a los establecimientos que juz-
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gue conveniente, para posteriormen
te expedir la constancia de registro,
si fuese el caso.

Artículo 40.- El otorgamiento del regis
tro, su denegatoria justificada o la no
tificación de observaciones a la docu

mentación o con motivo de las visitas

de verificación realizadas, se resolve
rán dentro de un plazo máximo de
sesenta (60) días hábilescontados a
partirde la fecha de presentaciónde
la solicitud en el caso de estableci

mientos fabricantes o elaboradores de

productos veterinarios farmacológi
cos, biológicos, de alimentos medica
dos o mixtos, laboratorios de control
de calidad yde establecimientos para
el almacenamiento, distribución,
comercialización y venta de produc
tos veterinarios.

En caso que la Autoridad Nacional
Competente presente observaciones, el
interesado tendráunplazode cientovein
te (120) días hábilescontadosa partir de
lafechade notificación para respondera
dichas observaciones. Esclarecidas las

observaciones, la Autoridad Nacional
Competenteotorgará el registro. Venci
do el plazo sin que el interesado cumpla
con absolver satisfactoriamente las ob

servaciones formuladas, la AutoridadNa
cional Competente cancelará el trámite
del registro.

Artículo 41.- Cuando se realicen refac

ciones o modificaciones que afecten
a algunasde las áreas de fabricación
o elaboración de productos veterina
rios o si se absolviesen las observa

ciones surgidas durante la verifica
ción, será la Autoridad Nacional Com
petente quien resuelva sobre laconti
nuidadde las tareas que allíse desa
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rrollan. Para ello, el interesado debe

rá previamente poneren conocimien
to de la Autoridad Nacional Compe
tente cualquiermodificación o refac
ción que requiera realizar.

Artículo42.-Si se produjese la transfe
rencia de la propiedad o la modifica
ción de la razón social de la persona
jurídica titular del registro, para hacer
efectivo el cambio del registro la Au
toridad Nacional Competentedeberá
ser informada en un plazomáximo de
treinta (30) días hábiles de'realizada
dicha transferencia o modificación

para hacer efectivo el cambio de re
gistro, para lo cual el interesado de
berá acompañar los documentos le
gales del caso.

Artículo 43.- Para otorgaro denegar el
registro de productos veterinarios
farmacoló-gicos y alimentos medica
dos condictamen justificatorio, o noti
ficarobservaciones al expediente de
registro (Dossier) de dichos produc
tos, regirá un plazo de noventa (90)
días hábilescontados a partirde lafe
cha de presentación de lasolicitud. En
caso de productosveterinarios bioló
gicos,biotecno-lógicos y principios ac
tivos nuevos el plazo será de ciento
veinte (120) días hábiles,contados a
partirde la fecha de presentaciónde
la solicitud.

Artículo 44.- Elinteresado dispondrá de
un plazo de hasta noventa (90) días
hábiles para absolver las observacio
nes a partirde la fecha que le fueran
notificadas. Vencido este plazosinob
tener respuesta satisfactoria se can
celará el trámite. En caso que la Au
toridad Nacional Competente consi
dere insuficiente el cumplimiento de
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las observaciones formuladas, el re

gistro será denegado.

En caso que la información suminis
trada se encuentre conforme, la Autori

dad Nacional Competenteemitirá su pro
nunciamiento en un plazo no mayorde
cuarenta y cinco (45) días hábiles.

Artículo45.-Para elotorgamiento del re
gistro de los productos veterinarios
que requieran ser sometidos a prue
bas de eficaciabiológica o farmacoló
gica, el plazo se extenderáhasta que
se haya cumplido satisfactoriamente
con las mismas.

Artículo 46.- En el registro de cada pro
ducto veterinario la Autoridad Nacio

nalCompetente determinará elproce
dimiento para su expendio, el que
constará en la etiqueta y que corres
ponderá a alguno de los siguientes
grupos:

a) Producto veterinario de ventaquesólo
se expende «bajo receta de prescrip
ciónrestringida», expedidaporun Mé
dicoVeterinario reconocido según las
normas vigentes en cada País Miem
bro, la cual debe ser archivada por el
establecimiento que realiza la venta
por el tiempo estipulado en las nor
mas nacionales.

b) Producto veterinario de venta «bajo
receta» expedida por un Médico Ve
terinario reconocido según las normas
vigentes en cada País Miembro, laque
no precisa ser archivada.

c) Producto veterinario de venta libre en
establecimientos inscritosen el regis
tropara expender productosveterina
rios.

TITULO V

DE LA TITULARIDAD Y VIGENCIA DE

LOS REGISTROS

CAPITULO I

REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS,
FABRICANTES Y LABORATORIOS

DE CONTROL DE CALIDAD

Artículo 47.- Losregistrosconcedidosa
las personas naturaleso jurídicas que
fabriquen o elaboren, comercialicen,
importen o exporten productos vete
rinarios, así como a los laboratorios
de control de calidad tendrán validez

por diez (10) años contados a partir
de lafechade otorgamiento delregis
tro, pudiendo ser renovados por pe
ríodos similares.

La renovación de los Registros debe
rá ser solicitada por el interesado antes
de los cientoveinte (120) días calenda
rio de su fecha de vencimiento. En caso

contrario, será considerada como nueva
solicitud.

CAPITULO II

REGISTRO DE PRODUCTOS

VETERINARIOS

Artículo48.-Latitularidad delRegistro Na
cional de un producto veterinario se
conferirá sóloa lapersonanatural o ju
rídica que hayacumplido contodoslos
requisitos establecidos para el otorga
miento del registro del producto.

En caso de solicitud de Registro Na
cional de productos veterinarios impor
tados, el registro se conferirá al propie-
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tario del producto en el país de origen,
salvo autorización expresa distinta sus
crita pordicho propietario.

Latitularidad del Registro Nacional de
productosveterinarios constituye un de
recho transferible y transmisible. LaAu
toridad Nacional Competente, registrará
dicha transferencia o transmisión. El titu

lardel Registro Nacional de un producto
veterinario podrá autorizara un tercero,
que esté debidamente registrado, a ejer
cer las actividades de fabricación o ela

boración, comercialización, importación,
exportación y distribución del producto.

La transferencia de la titularidad del Re

gistro Nacional de un producto veterinario
podráefectuarse presentandouna solici
tud conjunta ante la Autoridad Nacional
Competente, tanto por el transferente
como porquienserá el nuevo titular.

Artículo 49.- Tratándose de productos
que mantengan las mismas caracte
rísticas delregistro inicial, noserá ne
cesario presentar nueva información
para su renovación. Sin embargo, la
Autoridad Nacional Competentesoli
citará información adicional cuando lo

juzgueconveniente. Lasolicitud de re
novación del registro se presentará
ante laAutoridad Nacional Competen
te adjuntando muestrasde lasetique
tas, envase - etiqueta, folletos, cajas
o recipientes con loscuales se comer
cializa el producto.

Para losproductos importados de ter
ceros países deberá anexarse a la soli
citud de registro o de renovación del re
gistroel certificado de libre venta emitido
porlaAutoridad Nacional de Registro del
país de origencon fecha de expedición
no mayorde seis (6)meses anterioresa
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la solicitud de registro o de renovación
de registro, o la justificación oficial que
explique el motivo porel cualel producto
no se encuentra registrado en su país.
El certificado de libre venta deberá con

tenerlafórmula cualí-cuantitativa comple
ta del productoveterinario.

Artículo50.- El titular del Registro Na
cional de un producto veterinario de
berá informar a la Autoridad Nacional

Competente de toda prohibición o li
mitación de laque tengaconocimien
to yque recaiga sobre el uso del pro
ducto, en su paíso cualquierotropaís,
por daños a la salud o al ambiente.
La no información oportuna de dicha
prohibición o limitación, acarrea la
cancelación inmediata del Registro
correspondiente.

Artículo 51.- Los registros concedidos
a los productos veterinarios origina
rios de los Países Miembros o de ter

ceros países, tendrán validez por
diez (10) años contados a partir de
la fecha de otorgamiento del regis
tro, pudiendo ser renovados por pe
ríodos similares.

Larenovación de los Registros de los
Productos Veterinarios deberá ser soli

citada por el interesado antes de los
ciento veinte (120) días calendario de
su fecha de vencimiento. En caso con

trario, será considerada como nueva
solicitud.

CAPITULO III

DE LA RESPONSABILIDAD TÉCNICA

Artículo 52.- Las personas naturales o
jurídicas que tengan la titularidad del
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registroy los establecimientos donde
se realicen las actividades previstas
en el Articulo 8 de la presente Deci
sión,están obligados a tener un Res
ponsable Técnico registrado ante la
Autoridad Nacional Competente. Esta
responsabilidad técnica estará a car
go de profesionales universitarios:
Médico Veterinario, Químico, Bioquí
mico o Químico-Farmacéutico legal-
mentehabilitados paraejercersu pro
fesión en el País Miembro, según lo
estipulen las normas nacionales co
rrespondientes.

Artículo 53.-Cuandola líneade produc
ción fuese de naturaleza biológica la
responsabilidad técnica estará a car
go de un Médico Veterinario.

Artículo 54.-Laresponsabilidad técnica
y legal de un productoveterinariofa
bricado o elaborado en un estableci

miento operadoporterceros, será tan
to del titular del registro de dichopro
ducto, como de la persona natural o
jurídica propietaria delestablecimiento
donde se haya fabricado o elaborado
el producto.

Artículo55.-Encaso de cese o interrup
ción de los servicios del Responsa
ble Técnico del establecimiento, éste
deberá ser inmediatamente reempla
zado y comunicada esta acción a la
Autoridad Nacional Competente. La
responsabilidad del Técnico saliente
quedará cancelada tanto en lo refe
rente a su vinculación con el estable

cimiento, como a los productos que
en él se fabrican, salvo la extensión
de esta responsabilidad hasta la ca
ducidad de la última partida o serie
elaborada durante su gestión.

TITULO VI

REQUISITOS PARA EL CONTROL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO I

DEL PROTOCOLO DE PRODUCCIÓN

Artículo 56.- Toda fabricación o elabo

ración de un producto veterinario de
berá ser consignada en un protocolo
de producción que identifique clara
mente el cumplimiento de todas las
pruebas, controles y caracterizacio
nes y las especificacionesdel tipode
producto. Dicho protocolo permane
cerá a disposiciónde la Autoridad Na
cional Competente, hasta la caduci
dad de la partidade producción.

Artículo 57.- Elprotocolo de producción
deberásatisfacerlosiguiente en cada
una de las partidas de elaboración:

a) Se indicará el nombredel producto.

b) Su formulación o composición.

c) Se identificará al Responsable Téc
nico y personalque interviene bajosu
mando.

d) Precisará la fecha de elaboración de
la partida, indicando el comienzo y la
terminación. En el caso de series com

puestas por varias partidas, deberá
identificar las mismas.

e) Se identificará y cuantificará las ma
terias primas utilizadas según decla
ración de estándares.

f) Se precisaránlas operacionesde ma
nufactura o de elaboración.
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g) La realización de los controles analí
ticos y biológicos de cada partida se
gún los estándares aprobados para
cada producto, en conformidad con
las referencias técnicas correspon
dientes al producto.

h) Señalará lafecha de envasado ycan
tidad de envases que componen la
partida individual o loscomponentes de
una serie.

i) Se precisará la extracción de las
muestrassegún estándares estable
cidos específicamente para el pro
ducto.

j) Se señalaráel tiempo de vencimien
to desde su fabricación.

k) Se asignará el número de protocolo
para la serie, partida y lotes.

Artículo 58.- Cada Partida deberá ser

identificada en el Protocolo de Produc

ción con un número correlativo. A su

vez cada uno de los análisis y contro
les correspondientes a cada lote, de
berá ser identificado con un número

que deberá ser correlativo para cada
tipo de control o análisis.

Artículo 59.- El solicitante deberá co

municar a la Autoridad Nacional

Competente la fecha del primerlote
a ser elaborado o importado. A par
tirde ese momento, la Autoridad Na

cional Competente exigirá, cuando
considere necesario, la información

detallada sobre los protocolosde las
siguientes fabricaciones o elabora
ciones.
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CAPITULO II

DE LA CALIDAD DE LOS

PRODUCTOS VETERINARIOS

Artículo 60.- Todo producto veterinario
(farmacológico, biológico y alimentos
medicados) deberá satisfacer las si
guientes normas de control de calidad:

a) Calidad ycantidad de lasmaterias pri
mas usadas

- Cumplimiento de las exigencias que
precisen las Normas de referencia in
ternacional citadasen elAnexo I, para
el o los principios activos así como
para los excipientes, cuando dichos
compuestos estén incluidos.

- Cuandoloscompuestosno estén in
cluidos en farmacopeas reconocidas
por los Países Miembros, se deberá
presentarunresumen sobresu origen
ysistemade obtención, utilizando de
nominaciones exactas en los términos

químicos o biológicos, conclaradefi
nición de los requisitos para la deter
minación de calidad, de manera que
permita la identificación y cuantifica-
ciónde su composición química, físi
co-química ybiológica, en forma cons
tante y científicamente satisfactoria.
En este caso se acompañará de una
monografía.

b) Calidad del producto elaborado:

Loscontrolesdel producto terminado
deberán demostrar las condiciones

químicas, físico-químicas y biológicas
de sus componentes, en cantidad y
calidad de acuerdo con la formulación

y dentro de los márgenesaceptados,
según el tipo ycaracterísticas delpro-
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ducto. Cuando no sea posible obte
ner el montaje de la técnica de con
trol especifica del producto termina
do, la Autoridad Nacional Competen
te podrá establecerel control de cali
dad intermedio, duranteel procesode
elaboración.

Artículo61- El Grupo de Expertos de la
Comunidad Andina en Productos Ve

terinarios a que se refiere el Artículo
120de lapresenteDecisión, podrá ser
convocado por la Secretaría General
pararecomendar referencias técnicas
respectoa determinados compuestos,
sean principios activos, materia técni
ca, grado reactivo o productos termi
nados. Dichas recomendaciones po
drán incluirse en los formularios para
completar el expediente de registro,
respectoa determinados productos.

Artículo 62.- Las pruebas de control de
calidad, eficacia biológica y
farmacológica así como las pruebas
sobre toxicidad, se aplicarán y exigi
rán según la naturaleza y caracterís
ticas de cada tipode producto, para
lo cual deberán tenerse presente las
referenciasseñaladas en el expedien
te para registro. Cuando fuesen apli
cables se requerirán:

a) Pruebas de esterilidad.

b) Pruebas de inocuidad.

b) Identificación o caracterización de
cepas.

c) Pruebas de pureza.

d) Pruebas inmunológicas de eficacia y
potencia.

e) Pruebas físico-químicas delproducto.

f) Pruebasde estabilidad.

g) Pruebas reconocidas sobre toxi-
cología.

h) Pruebasde pirógenos oendotoxinas.
i) Referencias y métodos analíticos so

bre residuosy tiempo de supresiónen
función del LMR (límite máximo de re
siduos) e IDA (ingesta diaria admisible)
establecidos porelCodexAlimentarius.
En caso de no existir en el Codex

Alimentarius, se podrá tomar las que
recomiende el fabricante o elaborador.

Artículo 63.- En caso de existir informa

ción aportada por el fabricante o
elaborador sobre pruebas de control
propias, éstas deberánser evaluadas
porlaAutoridad Nacional Competen
te, o cuando lo considere necesario,
realizar la consulta a organismos in
ternacionales competentes.

CAPITULO III

DE LA TOXICIDAD Y RESIDUOS

Artículo 64.- En la solicitud de registro
deberá establecerse las bases del

control de toxicidad, precisando los
márgenes entre los niveles de uso y
losde aparición de síntomas tóxicos,
en la especie más sensible. De otra
manera, se buscará la correlación uti
lizando animales de control u otros

métodos científicamente reconocidos,
los que se consignarán en la Solici
tud de Registro respectivo.

En las especificaciones toxicológicas
deberán constar los datos sobre toxico-
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logia aguda, semiaguda ycrónica, asícomo
los efectos biológicos indeseables quese
especifican en los formularios de solicitud
de registro, anexos a lapresente Decisión.
Estos datos se basarán en referencias bi

bliográficas científicamente consolidadas o
en informaciones aportadas porel intere
sado, según técnicas intemacionalmente
aceptadas y reconocidas por la Autoridad
Nacional Competente.

Artículo 65.- Cada solicitud de registro
de productos veterinarios deberá in
cluir, cuando corresponda, los perío
dos de retiro, tiempo de espera o las
restricciones de uso de la administra

cióndel producto, el límite máximo de
residuo (LMR) y la ingestadiaria ad
misible (IDA), en la aplicación de los
productos veterinarios en animales
cuyosproductos o subproductos yde
rivados se destinen para el consumo
humano. Se acompañarán las refe
rencias internacionales respectivassi
las hubiere.

CAPITULO IV

DE LAS MUESTRAS

Artículo 66.- Para loscontrolesoficiales,
la Autoridad Nacional Competente
podrá tomar muestras del producto
terminado en cualquier momento y
lugar.

Artículo67.- Losprincipios de tomade
muestras, deberán ser establecidos

segúnlascaracterísticas de cada pro
ducto a los efectosdel control y se
guimiento, debiendo ser guardadasen
las condiciones que se establezcan
para cada caso.
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Artículo68.- El fabricante, responsable
del producto, deberá guardar mues
tras de cada serie, loteo partidacon
forme determinen lasespecificaciones
para cada tipo de producto, hasta la
fecha de su vencimiento.

Artículo 69.- Para el control de calidad

del producto veterinario se considera
que lamuestradebe ser representati
va, loque significa un número de uni
dades basadas en undiseño racional,
que extraída al azar permita asumir
que dicha muestra asegura una
representatividad comparable con el
material sometido a muestreo.

Artículo 70.- Las muestras deberán tomar

se en envasesoriginales que nohayan
sidoabiertos, queestén intactos yman
tenidos en las condiciones de conser

vación estipuladas en laetiqueta.

Artículo 71- De no indicarse lo contra
rio, la muestra se tomará portriplica
do, y será de la presentación de me
nor peso o volumen disponible en el
establecimiento elegido.

En el caso de no hallarse tres enva
ses de igual contenido de producto se
elegirála presentaciónde la cualexistan
dos envases con igual contenido. En el
caso de hallarse solamente un envase

del producto se procederáa su lacrado
e identificación y se remitirá a la Autori
dad Nacional Competente.

Artículo 72.- Cada uno de los envases

deberá estar protegido con material
impermeable,atado con cordelde al
godón, lacrado, selladoyfirmado por
cada uno de los participantes en la
diligencia de tomade muestras. Enel
exterior del paquete deberá constarel
nombredel producto, los númerosde
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certificado y serie, fecha de venci
miento yfecha de tomade muestray
la firma de los actuantes. Los enva

ses muy grandesdeberánser atados,
lacrados, selladosyfirmados porcada
unode los participantes en la diligen
cia de toma de muestras.

Artículo 73.- Las muestras tomadas de

berán ser acondicionadas adecuada

mente para evitar roturas y rasgadu
ras y ser mantenidas bajo las condi
ciones indicadas en el rotulado de
cada producto, incluyendo lo relativo
a la temperatura.

Para este propósito las muestras de
berán ser extraídas yconvenientemente
selladas y lacradas, asegurándose su
inviolabilidad. Unacontramuestra perma
necerá en el establecimiento del fabrican

te de donde fue retirada o hasta que el
organismo oficial se pronuncie.

Artículo 74.- La toma de muestras en los

locales de distribución deberá obede

cer a las característicasdel producto y
a los sistemas analíticos, de modo de
definir la responsabilidad que pueda
corresponder a loselaboradores, dis
tribuidores y minoristas.

Para este propósito las muestras de
berán ser extraídas yconvenientemente
selladas y lacradas, asegurándose su
inviolabilidad.

Artículo 75.- La Autoridad Nacional Com

petentedeterminará latomade mues
tras para los análisis, comprobando
que correspondan al producto regis
trado. Para tal propósitose procede
rá en la forma siguiente:

a) Durante el procesode extracción de
las muestras se elaborará un acta, en

tres copiasque estarán firmadas por
el funcionario y por el representante
legal de la empresa que está entre
gando las muestras. Deberá constar
en el documentoel nombrey la natu
raleza del producto, los números de
la Partida o Serie, fecha de fabrica
ción y de vencimiento y otras carac
terísticas necesariassegúnel produc
to.Si lapartida está compuestade di
versos lotes, deberá hacerse constar.

b) Decadaproducto serántomadas mues
tras idénticas yen lascantidades nece
sarias, que serán lacradas separada
mente, en envoltorios firmados por el
funcionario que representa a laAutori
dad Nacional Competente que las reti
ra y porel representante de la empre
sa, de manera que se evite que sean
abiertas. Una de lasmuestras paraaná
lisis de contra-prueba quedará en po
derde laempresa, a losefectos de de
fensajunto conunacopia delacta.Las
demás serán remitidas o trasladadas a

la Autoridad Nacional Competentepor
el funcionario que las retira.

Enel caso de necesidad de un mayor
número de muestras, la misma debe
rá justificarse, con base en los siste
mas analíticos.

c) En la recolecciónde las muestras si
multáneasde variosproductos, serán
preparadastantas actas comofueran
los productosque se retiren.

d) Será elaboradouncertificado de aná
lisis porel Laboratorio de Control Ofi
cialo Laboratorio Acreditado para que
los resultados sean entregados a la
Autoridad Nacional Competente ya la
Empresa, mediante un certificado de
análisis.
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e) Si el análisis resultara insatisfactorio,
laEmpresa será notificada ytendrá un
plazo de quince (15) días hábiles con
tados a partir de la fecha de notifica
ción, para solicitar el análisis de la
contramuestra, dando lugara la inmo
vilización preventiva de los productos
hallados inconformes, hasta las verifi
caciones definitivas. De no solicitar la

empresa el análisisde la contramues
tra,el resultadodel primer análisisserá
considerado definitivo.

f) El análisis de la contramuestra será
realizada con la contramuestra conser

vadaen poderde laempresa. Elanáli
sis no será efectuado si hubiere indi

cios de violación de la contra-muestra.

g) El análisis de la contramuestra será
efectuado dentro de un plazo de treinta
(30) días hábiles, contados a partir de
lafechade lasolicitud porpartedelinte
resado. El análisis será realizado por
una comisión constituida por los técni
cosquerealizaron elprimer análisis, por
un técnico designado porel interesado
yuntécnico elegido de común acuerdo
entre laAutoridad Nacional Competen
te yel interesado. El resultado delanáli
sis de la contramuestra quedará con
signado en un informe cuyacopia será
entregada a laempresa.

TITULO Vil

DEL ROTULADO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

CAPITULO I

REQUISITOS PARA LAS ETIQUETAS
Y FOLLETOS

Artículo 76.-Previo al otorgamiento del
Registro Nacional de un producto ve
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terinarioo a la renovación del mismo,
la empresa deberá presentar ante la
Autoridad Nacional Competente el
arte final de las etiquetas,etiquetas-
folletos, folletos, cajaso recipientes de
los productos veterinarios.

Artículo 77.-Los textos de lasetiquetas,
etiquetas- folletos, folletos, cajaso re
cipientes, deberánser acordesconlos
del registro del producto, redactados
en español y deberán incluir:

1. Elnombredel producto veterinario.

2. Lafórmula o composición delproduc
toveterinario, precisandoel o losprin
cipios activos, declarados según la
aprobación del registro.

3. Indicaciones de uso.

4. Volumen, peso o contenido.

5. Dosis sugerida porespecie, forma de
administración e instrucciones de uso,
indicando en forma notoria la leyenda
«UsoVeterinario». Encasos necesarios,
la dosis podráser modificada a indica
ción expresadelMédico Veterinario.

6. Aspectostoxicológicos, advertencias,
contraindicaciones o reacciones ad

versas y antídotos,si existiesen.

7. Número de registro yorganismo otor
gante.

8. Número de serie, loteo partida.

9. Fecha de vencimiento.

10.Nombre ydirección delestablecimien
to, fabricante, titular del registro, re
presentante o importador, cuandoco
rresponda.
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11. Condiciones de almacenamiento (tem
peratura yhumedad sicorresponden).

12.Período de retiro, tiempode espera o
restricciones de uso, cuando corres
ponda.

13.Declaración de venta bajo receta pro
fesional cuando corresponda, según
loprevisto en el Artículo 46 de la pre
sente Decisión.

14.Indicación expresade mantenerlo fue
ra del alcance de los niños.

Artículo 78.- Cuandosea indispensable
porrazonesde espacio disponible, en
las etiquetas podrá excluirse las indi
caciones, el modo de usar u otros da
tos exigidos siempre que figuren en
los respectivos folletos y se presen
ten yexpendan,necesariamente, ad
juntosal producto o unidad de venta.

Artículo79.- Losaspectos toxicológicos
o de reacciones adversas, así como
el riesgo para el ambiente o las per
sonas que los manipulen estarán in
dicadosen lasetiquetas,yademás en
el folleto adjunto.

Artículo 80.- Para los productosque así
lo requieran, se debe señalar la tem
peraturade almacenamiento, lascon
diciones térmicas y otras que deban
observarse después de su reconsti
tución, claramente y con suficiente
detalleen la etiqueta yfolletos.

CAPITULO II

RESTRICCIONES SOBRE EL

ROTULADO

Artículo 81- Los productos veterinarios
no podrán describirse ni presentarse

con cajas, etiquetas, etiquetas-folle
tos, folletos o prospectos que:

a) Utilicen vocablos, signos,denomina
ciones, símbolos, emblemas, ilustra
ciones u otras representaciones grá
ficasque puedan hacerque dichain
formación sea falsa, incorrecta, insu
ficiente o que pueda inducir a equí
voco, error, confusión o engaño al
consumidor en relación con la ver

dadera naturaleza,composición, pro
cedencia, tipo, cantidad, calidad,du
ración, eficacia o forma de uso del
producto.

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

TITULO VIII

DE LOS REQUISITOS PARA

ESTABLECIMIENTOS DE EXPENDIO

DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Artículo82.- Toda persona natural o ju
rídicaque comercialiceproductos ve
terinarios deberá registrarse ante la
Autoridad Nacional Competente, para
lo cual presentará una solicitud ante
dicha Autoridad suministrando la si

guiente información:

a) Nombre yapellidos, así comoel docu
mento de identidad de la persona na
tural o comprobación de su constitu
ción legal y poderesen el caso de las
personas jurídicas.

b) Dirección completa, precisando laciu
dad y número telefónico y fax, si lo
tuviese.
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c) Contarcon autorización municipal o
delgobierno local para desarrollar las
actividades propuestas y facilidades
paraelusode las instalaciones yequi
po con las medidas de protección de
la salud y del medio ambiente.

d) Poseer instalaciones ydepósitosade
cuados para almacenar y conservar
los productos.

Eneste sentido,se preveráque el al
macenamiento de losproductos se prac
tique observando normas de seguridad
para evitar su contaminación, así como
la del ambiente, disponer de instalacio
nes de refrigeración que aseguren lacon
servaciónde los productosque así lo re
quieran, particularmente los productos
biológicos, y mantener los aspectos de
seguridad según los distintos tipos de
productos.

Disponer de ungeneradorde energía
eléctrica de una potencia suficiente para
asegurar las necesidades en caso de
emergencia.

e) Las instalaciones de los estableci
mientos para productos veterinarios
deberán estar físicamente separadas
de las construcciones destinadas a

vivienda u otros fines no relacionados.

f) Se contará con la supervisión y res
ponsabilidad técnicade un Médico Ve
terinario habilitado, acorde con las
condiciones establecidasen la legis
lación nacional del País Miembro.

g) Se precisará si se van a comerciali
zar productos veterinarios farmaco
lógicos, biológicos, alimentos medica
dos o varios de ellos.
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h) Se incluirá laconstancia expedida por
el Ministerio de Saludreferida a lapre
visión de riesgospara lasaludpública.

Artículo83.- La aprobación delregistro o
su denegatoriaporlaAutoridad Nacio
nalCompetente se realizará dentrode
los plazosy mediante el procedimien
toseñaladoen elArtículo 40de la pre
sente Decisión.

Artículo84.- El expendio de losproduc
tos veterinarios se realizará de acuer

do a la clasificación que se le haya
asignado durante su registro.

a) En el caso de los productos veteri
narios de venta restringida o bajo
receta de prescripción restringida,
sólo serán comercializados por es
tablecimientos registrados para la
venta de productos veterinarios por
la Autoridad Nacional Competente.
Estos establecimientos exigirán la
presentación de la «receta de pres
cripción restringida» formulada debi
damente por un Médico Veterinario
habilitado paraexpendereste tipo de
productos utilizando el formulario ofi
cialpara venta restringida. Las rece
tas de prescripción restringida serán
debidamente archivadas por quien
haya realizado laventayestarán dis
ponibles para el control por la Auto
ridad Nacional Competente.

b) Los productos veterinarios de venta
bajo receta extendida por un Médico
Veterinario reconocido según las nor
mas vigentesde cada País Miembro,
deberán ser vendidos en los estable

cimientos registrados, cumpliendo con
dicho requisito.

c) Los productos veterinarios de venta
libre se expenderánen los localesco-
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merciales veterinarios y agropecua
rios registrados para tal fin.

TITULO IX

REQUISITOS PARA LA

IMPORTACIÓN DE PRODUCTOS

VETERINARIOS

Artículo85.-Todo producto veterinario
importado deberácumplir conlosre
quisitos de registro establecidos en
la presente Decisión, que no serán
menoresque losexigidos para losde
fabricación oelaboración de produc
tos veterinarios nacionales. Conse
cuentemente deberán haber sido re

gistrados por la Autoridad Nacional
Competente del PaísMiembro impor
tador.

Artículo86.-Los productos veterinarios
(farmacológicos, biológicos, biotecno-
lógicos y alimentos medicados) po
drán ser importados porlaspersonas
naturales o jurídicas registradas ante
laAutoridad Nacional Competente de
conformidad con el artículo 22 de la
presente Decisión.

Artículo 87.- LaAutoridad Nacional Com
petente, en caso necesario, determi
nará la realización del estudio de Aná

lisis de Riesgo a losproductos veteri
narios importados previo al registro o
autorización de importación.

Artículo 88.- Para la internación de los
productos veterinarios biológicos re
gistrados, los importadores estánobli
gados a presentar a la Autoridad de
Sanidad Animal del lugar de ingreso,
el Permiso o Autorización Sanitaria
paraImportación expedido porlaAu

toridad Nacional Competente delPaís
Miembro importador.

Artículo 89.- Quedarán dispensados del
registro, losproductos veterinarios im
portados porel gobierno para llevar a
cabo una actividad de emergencia
zoosanitaria siempre que cuenten con
autorización previa de laAutoridad Na
cional Competente.

La Autoridad Nacional Competente
conservará un archivo con copia de to
das las autorizaciones que emita al am
parodel presente artículo, con indicación
precisa del uso autorizado y las limita
ciones que haya establecido. Dicho ar
chivo podrá ser consultado porlaAutori
dad Nacional Competente de otro País
Miembro o por la Secretaría General en
cualquier momento.

Artículo 90.- El Permiso o autorización
para la importación se expedirá den
tro de los cinco (5) días hábiles de
presentada la solicitud por el titular
del registro del producto importado,
quiendeberá presentar la documen
tación justificadamente exigida ante
laAutoridad Nacional Competente.

Artículo 91- En los casosde laimporta
ción de principio activo, mezcla o
premezcla que lo contenga, que se
destinen a la fabricación de produc
tos veterinarios, el importador regis
trado deberá presentar una solicitud
a la Autoridad Nacional Competente
en laquedebe hacer constar quedi
cho principio activo se utilizará para
la elaboración de un producto termi
nado registrado, y presentará la si
guiente información: Nombre o los
nombres de los principios activos, la
definición de las mezclas o
premezclas importadas, fecha de ela
boración, número de serie o partida,
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fecha de vencimiento, yprotocolo ana
lítico que contemple las característi
cas físico-químicas farmacológicas y
biológicas. La Autoridad Nacional
Competente establecerá los procedi
mientos necesarios para el cumpli
miento de lodispuesto en el presente
artículo.

Artículo 92.-El importador llevará unre
gistro de las ventas del producto im
portado que estará a disposición de
la Autoridad Nacional Competente, y
en el cual constará la fecha de laope
ración, elnombre ycantidad de lo ven
dido, el nombre y número de inscrip
ción en el Registro del titular, el nom
bre yel número de Registro del pro
ducto quese fabricará oelaborará por
partedel titular.

Artículo93.- En el caso de los productos
veterinarios farmacológicos yalimentos
medicados terminados importados a
granel, el importador deberá presentar
una solicitud a la Autoridad Nacional
Competente con la siguiente informa
ción: nombre ynúmero deRegistro Na
cional del producto importado, protoco
loanalítico que contemple lascaracte
rísticas físico-químicas, farmacológicas
ybiológicas del mismo, definir sugrado
de elaboración, la cantidad importada,
el número de serie, fecha de elabora
ción yvencimiento. La Autoridad Nacio
nal Competente establecerá los proce
dimientos necesarios para el cumpli
miento de lodispuesto en el presente
articulo

Artículo 94.- En el caso de los produc
tos veterinarios terminados y presen
tados en su envase para venta al
usuario, el importador deberá presen

28

tar una solicitud a la Autoridad Nacio
nal Competente del PaísMiembro im
portador con la siguiente información:
nombre decada producto, cantidad de
unidades a importar, tipo de envases,
número deserieyfecha devencimien
to. Incluirá los protocolos analíticos ex
pedidos por el país exportador.

TITULO X

FRAUDES, INFRACCIONES Y
SANCIONES

CAPITULO I

DE LOS FRAUDES

Artículo 95.-Alosefectos de la presente
Decisión se considerasustancia o pro
ducto alterado, adulterado, falsificado
o impropio para uso veterinario, todo
aquel que:

a) Esté mezclado o acondicionado con
otras sustanciasque modifiquen o re
duzcan su valor terapéutico, diferen
tes a las características expresas en

el producto registrado.

b) Sehaya sustituido total oparcialmen
te los elementos de la fórmula, pre
sente sustancias extrañas o elemen
tos de calidadinferior en su composi
ción o pormodificación de su concen
tración que tornadistinta a su compo
sición y registro.

Se incluye en el casode los produc
tos biológicos la composición con
antígenos diferentes a los declarados
para el registro.



mui.: i- •

GACETA OFICIAL - Decisión 483 - Norma Andina - 14/06/2000
fl&

c) Lapureza,calidad ocantidadsea dis
cordantede las exigencias previstas
en la presente Decisión y de las que
se especificaron para el registro del
producto veterinario.

d) Presente modificaciones en el rotula
do,talescomo: alteraciones en el pe
ríodo de validez uotroselementos que
puedan inducir a error.

e) Tengan rotulados que contraríen las
condiciones bajo lasquefue registrado.

Artículo 96.-Cuando unproducto se en
cuentre adulterado, falsificado, o im
propio para uso veterinario, quedará
prohibida su ventay laAutoridad Na
cional Competentedispondrá su reti
ro de loscircuitos comerciales, y po
drá cancelar el registro nacional o
solicitar lacancelación delregistro co
munitario, cuandose compruebe res
ponsabilidad del titular del registro.

CAPITULO II

DE LAS INFRACCIONES

Artículo 97.- Alosefectos de lapresente
Decisión, se consideran infracciones
las siguientes conductas porparte de
laspersonas naturales o jurídicas:

a) Fabricar o elaborar productos sin la
asistencia efectiva delTécnico legal-
mente responsable.

b) Negar u omitir información intencio-
nal-mente o documentos quesean so
licitados por la Autoridad Nacional
Competente, pertinente a las materias
de las que trata la Decisión.

c) Comercializar productos no registra
dos o con su fecha de validez vencida.

d) Negarel acceso a la Autoridad Na
cional Competente a los lugares físi
cos donde se fabriquen, elaboren,
controlen, almacenen, expendan o
transporten productos veterinarios.

e) Realizar modificaciones en el proce
so de fabricación o de la formulación

sin autorización de la Autoridad Na

cional Competente.

f) Modificar las características o canti
dades de los aspectos consignados
en el registro de la persona natural o
jurídica o delproducto, sinla aproba
ción de la Autoridad Nacional Com

petente.

g) Fabricar o elaborar productos veteri
narios o alimentos, sin tener registro
de fabricante.

CAPITULO III

DE LAS SANCIONES

Artículo98.-Lassancionesaplicables a
losinfractores de lapresenteDecisión ~
se harán de acuerdo con las normas,^
nacionales pertinentes, segúnlospro- >
cedimientos establecidos por cada i
País Miembro yconforme a la grave- "
dad del caso, considerándose las si
guientesa ser aplicadasporlavíaad
ministrativa:

- Advertencia.

- Inmovilización.

- Multa. :-;
- Decomiso y destrucción de losLj

productos.
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- Suspensión de la fabricación o
elaboración.

- Cancelación del Registro.

Lamulta tendrá un valor fijado por la
Autoridad Nacional Competente de cada
País Miembro.

TITULO XI

DE LOS PRODUCTOS

EXPERIMENTALES

Artículo 99.- La Autoridad Nacional Com

petente podrá autorizar la importación,
uso o la manipulación de productos o
sustancias destinadas a lainvestigación
y realización de pruebas experimenta
les, con fines conocidos y diseñosex
perimentales previamente aprobados
por dicha Autoridad. Su usoserá res
tringido encantidad, tiempo, lugar yfor
ma,así como el riguroso cumplimiento
de lascondiciones de bioseguridad que
dicha Autoridad Nacional Competente
disponga paraprevenir los daños alam
biente yriesgos para lasalud humana y
animal. Los avances ylos resultados fi
nalesde las investigaciones debenpo
nerse en conocimiento de la Autoridad

Nacional Competente tan pronto estén
disponibles.

Artículo100.- Se prohibe laintroducción
de agentes patógenos exóticos para
el País Miembro o para laComunidad
Andina. Laimportación de agentes in
fecciosos o cepas destinadas a laela
boración de productos biológicos, se
efectuará bajo expresa autorización
de laAutoridad Nacional Competente
previo estudio de análisis de riesgo y
exclusivamente para los fines deter
minados en la investigación y diseño
experimental quese hayaautorizado.
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TITULO XII

REGISTRO SUBREGIONAL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO I

DE LOS REQUISITOS Y

PROCEDIMIENTOS PARA LA

INSCRIPCIÓN

EN EL REGISTRO SUBREGIONAL DE

PRODUCTOS VETERINARIOS

Artículo 101- Eltitular del Registro Na
cional de un producto veterinario po
drá solicitar a la respectiva Autoridad
Nacional Competente, la inscripción
del mismo producto en el Registro
Subregional, utilizando el formato de
solicitud del Anexo VI en el caso que
se tratede productos farmacológicos,
Anexo Vil de biológicos y Anexo VIII
de alimentos medicados.

La Autoridad Nacional Competente
establecerá un númerode ingresoal ex
pediente y autorizará el trámite, suscri
biendoel Modelo de Solicitud de Inscrip
ción correspondiente.

Aprobada la solicitud con la firma de
la Autoridad Nacional Competente, ésta
o directamenteel titular del Registro Na
cional del producto, enviaráa las Autori
dades Nacionales Competentes de los
demás Países Miembros y a la Secreta
ría General,con costos a cargo del inte
resado, los documentos que se indican
a continuación yque conforman elexpe
diente:

- Copia de lasolicitud presentada para
obtenerla inscripción en el registro de
la Comunidad Andina y del dossier
técnico;
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- Dictamen técnico emitido porlaAuto
ridad Nacional Competente, con el
que se sustentó el Registro Nacional.

- Copia del Certificado de Registro Na
cional del Producto.

Las Autoridades Nacionales Competen
tes de tos demás Países Miembros remiti

rán a la Secretaría General una «nota de

recepción» conforme el formato delAnexo
ll-a, dentro de los cinco (5) díashábiles de
recibido elexpediente. Endefecto deenvío
de lanota de recepción, laSecretaría Ge
neral utilizará la fecha de envío a la Secre

taría General del expediente por parte de
laAutoridad Nacional CompetentedelPaís
Miembro queotorgó elRegistro Nacional o
delpropio interesado.

Artículo102.- LaSecretaríaGeneral, una
vezrecibido elexpediente, emitirá una
«constancia de inicio de trámite» en la

cual se precisarán las fechas corres
pondientes a los plazos abajo indica
dos para el pronunciamiento sobre la
procedencia o no de la inscripción en
el Registro de la Comunidad Andina
conforme al formato del Anexo ll-b.

Artículo 103.- La Secretaría General fi

jará como plazo máximo treinta (30)
días hábiles, a partir de la fecha de
«inicio de trámite», para que las Au
toridades Nacionales Competentes de
los demás Países Miembros se pro
nuncien o presenten observacionesa
la Autoridad Nacional Competente
que expidió el Registro Nacional, re
mitiendo copiade dichas observacio
nes a la Secretaría General.

Una vezcumplido el plazo anterior, y
en caso que se hayan formulado obser
vaciones, laAutoridad Nacional Compe

tenteque expidió el Registro Nacional y
el titular del Registro Nacional, dispon
drán de un plazo máximo de treinta (30)
días hábiles paraabsolverlas y hacerlas
llegara lasAutoridades Nacionales Com
petentes de los demás Países Miembros
y a la Secretaría General.

Cumplido este plazo, las Autoridades
Nacionales Competentes de los demás
Países Miembros tendrán unplazo máxi
mo de cuarentaycinco (45) días hábiles
para emitir su pronunciamiento y remitir
lo a la Autoridad Nacional Competente
que expidió el Registro. Copia de este
pronunciamiento será remitido a la Se
cretaría General.

Artículo 104.-Los pronunciamientos no
emitidos en losplazos fijados se con
siderarán como favorables paralains
cripción en el Registro de la Comuni
dad Andina.

Artículo 105.- La Secretaría General ins
cribirá el producto veterinario en el Re
gistro de la Comunidad Andina me
diante Resolución, cuando la solicitud
cuente con el pronunciamiento favo
rablede tres o más Países Miembros,
incluyendo el país solicitante, una vez
culminados losplazosindicados en el
artículo 101. El Registro Subregional
sólo tendrá validezpara su comercia
lización y uso en el territorio de los
Países Miembros que se hayan pro
nunciado favorablemente. Los nom

bres de los Países donde tendrá vali

dez el producto veterinario figurarán
en la etiqueta.

La Secretaría General adoptará laco
dificación quese utilizará parala Inscrip
ción de los Productos Veterinarios a ni
vel de la Comunidad Andina.
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El Registro delproducto veterinario en
la Comunidad Andina entrará en vigen
ciaa partir de lafecha de la publicación
de la Resolución de inscripción en la
Gaceta Oficial delAcuerdo de Cartagena
y tendrá una validez de diez años, pu-
diendo renovarse, poridénticos períodos.
La renovación del Registro deberá ser
solicitada porel interesado antes de los
ciento veinte (120) días hábiles de lafe
cha de su vencimiento.

Denocumplirse el plazo indicado, la
solicitud se considerará como una nue
va solicitud de registro.

Artículo 106.- Cualquier País Miembro
podrá solicitar al País Miembro que
otorgó elRegistro Nacional de un pro
ducto veterinario, las verificaciones in
situ de los procesos de fabricación y
control de calidad, e informarde los
resultados de este proceso a los de
másPaíses Miembros ya laSecreta
ríaGeneral paralosfines pertinentes.

Artículo 107.- Las tasas que establez
can las Autoridades Nacionales Com
petentes de los Países Miembros por
la prestación de los servicios de ins
pección, control de calidad yanálisis,
para los productos veterinarios a los
efectosde su inscripción en el Regis
tro de la Comunidad Andina, no po
drán ser mayores que las aplicadas
para los productos veterinarios para
el Registro Nacional.

Artículo 108.- ElPaís Miembro que ten
gaconocimiento sobre los riesgos in
herentes a principios activos o produc
tos inscritos en el Registro de la Co
munidad Andina, está obligado a in
formar de ello a la Secretaría Gene

ral, suministrandola información téc
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nicacientífica respectiva. LaSecreta
ría General a su vez, lo hará de cono
cimiento de las Autoridades Naciona

les Competentes de los demás Paí
ses Miembros, a fin de tomar las me
didas correspondientes.

Artículo 109.- A los efectos de facilitar la

armonización de solicitudes de regis
tronacional de productos veterinarios
y su inscripción en el Registro de la
Comunidad Andina, los Países Miem
bros utilizarán fichas técnicas como

documentos auxiliares de consulta e

información.

La Secretaría General promoverá el
desarrollo de modelos de fichas técnicas,
conforme se vaya adelantando lainscrip
ción en el Registro de la Comunidad
Andina de grupos de productos que así
lo requieran.

Artículo 110.-Todo cambio que se pro
duzca en el registro nacional de fabri
cantes o elaboradores, en la dirección
técnica, o en el control, así como otros
cambios quemodifiquen a dicho regis
tro deberán ser comunicados a la Se
cretaría General ya losdemás Países
Miembros por la Autoridad Nacional
Competente del País Miembro que
otorgó elRegistro Nacional delproduc
to,dentro de losquince (15) días hábi
lesde ocurrido elcambio, paralosefec
tos de lamodificación de su inscripción
en el Registro Subregional.

Artículo 111- La cancelación calificada

delRegistro Nacional de unProducto
Veterinario por parte de la Autoridad
Nacional Competente con base en el
cualse aceptóen otrosPaíses Miem
brosy se efectuó el Registro del mis
mo en la Comunidad Andina, acarrea
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la cancelación del Registro correspon
diente en la Comunidad Andina.

CAPITULO II

DEL APOYO TÉCNICO

Artículo 112.- Los Países Miembros re
forzarán sus sistemas de registro,
control yvigilancia ypromoverán lauti
lización de métodos de evaluación
técnico-científica, documental ydela
boratorio que respalde lacalidad, se
guridad yeficacia de los productos ve
terinarios que registre.

Artículo 113.- La Autoridad Nacional
Competente de cada País Miembro
propiciará elestablecimiento y mejo
ramiento de programas de vigilancia
de losproductos veterinarios, toman
doen cuenta alsector privado vincu
lado con lafabricación o elaboración,
comercialización, importación, expor
tación y uso de los productos veteri
narios, así como, a los demás
estamentos públicos y privados rela
cionados a estas actividadesen cada
uno de los Países Miembros.

Artículo 114.- La Autoridad Nacional
Competente en cada País Miembro
deberá disponer por lo menos de un
laboratorio analíticoreconocidocomo
apoyo a sus actividades reguladoras,
especialmente de aquellas que
involucran la confirmaciónde la infor
mación sobrelasespecificaciones de
losproductos veterinarios, control de
calidad yseguimiento.

Artículo 115.-Los Países Miembros de
sarrollarán programas de capacita

ción relacionados con la producción,
comercialización, usoycontrol de los
Productos Veterinarios, así como es
tudios de análisis de riesgos que pro
picien minimizar los posibles efectos
adversos sobrelasalud humana, ani
maly el medioambiente.

TITULO XIII

DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACIÓN

Artículo 116.- La información aportada
durante la tramitación de las solicitu
desde registro nacional o inscripción
en el Registro de la Comunidad
Andina de productos veterinarios será
pública.

No obstante lo expuesto enelpárrafo
anterior, los Países Miembros velarán
porque la información presentada con
carácterconfidencial porlos interesados,
con fines de registro nacional o en la
Comunidad Andina, sea tratada de con
formidad con lo establecido en las nor
masdelordenamiento jurídico de laCo
munidad Andina.

Los documentos que contengan infor
maciónconfidencial serán mantenidos en
piezas separadas del expediente princi
pal, al cual no tendrán acceso los terce
ros.

Artículo 117.- La parte interesada que
solicite el tratamiento confidencialde
determinada información deberá indi
car las razonesporlas cuales la soli
citayacompañarunresumennocon
fidencial de dicha información, o una
explicación de los motivos por los cua
les ésta no pueda resumirse.
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En caso que la parte solicitante
incumpla lo señalado en el párrafo an
terior o que la información no califique
como confidencial, la Autoridad Nacio
nal Competente deberá notificar tal cir
cunstancia al interesado, concediéndo
le un plazo no mayor dequince (15) días
hábiles paraque retire los documentos
en cuestión.

Transcurrido el plazo sin que se ha
yan retirado los documentos solicitados
confidenciales, éstos pasarán al expe
diente público.

Artículo 118.-La información declarada
confidencial por parte de laAutoridad
Nacional Competente, sólo podrá ser
dispuesta oconocida por terceros pre
vio mandato judicial.

TITULO XIV

DEL INTERCAMBIO DE
INFORMACIÓN

Artículo 119.-Los Países Miembros pro
piciarán el establecimiento de siste
mas nacionales de información, con

formados con los entes de los secto

respúblico yprivado que tienen rela
ción con el registro, fabricación o ela
boración, importación, exportación,
control, comercialización y uso de los
Productos Veterinarios.

La Secretaría General facilitaráel in
tercambio de información entre los Paí
ses Miembros, con base en la informa
ción que cada PaísMiembro lesuminis
tre, referida principalmente a la inscrip
ción en el Registro de Productos Veteri
narios de la Comunidad Andina.
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DISPOSICIONES FINALES

Artículo 120.- Conforme a lo estable
cido en el artículo 38 de la Deci
sión 471, la Comisión o la Secreta
ría General podrán convocar a re
uniones del Grupo de Expertos en
Productos Veterinarios, el mismo
que estará conformado por el fun
cionario de cada País Miembro que
tenga bajo su responsabilidad el
Registro, Vigilancia yControl de los
Productos Veterinarios o por su re
presentante, quién deberá ser un
profesional con poder de decisión
vinculado al registro, vigilancia y
control de los productos veterina
rios del País Miembro cuya repre
sentación ejerce.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Artículo 121- La presente Decisión en
trará en vigencia a los ciento ochenta
(180) díascalendario siguientes a su
publicación en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena.

Artículo 122.- La Secretaría General
adoptará gradualmente Normas
Andinas sobre Buenas Practicas de
manufacturas de productos veterina
rios. En tanto se adoptan dichas nor
mas, se aplicarán lasestablecidas en
las normas vigentes en cada País
Miembro.

Artículo 123.- Para el caso de produc
tosfarmacológicos veterinarios, laSe
cretaría General adoptará mediante
Resolución las normas sobre Buenas
Prácticas de Manufacturas dentro de
los doce (12) mesesposteriores a la
entrada en vigencia de la presente
Decisión.
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Entantose adoptedicha Resolución,
losproductos farmacológicos veterinarios
se sujetarán a lo establecido en las legis
laciones nacionales y de no existir estas
últimas, se utilizarán como referencia la
guía mas actualizadasobre Buenas Prác
ticasde manufacturas para la fabricación
de productos farmacéuticos delComité de
Expertos de la Organización Mundial de
laSalud en especificaciones paralaspre
paraciones farmacéuticas, ó las que
recomiende específicamente paratal efec
to laOficina Internacional de Epizootias.

Artículo 124.- Los procedimientos que
se encontraren en trámite de registro
a la fecha de entrada en vigencia de
lapresenteDecisión se sujetarán a las
etapas, plazos y requisitos fijados en
la misma.

No obstante el párrafo anterior, las
evaluaciones y etapas que ya se
hubieren cumplido serán tenidas en
cuenta para la concesión del registro y
sólo se exigirán aquellos aspectos
faltantes para completar el trámite a te
norde lodispuestoen la presente Deci
sión.

Artículo 125.- Los Productos Veterina
rios registrados antes de la vigencia
de lapresente Norma estaránsujetos
a unprocesode reevaluación porpar
te de la Autoridad Nacional Compe
tentedentro de loscinco (5) años si
guientes a la entradaen vigencia de
la presente Decisión.

Artículo 126.- La modificación de los

Anexos de la presente Decisión que
así lorequieran, así comolaadopción
de fichas técnicaspara productos ve
terinarios específicos, se hará me
diante Resolución de la Secretaría

General de la Comunidad Andina.

Dada en la ciudad de Lima, Perú, a los
ochodías del mesde junio de dos mil.

ANEXO I

DEFINICIONES

Para efectos de la correcta interpre
taciónde la presente Decisión se toma
ránen cuenta lassiguientes definiciones:

Alimentos medicados

Alimentos que en su composición in
cluyen una sustancia anticoccidial, un
promotor de crecimiento uotrosque sean
aceptados por la Autoridad Nacional
Competente.

Almacenamiento

Se entiende como tal la conservación

de losproductos veterinarios en condicio
nes adecuadas, en locales autorizados,
que se encuentren bajolaresponsabilidad
de una persona natural o jurídica parasu
posteriorcomercialización, cumpliendo los
requisitos de la presente Decisión.

Autoridad Nacional Competente

Organismo gubernamental que en
cada PaísMiembro tiene bajo su respon
sabilidad el registro y control de la pro
ducción, importación, comercialización y
el uso de los productos veterinarios.

Control

Procedimiento técnico y administrati- a
vomediante el cualse verifica que el pro-r
ducto cumple con lasespecificaciones de «
la formulación o composición así como '.
con las de eficacia farmacológica o bio- *
lógica que se le adjudica, sin tener efec- '•;
tos adversos.
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Cosméticos

Productos elaboradospara aplicación
extema con indicación de limpieza y pro
tección de la piel ysus anexos,así como
de la dentaduray para producir efectos
de aromatización.

Distribuidor y Comercializador

Persona natural o jurídica, que alma
cene o no productos veterinarios ya ela
borados y se dedique a su expendio y
comercialización para uso directo o por
terceros, que se ha registrado para reali
zar dichas actividadescumpliendo los re
quisitos de la presente Decisión.

Etiqueta

Información impresa bajo cualquier sis
tema, quedebenllevar losenvases o em
paques cualquiera quesea su material.

Fabricante o Elaborador

Persona natural o jurídica que cuenta
con unaplanta dedicada a lafabricación
o elaboración de productos veterinarios,
que ha sido registrada por cumplir los
requisitos establecidos en la presente
Decisión.

Farmacocinética

Tiempos y procesos de absorción, dis
tribución yeliminación (metabolitos yexcre
ción) de los medicamentos enelanimal.

Farmacodinamia

Procesos vinculados al metabolismo,
transformaciones y acciones de un fár
macosobre tejidos yfunciones delorga
nismo animal.
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Ficha Técnica Armonizada

Formulario para productos biológicos
y sustancias activas de los fármaco-lógi
cos, donde constan datos técnicos sobre
control de calidad, eficacia biológica y
farmacológica, toxicológica, dosificación y
usos sobre los cuales las Autoridades

competentes de losPaíses Miembros son
concordantes yque sirven parafacilitar el
registro y control nacional y subregional
de productos veterinarios.

Importador

Persona natural o jurídica que impor
te a un País Miembro productos veteri
narioselaborados o materiasprimaspara
procesar productos veterinarios registra
dos que procedan de otroPaís Miembro
o desde tercerospaíses, cumpliendo los
requisitos de la presente Decisión.

Inserto, prospecto o folleto

Impreso que contiene información
complementaria a laconsignada en laeti
quetade un producto veterinario.

Lote

Partidatotalo porción de partida com
pletamente mezclada en unsolorecipien
te, con una únicaorden de fabricación y
en un mismo ciclo de producción, con
uniformes características en calidad y
cantidad que se identifica mediante un
sistema definido de codificación.

Materia prima

Componente de la formulación de un
producto que debe ser declarado e iden
tificado porsu composición físico-quími
ca y actividad como principio activo,
adyuvanteo vehículo.
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Muestra

Parte representativa de una produc
ción, utilizada para finesde control de un
número de unidades, la cual debe cum
plir con los requisitos de la presente De
cisión.

Normas de referencia

Normas reconocidas internacional-

mente por suministrar información de re
ferencia confiable sobreaspectos técnicos
relacionados con la calidad e inocuidad de

las materias primas, procesosde fabrica
ción o elaboración, de productos termina
dos,protección de lasaludydelambiente
tales como los que se encuentran en los
siguientes:

- Decisiones delConsejo Andino de Mi
nistros de Relaciones Exteriores o de

la Comisión de la Comunidad Andina

y Resoluciones de la Secretaría Ge
neral de la Comunidad Andina.

- Farmacopea de los Estados Unidos
de América. (USP)

- Código de Regulaciones Federales
del gobierno de los Estados Unidos
de América (CFR)

- Farmacopea británica.

- Codex Alimentarius Food and

Agricultural Organization (FAO) Orga
nización Mundial de la Salud (OMS).

- Normas de la FAO.

- Normas de la Oficina Internacional de

Epizootias (OIE).

- Normas adoptadas por organizacio
nes regionales o subregionales como
MERCOSUR.

- Comité de Expertos de laOMS en es
pecificaciones para las preparaciones
farmacéuticas. Anexo 1 - Buenas

prácticas de manufactura.

Cuando se adopten normas comuni
tarias, éstas serán las que se utilicen.

Partida

Cantidad de producto elaborado, con
uniformes características de calidad, pro
ducido de acuerdo con una única orden de

fabricación yunmismo ciclo deproducción.
Puedeestarcompuesta porlotes codifica
dos o en el caso de fabricación en continuo

porcantidades de producto de cantidad y
calidad homogénea, elaborados en unidad
de tiempo especificada.

Plaguicida de uso veterinario

Sustanciaquímica, natural o sintética
queaplicada externamente ejerceacción
letal sobre losectoparásitosque afectan
a las diferentes especies animales.

Principioactivo

Componente farmacológico o
biológicamente activo, identificado en la
formulación porsu estructura físico-quí
mica yconactividad definida específica
mente por sus efectos fisiológicos,
nutricionales, preventivos o terapéuticos
sobre el organismoanimal.

Producto a granel

Producto veterinario que se encuentre
en su formade manufactura definitiva, sin
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haberse subdividido ni rotulado en sus

envases o empaques finales de presen
tación comercial.

Producto biológico

Aquellos originados oconstituidos por
seres vivos, que con previo proceso y
manipulación técnica que los vuelve
inocuos, tienen acción sobre las funcio
nes inmunológicas y se utilizan en los
animales para la prevención, tratamien
toodiagnóstico de lasenfermedades de
éstos y las zoonosis.

Producto elaborado o terminado

Producto veterinario preparadosegún
lo establecido en las bases de formula

ción, de las técnicas aprobadas ya en
vasado, etiquetado, controlado, listo para
ser comercializado y utilizado.

Producto farmacológico

Sustancias de estructura físico-quími
ca determinada, de origen natural mine
ral, vegetal, animal, sintética o semisin-
tética o biotecnológica, que convenien
temente prescrita y aplicada, ejerce ac
ciones sobre el organismo animal, con
los efectos indicados en la definición de

producto veterinario.

Producto inscrito en el Registro de la
Comunidad Andina

Producto veterinario producido, elabo
radoo importado, registrado en cualquie
ra de los Países Miembros, que después
de cumplirse con los requisitos y proce
dimientos que establece lapresente De
cisión, es inscrito en el Registro de laCo
munidad Andina, y puede comercializar
se yutilizarse en losdemás Países Miem

38

bros de acuerdo con la presente Deci
sión, sin requerir otro registro nacional.

Producto registrado

Producto veterinario cuyafabricación,
elaboración o importación está autoriza
da, pormedio del Registro, sinel cualno
puede fabricarse, elaborarseo importar
se y consecuentemente no puede
distribuirse ni comercializarse.

Producto Veterinario

Toda sustancia química, biológica,
biotecnológica o preparación manufactu
radacuyaadministración a losanimales,
en forma individual o colectiva, directa
mente o mezclado con los alimentos tie

ne como propósito la prevención, diag
nóstico, curación o tratamiento de las
enfermedades de los animales.

Se incluye entreellos a losaditivos, su
plementos, promotores, mejoradores dela
producción animal, antisépticos desinfec
tantes de uso ambiental o para desinfec
ción de equipos, y pesticidas y todo otro
producto que, utilizado en los animales y
su habitat, restaure o modifique las fun
ciones orgánicas y fisiológicas, cuide y
proteja suscondiciones devida. Compren
de también los productos destinados al
embellecimiento de los animales.

Registro

Procedimiento técnico-administrativo

mediante el cual la Autoridad Nacional

Competente después de realizar el estu
diode la solicitud y de la documentación
que la acompaña, así como las verifica
ciones que sean pertinentes, expide un
Certificado de Registro queautoriza fabri
car o elaborar, importar, almacenar, distri
buir o vender productos veterinarios.
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Rotulado Técnicas armonizadas de control

Información impresa queconsigna la Procedimientos técnicos decontrol de
etiqueta, caja e inserto o prospecto ad- un producto, necesarios para su registro
junto a los productos veterinarios. S0Dre los cuales las Autoridades compe

tente de los Países Miembros son

Serie concordantes.

Partida ocombinación de partidas de Titular del re9istro
homogénea composición que cumple _ í
con los requisitos de control de calidad . Pe™na natu;a! °J"ndlcaa T nom-
de la presente Decisión. bre se ha 7edld° el re9lstro de uno °

mas productos vetennanos.
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ANEXO ll-a

NOTA DE RECEPCIÓN DE EXPEDIENTE PARATRAMITE DE INSCRIPCIÓN
EN EL REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA (IRCA)

Por el presente, el
(Ministerio correspondiente o entidad designada poréste)

Autoridad Nacional Competente de deja constancia a laSecrétala
(País Miembro)

General de laComunidad Andina quecon fecha ,ha recibid) de
(Año/Mes /Día)

parte de la
(Autoridad Nacional Competente queotorga elRegistro Nacional)

o de

(Titular delRegistro Nacional delProducto)

que emitió el Registro del Expediente Número , correspondiente al Prodicto Veterinario:

Farmacológico!] Biobglco[] Alimento medicado []
(Nombre: )

con Registro Nacional de Número para iniciar trámite deIRCA.
(País Miembro)

(Lugar) (País Miembro)

40

Firma autorizada

Autoridad NacionalCompetente

..de de 20..
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ANEXO II b

CONSTANCIA DE INICIO DE TRAMITE PARA LA INSCRIPCIÓN

EN EL REGISTRO DE LA COMUNIDAD ANDINA

Por la presente, la Secretaria General de la Comunidad Andina deja constancia que con

fecha la
(Año/Mes/Día)

de ha presentadoelExpedienteN°
(Pais Miembro)

al

(Autoridad NacionalCompetente)

^

(Titular)

lainscripciónenelRegistrodelaComunidadAndinadelsiguienteProductoVeterinarío: Farmacológico( )

Biológico () Alimento medicado! )registradoen ,conRegistro Nacional
(Pais Miembro)

Número:

Lacopiadeiexpedienterecibidoconstade lossiguientesdocumentos:

[]Solicitud []CopiadelCertificado de Registro Nacional

Aefectode seguimientoy controldel cumplimiento de los plazosfijadosen el CapituloVdel Titulo III de la Decisión de la
Comisión de la Comunidad Andina, se determina comofechade inicio de trámite para la inscripción en el Registro de laComunidad
Andina: yparalassiguientesetapas lasfechasyplazosmáximos quese indicanaconlinuacion:

(Año/Mes/Día)

„ perteneciente

...quien solicita

ETAPA PLAZO DÍAS FECHA

Pronunciamiento favorableopresentación
30

(Ano/Mes/Día)

Aclaración de observaciones 30

(Año/Mes/Día)

Pronunciamiento luegode aclaradas 45

las observaciones (Año/Mes/Día)

- - - - - - - - — -

._..

Firma autorizada

Secretaria General de la Comunidad Andina ,

(Ciudad-Pais) de.. ..de 20...
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ANEXO III

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL
DE PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLÓGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD

NACIONAL COMPETENTE

Número de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACIÓN

3. SOLICITANTE:

3.1

Nombre:

3.2 Domicilio:

3.3 Número de registro oficial:
3.4 Responsabletécnico:

3.4.1 Profesión:

3.4.2Matrícula o registro No.:

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

4.1 Nombre:

4.2 Domicilio:

4.3 Número de registro oficial:
4.4 Responsable técnico:

4.4.1 Profesión:

4.4.2 Matrícula No.:

5. FORMA FARMACÉUTICA:

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOSACTIVOS Y EXCIPIENTES.

Cuando existan, se emplearán lasdenominaciones comunes recomendadas porlosOrganismos Inter
nacionales reconocidos, o en su defecto las denominaciones comunesusualesy las denominaciones
químicas.

Seexpresarán los componentes enforma porcentual P/P, VA/, V/P, PA/ oen U.l. ocomo corresponda.

7. MODO DE FABRICACIÓN O ELABORACIÓN DEL PRODUCTO

Describir en formaresumidael procesode fabricación.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph, densidad, viscosidad, presentación ycaracterísticas del
envase,sistemasde inviolabilidad ycontenido del mismo).

9. MÉTODOS DE CONTROL Y EVALUACIÓN

Seindicará ydescribirá elmétodo empleado enlaevaluación cuali-cuantitativa delos principios activos
de la formulación en el producto terminado.
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Descripcíón de pruebasde eficacia biológica yfarmacológica.

9.1 Método Biológico
9.2 Método Microbiológico
9.3 Método Químico

9.4 Método Físico

9.5 Método Físico-Químico.

9.6 Métodos de determinación de residuos

10. INDICACIONES DE USO

10.1Principales ycomplementarios
10.2Paraproductos antimicrobianos yantiparasitarios especificar losagentesetiológicos susceptibles.
10.3Especies anímales a lasquese destina, usoespecifico en instalaciones, equipos yen otros.

11. VIA Y FORMA DEADMINISTRACIÓN O APLICACIÓN

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

12. PREPARACIÓN DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla,soluciones, preemulsiones, suspensiones u otras.

13. DURACIÓN MÁXIMA DE USO DESPUÉS DE SU RECONSTITUCIÓN O PREPARACIÓN

14. DOSIFICACIÓN

14.1 Indicar la(s)cantidad (es)del(delos)principio (s)activo (s)expresadasen unidades de peso,volumen
o Ul porkgde pesovivo en aplicación preventiva, o curativa paralasdiferentes especiesyedades.

142lndicar lao lasdosisdelproducto en aplicación preventiva, o curativa porpesovivo segúnespe
cies y edad.

14.3lntervalo entre dosis.

14.4 Duración 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 YAN
TAGONISMOS FARMACOLÓGICOS

17.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administración puededar lugara efec
tos nocivos).

17.2Precauciones que debenadoptarseantes, duranteo después de su administración.

18. TOXICIDAD

a) INTOXICACIÓN YSOBREDOSIS ENLOS ANIMALES: Síntomas, conductade emergencia y
antídotos.

b) EN EL HOMBRE: Se indicará tratamiento yantidoto, datosdecentrostoxicológicos de referencia,
cuando corresponda.

c) ECOTOXICIDAD
d) CLASIFICACIÓN TOXICOLOGICA

19. EFECTOS BIOLÓGICOS NO DESEADOS

19.1Se declararási el o loscomponentes activos en las condiciones indicadas de uso,noproducen efectos
adversoscomolos que a continuación se mencionan, debiéndoseaportar, si existiera, la bibliografía
científica al respecto.

a - Carcinógenos
b - Teratógenos
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c- Mutágenos
d- Resistenciaen agentes patógenos
e- Discrasiassanguíneas
f- Neurotoxicidad

g- Hipersensibilidad
h- Sobre la reproducción
i- Sobre la flora normal

i- Otros efectos.

20. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1 Datossobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Límite Máximo de Residuos (LMR) en tejidos (mús
culo,hígado,riñon, grasa) leche, huevosy miel

20.2Tiempo quedebetranscurrir entreel último díadeltratamiento yelsacrificio delanimal paraconsu
mohumano(períodode retiro).

20.3 Tiempo que debe transcurrir entre el último día del tratamiento y el destinode la leche, huevos,
miel y subproductospara consumohumano.

20.4Tratándose de asociaciones medicamentosas, el tiempo de suspensiónque se declarecorrespon
derá al del principio activocuyoperiodode restricción sea mayor.

21. PRECAUCIONES GENERALES

21.1 Se indicará la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destrucción del producto, así
comotambién el método de eliminación de losenvases que constituyan unfactorde riesgopara la
saludpública, animaly el medioambiente.

21.2 Cuando el producto sea paraadministrarse en racioneso en el agua de bebidadeberá indicarse:
su estabilidad,compatibilidad o tiempode permanencia eficaz en la mezcla o en la solución.

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

23. CONSERVACIÓN DEL PRODUCTO.

24. PERIODO DEVALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de losestudiosde estabilidad

25. ROTULADO

Se adjuntarán la etiqueta del producto registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos
ajustados al Capítulo Idel Titulo VI de la Decisión

26. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntar los trabajoscientíficos y monografías relacionadas con el producto. Se deberá
incluir la traducción delsumario y las conclusiones de dichostrabajosen el idioma español.

27. LA PRESENTE TIENE CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos y firma Nombre, apellidos yfirma
RESPONSABLE TÉCNICO SOLICITANTE

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL
DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Fecha.
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Nombre, cargoyfirma
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE
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ANEXO IV

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
VETERINARIOS BIOLÓGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD

NACIONAL COMPETENTE

Número de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2 CLASIFICACIÓN

3 SOLICITANTE

3.1Nombre:
3.2 Domicilio:
3.3Número de registro oficial:
3.4Responsable técnico:
3.4.1 Profesión:
3.4.2Matricula No.:

4 ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

4.1 Nombre:
4.2 Domicilio:
4.3Número de registro oficial:
4.4Responsable técnico:
4.4.1 Profesión:
4.4.2Matricula No.:

5. DEFINICIÓN DE LINEA BIOLÓGICA Y SUS INDICACIONES

Antígenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnóstico, deobtención biotecnológica ode
ingeniería genética.

6. FORMULA

Antigeno: Identificación, cantidad/título por dosis o por mi para cada una delascepas; sueros; concentra
ciónen Ul; inactjvantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores u otrassustancias.

7. MODO DE ELABORACIÓN DEL BIOLÓGICO

Sedescribirá resumidamente elproceso defabricación yelorigen ycaracterización delacepa ydelas
pruebas decontrol. En casodelasvacunas aviares producidas enembrión depollo, deberá especificarse
el origen de los huevos embrionados, las pruebas de control en los planteles y lascondiciones de
almacenamiento yconservación.

8. ESPECIFICACIONES Y CARACTERÍSTICAS DELPRODUCTO

Características del envase, sistemadeinviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones, liofilizado, uotos.

9. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIO BIOLÓGICO TERMINADO

Descripción de las pruebascon su interpretación.
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9.1 Control de calidady pureza
a)Pruebas biológicas (incluyendo identificación de lacepa)
b)Pruebas físico-químicas (incluyendo pruebas deestabilidad)

9.2 Control de inocuidad

a) tipo de pruebasyespecie.

9.3 Control de inactivación o modificación antigénica
a) Formade inactivación
b)Método de modificación antigénica

9.4 Control de eficacia¡nmunológica y potencia
a) Tipo de método y especies

9.5 Control de adyuvantes
a) Métodos químicos
b)Métodos físico-químicos
c) Métodos biológicos.

10. ESPECIES ANIMALESA LAS QUE SE DESTINA

11. DOSIFICACIÓN

Indicar la(s)cantidad (es)del producto, expresada (s)enunidades devolumen o Ul, animal opesovivo
(cuando corresponda), en aplicación preventiva, curativa o diagnóstico para lasdiferentes especies,
edades, sexoycategorías. También se deberá especificar el intervalo entredosis.

12.VIA DE ADMINISTRACIÓN Y FORMA DE APLICACIÓN

Parenteral, oral, dérmica, intradérmica, pulverización, escarificación, ocular, nasaluotras.

13. PREPARACIÓN DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

14.TIEMPONECESARIO PARA CONFERIR INMUNIDAD Y DURACIÓN DE LAMISMA

15. EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES YANTAGO
NISMOS

15.1 Contraindicaciones ylimitaciones deuso(casos enquesuadministración puede darlugar a efectos
nocivos.

15.2Precauciones quedebenadoptarse antes,durante o despuésde su administración.

16. LIMITE MÁXIMO Y MÍNIMO DE TEMPERATURAPARASU CONSERVACIÓN

17.PERIODO DEVALIDEZ (vencimiento)

Conclusiones de los estudios de estabilidad PRECAUCIONES GENERALES
18. PRECAUCIONES GENERALES

18.1 Formay método de eliminación de losenvases.
18.2Riesgopara la salud pública yel ambiente.

19. ROTULADO

Se adjuntará laetiqueta delproducto registrado enelpaisdeorigen ylosproyectos deimpresos ajusta
dos al Capitulo Idel Título VI de la Decisión ....
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20. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntar lostrabajos científicos y monografías relacionadas conel producto. Se deberá
incluir la traducción delsumario y las conclusiones de dichostrabajosen español.

LA PRESENTE TIENE CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos yfirma
RESPONSABLE TÉCNICO

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS

DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Nombre, apellidos y firma
SOLICITANTE

O REPRESENTANTE LEGAL

Nombre, cargoy firma
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE

Fecha.

/

Se
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ANEXO V

MODELO DE SOLICITUD PARA EL REGISTRO NACIONAL

DE ALIMENTOS MEDICADOS

LOGOTIPO AUTORIDAD

NACIONAL COMPETENTE

Número de Registro

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACIÓN

3. SOLICITANTE

3.1 Nombre:

3.2 Domicilio:

3.3Número de registro oficial:
3.4Responsable técnico:
3.4.1 Profesión:

3.4.2Matricula o Registro No.:

4. FABRICANTE O ELABORADOR

4.1 Nombre:

4.2 Domicilio:

4.3Número de registro oficial:
4.4 Responsabletécnico:
4.4.1 Profesión:

4.4.2 Matricula No.:

5. DESCRIPCIÓN DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

5.1 Fórmula balanceadaconespecificacionesnutricionales del alimento.
5.2 Indicación porcentual de cada unode los medicamentosincluidos en la formulación.

6. MÉTODO DE ELABORACIÓN DEL PRODUCTO

Descripción resumida.

7. MÉTODOS DE CONTROL

7.1 Método Biológico
7.2 Método Microbiología)
7.3 Método Físico-Químico.

8. PRESENTACIÓN COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERÍSTICAS DE SU EMPAQUE

9. INDICACIONES DE USO

Especiesanimales a las que se destinaespecificando las categorías.

10. DOSIFICACIÓN

10.1 Se indicará lacantidad dealimento necesario porespecieytipo deanimal segúnlosrequerimientos.
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10.2 Indicar la(s) cantidad (es) de los medicamentos, expresadas en unidades de peso, volumen o Ul
por kg de peso vivo, enaplicación para lasdiferentes especies ycategorías.

11. BIODISPONIBILIDADDEL MEDICAMENTO

12. EFECTOS COLATERALES POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS DELMEDICA
MENTO.

12.1 Contraindicaciones ylimitaciones deuso(casosenquesu administración puede darlugar a efec
tos nocivos).

12.2Precauciones quedebenadoptarse antes,durante o despuésde su administración.

13. TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Síntomas,conductade emergenciay antídotos.

14. EFECTOS BIOLÓGICOS NO DESEADOS
14.1Se declararásielo losmedicamentos, en las condiciones indicadasde uso,noproducenefectos adver

soscomo losquea continuación se mencionan, debiéndose aportar, siexistiera, labibliografía científica
al respecto:

a - Carcinógenos
b - Teratógenos
c - Mutágenos
d - Resistenciaen agentes patógenos
e - Discrasiassanguíneas
f - Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad
h - Sobre la producción
i - Sobre la flora normal.

j - Otrosefectos

15. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

15.1 Datos sobreIngesta Diaria yAdmisible (IDA) yLímite Máximo deResiduos (LMR) entejidos (mús
culo,hígado, riñon, grasa), leche,huevosy miel.

15.2Tiempo quedebetranscurrir entreelúltimo díadeltratamiento yelsacrificio delanimal paraconsu
mo humano.

15.3Tiempo quedebetranscurrir entreelúltimo diadeltratamiento yeldestino de laleche, huevos, miel
ysubproductos para consumo humano. , ¿

15.4Tratándosede asociacionesde medicamentos, el tiempode suspensiónque se declarecorrespon- - 3
derá al del principio activo cuyo período de restricción sea mayor. f¿

; "í
16. PRECAUCIONES GENERALES , 1

' •" í?
Se indicará la forma adecuada dealmacenamiento, transporte ydestrucción del producto, asícomo ;• - ¿n.
también el método de eliminación de los envases que constituyan un factorde riesgopara la salud v-, ^v
pública, animal y el medioambiente. ' ».

17. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO . (.

18. CONSERVACIÓN DEL PRODUCTO

19. PERIODO DEVALIDEZ (vencimiento)

20. ROTULADO

Seadjuntará laetiqueta del producto registrado enelpaisdeorigen ylosproyectos de impresos ajusta
dos al Capitulo IdelTitulo VI de la Decisión...
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21. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntar los trabajos científicos y monografías relacionadas con el producto. Se deberá
incluir la traducción delsumario y las conclusiones de dichostrabajosen el idioma español.

22. LA PRESENTE TIENE CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos yfirma
RESPONSABLE TÉCNICO

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS

DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Nombre, apellidos y firma
SOLICITANTE

O REPRESENTANTE LEGAL

Nombre, cargoy firma
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE

Fecha.
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ANEXOVI

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE LA

COMUNIDAD ANDINA

PRODUCTOS VETERINARIOS FARMACOLÓGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA

NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACIÓN:

3. SOLICITANTE:

3.1 Nombre:

3.2 Domicilio:

3.3Número de registro oficial:
3.4Responsable técnico:
3.4.1 Profesión:

3.4.2Matricula o registro No.:

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE O ELABORADOR

4.1 Nombre:

4.2 Domicilio:

4.3Número de registro oficial:
4.4 Responsabletécnico:
4.4.1 Profesión:

4.4.2 Matricula No.:

Número de Registro del
País Miembro de Origen

5. FORMA FARMACÉUTICA:

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA DE PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES.

Cuandoexistan,se emplearánlas denominaciones comunes recomendadasporlos OrganismosInter
nacionalesreconocidos, o en su defectolas denominaciones comunes usuales y las denominaciones
químicas.

Se expresarán loscomponentesen formaporcentual P/P,VA/, V/P, PA/o en Ul. o comocorresponda.

7. MODO DE FABRICACIÓN O ELABORACIÓN DEL PRODUCTO

Describiren formaresumida el proceso de fabricación.

8. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO (ph,densidad,viscosidad, presentación y características del
envase, sistemas de inviolabilidad y contenidodel mismo):
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9. MÉTODOS DE CONTROL Y EVALUACIÓN

Se indicará ydescribiráel métodoempleadoen laevaluación cuali-cuantitativa de losprincipios activos
de la formulación en el productoterminado.

Descripción de pruebasde eficacia biológica yfarmacológica.

9.1 MétodoBiológico
9.2 MétodoMicrobiológico
9.3 Método Químico

9.4 Método Físico

9.5 Método Físico-Químico.

9.6 Métodos de determinación de residuos

10. INDICACIONES DE USO

10.1Principales ycomplementarios
10.2Para productos antimicrobianos yantiparasitarios especificarlosagentes efJológicos susceptibles.
10.3Especiesanimalesa lasque se destina,usoespecífico en instalaciones, equiposy en otros.

11. VIA Y FORMA DEADMINISTRACIÓN O APLICACIÓN

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

12. PREPARACIÓN DEL PRODUCTO PARA SU CORRECTO USO:

Premezcla,soluciones, preemulsiones, suspensiones uotras.

13. DURACIÓN MÁXIMA DE USO DESPUÉS DE SU RECONSTITUCIÓN O PREPARACIÓN

14. DOSIFICACIÓN

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

14.2lndicarlao las dosis del productoen aplicaciónpreventiva,o curativaporpeso vivosegún especies
y edad.

14.3lntervalo entre dosis.

14.4Duración del tratamiento

14.5Margende seguridad

15. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD (RESUMEN)

16. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN):

17. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (LOCALES O GENERALES) INCOMPATIBILIDADES Y AN
TAGONISMOS FARMACOLÓGICOS

17.1Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administración puede dar lugara efec
tos nocivos).

17.2Precaucionesque deben adoptarse antes, duranteo después de su administración.

18. TOXICIDAD

a) INTOXICACIÓN YSOBREDOSIS ENLOSANIMALES: Síntomas, conductade emergenciay antídotos.

b) EN ELHOMBRE: Se indicará tratamiento y antidoto, datos de centros toxicológicos de referencia,
cuando corresponda.

c) ECOTOXICIDAD
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d) CLASIFICACIÓN TOXICOLOGICA

19. EFECTOS BIOLÓGICOS NO DESEADOS

19.1Se declararási elo loscomponentes activosen las condiciones indicadas de uso, noproducen efectos
adversoscomolos que a continuación se mencionan, debiéndoseaportar, si existiera, la bibliografía
científica al respecto:

a - Carcinógenos
b - Teratógenos
c - Mutágenos
d - Resistenciaen agentes patógenos
e - Discrasiassanguíneas
f-Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad
h - Sobre la reproducción

i - Sobre la flora normal

j - Otrosefectos.

20. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

20.1 Datossobre IngestaDiaria Admisible (IDA) y Límite Máximo de Residuos (LMR) en tejidos (mús
culo,hígado,riñon, grasa) leche, huevos y miel

20.2 Tiempo que debe transcurrir entre el último día del tratamiento y el sacrificio del animal para
consumohumano(periodode retiro).

20.3Tiempo que debe transcurrir entre el último día del tratamiento y el destinode la leche, huevos,
miel y subproductospara consumohumano.

20.4Tratándosede asociacionesmedicamentosas,el tiempode suspensiónque se declarecorrespon
derá al del principio activocuyo períodode restricciónsea mayor.

21. PRECAUCIONES GENERALES

21.1 Se indicará la formaadecuada de almacenamiento, transporte y destrucción del producto, así
comotambiénel métodode eliminación de losenvases que constituyan unfactorde riesgopara la
salud pública, animaly el medioambiente.

21.2Cuandoel producto sea para administrarseen racioneso en el agua de bebidadeberá indicarse:
su estabilidad, compatibilidad o tiempode permanenciaeficazen la mezclao en lasolución.

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

23. CONSERVACIÓN DEL PRODUCTO.

24. PERIODO DEVALIDEZ (Vencimiento). Conclusiones de losestudios de estabilidad

25. ROTULADO

Se adjuntarán la etiqueta del producto registradoen el país de origen y los proyectosde impresos
ajustadosal Capitulo IdelTitulo VI de la Decisión

26. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntarlos trabajos científicos y monografías relacionadas con el producto. Se deberá
incluir la traduccióndel sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idiomaespañol.

53

3



tfh
Decisión 483 - Norma Andina - ¡4/06/2000 - GACETA OFICIAL

27. LA PRESENTE TIENE CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos yfirma Nombre, apellidos yfirma
RESPONSABLE TÉCNICO SOLICITANTE

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL

DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Fecha.
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ANEXOVII

MODELO DE SOLICITUD PARA LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE LA

COMUNIDAD ANDINA

PRODUCTOS VETERINARIOS BIOLÓGICOS

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DE LA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACIÓN

3. SOLICITANTE

3.1 Nombre:
3.2 Domicilio:

3.3Número de registro oficial:
3.4Responsabletécnico:
3.4.1 Profesión:
3.4.2 Matricula No.:

4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR

4.1 Nombre:
4.2 Domicilio:
4.3 Número de registro oficial:
4.4Responsable técnico:
4.4.1 Profesión:
4.4.2 Matricula No.:

5. DEFINICIÓN DE LINEA BIOLÓGICA Y SUS INDICACIONES

Número de Registro del
País Miembro de Origen

Antígenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnóstico, deobtención biotecnológica ode
ingeniería genética.

6. FORMULA.

Antígeno: Identificación, cantidad/título pordosis o por mi para cadaunadelascepas; sueros; concen
tración en Ul; inactivantes; adyuvantes; conservadores; estabilizadores; emulsificadores uotrassustan
cias.

7. MODO DE ELABORACIÓN DEL BIOLÓGICO

Describir resumidamente el proceso de fabricación y el origen ycaracterización de lacepay de las
pruebas decontrol. En caso delasvacunas aviares producidas enembrión depolto, deberá especificarse
el origen de loshuevos embrionados, las pruebas de control en los planteles y las condiciones de
almacenamiento yconservación.
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8. ESPECIFICACIONES Y CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO

Características delenvase,sistemade inviolabilidad, ph,emulsiones, suspensiones,liofilizado, uotros.

9. CONTROLES SOBRE EL PRODUCTO VETERINARIOBIOLÓGICOTERMINADO

Descripción de las pruebasconsu interpretación.

9.1 Control de calidad y pureza
a) Pruebasbiológicas (incluyendo identificación de lacepa)
b)Pruebas físico-químicas (incluyendo pruebas deestabilidad)

9.2 Control de inocuidad

a) tipode pruebasy especie.

9.3 Control de inactivación o modificación antigénica
a) Formade inactivación
b)Método de modificación antigénica

9.4 Control de eficaciainmunológica y potencia
a) Tipo de método y especies

9.5 Control de adyuvantes
a) Métodos químicos
b)Métodos físico-químicos
c) Métodos biológicos.

10. ESPECIES ANIMALES A LAS QUE SE DESTINA

11. DOSIFICACIÓN

Indicar la(s)cantidad (es)delproducto, expresada(s)en unidades devolumen o Ul, animal o pesovivo
(cuando corresponda), en aplicación preventiva, curativa o diagnóstico paralas diferentes especies,
edades,sexoycategorías. También se deberáespecificar el intervalo entredosis.

12. VIA DEADMINISTRACIÓN Y FORMA DEAPLICACIÓN

Parenteral, oral, dérmica, intradérmíca, pulverización, escarificación, ocular, nasal u otras.

13. PREPARACIÓN DEL PRODUCTO PARA SU USO CORRECTO

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

15. EFECTOS COLATERALES (locales y generales) POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGO
NISMOS

15.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administración puede dar lugara efectos
nocivos).

15.2Precauciones que deben adoptarseantes, duranteo después de su administración.

16. LIMITE MÁXIMO Y MÍNIMODE TEMPERATURA PARA SU CONSERVACIÓN

17. PERIODO DEVALIDEZ (vencimiento)

Conclusiones de los estudios de estabilidad

18. PRECAUCIONES GENERALES

18.1Formay métodode eliminación de losenvases.
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18.2Riesgo paralasaludpública yelambiente.

19. ROTULADO

Seadjuntará laetiqueta del producto registrado enelpais deorigen ylos proyectos deimpresos ajusta
dos al Capítulo IdelTitulo VI de la Decisión....

20. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntar los trabajos científicos y monografías relacionadas conel producto. Se deberá
incluir latraducción del sumario ylasconclusiones dedichos trabajos enespañol.

21. LA PRESENTE TIENECARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos yfirma Nombre, apellidos yfirma
RESPONSABLE TÉCNICO SOLICITANTE

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS O REPRESENTANTE LEGAL
DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Fecha.

Nombre, cargoy firma
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE

//

i ¡i

a
i
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ANEXO VIII

MODELO DESOLICITUD PARA LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO DE LA
COMUNIDAD ANDINA

ALIMENTOS MEDICADOS

LOGOTIPO AUTORIDAD LOGOTIPO DELA
NACIONAL COMPETENTE COMUNIDAD ANDINA

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO:

2. CLASIFICACIÓN:

3. SOLICITANTE

3.1 Nombre:

3.2 Domicilio:
3.3Número de registro oficial:
3.4Responsable técnico:
3.4.1 Profesión:

3.4.2Matrículao Registro No.:

4. FABRICANTE O ELABORADOR

4.1 Nombre:

4.2 Domicilio:
4.3 Número de registro oficial:
4.4 Responsabletécnico:
4.4.1 Profesión:

4.4.2 Matrícula No.:

5. DESCRIPCIÓN DEL ALIMENTO Y SUS COMPONENTES

Número de Registro del
Pais Miembro de Origen

5.1Fórmula balanceada conespecificaciones nutricionales delalimento.
5.2Indicación porcentual de cadaunode losmedicamentos incluidos en laformulación.

6. MÉTODO DE ELABORACIÓN DEL PRODUCTO

Descripción resumida.

7. MÉTODOS DE CONTROL

7.1 MétodoBiológico
7.2 Método Microbiológico
7.3 Método Físico-Químico.

8. PRESENTACIÓN COMERCIAL DELPRODUCTOY CARACTERÍSTICAS DE SU EMPAQUE.
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9. INDICACIONES DE USO

Especies animales a lasquese destina especificando lascategorías.

10. DOSIFICACIÓN

10.1Indicar lacantidad de alimento necesarioporespecie y tipode animal según los requerimientos.

10.2Indicar la(s) cantidad(es) de losmedicamentos, expresadasen unidades de peso,volumen o Ul
porkgde pesovivo, en aplicación paralas diferentes especiesycategorías.

11. BIODISPONIBILIDAD DEL MEDICAMENTO

12. EFECTOS COLATERALES POSIBLES. INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS DEL MEDICA
MENTO.

12.1Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administración puededar
lugara efectos nocivos).

12.2Precaucionesque deben adoptarse antes, duranteo después de su administración.

13. TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Síntomas,conductade emergenciay antídotos.

14. EFECTOS BIOLÓGICOS NO DESEADOS

14.1Se declararási el o los medicamentos, en las condicionesindicadasde uso, no producenefectos
adversoscomolosquea continuación se mencionan, debiéndoseaportar, si existiera, la bibliogra
fía científicaal respecto:

a - Carcinógenos
b - Teratógenos
c - Mutágenos
d - Resistenciaen agentes patógenos
e - Discrasiassanguíneas
f-Neurotoxicidad

g - Hipersensibilidad
h - Sobre la producción
¡ - Sobre la flora normal.

j - Otros efectos 5

15. CONTROLES SOBRE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS <
i

15.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) yLímite Máximo deResiduos (LMR) entejidos (múscu-f 1
lo,hígado,riñon, grasa), leche, huevosy miel.

15.2 Tiempo que debe transcunir entre el último día del tratamiento yel sacrificio del animal para consu- '̂;
mo humano.

15.3Tiempo quedebe transcunirentreel último díadeltratamiento yeldestinode la leche,huevos,miel
y subproductospara consumohumano.

15.4Tratándose deasociaciones de medicamentos, eltiempo desuspensión quese declarecorrespon- i
derá al del principio activocuyo períodode restricciónsea mayor.

16. PRECAUCIONES GENERALES

Indicar laforma adecuada de almacenamiento, transporte ydestrucción del producto, así como también *
el método de eliminación de los envases que constituyan un factorde riesgo para la salud pública,
animaly el medioambiente.

17. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO
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18. CONSERVACIÓN DEL PRODUCTO

19. PERIODO DEVALIDEZ (vencimiento)

20. ROTULADO

Se adjuntará laetiqueta delproducto registrado enelpaisdeorigen ylosproyectos deimpresos ajusta
dos al Capítulo Idel Titulo VI de la Decisión ...

21. TRABAJOS CIENTÍFICOS Y MONOGRAFÍAS

Se deberán adjuntar lostrabajos científicos y monografías relacionadas conel producto. Se deberá
incluir latraducción delsumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma español.

22. LA PRESENTE TIENE CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Nombre, apellidos y firma
RESPONSABLE TÉCNICO

DE LA EMPRESA PARA EFECTOS
DE LA INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO

Nombre, apellidos y firma
SOLICITANTE

O REPRESENTANTE LEGAL

Nombre, cargoy firma
AUTORIDAD NACIONALCOMPETENTE

Fecha.
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