ANEXO IV

FORMULARIOS DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS VETERINARIOS
APENDICE A
FORMULARIO DE INSCRIPCION PARA PRODUCTOS FARMACOLOGICOS
DE USO VETERINARIO
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2. CLASIFICACION
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO/REPRESENTANTE LEGAL
3.1. Nombre:
3.2. Domicilio (calle - ciudad - pais):
3.3. Inscripcion empresa N°:
3.4. Responsable Técnico:
3.4.1. Profesion:
3.4.2. Identificacion Profesional N° (Matricula o Registro):
4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el pais)
4.1. Nombre:
4.2. Domicilio (calle - ciudad - pais):
4.3. Habilitacion Oficial N°:
4.4. Responsable Técnico:
4.4.1. Profesion:
4.4.2. Identificacion Profesional N° (Matricula o Registro):
5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR (para productos elaborados en el pais)
5.1. Nombre:

5.2. Domicilio (calle - ciudad - pais):
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ANEXO IV
5.3. Habilitacion Oficial N°:
5.4. Responsable Técnico:
5.4.1. Profesion:
5.4.2. ldentificacion Profesional N° (Matricula o Registro):
6. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR EN ORIGEN (para productos importados
6.1. Nombre:
6.2. Domicilio (calle - ciudad - pais):
6.3. Habilitacion Oficial N°:
7. DOCUMENTOS LEGAL

7.1. Convenio/s de fabricacion (aplica solo para productos elaborados en establecimientos de
terceros e importados).

7.2. Convenio de Representacién del Elaborador en origen (aplica solo para productos
importados).

7.3. Certificado de Habilitacion del Establecimiento Elaborador (no aplica para productos

importados).

7.4. Para productos importados: Certificado de Registro y Libre Venta (modelo CAMEVET)
o documentacidon equivalente, expedido por las autoridades del pais de origen o, en su defecto,
Autorizacion de Fabricacion (Certificado de Exportacion) y argumentacion de las causas por
las que no se comercializa en ese pais. Certificado BPM y DECLARACION DE
INSTALACIONES SEGREGADAS.

8. FORMA FARMACEUTICA
9. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA COMPLETA

Se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos Internacionales
reconocidos cuando existan o, en su defecto, las denominaciones comunes usuales o las

denominaciones quimicas.
Se expresaran los componentes segun nomenclatura de la materia prima utilizada,en forma
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ANEXO IV
porcentual p/p, viv, vip, p/v y/o en U.l. 0 U con correspondencias en peso o volumen.

10. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DE LOS COMPONENTES DE
LA FORMULA

11. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO. Describir todas las etapas

del proceso de fabricacion resumidamente.

12. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO.
Indicar y describir las especificaciones y los métodos que se deberan utilizar en la evaluacion

cuali-cuantitativa de los componentes de la formulacion en el producto terminado.
a.  Meétodos Bioldgicos.
b.  Meétodos Microbiologicos.
c.  Maétodos Quimicos.
d.  Métodos Fisicos.
e.  Métodos Fisico-quimicos.
13. FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO
14. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
f.  Caracteristicas del envase.
g.  Sistema de inviolabilidad.
h.  Control de calidad de envases.

15. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD. Adjuntar los estudios de estabilidad y desarrollo

galénico del producto que justifiquen el plazo de validez declarado.

16. PERIODO DE VALIDEZ (VENCIMIENTO) Y TEMPERATURA DE
CONSERVACION

17. PRUEBAS DE EFICACIA. Antecedentes bibliograficos y pruebas clinicas de eficacia,

cuando corresponda.
18. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION

a.  Principales y/o complementarias.
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d.

ANEXO IV

Para productos antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes

etioldgicos susceptibles.

Especies animales y categorias a las que se destina, uso especifico en

instalaciones, equipos, u otros.

Categorizacion (condicion de venta): venta libre, venta bajo receta, etc.

19. VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O UTILIZACION DEL

PRODUCTO (parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras).

20. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

Preparacion del producto para su correcto uso (premezclas, soluciones,

preemulsiones, suspensiones u otras).

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

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

eficaz en la mezcla o en la solucioén.

21. DOSIFICACION

21.1. Indicar la o las cantidad/es del o de los principios activos expresadas en unidades de

peso, volumen y/o Ul por kilogramo de peso vivo, de acuerdo con su indicacion de uso para

las diferentes especies y edades.

21.2. Indicar la o las dosis del producto, de acuerdo con su indicacion de uso por peso vivo

segun especies y edad.

21.3. Intervalo entre dosis.

21.4. Duracién del tratamiento.

22. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

a.

b.

FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD: vias de

absorcion, distribucion y eliminacion de los principios activos y/o sus metabolitos.

FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN).
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ANEXO IV
EFECTOS INDESEADOS

i. Efectos colaterales (locales y/o generales) posibles, incompatibilidades y

antagonismos farmacoldgicos.

ii. Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion

puede dar lugar a efectos nocivos).

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

administracion.
INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES
i. Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana.
ii. Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.
INTOXICACION EN EL HOMBRE
i. Categoria toxicoldgica.

ii. Se indicara tratamiento, antidoto y datos de centros toxicoldgicos de

referencia en el pais.
EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

Se declarara si el o los componente/s activo/s en las condiciones indicadas de uso,
no produce/n efectos adversos como los que a continuacion se mencionan,

debiendo aportarse, si existiera, la bibliografia cientifica al respecto.
i Carcinogénesis.
ii. Teratogénesis.

iii. Mutagénesis.

iv. Resistencia a agentes patdgenos.
V. Discrasias sanguineas.

Vi. Neurotoxicidad.

Vii. Hipersensibilidad.
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ANEXO IV
viii. Sobre la reproduccién.
IX. Sobre la flora normal.
g. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS
I Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA).

ii. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (musculo, higado, rifidn,

grasa), leche, huevos y miel.

iii. Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo tratamiento y el sacrificio del

animal para consumo humano.

iv. Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo tratamiento y el destino de la
leche, o huevos o miel para consumo humano (con o sin manufactura

previa).

23. PRECAUCIONES GENERALES

24,

25.

26.

27.

a.  Limites méximo y minimo de temperatura para su correcta conservacion.

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

ambiente.
CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios

activos, frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o dep6sitos.
ETIQUETAS Y FOLLETOS
TRABAJOS CIENTIFICOS Y/O MONOGRAFIAS

Se deberan adjuntar los trabajos cientificos y/o las monografias relacionados con el
producto. Se debera incluir la traduccion del sumario y las conclusiones de dichos

trabajos en el idioma oficial respectivo.

OBSERVACIONES
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ANEXO IV
28. FIRMA DIRECCION TECNICA

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA
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ANEXO IV

APENDICE B 1

FORMULARIO DE INSCRIPCION PARA PRODUCTOS VETERINARIOS DE
REGISTRO POR DECLARACION JURADA

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
1.1. Indicaciones.
1.2. Especies de destino y/o categorias y/o instalaciones donde habitan animales.
2. CLASIFICACION
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
3.1. Nombre:
3.2.  Domicilio (calle - ciudad - pais):
3.3.  Inscripcién empresa N°:
3.4.  Responsable Técnico:
3.4.1. Profesion:
3.4.2. Matricula N°:
4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
4.1.  Nombre:
4.2.  Domicilio (calle - ciudad - pais):
4.3.  Habilitacion Oficial N°:
4.4.  Responsable Técnico:
4.4.1. Profesion:
4.4.2. Matricula N°:
5. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR (Productos de extra zona)
5.1.  Nombre:
5.2.  Domicilio (calle - ciudad - pais):
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ANEXO IV
5.3.  Importado desde:
5.4.  Empresa elaboradora:
5.4.1. Domicilio (calle - ciudad - pais):
6. FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION COMERCIAL
7. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA COMPLETA

Se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos
Internacionales reconocidos cuando existan o, en su defecto, las denominaciones

usuales o las denominaciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual p/p, v/v, vip, p/v yloen U.l. o U

con correspondencias en peso o volumen.

8. ETIQUETAS Y FOLLETOS

Firmay aclaracion del

Director Técnico

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

LA FIRMA GARANTIZARA Y SERA RESPONSABLE ABSOLUTA DE LA
SEGURIDAD Y LA INOCUIDAD DEL PRODUCTO Y LA AUSENCIA, EN CASO DE
SUMINISTRARSE A ANIMALES DE CONSUMO, DE RESIDUOS EN CANTIDADES
SUPERIORES A LAS PERMITIDAS DE CUALQUIER PRINCIPIO ACTIVO PRESENTE
EN EL PRODUCTO A REGISTRAR.
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ANEXO IV

APENDICE B 2

FORMULARIO DE INSCRIPCION PARA PRODUCTOS VETERINARIOS DE
REGISTRO ADMINISTRATIVO POR DECLARACION JURADA

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO (Marca)
1.1 Indicaciones.
1.2 Especie/s de destino y/o lugar de aplicacion.
2. CLASIFICACION
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE
3.1 Nombre:
3.2 Domicilio (calle - ciudad - pais):
3.3 Inscripcion empresa N°:
3.4  Responsable Técnico:
3.4.1  Profesion:
3.4.2  Matricula N°:
4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
41  Nombre:
4.2  Domicilio (calle - ciudad - pais):
4.3  Habilitacion Oficial N°:
4.4 Responsable Técnico:
4.4.1  Profesion:
4.4.2  Matricula N°:
5. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR (Productos de extra zona)
5.1 Nombre:
5.2 Domicilio (calle - ciudad - pais):
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ANEXO IV
5.3 Importado desde:
5.4 Empresa elaboradora:
5.4.1 Domicilio (calle - ciudad - pais):
6. FORMA FARMACEUTICA Y PRESENTACION COMERCIAL
7. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA COMPLETA O SOPORTE FiSICO

Se emplearan las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos
Internacionales reconocidos cuando existan 0, en su defecto, las denominaciones

usuales o las denominaciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual p/p, v/v, vip, p/v yloen U.l. o U

con correspondencias en peso o volumen.

Cuando se trate de productos no formulados, debera hacerse una descripcién de dicho

producto especificando el material.

8. ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO

Firmay aclaracion del

Director Técnico

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA

LA FIRMA GARANTIZARA Y SERA RESPONSABLE ABSOLUTA DE LA
SEGURIDAD Y LA INOCUIDAD DEL PRODUCTO Y LA AUSENCIA, EN CASO DE
SUMINISTRARSE A ANIMALES DE CONSUMO, DE RESIDUOS EN CANTIDADES
SUPERIORES A LAS PERMITIDAS DE CUALQUIER PRINCIPIO ACTIVO PRESENTE
EN EL PRODUCTO A REGISTRAR.
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ANEXO IV

APENDICE B 3

FORMULARIO DE INSCRIPCION PARA COMPLEMENTOS DIETARIOS DE USO

VETERINARIO
FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO
2. CLASIFICACION COMPLEMENTO DIETARIO
3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO/REPRESENTANTE
LEGAL
3.1  Nombre:
3.2 Domicilio (calle - ciudad - pais):
3.3 Inscripcién empresa N°:
3.4  Responsable Técnico:
3.4.1  Profesion:
3.4.2  Identificacion Profesional N° (Matricula o Registro):
4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el pais)
41  Nombre:
4.2  Domicilio (calle - ciudad - pais):
4.3  Habilitacion Oficial N°:
4.4  Responsable Técnico:
441  Profesion:
4.4.2 ldentificacion Profesional N° (Matricula o Registro):
5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR (para productos elaborados en el pais)

51  Nombre:
5.2  Domicilio (calle - ciudad - pais):
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10.

11.

12.

ANEXO IV
5.3  Habilitacion Oficial N°:
ESTABLECIMIENTO ELABORADOR EN ORIGEN (para productos importados)
6.1  Nombre:
6.2  Domicilio (calle - ciudad - pais):
6.3  Habilitacion Oficial N°:
DOCUMENTOS LEGALES

7.1 Convenio/s de fabricacion (para productos elaborados en establecimientos de
terceros).

7.2  Convenio de Representacion del Elaborador en origen (para productos
importados).

7.3 Para productos importados: autorizacién de comercializacién en el pais de

origen.
FORMA FARMACEUTICA
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Se empleardn las denominaciones comunes recomendadas por los Organismos
Internacionales reconocidos cuando existan o, en su defecto, las denominaciones

comunes usuales o las denominaciones quimicas.

Se expresaran los componentes en forma porcentual p/p, viv, vip, p/vyloen U.l. o U

con correspondencias en peso 0 volumen.

ESPECIFICACIONES DE LOS COMPONENTES DE LA FORMULA
METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO

Describir el proceso de fabricacion.

CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO

Especificaciones del producto terminado. Control de proceso.

FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

ANEXO IV
ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
13.1 Caracteristicas del envase.
13.2  Sistema de inviolabilidad.
13.3  Control de calidad de envases.
INDICACIONES DE USO
14.1  Principales y/o complementarias, si las tuviere.
14.2  Especies de destino y categorias.

VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O UTILIZACION DEL
PRODUCTO

La via de administracion sera exclusivamente oral.

PREPARACION DEL PRODUCTO E INSTRUCCIONES PARA SU CORRECTO
USO Y CONSERVACION

ESQUEMA DE ADMINISTRACION
17.1 Indicar la cantidad de ingesta del producto por especie o edad.

17.1.1 Cantidad de principio activo por kilo de peso vivo (mg/kpv).
17.2  Tiempo de suministro.

EFECTOS COLATERALES POSIBLES, INCOMPATIBILIDADES Y
ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

18.1 Efectos colaterales posibles, incompatibilidades y antagonismos.

18.2 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion

puede dar lugar a efectos nocivos).

18.3 Precauciones que deben adoptarse antes, durante 0 después de su

administracion.
PRECAUCIONES GENERALES

Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destruccion del
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ANEXO IV
producto.
20. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios

activos, frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o depositos.
21. CONSERVACION CORRECTA DEL PRODUCTO
22. INDICAR EL PERIODO DE VALIDEZ
23. ETIQUETAS Y FOLLETOS

El rétulo debe incluir la leyenda “Complemento Dietario — Venta sin Receta en

Locales con Asesoramiento Profesional Veterinario”.

24.  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS Y/O ENSAYOS REALIZADOS

Firmay aclaracion del

Director Técnico

LA PRESENTE TIENE CARACTER DE DECLARACION JURADA.

LA FIRMA GARANTIZARA Y SERA RESPONSABLE ABSOLUTA DE LA
SEGURIDAD Y LA INOCUIDAD DEL PRODUCTO Y LA AUSENCIA, EN CASO DE
SUMINISTRARSE A ANIMALES DE CONSUMO, DE RESIDUOS EN CANTIDADES
SUPERIORES A LAS PERMITIDAS PARA CUALQUIER PRINCIPIO ACTIVO
PRESENTE EN EL PRODUCTO A REGISTRAR.
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