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	Ministerio de Desarrollo Agropecuario

Dirección Nacional de Salud Animal

Departamento De Registro

	
	Formulario de Solicitud de Registro para Medicamentos, Químicos y Ectoparasiticidas de Uso Veterinario 



Instrucciones
Llene todos los espacios en blanco en computadora. En aquellos casos donde NO APLIQUE, coloque N/A cuando corresponda. Los Formularios incompletos no serán aceptados para objeto de revisión del Departamento de Registro de la Dirección Nacional de Salud Animal. Cuando requiera, podrá ampliar los espacios.
El MIDA podrá solicitar en cualquier momento la presentación de documentos adicionales que sustenten la calidad, seguridad o eficacia de los medicamentos veterinarios y productos afines o la aclaración de cualquier información contenida en el expediente de registro. Si se requiere de controles extras el costo de los mismos será cubierto por el registrante (Art.6 inciso l del RTCA 65.05.51:18)

	1.- Nombre comercial del producto (marca registrada)
	


	2.- Clasificación (Uso exclusivamente Oficial)
	


	3.-Establecimiento Solicitante: PROPIETARIO /  REPREPRESENTANTE LEGAL
	3.1.- Nombre 
	

	
	3.2.- Dirección exacta
	

	
	3.3.- País
	

	
	3.4.- N° de registro sanitario del establecimiento
	

	
	3.5.- Responsable técnico
	

	
	3.5.1.- N° de identificación profesional
	

	
	3.5.2.- Lugar o medio para recibir notificaciones 
	


	4.Establecimiento Elaborador
	4.1.- Nombre 
	

	
	4.2.- Dirección exacta
	

	
	4.3.- País
	

	
	4.4.- N° de registro sanitario del establecimiento
	


	5.Establecimiento Fraccionador
	5.1.- Nombre 
	

	
	5.2.- Dirección exacta
	

	
	5.3.- País
	

	
	5.4.- N° de registro sanitario del establecimiento
	


	6.- Forma farmacéutica
	


	7.- Especificaciones y métodos de control de los componentes de la fórmula
	


	8.- Metodología de Elaboración del Producto (Describir resumidamente el proceso de fabricación)
	


	9.- Especificaciones y métodos de control del producto terminado. Indicar y describir las especificaciones y los métodos que se utilizan en la evaluación cuali-cuantitativa de los componentes de la formulación en el producto terminado

	9.1.- Método Biológico
	

	9.2.- Método Microbiológico
	

	9.3.- Método Químico 
	

	9.4.- Método Físico
	

	9.5.- Método Físico-químicos
	


	10.- Forma de presentación y cantidad del producto
	


	11.- Especificación y control de envases

	11.1.- Características del envase
	

	11.2.- Sistema de inviolabilidad
	

	11.3- Control de calidad de los envases
	


	12.- Periodo de validez (vencimiento del lote)
	


	13.- Pruebas de eficacia
	Antecedentes bibliográficos y pruebas clínicas de eficacia, cuando corresponda
	Adjuntar


	14.- Indicaciones de Uso y categoría de Comercialización

	14.1.- Principales y/o complementarias
	

	14.2.- Para Productos Antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes etiológicos susceptibles
	

	14.3- Especies animales y categorías a las que se destina. Uso específico en instalaciones, equipos, u otros.
	

	14.4.- Categorización Oficial
	
	Libre venta
	
	Venta bajo receta médica

	1.1. 
	
	Uso restringido y controlado
	
	Tipo de grupo (I, II, III, IV)


	15.- Vía de aplicación y forma de administración o utilización del producto
	
	Oral
	
	Intramamario
	
	Intraóseo
	
	Otros

	
	
	Intramuscular
	
	Intrauterino
	
	Intramedular
	
	No aplica

	
	
	Subcutánea
	
	Intrarruminal
	
	Nasal
	

	
	
	Intravenosa
	
	Instalaciones, equipos
	
	Ótico
	

	
	
	Uso externo, tópico
	
	Intraarticular
	
	Epidural
	


	16.- Productos de preparación extemporánea

	16.1.- Preparación del producto para su uso correcto (Pre-mezcla, soluciones, pre-emulsiones, suspensiones, otras)
	

	16.2.- Período de validez después de su reconstitución, avalada por estudios de estabilidad
	

	16.3.- Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida indicar
	a) Estabilidad
	

	
	b) Compatibilidad
	

	
	c) Tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o solución
	


	17.- Dosificación (indicar la cantidad de principios activos expresadas en unidades de peso, volumen o UI por kg. de peso vivo, de acuerdo con su indicación de uso para las diferentes especies y edades)

	17.1.- Dosis del producto de acuerdo con su indicación de uso por peso vivo, según especies y edad
	

	17.2.- Intervalo entre dosis
	

	17.3.- Duración del tratamiento
	


	18.- Estudios de seguridad
	Debe incluir los antecedentes bibliográficos de seguridad e inocuidad o los estudios clínicos que respalden estos aspectos, según corresponda.
	Adjuntar


	19.- Farmacocinética del producto o biodisponibilidad
	a) Absorción 
	

	
	b) Distribución
	

	
	c) Metabolización
	

	
	d) Eliminación
	


	20.- Farmacodinamia del producto (Resumen)
	


	21.- Efectos colaterales posibles
	a) Locales
	

	
	b) Generales
	

	
	c) Incompatibilidades
	

	
	d)Antagonismos farmacológicos
	

	
	e) Contraindicaciones y limitaciones de uso (efectos nocivos)
	

	
	f) Precauciones antes, durante o después de la administración
	


	22.- Intoxicación y sobredosis en animales
	22.1.- Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destino
	

	
	22.2.- Síntomas, conducta de emergencia y antídotos
	


	23.- Intoxicación en el hombre
	23.1.- Categoría toxicológica
	

	
	23.2.- Síntomas
	

	
	23.3.- Tratamiento
	

	
	23.4.- Antídotos
	

	
	23.5.- Centros de referencia en el país
	


	24.-. Efectos biológicos no deseados (Se declarará si el o los componentes activos en las condiciones indicadas de uso, producen efectos adversos como los que a continuación se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografía científica al respecto)

	
	Carcinógenos
	
	Neurotóxicos

	
	Teratógenos
	
	Hipersensibilidad

	
	Mutágenos
	
	Sobre la reproducción (indique)

	
	Resistencia a agentes patógenos
	
	Sobre la flora normal

	
	Discrasias sanguíneas
	
	Otros (indique)


	25.- Controles sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios

	25.1.- Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)
	

	25.2.- Límite Máximo de Residuos (LMR) en tejidos
	Músculo
	
	Leche
	

	
	Hígado
	
	Huevos
	

	
	Riñón
	
	Miel
	

	
	Grasa
	
	Otro, indique
	

	25.3.- Tiempo transcurrido entre el último tratamiento y el sacrificio del animal para consumo humano
	Carne
	

	25.4.- Tiempo transcurrido entre el último día del tratamiento y el destino de la leche, huevos o miel para consumo humano 
	Leche
	

	
	Huevos
	

	
	Miel
	

	

	26.- Precauciones generales

	26.1.- Límite mínimo y máximo de temperatura para su correcta conservación
	Temperatura mínima
	

	
	Temperatura máxima
	

	26.2. Indicar la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destrucción del producto
	

	26.3.- Método de disposición final de los envases que constituyan un factor de riesgo para la salud pública, animal y el medio ambiente
	


	27.- Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
	Precipitaciones, disociaciones, disminución o pérdida de actividad de los principios activos, frío, calor, luz, humedad, compresión de estibas o depósitos
	


	28.- Trabajos científicos y/o monografías
	Se deben adjuntar los trabajos científicos y/o monografías relacionados con el producto. Se deberá incluir la traducción del resumen y las conclusiones de dichos trabajos en idioma español.


Notas: 
* Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.
* Toda la información que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.
* El formulario de esta solicitud está basado en el Anexo A del RTCA 65.05.51:18.
Declaramos que la información presentada es verdadera y toda alteración o información falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

	
	
	

	Nombre y firma del regente
	
	Nombre y firma del registrante

	
	
	

	Lugar y Fecha:
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