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	Ministerio de Desarrollo Agropecuario
Dirección Nacional de Salud Animal
Departamento De Registro

	
	FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA KITS DE DIAGNÓSTICO 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:
	



	2. Clasificación (Uso oficial exclusivo)
	



	3. Establecimiento Solicitante: Propietario / Representante Legal
	3.1.- Nombre 
	

	
	3.2.- Dirección exacta
	

	
	3.3.- País
	

	
	3.4.- N° de registro sanitario del establecimiento registrante
	

	
	3.5.- Responsable Técnico
	

	
	3.6. Número de Identificación Profesional
	

	
	3.7. Lugar o medio para recibir notificaciones
	



	4. Establecimiento Elaborador
	4.1.- Nombre 
	

	
	4.3.- País
	

	
	4.4.- N° de registro sanitario del establecimiento
	



	5. Establecimiento Fraccionador
	4.1.- Nombre 
	

	
	4.2.- Dirección exacta
	

	
	4.3.- País
	

	
	4.4.- N° de registro sanitario del establecimiento
	



	6.- Especificaciones Técnicas y Componentes del producto terminado:

	6.1.- Sensibilidad
	

	6.2.- Especificidad
	

	6.3.- Reproductividad 
	

	6.4.- Límite de detección, cuando aplica
	

	6.5.- Límite de cuantificación, cuando aplica
	



	7.- Forma de presentación (contenido neto)
	



	8.- Periodo de validez (vencimiento del lote)
	



	9.- Instrucciones de Uso
	



	10.- Especie de Interés Diagnostico
	



	11.- Precauciones generales

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

	
	Temperatura máxima
	

	11.2. Describir la forma adecuada de almacenamiento
	



	12.- Causas que pueden hacer variar la calidad del producto
	(Calor, frío, luz, humedad, compresión de estibas o depósitos)
	



Se adjunta 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.
Declaramos que la información presentada es verdadera y que toda alteración o información falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica
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	Nombre y firma del regente
	
	Nombre y firma del registrante





	Lugar y Fecha:
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