ANEXO VI

REQUISITOS GENERALES PARA EL REGISTRO DE UN PRODUCTO VETERINARIO
Todo producto veterinario debe cumplir con los pardmetros de calidad, eficacia y seguridad.
A) Contenidos referidos a Calidad:

I) Se deberd describir con exactitud su composicion y cada etapa del proceso de

elaboracion de forma resumida contemplando los puntos criticos de control.
1) De las materias primas usadas:
1. Exigencias segun Farmacopeas, tanto de principios activos como de excipientes.

2. Cuando los compuestos no estén incluidos en Farmacopeas, se deberan presentar
las especificaciones técnicas completas.

[11) Del producto terminado. Los controles del producto terminado deben demostrar la
calidad fisica, quimica y microbiolédgica, segin corresponda a su formulacién y

especificaciones.
1. Productos farmacoldgicos.

1.1. Laempresa solicitante del registro debe establecer y justificar los margenes
de tolerancia de los desvios de la concentracion de los principios activos de
la formulacién, siempre que no existan especificaciones establecidas por
Farmacopeas.

1.2. Cada partida producida, de acuerdo con la forma farmacéutica y la via de
administracion del producto, debe cumplir con las pruebas de esterilidad.
Ademas, en el caso de productos inyectables de gran volumen (soluciones

parenterales), se solicitara la determinacion de pirdgenos.

IV) Condiciones de estabilidad: dentro de los requisitos de control de calidad deben
presentarse las metodologias aplicables para cada tipo de producto que determine el
mantenimiento de las caracteristicas farmacoldgicas y bioldgicas durante todo el plazo

de validez y de acuerdo con normas especificas.

El estudio de estabilidad debera ser presentado junto al informe final, y los datos crudos
deben ser subidos en formato PDF con caracter de Declaracion Jurada (hojas de célculo,
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ANEXO VI

registros, estandares y trazabilidad de dichos datos, de corresponder).

B) Contenidos referidos a eficacia.

1)

Productos Farmacologicos.

1.

La solicitud de registro de Productos Farmacoldgicos debe presentar
informacidn cientificamente consolidada sobre los aspectos de farmacodinamia
y farmacocinética de la(s) droga(s), asi como conocimientos registrados sobre

su metabolismo y metabolitos derivados.

Cuando no exista informacion consolidada cientificamente reconocida, de
aspectos toxicologicos y farmacoldgicos, la autoridad competente establecera
las pruebas y los controles necesarios dentro de condiciones cientifico-

tecnoldgicas recomendadas por organismos internacionales reconocidos.

Las pruebas y los controles deben ser disefiados cubriendo aspectos
experimentales y estadisticos que satisfagan la representatividad y la
confiabilidad de los resultados, las que deben ser previamente autorizadas por

la Direccién de Productos Veterinarios.

C) Contenidos referidos a seguridad

1)

1)

La solicitud de registro debe establecer los margenes de seguridad entre los niveles de

uso y los de aparicién de sintomas téxicos en la especie diana mas sensible, o buscando

la correlacion con animales de control o con otros métodos cientificamente

reconocidos, y esto debe ser contemplado en los formularios respectivos.

Cada solicitud de registro de Productos Veterinarios, cuando corresponda, debe incluir

la informacion sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA), Limites Maximos de Residuos

(LMR) y periodos de restriccion de uso debidamente justificados mediante la

realizacion de pruebas de deplecién de residuos, cuando la Direccion de Productos

Veterinarios lo considere necesario, que garanticen que el consumo de los alimentos

derivados de los animales tratados sea seguro para los consumidores.

D) De las etiquetas y folletos: los Productos Veterinarios deben ser rotulados de acuerdo con

lo que establece el Anexo VIII de la presente resolucion.
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E)

F

G)

H)

ANEXO VI

Los ensayos que se realicen en el pais y que se utilicen para fundamentar las indicaciones
0 restricciones de uso de un producto a ser registrado, deben ser aprobados y autorizados

previamente por la Direccion de Productos Veterinarios.

Los trabajos técnicos y la bibliografia necesarios para dar soporte a las afirmaciones
incluidas en la solicitud de registro deben estar en idioma espafiol. Se pueden aceptar
trabajos en portugués o inglés, en estos ultimos casos con las traducciones

correspondientes.

Las informaciones técnicas presentadas por las empresas registrantes, en particular
aquellas que se refieren a los métodos de fabricacion, analisis y otros datos considerados
confidenciales, deben permanecer en custodia de la Direccion de Productos Veterinarios,

que velara por el mantenimiento de su confidencialidad.

Las empresas debidamente inscriptas pueden solicitar el registro de productos a elaborar
destinados exclusivamente a la exportacion, debiendo cumplir con los siguientes

requisitos:

) Las solicitudes de registro deben ser presentadas por la plataforma SIGTRAMITES o

la herramienta informatica que el organismo determine.

) Quedan eximidas las empresas solicitantes de la presentacion de trabajos
bibliogréaficos o pruebas técnicas efectuadas, ya que estos requisitos, si bien son
obligatorios en los productos de uso veterinario que se comercializan en el Territorio
Nacional, quedan librados a ser exigidos por las autoridades sanitarias de los paises a
donde estén destinados.

1) Una vez registrado el producto en el pais de destino debera adjuntarse el certificado
de registro, a los fines de ser agregado al expediente, y en caso de ser auditado estar a
disposicion y continuar con su trazabilidad.

IV) Los proyectos de rotulos y/o prospectos que se presenten acompariando las solicitudes
de inscripcion de productos destinados a su exportacion exclusivamente deben
presentar sus textos en forma consecuente con la Declaracion Jurada respectiva,
guedando eximidos de cumplir o declarar normas obligatorias en el Territorio

Nacional.
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ANEXO VI

V) Los productos registrados como lo preve el Punto H) no pueden ser comercializados
en el Territorio Nacional y seran destinados exclusivamente a la exportacion. La
constatacion de comercializacion de estos productos en el mercado nacional puede dar
lugar a la cancelacion inmediata y a aquellas sanciones previstas por la legislacion

vigente.
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