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5.3.2 Medicamentos Veterinarios <con ©principios activos en
combinaciones fijas

Ademds de 1los requisitos para el registro sanitario comin las
combinaciones deben cumplir presentando 1lo siguiente:

5.3.2.1 Ventajas que debe demostrar la combinacién. Se aceptan
para el registro sanitario las combinaciones de principios
activos, que con estudios cientificos demuestren ventajas
farmacoldgicas significativas de la combinacién en relacidn a cada
ingrediente por separado, sin incrementar de manera significativa
los riesgos para la salud animal, salud humana vy el medio
ambiente, ni promover factores de resistencia microbioldédgica. Por
lo tanto estas combinaciones deben demostrar las siguientes
ventajas:

a) Efecto sinérgico de sumacidén o de potenciacidédn: cuando la
accién de principios activos diferentes se complementan mejorando
la actividad terapéutica.

b) Ampliacién del espectro: cuando la combinacidédn de principios
activos incrementan el rango de accién contra agentes causales de
enfermedades o) sindromes ocasionados por varios agentes
etiolégicos, de manera que la accidén de cada ingrediente se
complementa para combatir el proceso patoldégico en su totalidad.

c) Mejor tolerancia y seguridad: cuando la adicidén de un
ingrediente activo disminuye los efectos adversos o colaterales
del otro ingrediente o cuando se demuestra que a dosis inferiores
a las normalmente utilizadas para cada ingrediente activo, se
obtiene un efecto terapéutico igual o mejor.

d) Mejor efecto clinico- patoldégico: cuando se demuestre que la
adicién de un ingrediente activo mejora el efecto clinico-
patoldgico en situaciones especificas, favoreciendo la
recuperacidén del animal.

e) Mejor perfil farmacocinético: cuando la adicidén de un
ingrediente mejora la Dbiodisponibilidad de la formulaciédn,
obteniéndose ventajas significativas en la intensidad y duracidn
de la acciédn.

5.3.2.2 Requisitos que deben cumplir las combinaciones

5.3.2.2.1 Indicaciones de uso. Se aceptan uUnicamente como validas
las indicaciones en las cuales la combinacién de los diferentes



principios activos sea necesaria para lograr el efecto terapéutico
deseado, de manera que cada ingrediente activo contribuya a lograr
tal efecto.

5.3.2.2.2 Dosificacién. Todos los ingredientes activos deben tener
la proporcidédn correcta en la formulacidédn para obtener los efectos
deseados, respaldados con estudios realizados que demuestren dicha
proporcidén; con estudios de determinacidén de dosis y metodologia
validada.

5.3.2.2.3 Duracién de la accién. La duracidén de la accidébn de los
distintos principios activos combinados debe ser semejante, de
manera que los ingredientes cumplan con todos los usos
recomendados.

5.3.2.2.4 Controles de calidad. Debido a que en las farmacopeas de
referencia, la metodologia analitica y estandares de calidad son
analizados por principios activos individuales, las empresas que
deseen registrar estas combinaciones deberadn presentar los métodos
analiticos validados para la identificacidén y cuantificacidén de
los ingredientes activos presentes en la combinacidn.

5.3.2.2.5 Antagonismos. Mediante estudios <cientificos deberéa
demostrar gque no existe ningin tipo de antagonismo entre los
ingredientes de la formulacidn.

5.3.2.2.6 Periodos de retiro. Se establece con base al principio
activo que presente el periodo de retiro mas prolongado durante el
estudio de eliminacidén de residuos de la combinacidén a registrar.

5.3.2.2.7 Vias de aplicacién. La via de administracidén de 1la
combinacién debe corresponder con la via de aplicacidén aprobada
para cada ingrediente por separado, en caso que se indique una
nueva via de aplicacidén deben aportar los estudios farmacoldgicos
correspondientes que demuestren esta nueva via de aplicaciédn.



