RESOLUCI ON No. 257-2010 ( COM ECO- LI X)

REGLAMENTO TECNI CO

RTCA 65. 05.51: 08

CENTROAMERI CANO

A2- FORMULARI O DE SOLICITUD DE REG STRO SANI TARI O PARA PRODUCTOS
Bl OLOG COSs DE USO VETERI NARI O

FECHA:
1. NOVBRE COVERCI AL DEL PRODUCTO
2. NOVBRE COMUN Y CLASI FI CACI ON - (uso oficial exclusivo)

ESTABLECI M ENTO SCLI Cl TANTE: PROPI ETARI O / REPRESENTANTE
LEGAL
Nonbr e.
Di recci 6n exact a.
Pai s.
Ninero de registro sanitario del establecimento registrante
Responsabl e Técni co:
1. Ninero de ldentificacién Profesional:

w

AR

B

ESTABLECI M ENTO ELABORADOR (para productos el aborados en el
pai s)

Nonbr e.

Di recci 6n exact a.

Pai s.

Ninero de registro sanitario oficial.

Responsabl e Técni co:

el ol kel
U AWNER

.1 Pr of esi on.
. 2. Ninmero de identificaci 6n profesional.
5. ESTABLECI M ENTO FRACCI ONADOR
5.1 Nonbr e:
5.2 Di recci 6n exact a.
5.3 Pai s.
5.4 Narmero de registro sanitario oficial.
5.5. Responsabl e Técni co:
5.5. 1. Pr of esi on.
5.5.2. Narrer o de i dentificaci 6on profesional .
6. DEFI NI CI ON DE LINEA Bl OLOd CA (Antigenos vacunal es, sueros,

reactivos para di agnoésti co)



7. FORVA FARVACEUTI CA

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA — CONSTITUCION BIOLOG CA Y
QUI M CA

8.1. Antigeno: identificacién, cantidad por dosis (titulo, nasa

anti génica, proteina u otros)

8.2. Sueros: concentracion en Ul -

8. 3. | nacti vant es; conser vador es; est abi | i zador es;

enul sificantes, adyuvantes u otras sustanci as.

8.4. Diluyente: constitucion quimca y bioldgica si |a contiene.

9. METODOLOG A DE ELABORACI ON DEL PRODUCTO

9. 1. Describir resum danente el proceso de fabricaci 6n. Describa
todos |os pasos necesarios para el desarrollo del formulario de
i nscripci on.

9. 2. Met odos de control del producto en proceso.

10. FORVA DE PRESENTACI ON Y CONTENI DO

11. ESPECI FI CACI ON Y CONTROL DE ENVASES

11.1. Caracteristicas del envase

11.2. Sisterma de inviolabilidad

11.3. Control de calidad de envases

12. PERI ODO DE VALI DEZ (Venci m ent 0)

13. | NDI CACl ONES DE USO Y CATEGORI A DE COVERCI ALI ZACI ON.
13. 1. I ndi caci ones principales o conplenmentari as.
13. 2. Especi es animal es a | as que se destina.

14. VIA DE APLICACION Y FORVA DE ADM NI STRACION O UTI LI ZACI ON
DEL PRODUCTO. (Parenteral, oral, dérm ca, pul veri zaci 6n,
escarificaci 6n, ocular, nasal u otras).

15. PRODUCTOS DE PREPARACI ON EXTEMPORANEA.

15.1. Preparaci 6n del producto para su correcto uso.

15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstitucion
aval ada por estudi os de estabilidad.

16. DCsI FI CACI ON.

16.1. Dosis del producto en aplicacién preventiva o curativa por
peso vivo segUn especies y edad.

16. 2. Esquema de aplicaci 6n reconmendado.

16.3. Tienpo necesario para conferir inmunidad y duracién de la
m sma.



17. EFECTOS  COLATERALES POSI BLES (Local es o] general es),
| NCOVPATI BI LI DADES Y ANTAGONI SMOS

17.1. Contrai ndicaciones y limtaciones de uso (casos en que
su adm ni straci 6n pueda dar |ugar a efectos nocivos).
17. 2. Precauci ones que deben adoptarse antes, durante o

después de su adnini straci én

18. PRECAUCI ONES  GENERALES. Limte mxinmo y nminino de
tenperatura para su correcta conservacion. Describir la form
adecuada de al macenam ento, transporte y destrucci 6n del producto,
asi conmp tanbi én del nmétodo de elimnacién de |os envases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Pablica, animl y el
nmedi o ambi ent e.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro
est abl eci dos en este regl anent o.

Toda la informaci 6n que se adjunta a esta solicitud, es parte
integral de la nisna.

Declaranbs que la informacién presentada es verdadera y toda
alteracion o informacion falsa, invalida esta solicitud, sin
nenoscabo de | a responsabilidad penal que ello inplica.

Firma y sello
Responsabl e Técni co
Propietario o Representante Lega

Lugar y Fecha




