Checklist del Dossier de registro sanitario comin de nedi canentos veterinarios
y productos afines.

Los interesados deben presentar |la docunentacién y cunplir con

los requisitos

si gui ent es:
Nombr e conerci al del
pr oduct o:
Fabri cante:
Ori gen:
For ma Far macéuti ca:
Ite Requi sito Cunpl No
m e Cunpl e

a.| Solicitud de registro sanitario (Anexo A,
Formulario Al y A2, segln corresponda)
debi danente Ileno y con |os docunentos de
respal do correspondientes, firmado y sellado
por el propietario o representante |egal y por
el regente.

b.| Carta poder del fabricante o titular otorgado
a favor del registrante autorizandolo a
realizar estas actividades ante |la Autoridad
Compet ent e.

Cc.| Certificado de Libre Venta (Anexo B) original,
emitido por la Autoridad Conpetente del pais de
origen.

Si el nedicanento o producto afin, no se

conercializa en el pais de origen, certificado
de producto destinado para la exportacion,
Emtido por la A C indicando |as causas o
razones de tal condicidn, el nmism no seré
val i do para el registro de un nedicamento o
product o afin que contenga mAs de un
i ngrediente activo.
En el caso de que este docunento no declare el
origen, el i nteresado debe present ar
adicionalnente el certificado de origen emtido
por la autoridad oficial correspondiente del
pais.

d. | Formul a de Conposi ci 6n Cual i -cuantitativa
conpleta, emtido por el técnico responsable
del laboratorio fabricante, que incluya el
nonbre del pr oduct o, principios activos vy
exci pi entes expr esados segun el Si stema
I nt ernaci onal de Uni dades de Medi da.

e.| Mtodos y netodologia de analisis fisico,
quim co y bi ol égi co, segun corresponda,
reconoci dos internacional nente o validados por
el fabricante para la determinacién de la
cali dad del medicanmento o producto afin.

f.| Certificado de andlisis de un lote conercial
del producto term nado, expedido  por el
fabricante o por el |aboratorio autorizado, en
original, firnmado y sellado por el técnico




responsabl e del m sno.
Ite Requisito Cunpl No
m e Cumpl e
g.
Proyecto de etiquetas, etiquet as, inserto,
material de enpaque cuando corresponda, para
ser apr obados, debi endo cunplir con |as
di sposiciones establecidas por |a Autoridad
Compet ent e.
h. | Est udi os cientificos, de acuer do a lo
est abl ecido en el Anexo C.

h. 1. Conposicién cualitativa y cuantitativa conpleta
de acuerdo a la presentacién conercial del
product o. (Segin Sistema Internacional de
Uni dades de Medi da).

h. 2. Descripci 6n del proceso de el aboraci 6n.

h. 3. Informaci 6n del origen de las materias prinas,
otros ingredientes descritos en una farnacopea
y material es de acondi ci onani ent o.

h. 4. Mét odos de Analisis del producto term nado.
Pruebas de control del producto termn nado
(especificaciones y nétodos de analisis fisico,
quim co y mcrobiol égi co).

h. 5. Certificado de anéalisis de un |ote produci do de
acuerdo a las especificaciones técnicas del
product o.

h. 6. Pruebas de estabilidad (descripcion de |los
estudi os, resultados y concl usi ones)

i.|Una muestra del producto a registrar, en el
envase original con el gue se pretende
conercializar, cuando lo requiera |la Autoridad
Compet ent e.
j .| Estandar Analitico, segun lo requiera la
Aut ori dad Conpet ente.
k.| Estudios de elimnacion de residuos, del
producto a registrar, para establecer el
periodo de retiro o descarte.
|.| Contrato de Maquila, si es el caso.
m | Conprobante de pago por el servicio de registro
sanitario.
m | *Di ct amenes Eco- Toxicol 6gicos si el o los
ingrediente (s) activo (s) no ha (n) sido
di ct ami nado (s)
Qbser vaci ones:
Ent rega (nonbre
Cédul a) :
Reci be: (nonbre)

Hor a: ~___, Fecha Pagi na 2/2




