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

REGLAMENTO TECNI CO CENTROAMERI CANO, RTCA 65. 05. 51: 08

ANEXO A
( NORMATI VO)

Al - FORMULARI CS DE SOLI Cl TUD DE REG STRO SANI TARI O

FORMULARI O DE SOLI CI TUD DE REG STRO SANI TARI O PARA FARVACOS,
QUIM COS Y ECTOPARASI Tl Cl DAS DE USO VETERI NARI O

FECHA:

1. NOVBRE COVERCI AL DEL PRODUCTO
2. CLASI FI CACI ON (uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECI M ENTO SCOLI Cl TANTE: PROPI ETARI O / REPRESENTANTE
LEGAL

Nonbr e.
Di recci 6n exact a.
Pai s.
Narmero de registro sanitario del establecimento registrante
Responsabl e t écni co:
1. Narmer o de identificaci 6n profesiona

Wwowwwow
auhwnE

ESTABLECI M ENTO ELABORADOR
Nonbr e.
Direcci 6n exacta
Pai s
Ninero de registro sanitario del establecimento
Responsabl e t écni co:
1. Pr of esi 6n
2. Ninero de identificaci 6n profesiona

Phbhbhhbhbh
aoakwnE

ESTABLECI M ENTO FRACCI ONADOR
Nonbr e
Di recci 6n exacta.
Pai s.
Habilitacion Oicial N
Responsabl e Técni co
.1 Pr of esi 6n
. 2. Narmero de identificaci én profesiona

aoaooaoo
BADWWN R



6. FORMA FARMACEUTI CA

7. ESPECI FI CACI ONES Y METODOS DE CONTROL DE LOS COVPONENTES DE LA
FORMULA.

8. METODOLOG A DE  ELABORACION  DEL PRODUCTO. [ (Describir
resuni danente el proceso de fabricacién).

9. ESPECI FI CACl ONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO TERM NADO

Indicar y describir |as especificaciones y los métodos que se
utilizan en la evaluacion cuali-cuantitativa de |os conponentes de
| a formul aci 6n en el producto term nado.

Met odos Bi ol 6gi cos

Met odos M crobi ol 6gi cos

Mét odos Qui ni cos

Met odos Fi si cos

Met odos Fi si co- quim cos

LCooooe
aRLdE

10. FORVA DE PRESENTACI ON Y CANTI DAD DE PRODUCTO

11. ESPECI FI CACI ON Y CONTROL DE ENVASES

11.1. Caracteristicas del envase
11. 2. Si stema de inviolabilidad
11. 3. Control de calidad de envases

12. PERI ODO DE VALI DEZ (Venci mi ento del |ote)

13. PRUEBAS DE EFICACIA (Antecedentes bibliogréaficos y pruebas
clinicas de eficacia, cuando corresponda).

14. | NDI CACI ONES DE USO Y CATEGORI A DE COVERCI ALI ZACI ON

14.1. Principales o conplenentarias.

14. 2. Para pr oduct os anti m crobi anos y anti parasitari os,
especificar | os agentes etiol 6gi cos suscepti bl es.

14.3. Especies animales y categorias a las que se destina, uso
especifico en instal aci ones, equi pos, u otros.

14. 4. Categorizacion Oicial: (libre venta, venta bajo receta
médi ca, controlado y restringidos u otros tipos de venta).

15. Vi A DE APLI CACION y FORVA DE ADM NI STRACI ON O UTI LI ZAC ON DEL

PRODUCTO
Parenteral, oral, instal aciones, equipos, instrunentales u otras.

16. PRODUCTOS DE PREPARACI ON EXTEMPORANEA



16.1 Preparaci 6n del producto para su correcto uso (Prenezcl as,
sol uci ones, pre enul siones, suspensiones u otras).

16.2 Periodo de validez después de su reconstituci 6n, aval ada por
estudi os de estabilidad.

16.3 Cuando el producto sea para adm nistrarse en raciones o en el
agua de bebi da debera indicarse su estabilidad, conpatibilidad y/o
ti enpo de pernmanencia eficaz en la nmezcla o en | a sol ucidn.

17. DOSIFICACCON Indicar la o las cantidades del o de |los
princi pios activos expresadas en unidades de peso, volunmen o
Uni dades Internacionales (U) por kg de peso vivo de acuerdo a su
i ndi caci 6n de uso para |l as diferentes especies y edades.

17.1. Dosis del producto de acuerdo a su indicaci6n de uso por
peso vivo segun especies y edad.

17.2. Intervalo entre dosis.

17.3. Duracion del tratamento

18. ESTUDI OS DE SEGURI DAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, vy
calidad del producto a registrar, desarrollados por el fabricante.
Deben de incluir los antecedentes bibliogréaficos de seguridad e
i nocui dad.

18. 1. FARVACOCI NETI CA DEL PRODUCTO - BI ODI SPONI BI LI DAD

Vias de absorcidn, distribucién y elimnacion de |os principios
activos o sus netabolitos

18. 2. FARVMACODI NAM A DEL PRODUCTO ( RESUMVEN)

18.3. EFECTOS COLATERALES POSI BLES (Local es o general es),

| NCOVPATI Bl LI DADES Y ANTAGONI SMOS FARMACOLOG COS

18. 3. 1. Contrai ndicaciones y limtaciones de uso (casos en que
su adm ni straci 6n puede dar lugar a efectos nocivos).
18. 3. 2. Precauci ones que deben adoptarse antes, durante o

después de su adnini straci én

19. 4. | NTOXI CACI ON Y SOBREDCSI S EN LOS ANI MALES

19.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o
desti no.

19.4.2 Si nt omas, conducta de energencia y antidotos.

19. 5. | NTOXI CACI ON EN EL HOVBRE

19.5.1 Categoria toxicol dgica
19.5.2 Se indicard tratamento, antidoto y datos de centros
t oxi col 6gi cos de referencia en el pais.

21. 6. EFECTOS Bl OLOGd COS NO DESEADCS. Se declarara si el o |los
conponentes activos en |las condiciones indicadas de wuso, no
producen efectos adversos conb los que a continuacion se



nmenci onan, debi éndose aportar, Si exi stiera, la bibliografia
cientifica al respecto.

21.6.1 Car ci nogénesi s

21.6.2 Ter at ogénesi s

21.6.3 Mut agénesi s

21.6.4 Resi stenci a a agentes pat 6genos

21.6.5 Di scrasi as sangui neas

21.6.6 Neur ot oxi ci dad

21.6.7 Hi per sensi bi | i dad

21.6.8 Sobre | a reproducci 6n

21.6.9 Sobre la flora normal

21. 7. CONTROLES SOBRE RESI DUCS MEDI CAMENTOSOS

21.7.1. Dat os sobre Ingesta Diaria Adm sible (IDA)

21.7. 2. Limte Maxino de Residuos (LMR) en tejidos (misculo,
hi gado, rifién, grasa), |eche, huevos y mel.

21.7.3. Ti enpo que debe transcurrir entre el ultino tratam ento
y el sacrificio del animal para consunp humano.

21.7.4. Ti enpo que debe transcurrir entre el ultino tratam ento

y el destino de la |leche, o huevos o miel para consunp humano.

22. PRECAUCI ONES GENERALES

22.1 Limte miximb y nininb de tenperatura para Ssu correcta
conservaci on.

22.2 Describir la forma adecuada de al macenani ento, transporte y
destrucci 6n del product o, asi cono tanbién del mét odo de
di sposicion final de |os envases que constituyan un factor de
riesgo para la salud publica, animal y el nedio anbiente.

23. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARI AR LA CALIDAD DEL PRODUCTO
Preci pi taci ones, disociaciones, dismnucidén o pérdida de actividad
de los principios activos, frio, calor, luz, humedad, conpresidn
en estibas o depdsitos.

24. ETI QUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETI QUETA.

25. TRABAJOS Cl ENTI FI COS O MONOGRAFI AS.  Se deberan adjuntar |os
trabajos cientificos o nonografias relacionadas con el producto.
Se deberd incluir la traducci6n del sumario y |as concl usiones de
di chos trabajos en idioma espafiol .



Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro
est abl eci dos en el REG_AMENTO TECNI CO CENTROAMERI CANO, RTCA
65. 05. 51: 08.

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 representante |egal Firma del regente

Lugar y Fecha




