MINISTERIO DE AGRICULTURA, GANADERIA Y ALIMENTACION

Vice-Ministerio de Sanidad Agropecuaria y Regulaciones e Y

DIRECCION DE SANIDAD ANIMAL ‘\\g '{3{

DEPARTAMENTO DE REGISTRO DE INSUMOS PARA USO EN ANIMALES ¥,/ 4
7. Avenida 12-90 zona 13, Guatemala, Ciudad % .

INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE BIOLOGICOS VETERINARIOS (REQUISITOS) *

Formularios a utilizar: DRIPUA-01-R-006**

*Toda empresa que elaboradora que desee ingresar biolégicos veterinarios al territorio guatemalteco, esta sujeta a inspeccién
de origen por parte de la Autoridad Competente
**Presentar una solicitud para cada uno de los productos a registrar.

Con base en lo que establece el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08 para Medicamentos Veterinarios y productos afines. Requisitos de Registro
Sanitario y Control.

DOCUMENTOS OBLIGATORIOS A ENTREGAR:

a

a
a
a

O

I Iy Iy Ny Iy By

Formulario de solicitud proporcionado por el Departamento de Registro de Insumos para Uso en Animales lleno en su totalidad con letra legible firmado
en color azul y sellado por el propietario o representante legal y por su regente.

Carta poder del fabricante o titular otorgado a favor del registrante autorizandolo a realizar estas actividades ante la Autoridad Competente.

Certificado de Libre Venta original, emitido por la Autoridad Competente del pais de origen. (Segun lo que indica el Anexo B del RTCA 65.05.51:08)

Si el medicamento o producto afin, contiene un ingrediente activo y no se comercializa en el pais de origen, la Autoridad Competente debera emitir un
certificado de producto destinado para la exportacion, indicando las causas o razones de tal condicion. En el caso que este documento no declare el
origen, el interesado debe presentar adicionalmente el certificado de origen.

Férmula de Composicion Cuali-cuantitativa completa, emitido por el técnico responsable del laboratorio fabricante, que incluya el nombre del producto,
principios activos y excipientes expresados segun el Sistema Internacional de Unidades de Medida.

Métodos y metodologia de analisis fisico, quimico y biolégico, segun corresponda, reconocidos internacionalmente o validados por el fabricante para la
determinacion de la calidad del medicamento o producto afin.

Certificado de analisis de un lote comercial del producto terminado, expedido por el fabricante o por el laboratorio autorizado, en original, firmado y sellado
por el técnico responsable del mismo.

Definir y caracterizar las cepas (Semilla Maestra y lineas de produccion)

Titulaciones o pruebas de sensibilidad.

Informacién sobre el recipiente y sistema de inviolabilidad del envase o empaque.

Estudios y propiedades inmunolégicas cuando proceda.

Protocolo de fabricacion: Segun lo indica el Anexo C (Normativo) del RTCA 65.05.51:08

Estandar analitico, segun lo requiera la Autoridad Competente.

Informacién del origen de las materias primas, otros ingredientes descritos en una farmacopea y materiales de acondicionamiento.

Pruebas de control del producto terminado (especificaciones y métodos de analisis fisico, quimico y biol6gico).

Pruebas de estabilidad y su protocolo (especificaciones para el plazo de validez, descripcion de los estudios resultados y conclusiones.

Para producto biolégico innovador, presentar ademas: Lo que se indica en el Anexo C (Normativo) del RTCA 65.05.51:08.

Estudios de impacto ambiental realizados por el fabricante.

La informacion debe presentarse en IDIOMA ESPANOL (traduccion libre)

Adherir a la solicitud timbre Médico Veterinario y Zootecnista correspondiente segun Ley del Timbre (Q250.00).
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