del Agro 1917-2017

« Q¥ productas “NVeterinarios
deseas comercializar. este manual

debes dominar”

A utores.

S8r: Neéstor Qbolsraanc Gamora
8y Qavid ~osé Ramirea ~Gomez

Asesora.

ra. eleana NVanegas O
Ml de Lrocedimientos para . Karlr Rios Reyes
Suseripeion de Medicamentos

Veterinarios y " Rroductos Afines on

Managua; C}ﬁmmgud
C?“G’admgud

o/ )




del Agro 1917-2017

« Q¥ productas “NVeterinarios
dgseas comercializar. este manual

debes dominar”

A utores.

S8r: Nestor Qbolsraanc Gamora
8y Quavid ~osé Ramirea ~Gomez

Asasoras.

ra. Deleana NVanegas IO
Dz Karle Rios Repes

CManual de Lrocedimiontos para

Snseripeion de Medicamentos

Veterinatios y " Rroductos Afines on CMaanagua; Nicaragua
C‘}ﬁmmgwr 2017

o/ ;,



Este trabajo de graduacion fue evaluado y aprobado por el honorable tribunal examinador
designado por la decanatura de la Facultad de Ciencia Animal (FACA), de la Universidad
Nacional Agraria (UNA), como requisito parcial para optar al Titulo profesional de:

MEDICO VETERINARIO

En el Grado de Licenciatura

Miembros del tribunal examinador:

Dr. Mauricio Silva Dra. Martha Rayo

Presidente Secretaria

Ing. Georgina Castellon Villareal

Vocal

Sustentantes:

Br. Néstor Isaac Sol6rzano Zamora Br. David José Ramirez Gmez



INDICE

I.  PROLOGO

II. GLOSARIO
Capitulo 1. Inscripcion del Medico Veterinario 1
1.1. Inscripcién del Médico Veterinario ante la Autoridad Competente 2
Requisitos para la renovacion de la constancia de médico veterinario 4
1.2. Inscripcién del Médico Veterinario como Regente --------=----=mmmmmmmmmmmmmmm oo 5
Renovacidn de Licencia de Regencia 7
Capitulo 2 Inscripcidn de Fabricantes, Fraccionadores, Comercializadores (importadores,
exportadores y distribuidores), farmacias y expendios menores 8
2.1. Requisitos para el Fabricante Extranjero-Titular de Registro de Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines -9
Anexo No. 1: Formulario de solicitud de registro fabricantes extranjeros — titulares de
registro 11
Anexo No. 2: Formulario para la designacién/aceptacion de regente 13
2.2. Requisitos para Titular de Registro Extranjero, No Fabricante 15
2.3. Requisitos para Fabricante Extranjero Maquilador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines 16
2.4. Requisitos para Registro de Fabricante Nacional de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines 17
Anexo No. 3: Formulario de solicitud de registro de establecimientos (formuladores,
importadores, distribuidores, farmacias veterinarias, expendio menor) 20
2.5. Requisitos para el Fabricante Nacional Maquilador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines 26
2.6. Requisitos para el Registro de Establecimientos Veterinarios, No Comercializador de
Medicamentos Veterinarios y Productos AfiNes --------=-==-=-mmmmmmmm oo 28
2.7. Requisitos para el Registro de Establecimiento Veterinario, que Prestan Servicios de
Almacenamiento de Medicamentos Veterinarios y Productos Afines 30
2.8. Requisitos para el Registro de Expendios Menores ----------=--=-=-===-mmmmmmmmmuoeo 31
2.9. Requisitos para el Registro de Farmacias Veterinarias - 32

2.10. Requisitos para el Registro de Reenvasador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines 34



file:///C:/Users/Nestor%20Sequeira/Desktop/defensa/borrador%205%20correcciones%20predef.docx%23_Toc498050692
file:///C:/Users/Nestor%20Sequeira/Desktop/defensa/borrador%205%20correcciones%20predef.docx%23_Toc498050692

2.11. Requisitos para el Titular del Registro, No Fabricante de Medicamentos Veterinarios
y Productos Afines 36

2.12. Requisitos para la destruccion de Medicamentos Veterinarios 37
2.13. Requisitos para la Renovacion y Reposicion de Licencias de Funcionamiento --- 38

2.14. Requisitos para Registro de Distribuidora de Medicamentos Veterinarios y Productos

Afines 38
2.15. Requisitos para Registro de Exportador de Medicamentos Veterinarios y Productos
Afines 38
2.16. Requisitos para Registro de Importador de Medicamentos Veterinarios y Productos
Afines 38
2.17. Requisitos para Registro de Importador de Materias Primas de Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines 38
2.18. Requisitos para Registro de Importador y Distribuidor de Medicamentos Veterinarios
y Productos Afines 38
2.19. Requisitos para Registro de Importador y Exportador de Medicamentos Veterinarios
y productos Afines 39
2.20. Requisitos para Registro de Re-exportador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines 39
2.21. Requisitos para el Cambio de Regente de Establecimiento Veterinario.------------ 40
2.22. Requisitos para el Cambio de Representante Legal de Establecimiento ------------ 41
2.23 Cambio de Razén Social de Establecimientos Veterinarios 41
Capitulo 3 Registro de Medicamentos Veterinarios y productos afines. (RTCA 65.05.51:08)
44

3.1. Requisitos para inscripcién de medicamentos veterinarios 45
Anexo No. 4: Al - Formularios de solicitud de registro sanitario 46
Anexo No. 4: A2- Formulario de solicitud de registro sanitario para productos bioldgicos
de uso veterinario 53
3.2. Registro sanitario, renovacion y otros controles para medicamentos veterinarios y
productos afines 58
3.2.1. Productos objeto de registro sanitario y control---------------==-=-emmmemmmoemuo- 58
3.2.2. Clasificacion de los medicamentos veterinarios y productos afines ------------- 58
3.2.3. Aspectos generales del registro sanitario -------------=--=-===-=-m-mmmmmmmm e 59
3.2.4. Tipos de registro sanitario 60

3.2.5. Exencion de registro sanitario. 61




3.2.6. NUumero y certificado de registro sanitario------------=-=-====-=-mmmmmmmmmmmemm - 62

3.2.7. Plazo del registro sanitario 62
3.2.8. Prohibicion a la importacion 62
3.2.9. Prohibicion de la molécula 62
Anexo No. 5: Listado de substancias prohibidas ----------=-========mmmmmmmm oo 63
3.2.10. Cesion 65
3.2.11. Anotaciones marginales o modificacion del registro sanitario. ----------------- 66
3.2.12. Renovacion de registro sanitario 79
Anexo No. 6: A3- Formulario de solicitud de renovacion de registro sanitario para
medicamentos veterinarios y productos afines 79
3.2.13. Cancelaciones del registro sanitario 81
3.2.14. Refrendas 82
3.2.15. Requisitos para refrenda de productos veterinarios 82
3.2.15. Etiquetado (RTCA 65.05.51:08) 83
Capitulo 4 Penalizaciones, Infracciones y Sanciones --------=-====m=mmmmmmmmmmmmmmommmeeoe 87
e Articulo 55 88

e Articulo 56 88

e Atrticulo 57- Infracciones y Sanciones: 88

e Articulo 58 91

e Articulo 59 91

e Articulo 60 91

e Articulo 61.- Sanciones accesorias 92

LITERATURA CITADA ~-onmemmmemmmemmemmmemmemmemeemmmemmememmemmeemmemmmm e 93




I. PROLOGO

En cualquier pais del mundo que elijamos existen normas que rigen la fabricacién de
medicamentos para uso humano, mismas que aplican para la fabricacion de Medicamentos
Veterinarios, estos controles son llevados a cabo por las instancias gubernamentales
correspondientes y tienen por mision velar porque los medicamentos contengan exactamente
lo que dicen en sus cajas y empaques y que cumplan con su cometido que es prevenir y/o
curar enfermedades en el ganado mayor, menor y animales de compafiia (Salazar, 2015).

El propdsito del manual es orientar a los médicos veterinarios recién graduados que se
enfrentan a la dificultad de conocer los tramites que deben efectuar para solicitar su
inscripcion ante el Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria IPSA, esto con el
propdsito de obtener el codigo el cual funciona como identificacion ademas de obtener la
licencia de regencia que es un requisito para la inscripcion de los establecimiento; conocer
los tipos de establecimientos y sus requisitos de inscripcion descritos en el capitulo 2 del
presente documento.

Se pretende ademas instruir a los interesados en cumplir correctamente los requisitos
solicitados en el proceso del registro de productos de uso veterinario los cuales nos inducen
en el ambito de la importacion y comercializacion, detallados en el capitulo 3. En caso de
incumplimiento se expone en el capitulo 4, las sanciones y penalizaciones que se derivan en
caso de no mostrar sus documentos en regla.

El dnico ente regulador estatal autorizado en nuestro pais para el registro, control y
fiscalizacion de medicamentos de uso veterinario es el IPSA (Instituto de Proteccién y
Sanidad Agropecuaria), amparado en su Ley Creadora Del Instituto De Proteccion Y Sanidad
Agropecuaria. (La Gaceta, 20 de mayo de 2014) y haciendo uso obligatorio de la Ley Basica
de Salud Animal y Sanidad Vegetal (Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua,
1998), Ley Bésica para la Regulacion y Control de Sustancias Téxicas, Peligrosas y otras
Similares, y sus Reglamentos (Asamblea Nacional de la Republica de Nicaragua, 1998).

El Departamento de Registro y Control de Insumos Pecuarios pertenece a la Direccion de
Salud Animal, responsable del registro de los medicamentos veterinarios y de los productos
utilizados en alimentacion animal, de los establecimientos que los elaboran y comercializan,
asi como de sus Regentes, de acuerdo a lo establecido en la legislacion nacional vigente. Se
encarga de la fiscalizacion en el comercio, del uso y manejo adecuados de estos insumos, asi
como de realizar los muestreos de productos y sustancias para que la calidad, seguridad y
eficacia de los mismos declarada en el registro, se mantenga (IPSA, 2017).



Il.  GLOSARIO

Anotacion marginal o modificacion de registro sanitario: cambio de un registro sanitario
original, avalado por la Autoridad Competente a solicitud del Titular.

Autoridad competente: entidad encargada de la aplicacion del presente Reglamento, para
su efectivo cumplimiento por los sectores involucrados en el tema y actividad que éste
comprende.

Certificado de andlisis: documento emitido por el laboratorio de control de calidad del
fabricante u otro oficialmente autorizado, que certifica los resultados obtenidos del analisis
de calidad de un lote especifico.

Certificado de libre venta: documento oficial, emitido por la Autoridad Competente del
registro sanitario, en el cual se certifica que un medicamento veterinario o producto afin es
comercializado libremente en su territorio.

Certificado de registro sanitario: documento oficial emitido por la Autoridad Competente
que da fe que ha cumplido con todos los requisitos establecidos para el registro sanitario.

COMIECO: Consejo de Ministro de Integracion Econdmica de Centroamérica.

Dossier: Conjunto de todos los documentos relativos a un asunto o negocio  debidamente
organizados para facilitar su lectura y comprension.

Envase o empaque: todo recipiente o envoltura destinada a conservar la calidad e inocuidad
de medicamento veterinario o producto afin, facilitando su manipulacion.

Envase o empaque primario: recipiente dentro del cual se coloca directamente el
medicamento veterinario o producto afin en su forma farmacéutica terminada.

Envase 0 empaque secundario: recipiente dentro del cual se coloca el envase primario que
contiene al medicamento veterinario o producto afin en si forma farmacéutica terminada,
para su distribucién y comercializacion.

Estado Parte: Estados que son parte del Protocolo al Tratado General de Integracion
Econdmica Centroamericana — Protocolo de Guatemala -.

Estandar analitico. Preparaciones que contienen una concentracién conocida de un
elemento especifico o substancia, utilizadas como patrones de comparacion de los test y
ensayos en laboratorios de control de calidad.



Establecimiento veterinario: espacio fisico donde se fabrican, comercializacion,
fraccionan, gestionan registros, medicamentos veterinarios y productos afines.

Etiquetado: toda la informacién que se adhiera, imprima o grabe en el envase y empaque de
presentacion comercial de un medicamento veterinario o producto afin.

Excipiente; ingrediente inerte; vehiculo: materia que se agrega a los principios activos o a
sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion estabilidad, modificar
sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades fisico-quimicas del
medicamento y su biodisponibilidad.

Expendio menor: establecimiento veterinario que vende productos bajo una lista calificados
por la autoridad competente. Estos incluyen alimentos, equipos, shampoos, jabones.

Fabricante: toda persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente constituida que se
dedica a la elaboracion o formulacion de medicamentos veterinarios y productos afines o que
intervengan en algunos de sus procesos. Se incluyen los fabricantes para terceros o
maquiladores.

Farmacia veterinaria o expendio: establecimiento legalmente constituido que se dedica a
la comercializacion de medicamentos veterinarios y productos afines directamente al
publico.

Formula Cuali-cuantitativa: descripcion completa de la composicion y su contenido,
incluyendo ingredientes activos e inertes, con elementos simples o compuestos, de un
medicamento veterinario o productos afin, emitida por el fabricante.

Fraccionador: toda persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente constituida que
se dedica a reempacar o reenvasar un medicamento veterinario o producto afin siguiendo con
las buenas préacticas de manufactura.

Informacion falsa: aquella informacién que se presenta con el objetivo de sustentar un
registro sanitario, que no corresponde a la verdadera informacion del producto y que, con
intencion, se hace pensar por auténtica.

Informacién inexacta: aquella que se presenta con el objetivo de sustentar un registro
sanitario y que sin intencion no es precisa.

Inserto o prospecto: instructivo impreso que acompafia a cada presentacion comercial de un
medicamento veterinario o producto afin, cumpliendo con las disposiciones sobre etiquetado
del presente reglamento.

Materia prima: sustancia, cualquiera que sea su origen, activa o inactiva, utilizada como
componente principal, ingrediente activo o excipiente que se usa para la fabricacion de



medicamentos veterinarios y productos afines, tanto si permanece inalterada como si sufre
modificacion.

Medicamento veterinario: toda sustancia o sus mezclas que puedan ser aplicadas o
administradas a los animales, con fines terapéuticos, profilacticos, inmunologicos, de
diagndstico o para modificar las funciones fisiol6gicas y de comportamiento.

Medicamento veterinario y producto afin alternativo: conjunto de substancias o sus
mezclas que no son parte de la medicina convencional.

Principio activo: toda materia, cualquiera que sea su origen, a la que se atribuye una
actividad apropiada para constituir un medicamento.

Producto afin: toda substancia, material de cualquier origen y sus mezclas que se utilicen
en los animales o en su medio de vida, con fines de diagnostico, sanidad, higiene y cosmético.

Producto biologico: producto veterinario elaborado a partir de bacterias, virus, sueros,
toxinas y productos analogos de origen natural, sintético o biotecnolédgicos que incluyen,
reactivos diagndsticos, antitoxinas, vacunas, microorganismos Vivos, microorganismos
muertos y los componentes antagdnicos o inmunizantes de organismos usados en el
diagnostico, tratamiento o prevencién de enfermedades en los animales.

NTON: Norma Técnica Obligatoria Nicaragiense.

Registrante: persona fisica (natural, individual) o juridica legalmente autorizada por el
propietario o titular de registro sanitario de un medicamento veterinario o producto afin para
registrarlo ante la Autoridad Competente. El registrante puede ser el mismo propietario o
titular del producto.

Regente veterinario: profesional médico veterinario que, de conformidad con las
disposiciones legales de cada Estado Parte, es autorizado para que cumpla con las
responsabilidades de la direccion técnica, cientifica y profesional de los distintos
establecimientos veterinarios.

Registro sanitario: procedimiento mediante el cual un establecimiento o un medicamento
veterinario o producto afin es inscrito y autorizado por la Autoridad Competente.

Representante legal: persona fisica (natural, individual) o juridica que representa al titular
0 propietario del registro sanitario y que response ante la Autoridad Competente.

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano

Titular o propietario del registro sanitario: persona fisica (natural, individual) o juridica
que tiene a su favor el registro sanitario de un producto, para su comercializacion.
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1.1. Inscripcion del Médico Veterinario ante la Autoridad Competente

La publicacion del titulo como médico veterinario ante La Gaceta debe ser el primer paso
que todo profesional tiene que realizar. Luego dirigirse a las instalaciones del IPSA con la
documentacion.

Los requisitos de inscripcion como médico veterinario ante el IPSA son los siguientes:

Carta dirigida
al Director de

Salud Animal.
Cancelar en la _
ventanilla el arancel Pre_se_ntar el tltqlo
correspondiente (original y copia)
Presentar la Inscripcion Notas (original y
Gaceta del Medico copia)
original y Veterinario
copia.
Pensum
académico
2 fotos (original y copia)
tamafio Llenar
pasaporte Formulario

NOTA: Para este procedimiento es una vez en toda la vida profesional.
La gestion debe ser personal.




Una vez que se tiene el codigo se firma y sella el libro de actas, se realiza el pago
correspondiente mencionado en los requisitos anteriores y se esperan 3 dias hébiles para la
entrega de la constancia de registro.

Constancia de Registro

Gobierno de Reconcxlxaca.on z o 1 7
cional

g /:,.. Y Unidad Na
w0 Pusblo, Prealdsr?e!  mipMpos DE Ar @M,ﬁd
st R VICTORIAS !

CONSTANCIA DE REGISTRO

Le Direccién de Salud Animal a través del Instituto de Proteccion y
Sanidad Agropecuaria, hace constar que él o la Sr. (a)

con Cédula de 1Identidad Wo. . 8se
encuentra dJdebidamente registrade en el “Libro de Inscripcién de
Profesionalea de la Medicina Veterinaria (Médicos Veterinarios)”, que
esta Direccidn lleva con el No en el Tomo II, en la pagina

Esta Constancia es vdlida por cinco afios a partir de la fecha.

Dado en la ciudad de Managua a los treintaiuno dias del mes de julio
del afio dos mil diecisiete.

Atentamente,

DIRECTOR DE SALUD ANIMAL

FAMILIA Instituto de Proteccién y Sanidad Agropecuaria IPSA
COMUNIDAD! Direccién de Salud Animal DISAAN
Y Kaé Carretera Panamericana Norte, paso a desnivel Portezuelo
100mts Este, 100mts Sur
Teléfono: 22981330 Ext 151
Web: www.ipsa.gob.ni

*m CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA'



Requisitos para la renovacion de la constancia de médico veterinario

Carta de solicitud
dirigida al director de
salud animal.

Cancelar arancel Copia de cédula del
correspondiente. solicitante.

Copia de la constancia
anterior.



1.2. Inscripcién del Médico Veterinario como Regente

Cuando se obtiene el codigo de médico veterinario ante el IPSA y la constancia de registro,
el siguiente paso es dirigirse a las instalaciones del IPSA y aplicar a la licencia para regencia,
la cual es necesaria para poder optar a esta rama de poca explotacién en la medicina
veterinaria.

De conformidad a lo establecido en el Arto.49 de la Ley 291, Ley Bésica de Salud Animal y
Sanidad Vegetal y a la Norma Técnica Obligatoria Nicaragiiense 20001-03 "Norma Técnica
de Funcionamiento para Establecimientos y Regentes de Productos Veterinarios"”, los
Médicos Veterinarios que funcionen como regentes de establecimientos pecuarios, deberan
estar registrados en la Direccion de Salud Animal y deben cumplir con los siguientes
requisitos:

Carta dirigida al Director de Salud Animal del IPSA, solicitando
licencia de regencia (original y dos copias).

Copia de cedula de identidad del solicitante.

Presentar titulo profesional en original y copia, certificados por las
autoridades universitarias correspondientes.

Curriculum Vitae del solicitante.

Presentar copia de constancia de registro como médico veterinario
vigente, emitido por la Direccién de Salud Animal del IPSA.

Pago de aranceles correspondientes.

NOTA: Para el caso de titulos de universidades extranjeras, deben ser debidamente
autenticados por las autoridades consulares. El titulo original se presenta con
fines de cotejo.

La vigencia de la licencia de regencia dura 5 afios.

Estos documentos seran recibidos si se presentan completos, en su respectivo
folder con su fastener y siguiendo el orden de los requisitos arriba sefialado,
identificando cada uno de ellos con una pestafa.

La presentacion del expediente es personal e indelegable.




Licencia de Regencia

Gobierno de Reconciliacién z o 1 7

y Unidad Nacional

' / yZ /za.aa
e <blo, Preaidsrde!  p1EMPOS DE Ao%
"R VICTORIAS! deDas!

INSTITUTO DE PROTECCION Y SANIDAD AGROPECUARIA
DIRECCION DE SALUD ANIMAL
DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE INSUMOS
PECUARIOS

pacARAGIR ®

LICENCIA NO. R-001-17

El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria-IPSA, a

traves de la Direccion de Salud Animal, de conformidad con
lo establecido en 1la ley No. 291 Ley Basica de Salud Animal

y Sanidad Vegetal, ley No. 274 Ley Basica para la Facula ion
y Control de Plaguici da;, Sustancias Toxicas, Yy
Otras Similares” y Norma Tecn de
Funcionamiento para y Regentes de
Produc Veterinarios, otorg 1 preszente Licencia de
Rng.nc1a para Establecimient Veterinarios a

Nombre:

Profesion:

Coédigo IPSA:

Codigo de Regencia:
Fecha de vencimiento de Licencia:

r opia de esta Licencia en un lugar visible del

;:;:;?e:'nient:
Managua Nicaragua, 13 de enero del 2017.
Director DISAAN
FE, CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA!

FAMILIA Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria IPSA
YCOMUNIDAD! Direccion de Salud Animal DISAAN

NOTA: Cada médico veterinario con su licencia vigente, tiene la capacidad de regentar
3 establecimientos nacionales y 5 extranjeros.




Renovacidn de Licencia de Regencia

4 ) 4 )

Carta de solicitud dirigida al Copia de cédula de dentidad
Director de Salud Animal. del solicitante.

- J - J
4 ) 4 )
Copia de licencia de Copia de Constancia de
Regencia anterior. Registro vigente.
- J - J
4 )

Pago de aranceles
correspondientes.

NOTA: Estos requisitos son Unicamente cuando el expediente no se ha vencido y se
entregue la solicitud a tiempo (1 mes hasta 1 semana antes del vencimiento).

Si se quiere renovar la licencia una vez vencida la anterior, se debera hacer el
proceso inicial una vez mas.




,,,

Capitulo 2

Inscripcion de
Fabricantes,
Fraccionadores,
Comercializadores
(importadores,
exportadores y
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Fuente: IPSA, 2017



De conformidad a lo establecido en los Artos 38, 39, 49, 50 de la Ley No. 291 Ley Basica de
Salud Animal y Sanidad Vegetal y el arto 63 y 64 del Reglamento de la misma ley. Asi como
el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08. Se establecen los siguientes
requisitos para el Registro Sanitario.

NOTA: Para realizar las inscripciones de establecimiento el primer paso es
presentarse a las instalaciones del IPSA.
Estos documentos seran recibidos si se presentan completos, en su
respectivo folder con su fastener y siguiendo el orden de los
requisitos sefialados, identificando cada uno de ellos con una

pestafia.
La vigencia de la licencia de funcionamiento de cada uno de los
establecimientos tiene una duracion de 5 afos.

2.1. Requisitos para el Fabricante Extranjero-Titular de Registro de Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines

1.Solicitud de inscripcion 1.Cédula de identidad del
como fabricante Representante Legal en
extranjero-titular de Nicaragua.
registro de medicamentos
veterinarios y productos 2 Licencia de
afines, dirigi_da al Director Funcionamiento 0
de Salud Animal del IPSA documento homélogo de
(original y dos copias). la empresa fabricante
emitido por la Autoridad
2.Solicitud para Inscripcion Competente del pais de
ante el IPSA  del origen  certificada por
Representante Legal en notario y consularizada o
Nicaragua (original vy apostillada. En caso de
copia). que el representante legal
en Nicaragua sea una
3.Nombramiento del ]Ifersona_ J““’di(:'?. prgsentar
i ; otocopia certificada por
Regente (original y copia). Notaro de ot
constitutiva de la empresa
3.Licencia de regencia o0
constancia emitida por el
IPSA.

- / o J




1. Presentar el Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPI\D
proporcionado por el Fabricante de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines de la region centroamericana, si el origen es fuera de la
region centroamericana debe presentar una certificacion oficial
notariado y consularizado o apostillado que haga constar el
cumplimiento de BPM, emitido por la autoridad competente del pais de
origen, o certificacion homologa.

2. Nota membretada de la empresa fabricante, haciendo constar que cuenta
con los Servicios de un laboratorio de control de calidad propio, en caso
de ser externo presentar copia de la aprobacion por la Autoridad
Competente.

3. Poder de Representacion otorgado por notario en escritura publica, en
original, espafiol o traducido, y consularizado o apostillado otorgada por
el Representado. Este representante debera tener domicilio en cualquier
parte del territorio nacional.

&Listado de productos que pretenden registrar en Nicaragua. /

1. Llenar formulario de
solicitud de inscripcion
de fabricante extranjero—
Titular de registro (Ver
Anexo 1).

1. Arancel correspondiente
en ventanilla del IPSA

2. Llenar formulario
designacion/aceptacion
de regente (Ver Anexo
2).
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Anexo No. 1: Formulario de solicitud de registro fabricantes extranjeros — titulares de
registro

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO FABRICANTES EXTRANJEROS —
TITULARES DE REGISTRO
Director de Salud Animal
IPSA

Con base a lo establecido en la Ley No. 291 “Ley Basica de Salud Animal y Sanidad
Vegetal”, y el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08 solicito el
registro (renovacion del registro) de nuestra entidad:

1. DATOS DEL FABRICANTE/TITULAR DE REGISTRO
Tipo de Establecimiento: Persona Natural [ ] Persona Juridica [ ]
*Nombre del Establecimiento (Persona Natural o Juridica):

*Direccion:
Teléfonos y Fax: Correo Electronico:
*Pais: Pagina Web (En su caso):

*Tipo de Productos que desea registrar en [] Farmacos veterinarios

Nicaragua: [_] Alimentos para animales

[_] Bioldgicos de uso veterinario

2. REPRESENTANTE LEGAL EN NICARAGUA
*Nombre completo:

*Direccion:

*Cédula de Identidad o Residencia: Cédula RUC:

11



Al Director de Salud Animal respetuosamente pido: admitir la presente solicitud con los
documentos acompafiados y darle tramite de Ley, y declaro bajo mi responsabilidad que
todos los datos anteriormente expresados son ciertos y corresponden a los que constan en la
documentacion adjunta.

DOCUMENTACION ADJUNTA A LA SOLICITUD DE ACUERDO A LA
ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO:

FABRICANTE EXTRANJERO

(L_]) Poder en original notariado, otorgado por el representado a su Representante en Nicaragua.

(L)) Fotocopia de Cédula de identidad o Residencia vigentes del Representante Legal en
Nicaragua.

(L)) Fotocopia de Acta constitutiva (En caso de que el representante sea una Persona
Juridica).

(L)) Formulario de designacion/aceptacion del Regente — (En este caso dado que la compafiia
no reside en Nicaragua, se debera presentar ademas una carta en original del fabricante
nombrando al Regente en Nicaragua, o bien podran nombrarlo en el mismo poder que se
otorgue al Representante.).

(L)) Expediente de Inscripcion del Regente (Unicamente cuando el regente no esté inscrito).

Nicaragua, de, del

3. DATOS DEL REGENTE

*Nombre completo:

*Direccién:

*Cedula de Identidad o Residencia: Profesion:
Teléfonos y Fax: Correo Electronico:
*Departamento: *Municipio:

12



Firma del Representante Legal en Nicaragua

Nota 1: Se adjuntaré el expediente para el registro del regente al momento de presentar esta
solicitud, cuando el mismo no se encuentre inscrito como tal ante el IPSA.

Nota 2: Cada solicitud debera acompafiarse con TODA la documentacion necesaria para
poder darle el tramite respectivo, contrario a lo cual no sera recibida por los funcionarios del
IPSA.

USO OFICIAL

Anexo No. 2: Formulario para la designacion/aceptacion de regente
FORMULARIO PARA LA DESIGNACION/ACEPTACION DE REGENTE

Director de Salud Animal
IPSA

Con base a lo establecido en la Ley No. 291 “Ley Basica de Salud Animal y Sanidad
Vegetal”, y el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08 por este medio
Solicitamos sea aceptada la siguiente designacion/aceptacion de Regencia:

Declaramos que todos los datos anteriormente expresados son ciertos.
1. Datos del Regente
*Nombre completo:

*Direccion:

*Cédula de Identidad o Residencia: Cadigo de Regencia:

Numero de Establecimientos que actualmente

Regenta: Vencimiento de Regencia:

Teléfonos y Fax: Correo Electronico:

Nicaragua, de, del

13



2. Datos del Establecimiento (Persona Natural o Juridica) objeto de regencia

*Nombre del Establecimiento (Persona Natural o Juridica):

*Direccion:

*Establecimiento:

*Si el trdmite es por cambio de regente indicar nombre del profesional anterior:

Firma y sello del Representante Legal Firmay sello del Regente

Nota: Se adjuntara al expediente para el registro del establecimiento ante el IPSA.

USO OFICIAL

Recibido por (Nombre y firma):

Fecha:

Observaciones:
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2.2. Requisitos para Titular de Registro Extranjero, No Fabricante

1. Solicitud dirigida al Director de Salud Animal del IPSA firmam
por el representante legal. En el caso de persona juridica
presentar carta en papel membretado de la empresa (original y
dos copias).

2. Solicitud para la inscripciéon ante el IPSA del Representante
Legal en Nicaragua (original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el representante legal (original y
copia). J

1. Cédula de identidad del Representante Legal en Nicaragua. \

2. Del registro de la empresa ante la camara de comercio o
autoridad competente en el pais de origen certificada por un
notario y consularizada o apostillada

3. Copia certificada por notario de acta constitutiva de la empresa
(En caso de que el representante legal en Nicaragua sea una
Persona Juridica).

\eterinario emitida por el IPSA.

4. Copia de la licencia de regencia o constancia del Médiy

1. Presentar Poder de Representacion en escritura pl]blica,}
original, en espafol o traducido, notariado y consularizado o
apostillado otorgada por el Representado. Este representante
deberé tener domicilio en cualquier parte del territorio nacional.

2. Listado de productos que pretenden registrar en Nicaragua.

3. Inscripcion del maquilador que fabrica los productos que
pretende comercializar en Nicaragua. /

15



2 pag. 13)

1. Llenar formulario de solicitud de inscripcion de fabricante
extranjero—Titular de registro (Ver Anexo 1 pag. 11)

2. Llenar formulario designacién/aceptacion de regente. (\Ver Anexo

1. Arancel correspondiente en ventanilla IPSA

2.3. Requisitos para Fabricante Extranjero Maquilador de Medicamentos Veterinarios

)

y Productos Afines

1. Solicitud de inscripcion
como fabricante extranjero
maquilador de
medicamentos veterinarios
y productos afines impresa,
dirigida al Director de
Salud Animal, firmada por
el representante legal del
Titular del Registro. En el
caso de persona juridica
presentar carta en papel
membretado de la empresa
(original y dos copias).

- J
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1. Cédula de identidad del
Representante  Legal  del
Titular del Registro en
Nicaragua.

2. Licencia de Funcionamiento
del fabricante o documento
homdlogo, emitido por la
Autoridad Competente del
pais de origenconsularizada o

apostillado  certificada por
notario.
3. Del contrato de maquila,

entre la empresa
maquiladoray el titular del
registro consularizada,
apostillada y notariada. Este
documento debe presentarse

en espafiol o con traduccion

\ oficial. J




1.Presentar certificado de
BPM 0 certificado
homologo, consularizado
o apostillado y notariado,
emitido por la Autoridad
Competente del pais de
origen.

2.Nota membretada de la

empresa fabricante,
haciendo  constar que
cuenta con los Servicios
de un laboratorio de
control de calidad propio,
en caso de ser externo
presentar copia de la
aprobacion por la
Autoridad Competente.

3.Listado de productos que
maquilan para el Titular
del Registro y que
pretenden  registrar en
Nicaragua.

4.El Titular del Registro
debe tener inscripcion
vigente ante el IPSA, asi
como también su
representante  legal vy
regente, los cuales deben
residir de forma

“__permanente en Nicaragua.

17

1. Arancel correspondiente
en ventanilla IPSA




2.4. Requisitos para Registro de Fabricante Nacional de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines

1. Solicitud de inscripcion como fabricante nacional de
medicamentos veterinarios y productos afines, dirigida al Director
de Salud Animal del IPSA (Original y dos copias).

2. Solicitud para la inscripcion del Representante Legal ante el
IPSA, firmada por quien ostenta el Poder General de
Administracion (original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el representante legal (original y
copia).

1. Cédula de identidad del representante legal del
establecimiento solicitante.

2. Cédula RUC del establecimiento.

3. Licencia de regencia o constancia del regente emitido por la
autoridad competente

/

~

1. Llenar formulario de solicitud de registro de establecimiento. (Ver
Anexo 3)

2. Llenar formulario designacion/Aceptacion de regente. (\Ver Anexo

2 pag. 13)
J
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1. Para personas juridicas, copia certificada por notario
acta constitutiva de la empresa o establecimiento.

2. Para personas naturales, declaracion notariada en la cual se
contemple:

v'Razén social del establecimiento

v Propietario del establecimiento.
v'Representante legal del establecimiento
v El giro comercial del establecimiento.

3. Listado de productos que pretenden registrar.

4. Informe técnico descriptivo sobre:

v'Proceso de produccion y/o fabricacion (Diagrama de Flujo
del proceso).

v'Disefio de plantas (croquis de las instalaciones), equipos,
procesos, métodos y materiales.

v Sistema de empaque y almacenamiento.

v'Descripcion de las instalaciones y equipos de
almacenamiento.

v'Descripcion de los medios que utiliza para el transporte de
los medicamentos y la cobertura a nivel nacional.

v'Presentar aval del MARENA para manejo de desechos
solidos, liquidos y sustancias toxicas.

v'Presentar Manual de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) y POES para el saneamiento del establecimiento.

5. Descripcion de la metodologia de analisis y control de
calidad de las materias primas y los productos elaborados.

6. Listado de los productos que elaboran por nombre
comercial.

1. Inspeccidn oficial del IPSA a las instalaciones de la planta.

1. Arancel correspondiente en ventanilla IPSA
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Anexo No. 3: Formulario de solicitud de registro de establecimientos
(FORMULADORES, IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES, FARMACIAS
VETERINARIAS, EXPENDIO MENOR)

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS
(FORMULADORES, IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES, FARMACIAS
VETERINARIAS, EXPENDIO MENOR)

Director de Salud Animal
IPSA

Con base a lo establecido en la Ley No. 291 “Ley Basica de Salud Animal y Sanidad
Vegetal” y el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 65.05.51:08, solicito el
registro (renovacion del registro) de nuestra entidad para operar en el territorio
nacional:

1. Datos del Establecimiento
Tipo de Establecimiento: Persona Natural [ ] Persona Juridica [ ]
*Nombre del Establecimiento (Persona Natural o Juridica):

*Direccion:
Cédula RUC:
Teléfonos y Fax: Correo Electronico:
*Departamento: *Municipio:

[] Farmacia Veterinaria [] Importador y Distribuidor
*Actividad:

[ ] Formulador, Fabricante (Nacional)

2. Datos del Propietario (Persona Natural) o Representante Legal (Persona Juridica)
*Nombre completo:

*Direccion:

*Cédula de Identidad o Residencia: Cédula RUC:
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3. Datos del Regente

*Nombre completo:

*Direccion:

*Cédula de ldentidad o Residencia: Profesion:

Teléfonos y Fax: Correo Electronico:

*Departamento: *Municipio:

Teléfonos y Fax: Correo Electronico:

*Departamento: *Municipio:

4. Caracteristicas del Establecimiento

Area Total del Establecimiento (m?):

Altura (m):

Direccion de Bodegas de almacenamiento:

5. Tipo de materiales de construccion (donde se almacenan y distribuyen los productos).

PAREDES TECHO PISOS
ADOBE ] [CONCRETO ] |ENCEMENTADO ]
ASBESTO ] [LAMINAASBESTO | [] |LADRILLO/BARRO | []
BARRO [ 1 [LAMINA [ ] [LADRILLO C]
GALVANIZADA CEMENTO
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CONCRETO [ | TEIA [] [LADRILLO
CERAMICA

LAMINA [ ] |OTROS (Describa): | [] | MADERA

GALVANIZADA

LAMINA LISA [] OTROS (Describa):

MADERA []

OTROS (Describa): []

6. Condiciones (donde se almacenan y distribuyen los productos).

Natural Avrtificial Ambas
VENTILACION [] [] []
ILUMINACION [] [] []

7. Equipos y medios disponibles (donde se almacenan y distribuyen los productos).

Sl

NO

ELECTRICIDAD

BOTIQUIN

DUCHAS

SERVICIOS SANITARIOS

BODEGA

EXTINGUIDORES

MATERIAL PARA RECOLECTAR DERRAMES

EQUIPO DE PROTECCION

CUARTO FRIO

PLANTA ELECTRICA

VEHICULO

PARA TRANSPORTE DE
AGROPECUARIOS

[ I R I (O

INSUMOS

[ I R I (O
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Al Director de Salud Animal, respetuosamente pido: admitir la presente solicitud con los
documentos acompafiados y darle tramite de Ley, y declaro bajo mi responsabilidad que
todos los datos anteriormente expresados son ciertos y corresponden a los que constan en la
documentacion adjunta.

DOCUMENTACION ADJUNTA A LA SOLICITUD DE ACUERDO A LA
ACTIVIDAD DEL ESTABLECIMIENTO:

FARMACIA VETERINARIA IMPORTADOR Y DISTRIBUIDOR DE
PRODUCTOS VET. Y ALIMENTOS

(L_]) Fotocopia Cédula del Propietario y/o | ((_]) Fotocopia Cédula del Propietario y/o
Representante Legal Representante Legal

(L_]) Fotocopia RUC Propietario o de la | ((_]) Fotocopia RUC Propietario o de la
persona Juridica persona Juridica

(L_]) Fotocopia de Acta constitutiva (S6lo | ([_]) Fotocopia de Acta constitutiva (S6lo P.
personas Juridicas). Juridicas)

(L]) Fotocopia Poder del Representante | ((_]) Fotocopia Poder del Representante
Legal (S6lo P. Juridicas). Legal (Sélo P. Juridicas)

(L)) Formulario de Nombramiento del | ((]) Formulario de Nombramiento del
Regente (FMT-VYC-002). Regente (FMT-VYC-002).

()] Expediente de Inscripcion del (D) Expediente de Inscripcion del Regente
Regente (Unicamente cuando el regente | (Unicamente cuando el regente no esté
no este inscrito). inscrito).

FORMULADOR DE PRODUCTOS
VET. Y ALIMENTOS

(L_]) Fotocopia Cédula del Propietario y/o
Representante Legal

(L)) Fotocopia RUC Propietario o de la
persona Juridica
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(L_]) Fotocopia de Acta constitutiva (S6lo
P. Juridicas)

(L]) Fotocopia Poder del Representante
Legal (Solo P. Juridicas)

(L)) Formulario de Nombramiento del
Regente (FMT-VYC-002).

(L)) Péliza de seguro de riesgo laboral
(Personal de planta)

(L)) Programa de higiene y seguridad
ocupacional (avalado MITRAB).

(L)) Dictamen de impacto ambiental
MARENA

(L)) Informe sobre metodologia de
Analisis de control de calidad.

(L)) Informe Descriptivo del proceso de
fabricacion/formulacion.

(L) Disefio de planta (croquis de
instalaciones).

()] Expediente de Inscripcion del
Regente (Unicamente cuando el regente
no este inscrito).

Nicaragua, de,

del

Nota 1: Se adjuntara el expediente para el registro del regente al momento de presentar esta
solicitud, cuando el mismo no se encuentre inscrito como tal ante el IPSA.

Nota 2: Es de conocimiento del interesado que el establecimiento sera objeto de inspeccion
previo al otorgamiento de la Licencia de Funcionamiento por parte de Inspectores de la
Direccion de Salud Animal a fin de determinar la idoneidad del mismo.

24

Firma del Propietario y/o
Representante Legal



Nota 3: Cada solicitud deberd acompariarse con TODA la documentacion necesaria para
poder darle el trdmite respectivo, contrario a lo cual no sera recibida por los funcionarios del
IPSA.

USO OFICIAL

Recibido por (Nombre y firma):
Fecha:

Observaciones:
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2.5. Requisitos para el Fabricante Nacional Maquilador de Medicamentos Veterinarios
y Productos Afines

1. Solicitud de inscripcion como fabricante nacional maquilado@
medicamentos veterinarios y productos afines, dirigida al Director
de Salud Animal del IPSA (original y dos copias)

2. Solicitud para la inscripcion del Representante Legal del
Establecimiento ante el IPSA, en caso de que el titular no
estuviera registrado (Original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el representante legal (original y
copia).

1. Cédula de identidad del representante legal del establecimiento\
solicitante.

2. Cédula RUC del establecimiento.

3. Copia notariada del contrato de maquila, entre la empresa
maquiladora y el titular del registro.

4. Licencia de regencia o constancia del regente emitido por la
autoridad competente

~

1. Llenar formulario designacion/Aceptacion de regente. (Ver Anexo
2 pag. 13)

2. Llenar formulario de solicitud de registro de establecimiento. (\er

Anexo 3 pag. 20)
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1. Para personas juridicas, copia certificada por notario del
acta constitutiva de la empresa o establecimiento.

2. Para personas naturales, declaracion notariada en la cual se
contemple:

v'Razon social del establecimiento
v'Propietario del establecimiento.
v'Representante legal del establecimiento
v El giro comercial del establecimiento.

3. Informe técnico descriptivo sobre:

v'Proceso de produccidn y/o fabricacion (Diagrama de Flujo
del proceso).

v'Disefio de plantas (croquis de las instalaciones), equipos,
procesos, métodos y materiales.

v'Sistema de empaque y almacenamiento.

v'Descripcion de las instalaciones y equipos de
almacenamiento.

v'Descripcion de los medios que utiliza para el transporte de
los medicamentos y la cobertura a nivel nacional.

v'Presentar aval del MARENA para manejo de desechos
s6lidos, liquidos y sustancias toxicas.

v'Presentar Manual de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) y POES para el saneamiento del establecimiento.

4. Descripcion de la metodologia de analisis y control de
calidad de las materias primas y los productos elaborados

\
1. Inspeccidn oficial del IPSA a las instalaciones de la planta
J
)
1. Arancel correspondiente en ventanilla IPSA.
J
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2.6. Requisitos para el Registro de Establecimientos Veterinarios, No Comercializador

de Medicamentos Veterinarios y Productos Afines

a) Cartas:

1. Solicitud Registro de
Establecimientos
\eterinarios, No
Comercializador
dirigida al Director de
Salud Animal, IPSA,
firmada por el
representante legal. La
solicitud  debe  ser
presentada en papel
membretada de la
persona juridica
(original y dos copias).

2. Solicitud para la
inscripcion del
Representante  Legal
del Establecimiento
ante el IPSA (original

y copia).

3. Nombramiento del
Regente por el
representante legal
(original y copia).

28

b) Fotocopias:

1. Cédula de identidad del
representante legal del
establecimiento.

2. Cédula RUC del
establecimiento.

3. Copia de licencia de regencia o
constancia del Medico
\eterinario otorgada por el IPSA.

4. Para personas juridicas, copia
certificada por Notario del acta
constitutiva 'y  poder  del
representante legal de la empresa
0 establecimiento.

5. Para las ONG presentar copia de
los certificados emitidos por el
Departamento de Registro y
Control de Asociaciones del
Ministerio de Gobernacion.



=

1. Declaracion notariada, en

la cual se da fe que los 1. Llenar formulario
productos que adquieran y designacion/aceptacion
almacenen no tendran fines de regente (Ver Anexo 2
comerciales, si no para pag. 13).

cumplir con actividades de
salud animal, de acuerdo a
los objetivos de la persona
juridica y que se hace
responsable del uso y
manejo adecuados de los
medicamentos que
adquiera.

2. Llenar formulario de
solicitud de registro de
establecimientos (\er
Anexo 3 pag. 20).

2. En el caso de los
almacenes presentar
contrato notariado con el
propietario de los
medicamentos veterinarios
y productos afines.

1. Visitas de inspeccion a
las instalaciones por parte
del IPSA.

1. Arancel correspondiente
en ventanilla IPSA.
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2.7. Requisitos para el Registro de Establecimiento Veterinario, que Prestan Servicios
de Almacenamiento de Medicamentos Veterinarios y Productos Afines

1. Carta dirigida al Director de Salud Animal, IPSA,
solicitando la inscripcion del almacén, firmada por el
representante legal. La solicitud debe ser presentada en
papel membretada (original y dos copias).

2. Solicitud para la inscripcion del Representante Legal
del Establecimiento ante el IPSA (original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el representante legal
(original y copia).

o /

Kl. Cédula de identidad del representante legal del\
establecimiento.

2. Cédula RUC del establecimiento.

3. Licencia de regencia o constancia del Médico
Veterinario otorgada por el IPSA. J

-

ﬁDara personas juridicas, copia certificada por Notam
del acta constitutiva y poder del representante legal de

la empresa o establecimiento.

2. Para persona natural Declaracion Notariada en la cual
se contemple:

Razon Social del establecimiento.

Propietario del establecimiento.

Representante legal del establecimiento.

El giro comercial del establecimiento.

SSKSS

3. En el caso de los almacenes presentar contrato

notariado con el propietario de los medicamentos
@rinarios y productos afines. /
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1. Llenar formulario designacion/aceptacion de regente
(Ver Anexo 2 pég. 13).

2. Llenar formulario de solicitud de registro de
establecimientos (Ver Anexo 3 pag. 20).

~

1. Visitas de inspeccion a las instalaciones por parte del
IPSA

-
-

-
-

1. Arancel correspondiente en ventanilla IPSA

J
~

- /

2.8. Requisitos para el Registro de Expendios Menores

a) Cartas:

b) Fotocopias:

1. Solicitud Dirigida al

Director de

Salud Animal, IPSA firmada por el

representante legal. En

el caso de

persona juridica presentar carta en

papel membretado de
(original y dos copias).

la empresa 1. Cédula de identidad del

representante legal.

2. Solicitud para la inscripcion del
representante legal ante el IPSA
(original y copia).
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¢) Documentos:

1. Para personas juridicas, copia
certificada por Notario del acta
constitutiva de la empresa o
establecimiento.

2. Para personas naturales,
Declaracion Notariada en la cual se
contemple:
Razo6n Social del
establecimiento
Propietario del
Establecimiento
Representante
Establecimiento.
El giro comercial del
Establecimiento.
3. Lista de productos a
comercializar, de acuerdo a la lista
autorizada por el IPSA.

Legal del

d) Formularios:

1. Llenar formulario de solicitud de
registro de establecimientos (Ver
Anexo 3 pag. 20).

e) Inspeccién:

1. Visitas de Inspeccién a las
Instalaciones, bodegas, etc., por
parte del IPSA.

1. Arancel por
ventanilla IPSA.

inscripcion  en

2.9. Requisitos para el Registro de Farmacias Veterinarias

1. Solicitud de Registro de Farmacia
Veterinaria dirigida al Director de
Salud Animal, IPSA firmada por el
representante legal de la empresa. En
el caso de persona juridica presentar
carta en papel membretado de la
empresa (original y dos copias).
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2. Solicitud para la inscripcion del
Representante Legal del
Establecimiento ante el IPSA
(original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el
representante legal (original y copia).




\

\

identidad  del
legal del

1. Cédula de
representante
establecimiento.

2. Licencia de regencia o constancia
del Médico Veterinario otorgada por
el IPSA.

\

\

1. Para personas juridicas, copia
certificada por Notario del acta
constitutiva y poder del representante
legal de la empresa o establecimiento.

2. Para persona natural Declaracion
Notariada en la cual se contemple:
v/ Razo6n Social del
establecimiento.
v Propietario del
establecimiento.
v/ Representante  legal  del
establecimiento.
v/ El giro comercial del

establecimiento.

\I
/

formulario
regente

1. Llenar
designacion/aceptacion de
(Ver Anexo 2 pag. 13)

2. Llenar formulario de solicitud de
registro de establecimientos (Ver
Anexo 3 pag. 20).




2.10. Requisitos para el Registro de Reenvasador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines

/1. Solicitud de registro de Reenvasador, dirigida al\
Director de Salud Animal, IPSA (original y dos copias).

2. Solicitud para la inscripcion del representante legal
ante el IPSA (original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el representante legal

k(original y copia). /

ﬁ.c:édula RUC. \

2. Cédula de identidad del representante legal.

3. Licencia de funcionamiento del fabricante emitido
por la autoridad competente del pais de origen,
notariada y consularizada o apostillada.

4. Acta de constitucion de la empresa en escritura
publica certificada por notario.

5. Licencia de regencia o constancia del Médico

werinario emitida por el IPSA. /

1. Poder General de Administracion el cual debera
presentarse en Escritura publica con la formalidad
establecida para ello en nuestra legislacion.

2. Autorizacion del elaborador para reenvasar otorgada
por notario en escritura publica.

3. Presentar el manual de BPM para el érea
centroamericana y fuera del &area centroamericana
certificado de BPM notariado y consularizado o
apostillada emitido por la autoridad competente del pais
de origen.
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4 N

Llenar formulario designacion/aceptacion de regente (Ver
Anexo 2 pag. 13).

Llenar formulario de solicitud de registro de
\establecimientos (Ver Anexo 3 pag. 20). j

4 N

Visitas de inspeccion a las instalaciones por parte del
IPSA.

N
-

Arancel correspondiente en ventanilla IPSA.

/
N

N J
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2.11. Requisitos para el Titular del Registro, No Fabricante de Medicamentos

Veterinarios y Productos Afines

a) Cartas:

1. Carta de solicitud dirigida al
Director de Salud Animal del IPSA
firmada por el representante legal.
En el caso de persona juridica
presentar  carta  en papel
membretado de la empresa (original
y dos copias).

2. Solicitud para la inscripcion ante
el IPSA del Representante Legal en
Nicaragua (original y copia).

3- Nombramiento del Regente por
el representante legal (original y
copia).

¢) Documentos:

1. Presentar Poder de
Representacion en escritura
publica, en original, en espafiol o
traducido, notariado y
consularizado 0 apostillado
otorgada por el Representado. Este
representante deberd tener
domicilio en cualquier parte del
territorio nacional.

2. Listado de productos que
pretenden registrar en Nicaragua.

3. Inscripcion del maquilador que
fabrica los productos que pretende
comercializar en Nicaragua.

b) Fotocopias:

1. Cédula de identidad del
Representante Legal en Nicaragua.

2. Copia certificada por notario de
acta constitutiva de la empresa (En
caso de que el representante legal en
Nicaragua sea una Persona
Juridica).

3. Licencia de regencia o constancia
del Médico Veterinario emitida por
el IPSA

d) Formularios:

1. Llenar formulario de solicitud de
inscripcion de fabricante
extranjero—Titular de registro (Ver
Anexo 1 pag. 11).

2. Llenar formulario
designacion/aceptacion de regente
(Ver Anexo 2 pag. 13)

1. Arancel por inscripcién en

ventanilla IPSA.
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2.12. Requisitos para la destruccién de Medicamentos Veterinarios

Carta de solicitud del
acompafiamiento del IPSA a dicha
destruccion, dirigida al director de
salud animal firmada por el
representante legal o regente (original
y 2 Copia), especificando lugar, hora
y fecha donde se realizara la

destruccion.
J

Copia de la carta de autorizacion del
SILAIS

L 4

4 )

Inventario de medicamentos y afines a
destruir.

- J
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4 )

Copia de cedula de identidad del
representante legal.

- J

\ 4

4 )

Copia de Carta autorizacion de la
alcaldia.

- J

4 )

Aval o0 constancia ambiental del
MARENA.

- J




2.13. Requisitos para la Renovacion y Reposicion de Licencias de Funcionamiento

Carta de
solicitud de Copia de Copia de
renovacion o cédula de licencia de Arancel por
reposicion de identidad del funcionamien P correspondienete
licencia de Representante | | to vencida en actﬁalizado en ventanilla
funcionamien Legal en caso que lo : IPSA
to (original y Nicaragua. amerite.
2 Copia).

NOTA: Los acépites que corresponden del 2.14. al 2.20. tienen los mismos requisitos
(descritos en la pags. 39-40) y necesitan realizar la carta de solicitud

conforme al establecimiento que se pretende registrar.

2.14. Requisitos para Registro de Distribuidora de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines

2.15. Requisitos para Registro de Exportador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines

2.16. Requisitos para Registro de Importador de Medicamentos Veterinarios y
Productos Afines

2.17. Requisitos para Registro de Importador de Materias Primas de Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines

2.18. Requisitos para Registro de Importador y Distribuidor de Medicamentos
Veterinarios y Productos Afines
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2.19. Requisitos para Registro de Importador y Exportador de Medicamentos

Veterinarios y productos Afines

2.20. Requisitos para Registro de Re-exportador de Medicamentos Veterinarios y

Productos Afines

S acas
/\

1. Solicitud de Registro dirigida al
Director de Salud Animal, IPSA
firmada por el representante legal de
la empresa. En el caso de persona
juridica presentar carta en papel
membretado de la empresa (original y
dos copias).

2. Solicitud para la inscripcion del
Representante Legal del
Establecimiento ante el IPSA
(original y copia).

3. Nombramiento del Regente por el
representante legal (original y copia).

e —

identidad del
legal del

1. Cédula de
representante
establecimiento.

2. Cédula RUC del establecimiento.

3. Licencia de regencia o constancia
del Médico Veterinario otorgada por
el IPSA.

1. Para personas juridicas, copia
certificada por Notario del acta
constitutiva y poder del representante
legal de la empresa o establecimiento.

2. Para persona natural Declaracion
Notariada en la cual se contemple:
v/ Razon Social del
establecimiento.
v Propietario del
establecimiento.
v/ Representante  legal  del
establecimiento.
v/ El giro comercial del

establecimiento.
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/

\

1. Llenar

(Ver Anexo 2 pag. 13)

designacion/aceptacion de regente

formulario

2. Llenar formulario de solicitud de
registro de establecimientos (Ver
Anexo 3 pag. 20).

2.21. Requisitos para el Cambio de Regente de Establecimiento Veterinario

Carta de solicitud del
cambio de regente,
dirigido al director de
salud animal (original y
2 Copia).

Formulario
designacion/
Aceptacion de regente
(ver anexo 2 pag 12).

\ 4

Formulario de solicitud
de inscripcion de
establecimiento (ver
anexo 3 pag 17).

4 )
Carta dandole de baja
Carta de al regente anterior con
Nombramiento del el recibido del mismo o
nuevo regente (original carta de renuncia del

y copia). regente al

establecimiento.

. J

L 4

)

nuevo regente vigente.

Copia de cédula de

Representante Legal en
Nicaragua.

Copia de licencia de ‘ identidad del

r cambio en

Arancel po
ventanilla IPSA.
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2.22. Requisitos para el Cambio de Representante Legal de Establecimiento

Carta de solicitud del cambio de representante legal dirigido al
director de salud animal (original y 2 Copia).

Carta de solicitud para Inscripcion ante el IPSA del nuevo
Representante Legal en Nicaragua (original y copia). Copia
de cédula de identidad del Representante Legal en
Nicaragua.

Copia de cedula de identidad del Representante Legal
en Nicaragua.

Poder de Representacion otorgado por notario en
escritura publica, original, (en el caso de representante
legal de establecimiento extranjero debera presentarse
en espafol o traducido, y consularizado o apostillado).
Este representante debera tener domicilio en cualquier
parte del territorio nacional.

Documento notificando al represéntate legal anterior la
revocacion de su representacion (revocacion de poder)
otorgado por notario en escritura publica.

Formulario de solicitud de inscripcion de establecimiento (Ver anexo
3 pég. 20)
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2.23 Cambio de Razén Social de Establecimientos Veterinarios

Carta de solicitud del cambio de razon social, dirigido al director de salud animal (original y 2
Copia).

Copia de cédula de identidad del Representante Legal.

Para establecimientos nacionales presentar escritura publica notariada donde se realiz6 el
cambio de razon social.

Para establecimientos extranjeros presentar escritura publica notariada, consularizada o
apostillada donde se realiz6 en cambio de razén social.

Formulario de solicitud de inscripcidn de establecimiento (ver anexo 3 pag. 20).

Establecimientos extranjeros:

Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura o documentos homélogo con la
nueva razon social, notariado, consularizado

0 apostillado, emitido por la autoridad
competente.

Licencia de funcionamiento o documento
homdlogo con la nueva razon social,
notariado, consularizado o apostillado,
emitido por la autoridad competente.

Arancel correspondiente por cambio en ventanilla IPSA.

NOTA: La presentacion del expediente deberan realizarla el representante legal o
regente, en caso contrario otorgar poder especial de representacion al gestor.
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Una vez que se tiene inscrito el o los, establecimientos se espera un tiempo de 15 dias
habiles para proporcionar su licencia de funcionamiento que es la siguiente:

Licencia de funcionamiento

5 Gobierno de Reconciliacién
pr\ Y Unidad Nacional

/
<blo, Prealden?s!  p1EMPOS DE
& f VICTORIAS!
INSTITUTO DE PROTECC’ION Y SANIDAD AGROPECUARIA
DIRECCION DE SALUD ANIMAL

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE INSUMOS
PECUARIOS

2017

For (JRASR
" onine!

Constancia No. 00

uarl

y Sanidad Agropec

y Sanida
Constancia =21 est

Representante legal:
Regente:

Pais:

SAAN

Codigo del Establecimiento: DISAA
Naturaleza de la actividad:

Fecha de vencimiento:

~ Director DISAAN

FE, CRISTIANA, SOCIALISTA, SOLIDARIA
FAMILIA Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria IPSA
Y COMUNIDAD!

Direccion de Salud Animal DISAAN
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= e

Capitulo 3

Registro de
Medicamentos
Veterinarios y

productos afines.
(RTCA
65.05.51:08)

| Fuente: TOPSUN, 2017
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Una vez que estan inscritos los establecimientos requeridos de importacion y distribucion
(ademas del titular, fabricante, maquilador, etc.) de los medicamentos veterinarios y
queremos registrar un producto, se dirige a las instalaciones del IPSA con los siguientes

documentos:

3.1. Requisitos para inscripcion de medicamentos veterinarios

Presentar carta de solicitud dirigida al director de salud
animal y adjuntar dos copias.

Certificado de libre venta original y con sus respectivas
auténticas( consularizado o apostillado).

Llenar el formulario de solicitud de registro sanitario (Ver
anexo 4 Aly A2).

Modelos de etiqueta del producto a inscribir.

Arancel por inscripcion

NOTA: Estos documentos seran recibidos si se presentan completos, en su
respectiva carpeta encolochada o encuadernada en forma de dossier y
siguiendo el orden de los requisitos sefialados, identificando cada uno de

ellos con una pestafia.
[ |
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Anexo No. 4: Al - Formularios de solicitud de registro sanitario

RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO-LIX)
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO, RTCA 65.05.51:08
ANEXO A

(NORMATIVO)

Al - FORMULARIOS DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO

FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
FARMACOS, QUIMICOS Y ECTOPARASITICIDAS DE USO VETERINARIO

FECHA:

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

CLASIFICACION (uso oficial exclusivo)

ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO / REPRESENTANTE
LEGAL

3.1. Nombre.

3.2.  Direccion exacta.

3.3.  Pais.

3.4. NUmero de registro sanitario del establecimiento registrante
3.5.  Responsable técnico:

3.5.1. Numero de identificacion profesional
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4. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR
4.1.  Nombre.

4.2.  Direccion exacta

43  Pais

4.4.  NUumero de registro sanitario del establecimiento
4.5.  Responsable técnico:

4.5.1. Profesion

4.5.2. Numero de identificacion profesional

S. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
51. Nombre

5.2.  Direccion exacta.

53. Pais.

5.3.  Habilitacion Oficial N°

5.4.  Responsable Técnico

5.4.1. Profesion

5.4.2. Numero de identificacion profesional

6. FORMA FARMACEUTICA

7. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DE LOS COMPONENTES
DE LA FORMULA.

8. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO. [(Describir
resumidamente el proceso de fabricacion).
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9. ESPECIFICACIONES Y METODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO
TERMINADO

Indicar y describir las especificaciones y los métodos que se utilizan en la evaluacion cuali-
cuantitativa de los componentes de la formulacion en el producto terminado.

9.1. Meétodos Bioldgicos

9.2. Meétodos Microbioldgicos
9.3. Métodos Quimicos

9.4.  Métodos Fisicos

9.5.  Meétodos Fisico-quimicos

10. FORMA DE PRESENTACION Y CANTIDAD DE PRODUCTO

11. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
11.1. Caracteristicas del envase
11.2. Sistema de inviolabilidad

11.3. Control de calidad de envases

12. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento del lote)

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

14. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION
14.1.  Principales o complementarias.

14.2. Para productos antimicrobianos y antiparasitarios, especificar los agentes etioldgicos
susceptibles.

48



14.3. Especies animales y categorias a las que se destina, uso especifico en instalaciones,
equipos, u otros.

14.4. Categorizacion Oficial: (libre venta, venta bajo receta médica, controlado y
restringidos u otros tipos de venta).

15. VIiA DE APLICACION y FORMA DE ADMINISTRACION O UTILIZACION
DEL PRODUCTO

Parenteral, oral, instalaciones, equipos, instrumentales u otras.

16. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA

16.1 Preparacion del producto para su correcto uso (Premezclas, soluciones, pre
emulsiones, suspensiones u otras).

16.2 Periodo de validez después de su reconstitucion, avalada por estudios de estabilidad.

16.3 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de bebida debera
indicarse su estabilidad, compatibilidad y/o tiempo de permanencia eficaz en la mezcla o en
la solucion.

17. DOSIFICACION Indicar la o las cantidades del o de los principios activos
expresadas en unidades de peso, volumen o Unidades Internacionales (Ul) por kg de peso
vivo de acuerdo a su indicacién de uso para las diferentes especies y edades.

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

17.2. Intervalo entre dosis.

17.3. Duracion del tratamiento.

18. ESTUDIOS DE SEGURIDAD

Estudios cientificos que garanticen la eficacia, estabilidad, y calidad del producto a registrar,
desarrollados por el fabricante. Deben de incluir los antecedentes bibliograficos de seguridad
e inocuidad.
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18.1. FARMACOCINETICA DEL PRODUCTO - BIODISPONIBILIDAD

Vias de absorcion, distribucion y eliminacion de los principios activos o sus metabolitos

18.2. FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO (RESUMEN)

18.3. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o generales),

INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS FARMACOLOGICOS

18.3.1. Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion puede dar
lugar a efectos nocivos).

18.3.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

19.4. INTOXICACION Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES
19.4.1 Margen de seguridad e inocuidad en la especie diana o destino.

19.4.2 Sintomas, conducta de emergencia y antidotos.

19.5. INTOXICACION EN EL HOMBRE
19.5.1 Categoria toxicologica

19.5.2 Se indicara tratamiento, antidoto y datos de centros toxicoldgicos de referencia en el
pais.

21.6. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS. Se declarara si el o los componentes
activos en las condiciones indicadas de uso, no producen efectos adversos como los que a
continuacion se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la bibliografia cientifica al
respecto.

21.6.1. Carcinogenesis

21.6.2. Teratogenesis
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21.6.3. Mutagénesis

21.6.4. Resistencia a agentes patdgenos
21.6.5. Discrasias sanguineas

21.6.6. Neurotoxicidad

21.6.7. Hipersensibilidad

21.6.8. Sobre la reproduccion

21.6.9. Sobre la flora normal

21.7. CONTROLES SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS
21.7.1. Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA)

21.7.2. Limite Maximo de Residuos (LMR) en tejidos (musculo, higado, rifidn, grasa), leche,
huevos y miel.

21.7.3. Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo tratamiento y el sacrificio del animal
para consumo humano.

21.7.4. Tiempo que debe transcurrir entre el Gltimo tratamiento y el destino de la leche, o
huevos o miel para consumo humano.

22. PRECAUCIONES GENERALES
22.1 Limite maximo y minimo de temperatura para su correcta conservacion.

22.2 Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y destrucciéon del
producto, asi como también del método de disposicion final de los envases que constituyan
un factor de riesgo para la salud publica, animal y el medio ambiente.

23. CAUSAS QUE PUEDEN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO.
Precipitaciones, disociaciones, disminucion o pérdida de actividad de los principios activos,
frio, calor, luz, humedad, compresion en estibas o depositos.

24. ETIQUETAS Y FOLLETOS - PROYECTO DE ETIQUETA.
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25. TRABAJOS CIENTIFICOS O MONOGRAFIAS. Se deberan adjuntar los
trabajos cientificos o monografias relacionadas con el producto. Se debera incluir la
traduccion del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en idioma espafiol.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en el REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO, RTCA 65.05.51:08.

Toda la informacién que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacion presentada es verdadera y toda alteracion o informacion falsa,
invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal que ello implica.

Firma representante legal Firma del regente

Lugar y Fecha
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Anexo No. 4: A2- Formulario de solicitud de registro sanitario para productos
bioldgicos de uso veterinario

RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO-LIX)

REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
RTCA 65.05.51:08

A2- FORMULARIO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO PARA
PRODUCTOS BIOLOGICOS DE USO VETERINARIO

FECHA:
1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

2. NOMBRE COMUN Y CLASIFICACION - (uso oficial exclusivo)

3. ESTABLECIMIENTO SOLICITANTE: PROPIETARIO /
REPRESENTANTE LEGAL

3.1.  Nombre.

3.2.  Direccion exacta.

3.3. Pais.

3.4.  Numero de registro sanitario del establecimiento registrante
3.5.  Responsable Técnico:

3.5.1. Numero de Identificacion Profesional:

4, ESTABLECIMIENTO ELABORADOR (para productos elaborados en el
pais)
4.1. Nombre.

4.2. Direccion exacta.
4.3. Pais.

4.4.  Namero de registro sanitario oficial.
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4.5.  Responsable Técnico:
4.5.1. Profesion.

4.5.2. Numero de identificacion profesional.

5. ESTABLECIMIENTO FRACCIONADOR
51.  Nombre:

5.2.  Direccion exacta.

53.  Pais.

5.4.  Ndmero de registro sanitario oficial.

5.5.  Responsable Técnico:

5.5.1. Profesion.

5.5.2.  Ndmero de identificacion profesional

6. DEFINICION DE LINEA BIOLOGICA (Antigenos vacunales, sueros, reactivos
para diagnostico)

7. FORMA FARMACEUTICA

8. FORMULA CUALI - CUANTITATIVA — CONSTITUCION BIOLOGICA Y
QUIMICA

8.1.  Antigeno: identificacion, cantidad por dosis (titulo, masa antigénica, proteina u otros)
8.2.  Sueros: concentracion en Ul-

8.3. Inactivantes; conservadores; estabilizadores; emulsificantes, adyuvantes u otras
sustancias.

8.4.  Diluyente: constitucion quimica y bioldgica si la contiene.

9. METODOLOGIA DE ELABORACION DEL PRODUCTO

9.1. Describir resumidamente el proceso de fabricacion. Describa todos los pasos
necesarios para el desarrollo del formulario de inscripcion.
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9.2.  Métodos de control del producto en proceso.

10. FORMA DE PRESENTACION Y CONTENIDO

11. ESPECIFICACION Y CONTROL DE ENVASES
11.1. Caracteristicas del envase
11.2. Sistema de inviolabilidad

11.3. Control de calidad de envases

12. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

13. INDICACIONES DE USO Y CATEGORIA DE COMERCIALIZACION.
13.1. Indicaciones principales o complementarias.

13.2. Especies animales a las que se destina.

14. VIA DE APLICACION Y FORMA DE ADMINISTRACION O
UTILIZACION DEL PRODUCTO. (Parenteral, oral, dérmica, pulverizacion,
escarificacion, ocular, nasal u otras).

15. PRODUCTOS DE PREPARACION EXTEMPORANEA.
15.1. Preparacién del producto para su correcto uso.

15.2. Indicar periodo de validez después de su reconstitucion avalada por estudios de
estabilidad.

16.  DOSIFICACION.

16.1. Dosis del producto en aplicacion preventiva o curativa por peso vivo segun especies
y edad.

16.2. Esquema de aplicacion recomendado.

16.3. Tiempo necesario para conferir inmunidad y duracion de la misma.
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17. EFECTOS COLATERALES POSIBLES (Locales o generales),
INCOMPATIBILIDADES Y ANTAGONISMOS

17.1. Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su administracion pueda dar
lugar a efectos nocivos).

17.2. Precauciones que deben adoptarse antes, durante o después de su administracion.

18. PRECAUCIONES GENERALES. Limite maximo y minimo de temperatura para
su correcta conservacion. Describir la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruccidn del producto, asi como también del método de eliminacién de los envases que
constituyan un factor de riesgo para la Salud Pablica, animal y el medio ambiente.

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de registro establecidos en este reglamento.

Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacion presentada es verdadera y toda alteracion o
informacion falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal
que ello implica.

Firmay sello Firmay sello
Responsable Técnico Propietario o Representante Legal

Lugar y Fecha
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Una vez que se entregaron todos los documentos debidamente organizados, se entrega el
registro sanitario del producto en 45 dias calendario y de la siguiente manera:

Certificado de Registro Sanitario

2> &%:.:oog:noaurulunﬁbu . :I;,} 'zggk.
Epon Y idad Naciona. I :EE;
pannn v 2 ‘h“‘af/%t“adhnf!/

INSTITUTO DE PROTECCION Y SANIDAD AGROPECUARIA IPSA

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO N°0001
La Direccion de Salud Animal (DISAAN) del Instituto de Protecciédn y Sanidad
Agropecuaria, IPSA, de conformidad con lc establecide en la “Ley Basica de
Salud Animal y Sanidad Vegetal” No. 381 y su Reglamento, CERTIFICA gque bajo el
No. ;. Folio Tomo del Libro de Inscripciones del
Departamento de Regulacidn y Control de Insumos Pecuarios de esta Direccidn, se
encuentra el producte conocidoe comercialmente como:

Composicion:

T

Uso(s) ¢

Dosis y via de administraciédn:

Especie Destino:

Periodo de Retiro/ descarte!

Fabricante:

Titular del Registro:

Pais de Origen:

En tal virtud, dicho producte puede comercializarse en la Repiblica de

Nicaragua, segin lo establece la Legislacién Nacional Vigente. ‘

Managua, Nicaragua, de del A
Jefe Departamento Regulacién y Director de Salud Animal
Control de Insumos Pecuarios IPSA

Servklos Fotomecankos SA. BUC 3310000171076, 500 hojas N* 00010500 oct. 2016 celg.
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3.2. Registro sanitario, renovacion y otros controles para medicamentos veterinarios y
productos afines

3.2.1. Productos objeto de registro sanitario y control

En Nicaragua todo medicamento veterinario y productos afines que se fabriquen, importen,
exporten, reenvasen, fraccionen o comercialicen debe estar registrado y autorizado por la
Autoridad Competente, bajo el reglamento técnico centroamericano, normativa y legislacion
nacional vigente.

La Autoridad Competente de Nicaragua, en este caso el IPSA debe registrar y controlar los
siguientes productos:

v/ Productos farmacéuticos o de medicina alternativa de uso veterinario.

v/ Productos quimicos de uso exclusivo veterinario o en instalaciones pecuarias.
v Productos bioldgicos de uso veterinario.

v/ Productos de higiene y belleza usados en los animales.

3.2.2. Clasificacion de los medicamentos veterinarios y productos afines

Para efectos de registro sanitario y control de los productos, estos se clasifican de acuerdo a
su nivel de riesgo en cuatro grupos:

I. Medicamentos de uso restringido indicados en la lista emitida por la Junta
Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes y Psicotrépicos, y de venta exclusiva
en establecimientos aprobados por la Autoridad Competente mediante receta retenida.

Il. Productos de uso restringido y de venta exclusiva mediante receta médico
veterinaria controlada en establecimientos veterinarios aprobados por la Autoridad
Competente.

I1l. Productos veterinarios de venta exclusiva en establecimientos veterinarios que
cuentan con un regente médico veterinario y aprobado por la Autoridad Competente.

IV. Medicamentos veterinarios y productos afines de libre venta en cualquier
establecimiento autorizado.
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3.2.3. Aspectos generales del registro sanitario

Legalizacion de documentos oficiales. Todos los documentos emitidos por las autoridades
oficiales del pais de origen del producto, asi como poderes especiales que sustentan el registro
sanitario o renovacion del registro sanitario de medicamentos veterinarios y productos afines,
deben cumplir con sus tramites legales y consulares. Cuando estén redactados en otro idioma
diferente al oficial, deberan acompariarse de su correspondiente traduccion oficial al espariol.
Toda la demas informacidn presentada para sustentar el registro sanitario en idioma diferente
al oficial, debe acompafiarse de una traduccién libre al espariol.

Validez de los certificados de libre venta y andlisis. La validez de estos documentos, sera
de un periodo no mayor a un afio a la fecha de su emision.

La Autoridad Competente del Estado Parte registrara medicamentos veterinarios y
productos afines elaborados exclusivamente para la exportacion. Siempre y cuando el
establecimiento fabricante cuente con registro y control por la autoridad competente del pais
de origen; ademas los productos deberan contar con los controles sanitarios oficiales
respectivos y el fundamento cientifico de que el medicamento no tiene ningdn riesgo a la
salud humana, animal y ambiente.

La Autoridad Competente de los Estados Parte no registraran productos que se
encuentren en fase experimental en su pais de origen.
Los medicamentos veterinarios y productos afines se registrardn con nombre comercial
unico, no permitiéndose nombres multiples para un mismo registro sanitario.

Se podra renovar el registro sanitario siempre que no haya sido cancelado o prohibido
en su uso en el pais de origen. La solicitud de renovacion debera ser presentada a la
Autoridad Competente tres meses antes de la fecha de vencimiento del registro sanitario. Una
vez vencido el registro sanitario, si es de interés del registrante mantener su comercializacion,
debera proceder a tramitar un nuevo registro.

La Autoridad Competente de los Estados Partes podra solicitar las certificaciones
sanitarias oficiales del pais de origen, relacionada con la transmision de enfermedades
o0 seguridad alimentaria.

Los medicamentos veterinarios y productos afines provenientes de Organismos
Genéticamente Modificados (OGM) o derivados de la biotecnologia, asi como productos
bioldgicos originarios de paises con presencia de enfermedades exoticas, requeriran del
analisis de riesgo correspondiente.

La Autoridad Competente podra solicitar en cualquier momento la presentacion de
documentos adicionales que sustenten la calidad, seguridad o eficacia de los
medicamentos veterinarios y productos afines o la aclaracion de cualquier informacion
contenida en el expediente de registro sanitario. Si se requiere de controles extras el costo
de los mismos sera cubierto por el registrante.
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La Autoridad Competente podra solicitar y supervisar pruebas de eficacia en las
condiciones ambientales de la region en donde se pretende usar un producto. Igualmente
podré ordenar la re-evaluacion técnica de las sustancias quimicas, agentes bioldgicos y
productos formulados previamente registrados cuando existan indicios de ineficacia,
resistencia 0 de efectos adversos a la salud humana, salid animal o el ambiente.

La Autoridad Competente al comprobar la falsedad de la informacion de los datos
consignados o la alteracion de los documentos presentados, degenera o cancelara el
registro sanitario segun sea el caso.

3.2.4. Tipos de registro sanitario

Se consideran 3 tipos de registro sanitario de Medicamentos Veterinarios y Productos Afines:

3.2.4.1. Registro sanitario comun

Se aplica a todos los Medicamentos Veterinarios y Productos Afines, exceptuando aquellos
que no estén en el Listado Armonizado de Productos sujetos a registro sanitario simplificado.

Los interesados deben presentar la documentacién y que corresponde al apartado 3.1.
Requisitos para inscripcion de medicamentos veterinarios.

3.2.4.2 Registro sanitario simplificado

Se aplica a todos los medicamentos veterinarios y productos afines que se encuentran en el
listado de productos sujetos a registro sanitario simplificado. Dicho registro sanitario no
implica que estos productos sean de libre venta.

Listado de medicamentos veterinarios y productos afines sujetos a registros simplificados:

absorbentes

antiacidos

antisépticos
descornadores
desodorantes

odorizantes

repelentes no plaguicidas
electrolitos y dextrosa oral
laxantes

productos de higiene y belleza
lubricantes obstétricos
marcadores quemantes
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e rubefacientes

e unguentos y cremas topicas que no contengan principios activos de medicamentos
veterinarios y productos afines clasificados como de venta exclusiva en farmacias
veterinarias.

Los interesados deben presentar la documentacion y que corresponde al apartado 3.1.
Requisitos para inscripcion de medicamentos veterinarios.

3.2.4.3. Registro sanitario por reconocimiento

Los interesados deben presentar la documentacion y que corresponde al apartado 3.1.
Requisitos para inscripcion de medicamentos veterinarios.

Cabe destacar que, para aplicar al registro por reconocimiento, el producto tuvo que haber
sido registrado en el pais de origen a partir del afio 2012, aceptando solo origen de
Centroamérica y Panama.

3.2.5. Exencidn de registro sanitario.

Se eximen del registro sanitario los productos en los siguientes casos:

Ante una emergencia decretada o eventualidad
sanitaria.

Con fines de investigacion, previo cumplimiento de
los requisitos establecidos y de acuerdo al protocolo
de ensayo clinico, segln corresponda.

AN

Para campafas sanitarias oficiales.

Muestras médicas con fines de registro sanitario,
cumplidos los tramites previos para su importacion.
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Previa valoracion de las correspondientes solicitudes, la Autoridad Competente podra
autorizar la importacion solicitada, siempre y cuando no constituya riesgo inadmisible a la
salud publica, salid animal o ambiente. Dicha Autoridad determinara la cantidad a importar
y los requisitos a cumplir.

3.2.6. Numero y certificado de registro sanitario

En el caso de que la Autoridad Competente apruebe el registro sanitario, inscribira el
producto segln corresponda, asignandole un nimero con el cual se identificara el producto
de uso veterinario de acuerdo a la codificacion armonizada.

Una vez inscrito el medicamento veterinario o producto afin, la Autoridad Competente
extenderd el certificado de registro sanitario oficial correspondiente.

3.2.7. Plazo del registro sanitario

El registro sanitario concedido tendra una validez de cinco afios (5) a partir de su inscripcion
pudiendo ser renovado por periodos iguales a solicitud del interesado. Sin embargo, cuando
se infrinja lo estipulado en este Reglamento o se demuestre que las condiciones originales
del registro sanitario han variado en cuanto tengan eficacia, indicadores o seguridad del
producto, se procederd a exigir las correcciones necesarias a la anulacion del registro
sanitario.

3.2.8. Prohibicion a la importacién

La Autoridad Competente del Estado Parte no autorizara solicitudes de importacion con fines
comerciales de productos que no cuenten con el registro sanitario debidamente aprobado y
vigente, excepto las contempladas en las exenciones del registro sanitario.

3.2.9. Prohibicion de la molécula

Se prohibe el registro de las moléculas activas (Anexo 5) segun la Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4, la Resolucion 006-2015, de la Comisién Nacional de
Sustancias Téxicas, Resolucion Administrativa No. 018-2015, del Instituto de Proteccion y
Sanidad Agropecuaria, y el Acuerdo Ministerial 004-2013.
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Anexo No. 5: Listado de substancias prohibidas

NO | SUBSTANCIA | CONDICION CONDICIONES
1 | Dimetridazol Restriccion de | Unicamente se permite el uso en animales de
uso compafia, para el control de giardiasis.
Resolucion COMIECO No. 257-2010,
Acuerdo Conexo # 4
2 | Nitrofuranos Prohibicidn Prohibida su importacion, fabricacion,
(Furazolidona, transporte, tenencia, manejo,
Nitrofurazona, comercializacion y uso en todas las especies.
Furaltadona, Resolucion COMIECO No. 257-2010,
Nitrovin, Acuerdo Conexo # 4
Nitrofurationa
Nifuroxacida)

3 | Sulfatiazol Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacion y uso en
todas las especies. Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4

4 | Vancomicina Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacion y uso en
todas las especies. Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4

5 | Estricnina. Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
transporte, manejo, comercializacion y uso en
todas las especies. Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4
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NO [ SUBSTANCIA CONDICION | CONDICIONES
6 | Cloranfenicol 0 | Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
cualquiera de sus transporte, manejo, comercializacion y uso en
sales todas las especies. Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4
8 | Estilbenos y sus Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
derivados, sales y transporte, manejo, comercializacion y uso en
ésteres todas las especies. Resolucion COMIECO
No. 257-2010, Acuerdo Conexo # 4
9 Organoclorados Prohibicion Prohibida su importacion, fabricacion,
transporte, tenencia, manejo, comercializacion
y uso en todas las especies. Resolucion
COMIECO No. 257-2010, Acuerdo Conexo
#4
10 | Violeta de | Restriccion de | Prohibido su uso en alimentos o agua de
Genciana uso consumo para todas las especies. Asi como el
uso terapéutico en acuacultura.
Se autoriza su uso Unicamente por via tdpica
en productos listos para usarse, en otras
especies. Resolucion COMIECO No. 257-
2010, Acuerdo Conexo # 4
11 | Verde de Malaquita | Restriccion de | Prohibido su uso en alimentos o agua de

uso

consumo para todas las especies. Asi como el
uso terapéutico en acuacultura. Resolucion
COMIECO No. 257-2010, Acuerdo Conexo
#4
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NO | SUBSTANCIA | CONDICION CONDICIONES
12 | Sulfonamidas. Restriccion de | No se autoriza su uso en animales
uso productores de alimentos de consumo
humano, a excepcion de: sulfadimetoxina,
sulfabromometazina y sulfaetoxipiridazina,
para uso en vacas lactantes. Resolucion
COMIECO No. 257-2010, Acuerdo
Conexo # 4
13 | Clorpirifos Se prohibe el uso | Resolucion 006-2015, Comision Nacional
en mascotas de Sustancias Toxicas
14 | Etion Prohibicion Resolucion Administrativa No. 018-2015,
Instituto de  Proteccion 'y  Sanidad
Agropecuaria
15 | Lactonas Prohibicion
macrociclicas . . .
[J Abamectina Acuerdo Ministerial 004-2013, Lactonas
] Concentracion mayor 1%
[J Doramectina
]
Eprinomectina
[J Ivermectina
(] Milbemicina
[] Moxidectina
] Selamectina
3.2.10. Cesidn

Toda cesion de la titularidad del registro sanitario debe ser notificada, asimismo el interesado
debe realizar los tramites correspondientes ante la Autoridad Competente.
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3.2.11. Anotaciones marginales o modificacion del registro sanitario.

El registro sanitario de un producto podra ser modificado a peticion del registrante o de su
representante en el pais para ello, debe presentar una solicitud por escrito, indicando la razén
del cambio propuesto, junto con la documentacién requerida por la Autoridad Competente.
Se consideraran los siguientes casos:

1. Modificacion al registro sanitario por cambios en principios inertes o auxiliares de

la formulacién

Solicitud por escrito
dirigida al Director
de Salud Animal del
IPSA, original y 2
copias.

Estudios de
inocuidad, toxicidad,
eficacia, segln sea el

caso.

Certificado de
Analisis, original,
firmado por el
Técnico del
Laboratorio.

El registro sanitario
del producto debe
estar activo
(registrado,
refrendado,
renovado).

Certificado o
constancia de
aceptacion de la
modificacion por la
Autoridad Oficial
Competente del pais
de origen del
producto o alimento,
en original.

Proyecto de etiquetas

con las
modificaciones.
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Presentar Estudios de
Estabilidad del
producto, con el
cambio del(os)

principio(s) inerte(s).

Estudios de Residuos
del producto, con el
cambio del(os)
principio(s) inerte(s).

Pago por servicio.



2. Cambio de razén social del fabricante conservando su origen

El registro y
refrendas del
producto deben estar
vigentes.

Copia de Constancia
de Inscripcién como
Fabricante
Extranjero ante el
Departamento de
Regulacion y
Control de Insumos
Pecuarios.

Proyecto de
etiquetas con las
modificaciones.

Carta de Solicitud
por escrito ante
Director DISAAN,
original y dos
copias.

Certificado de Libre
Venta emitido por la
Autoridad
Competente con sus
respectivas
auténticas, vigente.

Pago por servicio.

67

Escritura Publica
que respalde el
cambio solicitado,
en original y
autenticado en los
casos que el
documento proceda
del exterior.

Certificado de
origen emitido por
la Autoridad
Competente con sus
respectivas
auténticas, vigente.

Remisién de copia
del Recibo Oficial de
Caja por cancelacion

de servicio.



3. Modificacion por cambio del fabricante

El registro y refrendas del producto deben estar vigentes.

Carta de Solicitud por escrito ante Director DISAAN, en original y 2 copias.

Escritura Pablica que respalde el cambio solicitado, en original y autenticado en los
casos que el documento proceda del exterior.

Certificado de origen emitido por la Autoridad Competente con sus respectivas
auténticas, vigente.

Certificado de Libre Venta emitido por la Autoridad Competente con sus respectivas
auténticas, vigente.

Copia de Constancia de Inscripcién como Fabricante ante el IPSA.

Proyecto de etiquetas con las modificaciones.

Pago por servicio.
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4. Modificacion por cambio del titular del registro sin modificacion de origen

Carta de Solicitud por
escrito ante Director de
la Direccion de Salud
Animal, en original y 2
copias.

Certificado de Libre
Venta emitido por la
Autoridad Competente
con sus respectivas
auténticas, vigente.

Copia de Constancia de
Inscripcion como
Fabricante ante el

IPSA.

Proyecto de etiquetas
con las modificaciones.
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Escritura Publica que
respalde el cambio
solicitado, en original y
autenticado en los
casos gue el documento
proceda del exterior.

Certificado de origen
emitido por la
Autoridad Competente
con sus respectivas
auténticas, vigente.

El registro y refrendas
del producto deben
estar vigentes.

Pago por servicio.



5. Modificaciones al registro por cambio en el empaque

Solicitud por escrito dirigida al Director de Sanidad Animal en original
y 2 copias.

Documentos que justifiquen el cambio, original, con las respectivas
auténticas, si es el producto es importado.

Muestra del nuevo empaque.

Certificado o constancia de aceptacion de la modificacion al empaque
por la Autoridad Oficial Competente del pais de origen del producto o
alimento, en original.

Proyecto de nuevo empaque con misma etiqueta.

El registro sanitario debe estar vigente, refrendado y/o renovado.

Pago por servicio.
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6. Modificaciones al registro por cambio en el envase

Solicitud por escrito dirigida al Director de Sanidad Animal en
original y 2 copias.

Documentos que justifiquen el cambio, original, con las
respectivas auténticas, si el producto es importado.

Certificado o constancia de aceptacion de la modificacion al
envase por la Autoridad Oficial Competente del pais de origen
del producto o alimento, en original.

Proyecto de nuevo envase con misma etiqueta.

El registro sanitario del producto a ser modificado debe estar
vigente, refrendado y/o renovado.

Pago por servicio.
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7. Modificaciones al registro por cambio en el inserto

Pago por servicio.

El registro sanitario debe estar
vigente, refrendado y/o renovado.

Proyecto del nuevo
inserto.

Solicitud por escrito dirigida al
Director de Sanidad Animal en
original y 2 copias.
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Documentos que justifiquen el
cambio, original, con las respectivas
auténticas, si es el producto es
importado.

Muestra del nuevo
INSERTO.

Certificado o constancia de
aceptacion de la modificacion al
inserto por la Autoridad Oficial

Competente del pais de origen del
producto o alimento, en original.



8. Modificaciones al registro por cambio en la etiqueta

Solicitud por escrito dirigida al
Director de Sanidad Animal en
original y 2 copias.

4 )

Certificado o constancia de
aceptacion de la modificacion a la
etiqueta por la Autoridad Oficial
Competente del pais de origen del
producto o alimento, en original.

- J

L 4

El registro sanitario debe estar
vigente, refrendado y/o renovado.

- J
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Documentos que justifiquen el
cambio, original, con las
respectivas auténticas, si es el
producto es importado.

\ 4

Muestra de la nueva etiqueta.

Pago por servicio.




9. Modificaciones por ampliacion de uso o especie destino

Solicitud por escrito dirigida al Director DISAAN por el Propietario, su Representante
Legal.

Certificado de Libre Venta donde la Autoridad Competente del pais de origen aprueba
el producto para estas nuevas especies.

Estudios que sustenten la ampliacion de uso o especie destino.

 Estudios de residuos.
 Estudios de estabilidad.

Declaracion jurada que no hay cambio en la formulacién del producto.

Proyecto nuevas etiquetas con las modificaciones.

Registro sanitario del producto vigente, refrendado y/o renovado segln corresponda.

Pago por servicio.
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10. Modificaciones por cambio en la via de administracion

Se aceptara el cambio, siempre y cuando se modifique la via de
administracion de un producto que conserve las mismas caracteristicas
cualicuantitativas y de uso con que se inscribié inicialmente.

Solicitud por escrito dirigida al Director de Sanidad Animal en
original y 2 copias.

Estudios relacionados con la nueva via de administracion.

Certificado o constancia de aceptacion de la
modificacion por la Autoridad Oficial Competente del
pais de origen del producto o alimento, en original.

Proyecto de etiquetas con las modificaciones.

El registro sanitario del producto a ser modificado debe estar
vigente, refrendado y/o renovado.

Pago por servicio.
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11. Cambio del nombre comercial

Solicitud por escrito ante Director DISAAN, en
original y 2 copias por el Propietario, su
Representante Legal. )

Documentos que justifiquen el cambio, original, )
con las respectivas auténticas, si el producto es
importado. )

Certificado de Origen emitido por la Autoridad
Competente con sus respectivas auténticas.

J
Certificado de Libre Venta emitido porla )
Autoridad Competente con sus respectivas
auténticas. )

Certificado de Analisis original, firmado por el

técnico del laboratorio.
J

N

Presentacion de la nueva etiqueta con el nuevo
nombre comercial.

El registro y refrendas del producto deben estar
vigentes.

&

Pago por servicio.
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12. Cambio en la modificacion a la presentacion del producto

Solicitud por escrito dirigida al Director de Sanidad Animal en original y 2 copias

Documentos que justifiquen el cambio, original, con las respectivas auténticas, si es el
producto es importado.

Muestra de la nueva presentacion.

Certificado o constancia de aceptacion de la modificacion por la Autoridad Oficial
Competente del pais de origen del producto o alimento, en original.

Proyecto de nueva etiqueta.

El registro sanitario del producto a ser modificado debe estar vigente, refrendado y/o
renovado.

Pago por servicio.
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13. Cambio en las precauciones, indicaciones y contraindicaciones

Documentos que

Solicitud por escrito justifiquen el
dirigida al Director de cambio, original,
Sanidad Animal en con las respectivas
original y 2 copias. auténticas, si es el
producto es
importado.

Certificado o constancia de
aceptacion de la modificacion
por la Autoridad Oficial
Competente del pais de
origen del producto o
alimento, en original.

Muestra de la nueva
presentacion.

El registro sanitario
del producto a ser

Proyecto de nueva modificado debe -
etiqueta. estar vigente, Pago por servicio.
refrendado y/o
renovado.

Las anotaciones marginales o modificaciones deben ser resueltas (aprobadas o denegadas)
y notificadas al interesado por escrito por parte de la Autoridad Competente. No implican
un nuevo registro sanitario, siempre que se encuentren vigentes. En caso de no ser
aprobadas, se deben indicar las razones de la denegacion.

No son consideradas anotaciones marginales o modificaciones al registro sanitario de los
medicamentos veterinarios y productos afines con diferentes nombres comerciales para un
mismo producto, pais de origen, cambios en los principios activos o componentes de la linea
bioldgica, diferentes formas farmaceuticas, diferentes concentraciones en sus principios
activos o cambio de fabricante, por lo que requeriran de un registro sanitario distinto e
individual para cada una de las variaciones.
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3.2.12. Renovacién de registro sanitario

Para la renovacion del registro sanitario comun o simplificado, se debe presentar:

Solicitud de Renovacion (Anexo 6).

Declaracion jurada del fabricante, la cual debera indicar que las condiciones
con que fue otorgado el registro sanitario original no han sufrido ninguna
modificacion legal, técnica ni cientifica, en caso contrario presentar todos los
documentos y pruebas que respalden los cambios.

Certificado de Libre Venta original, emitido por la Autoridad Competente
debera emitir una certificacion indicando las razones de tal condicion. En el
caso de que este documento no declare el origen, el interesado debe presentar
adicionalmente el certificado de origen emitido por la autoridad oficial
correspondiente del pais de origen.

Formula cuali-cuantitativa.

Etiquetas.

Comprobante de pago por el servicio de registro sanitario cuando
corresponda.

NOTA: Se podra renovar un registro siempre que conserve las propiedades descritas en
el registro original y que no haya sido cancelado o prohibido su uso en el pais de
origen.

La solicitud de renovacion debera ser presentada a la autoridad competente, con
un minimo de 60 dias habiles antes de la fecha de vencimiento del registro
correspondiente.

’V
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Anexo No. 6: A3- Formulario de solicitud de renovacion de registro sanitario para
medicamentos veterinarios y productos afines

RESOLUCION No. 257-2010 (COMIECO-LIX)
REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO, RTCA 65.05.51:08

A3- FORMULARIO DE SOLICITUD DE RENOVACION DE REGISTRO
SANITARIO PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y PRODUCTOS AFINES

Nombre de la Empresa solicitante:

Numero de registro sanitario de empresa:

Nombre del Propietario o Representante legal:
Renovacion (No de Registro sanitario):

Direccién:

Teléfono y fax: Correo electronico:
Nombre Comercial del Producto:

Fabricante:

Pais de Origen: Ciudad Estado

Nombre del profesional (Regente) que solicita el registro sanitario:

Colegiado No. Teléfono Tel. Movil:
Correo electrénico

Lugar y fecha

Se adjuntan a esta solicitud los requisitos de renovacion de registro establecidos en este
reglamento.
Toda la informacion que se adjunta a esta solicitud, es parte integral de la misma.

Declaramos que la informacién presentada es verdadera y toda alteracion o
informacion falsa, invalida esta solicitud, sin menoscabo de la responsabilidad penal
que ello implica.

Firmay sello Firmay sello
Responsable Técnico Propietario o Representante legal

Lugar y Fecha
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3.2.13. Cancelaciones del registro sanitario

El registro sanitario de cualquier producto podra ser cancelado por la Autoridad Competente,

de previo a su vencimiento, cuando:

Lo solicite por escrito el
propietario del registro

sanitario.
Se compruebe,
mediante EStUdIC_)S 0 No cumpla en tres
ensay?s reconpé:lgos UeStreos
por la Autori dal consecutivos de tres
£ Co dmpetente € | lotes diferentes con
stado parte, q‘fJ.e e las normas de calidad
productol €s fl_ne Icaz establecidas en su
_pg_ra é’s mesl registro sanitario para
Indicados en e Cancelaciones de dicho medicamento
registro sanitario. registro veterinario o producto

Se detecte irregularidad,
fraude o falsedad en la
composicién del producto o
en la informacién aportada
para su registro sanitario.

afin.

El uso y manipulacion del
producto represente riesgo
inadmisible comprobado para
la salud humana, salud
animal o el ambiente.
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3.2.14. Refrendas

¢ Qué es?
Las refrendas son las actualizaciones a los
registros de medicamentos veterinarios
;Quién? ¢Cuando?

El Departamento de
Registro y Control de

Insumos Pecuarios

\

Las refrendas se realizan
anualmente

\ _/

;Donde?

En el IPSA

~

_J

3.2.15. Requisitos para refrenda de productos veterinarios

Carta de solicitud para
refrenda dirigida al
Coordinador del Dpto. de
Registros Veterinarios, en
la cual se detalle: el
solicitante, fabricante,
nombres comerciales de
los productos, su origen,
numero de registro y afio
a refrendar.

Copia de la constancia
vigente de inscripcion de
fabricante.
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3.2.15. Etiquetado (RTCA 65.05.51:08)

El proyecto de etiqueta o etiqueta, estuche o inserto que deben acompafiar a la solicitud de
registro sanitario, deben ser presentados en espafiol y en otro idioma, a peticién del
interesado.

Todo medicamento veterinario o producto afin que se fabrique, manipule, almacene,
fracciones, distribuye o utilice, en los paises de la region centroamericana, debe contener la
respectiva  etiqueta que cumpla con lo estipulado en el RTCA.

Debe tener un tamafio de letra legible a simple vista, no menor de 1,5 mm (4 puntos Didot)
y llevar claramente impresa la siguiente informacion en nomenclatura internacional aceptada,
expresando las unidades de acuerdo al Sistema Internacional de Unidades y Medidas.

3.2.15.1. Contenido de etiqueta comun:
a. Nombre del producto.
b. Forma farmacéutica
. Via de administracion o aplicacién
. Principios activos/ agente bioldgico y su concentracion.
. Contenido neto
Nombre y pais del Laboratorio fabricante. En caso de fabricacion a terceros, debe estar
especificado (elaborado por ... para ...).
g. Ndmero de lote, fecha de fabricacion y fecha de expiracién, expresado en mm/aa
(mes/afio)
h. Requisitos para el almacenamiento y conservacion.
i. NUmero de registro sanitario, puede ser impreso en el estuche (caja) si la contiene.
J. Lafrase “Venta bajo receta médica” (Para medicamentos controlados)
K. La frase “uso veterinario” o el destacado de la especie animal (es) a que se destina.
I. La frase “lea el prospecto antes de utilizar el producto”

-+~ ® oo

No se permite el re-etiquetado, ni el uso de etiquetas autoadhesibles o autoadheribles
(“stikers”) para ninguna informacion en las etiquetas finales, excepto para el numero de
registro  sanitario,  previa  aprobacion de la  Autoridad = Competente.

En el caso de los productos para la higiene corporal y belleza se permite el re etiquetado, sin
que se oculte el numero de lote, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento y fabricante. Esta
informacidn debe venir impresa desde el pais de origen.

3.2.15.2. Contenido de etiqueta para envases menores a veinte mililitros y blister

Las etiquetas de envases menores a veinte (20) mililitros, ampollas colapsibles y blister, en
su envase primario deben indicar al menos la siguiente informacién:

a. Nombre del producto.
b. Contenido neto
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. Condiciones de almacenamiento

. Principios activos y su concentracion.

. Numero de lote y fecha de vencimiento, expresado en mm/aa (mes/afio).
Nombre del pais y laboratorio fabricante.

=D OO0

La informacion faltante y el numero de registro sanitario, deben estar contenidas en el
empaque secundario (caja) si la contiene, y en el prospecto adjunto.

3.2.15.3. Contenido de envase 0 empaque secundario

El envase o empaque secundario (caja — estuche) debe contener las mismas descripciones
que en el “contenido de etiqueta comun” ademas de la siguiente informacion:

Clase farmacoldgica.

Indicaciones

Contraindicaciones y restricciones

Dosis por especie animal

Forma y via de administracion

Advertencia y precauciones

Periodo de retiro, cuando aplique.

La frase “Conservar fuera del alcance de los nifios y animales domésticos”.

SQ@ o0 o

Si la presentacion del producto no contiene empaque secundario, la totalidad de la
informacidn requerida en este numeral, debe ser impresa en la etiqueta de envase 0 empaque
primario.

3.2.15.4. Contenido del inserto

Cuando se requiera de inserto, éste debe acompafar siempre al producto al ser distribuido ya
sea al por mayor o al detalle, incluido en el envase o empaque secundario (caja — estuche) o
adherido al producto si no contiene caja.

Debe contener las mismas descripciones que el “contenido de etiqgueta comin” (exceptuando
el acapite g) afiadiendo la siguiente informacion:

Clase farmacoldgica.

Indicaciones

Dosis por especie animal

Forma y via de administracion

Advertencia y precauciones

Periodo de retiro, si es necesario.

La frase “Conservar fuera del alcance de los nifios y animales domésticos™.
Contraindicaciones y restricciones.

Efectos colaterales - ver informacion en el inserto.

Contraindicaciones y restricciones- ver informacion en el inserto.

o S@ e a0 o
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k. Reacciones adversas - ver informacion en el inserto.
I. Antidotos - ver informacidn en el inserto.

3.2.15.5. Contenido de etiqueta estuche e inserto para Ectoparasiticida de uso
veterinario

a. Clase y tipo de Ectoparasiticida.

b. Condiciones de uso adecuado concordante con lo declarado en la solicitud de registro
sanitario, especificando los nombres comunes y cientificos de las plagas o parasitos a
combatir, asi como el modo de utilizacion y de aplicacion en los animales, segun la plaga de
que se trate.

c. Método de preparar el material final de aplicaciones cuando proceda.

d. Métodos para la descontaminacion y deposicion final de envases usados, derrames
permanentes y Ectoparasiticida no utilizados.

e. Advertencias y precauciones para el uso, relativos a la toxicidad de los ingredientes para
seres humanos u animales, sintomas de intoxicacion oral, dérmica o inhalatoria cuando
proceda, antidoto (s) e indicaciones para el tratamiento.

f. En mayuscula, en negrita y color negro, la leyenda: “en caso de intoxicacion oral, consulte
al médico y entréguele esta etiqueta”.

g. La leyenda “destruyase este envase después del uso del producto”.

h. La leyenda destacada que diga “ALTO: lea esta etiqueta antes de usar el producto”.

J. Indicaciones sobre medidas de proteccion al medio ambiente.

k. Indicaciones del equipo de proteccion recomendado para la aplicacion del producto.

I. El nimero de teléfono del Centro Nacional de Intoxicaciones del pais registrante.
La clasificacion toxicologica del ectoparasiticida debe realizarse segun la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), debe presentarse en la etiqueta de manera visual mediante un
color especifico y su identificacion se hara mediante una banda a lo largo de la base de la
etiqueta, cuyo ancho sera no menor al 15% de la altura de dicha etiqueta.

Al centro de la banda debe imprimirse en letras de color negro o en un color contrastante el
texto que sefiala la categoria toxicoldgica del producto "EXTREMADAMENTE
PELIGROSO”, "ALTAMENTE PELIGROSO", "MODERADAMENTE PELIGROSO" o

"LIGERAMENTE PELIGROSQ", segun corresponda, en un tamafio no menor de la tercera
parte del ancho de la banda. Dentro de la misma deben colocarse pictogramas ilustrativos

85



que apoyen el uso adecuado del producto en un tamafio que no exceda de las dos terceras
partes del ancho.

Las tonalidades de los colores (pantones) asi como los simbolos y palabras de advertencia
para identificar la categoria toxicologica de los ectoparasiticidas de uso veterinario, se hara
de acuerdo a la clasificacion del International Programme on Chemical Safety (IPCS) de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

La determinacion de la banda toxicoldgica para ectoparasiticidas con un ingrediente activo o
combinaciones se realizara de acuerdo a las formulas recomendadas por el IPCS. De igual
forma se utilizaran las DL50 recomendadas por dicho programa.

La superficie total de las etiquetas puede ser de otros colores, excepto la franja
correspondiente a la categoria toxicoldgica, el contraste entre el texto impreso y el fondo
debe resaltar la legibilidad de los caracteres y que no interfieran con el color de la franja.

Para presentaciones menores de 20 ml, el contenido de la etiqueta, envase o empaque
primario e inserto se regiré segun se indica en el numeral 3.2.15.2.

3.2.15.6. Etiquetas de muestras médicas

Todo medicamento veterinario o producto afin catalogado como “muestra médica”, debe
tener las leyendas “MUESTRA MEDICA VETERINARIA” “PROHIBIDA SU VENTA”.
La informacidn incluida debe contener al menos la lista completa de ingredientes activos,
forma de administracion adecuada y contraindicaciones. Queda prohibida la venta y
comercio de muestras de medicamentos veterinarios y productos afines, asi como la
exposicion de éstos en los establecimientos que los comercialicen.
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Capitulo 4 Penalizaciones, Infracciones y
Sanciones

Fuente: Barrios, K. 2012
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Este capitulo estd basado en la Ley 862, ley creadora del IPSA con la cual pretende
concientizar a los futuros regentes y hacer conciencia de no caer en actos ilicitos para no ser
afectados por las siguientes infracciones legales.

+ Articulo 55

El Instituto de Proteccion y Sanidad Agropecuaria esta facultado para conocer de las
infracciones a la Ley 862, al presente reglamento, asi como aplicar e imponer las sanciones
y multas correspondientes a las leyes y reglamentos que administra y otras normativas
complementarias.

+ Articulo 56
Para los fines de la Ley y el presente reglamento, las infracciones se clasifican de la manera
siguiente:

v' Leves

v' Graves

v/ Muy Graves

+ Articulo 57- Infracciones y Sanciones: ’

Toda persona natural o juridica que infrinja la Ley No. 862 y su Reglamento sera sancionada
administrativamente por el IPSA, sin perjuicio de la responsabilidad penal y civil en que
incurra.

Ademas de las infracciones establecidas en las disposiciones legales que administra el IPSA,
se consideraran las siguientes:

v' LEVES:

a) Exponer o realizar promocion en ferias, exposiciones y demostraciones comerciales,
medicamentos veterinarios, afines, productos utilizados en alimentacion animal que no estén
aprobados por la Autoridad Competente.

b) No contar con rotulo del establecimiento, actualizado, visible, legible y en
correspondencia con lo aprobado por el IPSA.

v/ GRAVES:

a) Elaborar, registrar, importar, exportar, reexportar, comercializar, distribuir, almacenar,
maquilar, transportar, reempacar, reenvasar, medicamentos veterinarios 0 productos
utilizados en alimentacion animal, sin la correspondiente licencia de funcionamiento vigente,
emitida por la Autoridad Competente.

b) Elaborar, registrar, importar, exportar, reexportar, comercializar, distribuir, almacenar,
maquilar, transportar, reempacar, reenvasar, manipular, insumos pecuarios sin regente con
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licencia vigente emitida por la Autoridad Competente o sin representante legal con residencia
permanente en el pais.

c) No mantener a disposicion de la Autoridad Competente y por el tiempo sefialado por las
disposiciones vigentes, la documentacion requerida, asi como negarse a facilitar dicha
documentacién o informacion.

d) Ocultar y/o suministrar a la Autoridad Competente datos, declaraciones o cualquier
informacidn, de forma que no resulten ser veraces y que causen dolo al Estado y pongan en
riesgo la salud publica, el estatus sanitario, el ambiente, condicion sanitaria o produccion del
pais.

e) Obstaculizar la inspeccion, auditoria, o cualquier accion que se derive de éstas, mediante
cualquier acto u omisién que perturbe, retrase, o impida la realizacion de la misma.

f) Reenvasar o transferir con fines comerciales los insumos pecuarios a otros envases sin la
autorizacion expresa de la autoridad competente del Instituto de Proteccion y Sanidad
Agropecuaria.

g) Dar informacion publica de cualquier sustancia no toxica comprendida dentro del &mbito
de control y regulacién de la Autoridad de Aplicacién, cuando ésta no se encuentre registrada
0 de forma tal que induzca al cometido de cualquier error en su uso y manejo.

h) Emplear una sustancia no toxica para usos diferentes del aprobado por la autoridad de
aplicacion.

i) No actualizar la informacion técnica sobre insumos no tdxicos con registro vigente o
proporcionar informacion falsa al 6rgano de aplicacion.

j) Comercializar medicamentos veterinarios, afines o productos utilizados en alimentacion
animal con personas naturales o juridicas que no cuenten con licencia vigente emitida por la
Autoridad Competente.

K) Elaborar, distribuir, comercializar medicamentos veterinarios, afines o productos
utilizados en alimentacién animal, incumpliendo los estandares de calidad, inocuidad o
seguridad.

I) Almacenar, transportar y manipular medicamentos veterinarios exponiendo su calidad,
seguridad y eficacia.

m) Elaborar, distribuir, transportar o almacenar medicamentos veterinarios, afines, productos

utilizados en alimentacion animal o sus materias primas sin prestar las condiciones adecuadas
para garantizar su calidad y seguridad.
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n) Dispensar o adquirir medicamentos veterinarios, afines o alimentos medicados sin los
controles establecidos para su comercializacion.

0) Realizar promocion, y publicidad de medicamentos veterinarios, afines o alimentos
medicados no autorizados como de libre venta.

p) Realizar promocion, proveer informacion o publicidad engafiosa de medicamentos
veterinarios, afines, productos utilizados en alimentacion animal, sin ajustarse a las
condiciones establecidas en la autorizacion emitida por el IPSA.

g) Reincidir en la comision de infracciones calificadas como leves.

r) Modificar por parte del titular, sin autorizacion previa cualquiera de las condiciones de
autorizacion del medicamento

s) Comprar medicamentos a través de internet sin que éstos cuenten con registro (estatus)
vigente ante el IPSA o a establecimientos nacionales o extranjeros, sin autorizacion vigente
del IPSA.

v/ MUY GRAVES:

a) Exportar, importar, comercializar productos de origen agropecuario, acuicola y pesquero
con presencia de residuos o contaminantes por encima de los limites maximos residuales
permisibles (LMR) establecidos en normativas nacionales e internacionales.

b) Toda persona natural y juridica dedicada al procesamiento y comercializacion de los
productos de la pesca y acuacultura, que no presenten los planes de cumplimiento de las no
conformidades, en el tiempo requerido por la Autoridad Competente.

c¢) Incumplir las medidas sanitarias que dicte la Autoridad Competente para cualquiera de las
fases de la cadena de alimentos de origen agropecuario, acuicola y pesquero, sus productos,
subproductos y derivados.

d) No aplicar los principios de Buenas Practicas de Manufactura (BPM); Procedimiento
Operativo Estandar de Sanidad (POES); vy, el de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control APPCC/HACCP en los establecimientos que estén implementados.

e) Administrar medicamentos veterinarios y aditivos fuera de los usos aprobados por el
IPSA.

f) Comercializar o distribuir medicamentos veterinarios, afines, productos utilizados en
alimentacion animal o sus materias primas:

a. falsificados, adulterados, en mal estado, vencidos, prohibidos, donados, en
malas condiciones o con fecha de vencimiento caducada.

b. con registros sanitarios vencidos, sin registros sanitarios, utilizando el registro
de otro producto, con insertos, etiquetas, falsificados o alterados, asi como
usar los envases o etiquetas de otros productos o sustancias, reetiquetado sin
autorizacion previa del IPSA.
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g) Elaborar, importar, exportar, distribuir, comercializar al por mayor o menor productos,
sustancias o combinaciones de las mismas que se presenten como medicamentos veterinarios
sin estar legalmente reconocidos como tales.

h) Fomentar el uso indebido de medicamentos veterinarios, afines, productos utilizados en
alimentacion animal o sus materias primas, fuera de las indicaciones del fabricante y de la
aprobacion de la Autoridad Competente.

i) Comercializar o distribuir medicamentos veterinarios, afines, productos utilizados en
alimentacion animal o sus materias primas que se encuentren retenidos por la Autoridad
Competente.

J) Alterar o falsificar los documentos emitidos o solicitados por la Autoridad Competente
del presente Reglamento.

K) Realizar acciones que pongan en riesgo el estatus sanitario del pais.
I) Reincidir en la comision de infracciones calificadas como leves.

+ Articulo 58

Son responsables de los hechos constitutivos de las infracciones tipificadas en el presente
Reglamento, las personas fisicas o juridicas que los cometan.

La responsabilidad administrativa por las infracciones a que se refiere el presente reglamento
sera independiente de la responsabilidad civil, penal o de otro orden que, en su caso, pudiera
exigirse, en los términos establecidos por el ordenamiento juridico.

+ Articulo 59

Las infracciones previstas en el presente Reglamento se sancionaran con multas
comprendidas dentro de los limites siguientes:

v Infracciones leves, desde 1.000 a 75,000 cérdobas.

v Infracciones graves, desde 75.001 a 250.000 cérdobas.

V" Infracciones muy graves, desde 250.001 a 1,000.000 cérdobas.

+ Articulo 60

Las sanciones se graduaran en funcion de los siguientes criterios:

a) La reincidencia, la intencionalidad del infractor, el incumplimiento de advertencias
previas, el dafio y los perjuicios ocasionados.

b) Cuando las infracciones pongan en peligro la salud humana; la sanidad agropecuaria o el
medio ambiente, las sanciones se incrementaran en un 50 por ciento.

¢) Cuando un solo hecho sea constitutivo de dos 0 mas infracciones, se sancionara solamente
por la que sea mas grave.
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+ Articulo 61.- Sanciones accesorias

a) Decomiso de las mercancias que puedan ocasionar riesgo grave para la sanidad vegetal,
salud animal o cualquier tipo de riesgo para la salud humana, las cuales deberén ser
destruidas.

b) Los gastos que originen las operaciones de intervencion, decomiso, transporte y
destruccidn seran por cuenta del infractor.

c) Suspensién temporal o cancelacién de la certificacion, aprobacion, autorizacion,
reconocimiento o permiso del registro del establecimiento, del medicamento veterinario,
afin, producto utilizado en alimentacion animal, sus materias primas.

d) En los supuestos de infracciones calificadas como muy graves, podra acordarse el cierre
temporal de la unidad productiva o establecimiento, por un periodo maximo de 2 meses, y
podrén adoptarse medidas complementarias para la plena eficacia de la decision adoptada.

e) En caso de reincidencia, el cierre definitivo del establecimiento.
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