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OFICIO No. 500.-

ASUNTO: Se solicita se exima de la presentacion de

MIR.
SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION Z -
México, D.F., a 25 de septiembre de 2002.

LIC. CARLOS FRANCISCO ARCE MACIAS :
TITULAR DE LA COMISION FEDERAL DE i
MEJORA REGULATORIA DE LA SECRETARIA
DE ECONOMIA -,
PRESENTE. N
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. . ) RRep e’
Me refiero a lo previsto por los Articulos 69-D y 69-H de la Ley Federg) ac&dimiento

Administrativo.

Al respecto, anexo le envio el anteproyecto de Modificaciones a la Norma Oficial
Mexicana NOM-0O12-ZOO-1993, Especificaciones para la regulacion de productos
quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por
éstos, asi como, las correcciones y ampliaciones solicitadas por esa Comision Federal de
Mejora Regulatoria a su cargo, a efecto que, de no existir inconveniente, se exima de la
presentacion de la Manifestacion de Impacto Regulatorio, en términos de lo sefialado en

los Articulos 69-H y 69-J de la Ley Federal indicada.

Es de sefialar que debido a sus comentarios, esta ultima version del anteproyecto

indicado, ya no implica costos de cumplimiento para los particulares.

Sin otro particular quedo de usted,

ATENTAMEN
SUFRAGIO EFEC

Ing. Alberto Riveroll Campos.- Director General de Promocién de la Eficiencia y Calidad en

los Servicios.- Presente.
MVZ. José Angel del Valle Malina.- Director General de Salud Animal.- Presente.

Lic. Enrique Antilion Guerrero.- Director de Organizacion.- Presente.
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LIC. XAVIER PONCE DE LEON ANDRADE
Oficial Mayor-dela SAGARPA . .. . _ _.
Presente.

Me refiero a su oficio No. 500.-1407, respecto al formulario de la MIR del
Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-200-1993,

Especificaciones para la regulacion de productos quimicos, farmacéuticos,
biol6égicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos.

Al respecto, adjunto envio a usted, las correcciones y ampliaciones solicitadas
por la Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), asi como el
Proyecto de Modificacién de la citada Norma que contiene las correcciones
gue fueron sugeridas por la Comision, de conformidad con los articulos H, 69-I
y 69-d, del Decreto por el que se reforma la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

Cabe sefialar que en platicas verbales con personal de la COFEMER, se nos

indicé que la forma de dar respuesta a las correcciones y ampliaciones
sefaladas, se realiza mediante un escrito y no editado.

Sin mas por el momento, aprovecho la ocasién para

¢

sviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE
SUFRAGIO EFECTIVO. X

DE SALUD ANIMAL Y
PRESIDENTE DEL GZKN DE PROTECCION

MOLINA

DIRECCION GENERAL
DE SALUD ANIMAL

c.c.p.- Dr. Javier Trujillo Arriaga, Director en Jefe/liel SENASICA.

c.c.p.- MVZ. Mara Elma Gonzilez Ortiz, Coordin

ingdora del Subcomité No. 13 del CONAPROQZ.
c.c.p.- MVZ. Sara M. Aguilar Laurents, Subdir:

egtora de Normas.
Vol. 3571

JAVM/SMALfivr.

H REELECCION SAGARPA
EL DIRECTOR GENER#



Correcciones y Ampliaciones Solicitadas por la Comision Federal de Mejora
Regulatoria a la Manifestacion de Impacto Regulatorio del Proyecto de

Modificaciona la NOM-012-200-1993, Especificaciones paralaregulacion de
productos quimicos, farmacéuticos, biolégicosy alimenticios para uso en
animales o consumo por éstos.

De acuerdo a las sugerencias realizadas por la Comision, en cuanto a
reconsiderar las modificaciones propuestas en el presente Proyecto de
Modificacion a la NOM-012-ZOO0O-1993, las correcciones y ampliaciones se
elaboran considerando el orden de cada una de las observaciones hechas por
dicha Comisién.

En este sentido, las modificaciones propuestas en el presente proyecto se realizan
considerando lo establecido en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, lo dispuesto en el articulo 16 de la Ley Federal de Sanidad Animal,
asi como lo sefialado en el objetivo y campo de aplicaciéon de la Norma en
cuestion.

En consecuencia, las especificaciones propuestas relacionadas con la inclusién de
tramites como son: el aviso de convenio de maquila; informe anual del maquilador;
asi como la autorizacion de la maquila de productos, quedaron excluidos del
Proyecto de Modificacion.

Respecto a la “regulacion de la calidad” que deben cumplir los productos objeto de
la presente Norma, se elimina este concepto por el de regulacién de las
especificaciones que garanticen la eficacia e inocuidad de dichos productos.

En cuanto a las “empresas productoras” y “empresas elaboradoras”, no son dos
conceptos diferentes, por lo cual se definié y uniformé el concepto empresas
elaboradoras en toda la Norma.

Asimismo, se excluyen las especificaciones relacionadas con la obtencion de
muestras para efectuar las pruebas de control de calidad.

En relacién al “Certificado de Origen de Control de Calidad”, este concepto esta
mal redactado, por lo que se modifica por Certificado de Control de Calidad que se
especifica en la Norma.

Referente a los comentarios sobre la NOM-061-200-1989, se considera que no
existe duplicidad con el Proyecto de Modificacion a la NOM-012-ZOO-1293 en,
virtud de que en la primera se disponen especificaciones sobre el control de
calidad y la constatacion de estos productos, asimismo se incluyen algunas
restricciones zoosanitarias para el uso de determinadas materias primas o aditivos
alimenticios, que en la actualidad son causa de rechazo en el mercado nacional y
los mercados internacionales, por considerarse riesgosos o de alto impacto a la



salud publica por su residualidad en los productos y subproductos animales
destinados para consumo humano.

Con respecto a los comentarios sobre la NOM-025-ZO0-1995, de igual forma se
considera que tampoco existe duplicidad con el presente Proyecto de
Modificacion, debido a que la primera considera exclusivamente las caracteristicas
y especificaciones minimas zoosanitarias para las instalaciones y equipo de los
establecimientos dedicados a la elaboracién de productos alimenticios para
animales.

Por lo anterior se considera que las normas referidas son complementarias, sin
contravenir lo que en ellas se sefala.

En cuanto a los protocolos de elaboracién para los productos objeto de esta
Norma, cabe sefialar que en el caso de los productos alimenticios existen
caracteristicas especificas que los clasifican o dividen en diferentes tipos, por lo
que dichos protocolos deben elaborarse para cada uno de ellos, a diferencia de
los productos quimicos, farmacéuticosy bioldgicos, paralos cuales debe contarse
con un protocolo de elaboracion por cada lote.

Se atiende la sugerencia de ampliar la definicién de Control de Calidad.

El Subcomité encargado de la revision de la Norma estad de acuerdo en que la
SAGARPA no estd facultada para regular las relaciones comerciales entre
empresas, asi como la regulacion de los procesos de maquila de los productos
objeto de esta Norma, por tal motivo, quedan excluidos los puntos del 6.3.4 al
6.3.10.

Asi también, al no existir instrumento juridico que respalde los aspectos
relacionados con el Giro 1 y Giro 2, éstos quedan excluidos del Proyecto de
Modificacion.

Respecto a la obligacibn de que los productos se acompafien de la
“documentacion  respectiva” y cumplan con las  “especificaciones
correspondientes”, debido a la ambigledad de dichos términos, los puntos6.2.1y
6.2.2, quedan excluidos del presente Proyecto de Modificacion.

En relacion a la leyenda “Hecho en México”, considerada en el punto 11.5.3.
(Verificacion), se incorpora en el punto 8.2.2, del presente Proyecto, conforme a
las sugerencias de la Comision.

Asimismo, en cuanto al dictamen semestral, la Comisién esta en fo correcto al
observar que en el Acuerdo de Tramites de la SAGARPA del 23 de julio de 1999
se sefiala la obligacibn de un dictamen anual, por lo cual, se cambia esta
especificacion quedando el dictamen anual, de conformidad con la normatividad
establecida al respecto.



Es de observarse, que el atender debidamente las correcciones y ampliaciones,
gue tuvo a bien recomendar la Comision, el Proyecto de Modificacion a la NOM-
012-Z0O0-1993, cambio ampliamente la estructura y el contenido del mismo, al
excluir varias especificaciones que no tenian una justificacion técnico-normativa,
en cuanto al ambito y objeto de esta Norma.

Esto mismo, exigid analizar el presente proyecto en su nueva estructura,
conjuntamente con los sectores interesados que lo desarrollan, concluyendo que
las actuales especificaciones contenidas en el mismo, no representan la creacion
de nuevas obligaciones para los particulares, ni hacen mas estrictas las
obligaciones existentes. Asimismo, se considera que las especificaciones
contenidas en el presente Proyecto de Modificacion a la Norma, no implican
costos adicionales-de cumplimiento-paralos:particulares.- . - _
Por lo anterior y conforme a fo dispuesto en los articulos 69-H, 69-1, 69-J y 69-L,
del Decreto por el que se reforma la Ley Federal de procedimiento Administrativo,
solicitamos a la COFEMER el dictamen correspondiente de las ampliaciones y
correcciones sugeridas al Proyecto de Modificacion por esta Comisién, asi como la
exencion de la MIR por no costos, a efecto de estar en condiciones de que se
publique dicho Proyecto de Modificacion en el Diario Oficial de la Federacion.



PROYECTO DE MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANAN NOM-012-ZO0-
1993, ESPECIFICACIONES PARA LA REGULACION DE PRODUCTOS QUIMICOS,
FARMACEUTICOS, BIOLOGICOS Y ALIMENTICIOS PARA USO EN ANIMALES O
CONSUMO POR ESTOS.

PREFACIO

UNIDAD ADMINISTRATIVA RESPONSABLE DE LA ELABORACION DE ESTA
NORMA:

- DIRECCION GENERAL DE SALUD ANIMAL

EN LA ELABORACION DE ESTA NORMA OFICIAL MEXICANA PARTICIPARON LOS

SIGHIENTES ORGANISMOS EINSTITUCIONES:
- - BAYER DE MEXICO, S.A. DEC.V.

- FORT DODGE ANIMAL HEALTH, S. DER.L. DEC.V

- INDUSTRIA FARMACEUTICA VETERINARIA. CANIFARMA.

- LABORATORIOSSANFER, S.A. DEC.V.

- PRODUCTORA NACIONAL DE BIOLOGICOS VETERINARIOS.
- RALSTON PURINA MEXICO, S. A. DEC. V.

- EFFEM MEXICO,INC. Y COMPANIA, S. ENN.C. DEC. V.

- SECCION 49 DE FABRICANTES DE ALIMENTOS BALANCEADOS PARA
ANIMALES. CANACINTRA.

- LABORATORIOSLITTON DE MEXICO
- LABORATORIOSINTERVET, S.A. DE C.V.

- INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES FORESTALES, AGRICOLAS Y
PECUARIAS. CENID-MICROBIOLOGIA.

- ALIMENTOS TECAMAC, S.A DEC.V.

- MERIAL MEXICO, S.A. DE C.V.

- PRODUCTOS FARMACEUTICQOS, S.A. DEC.V.

- LABORATORIOSBROVEL S.A. DEC.V.

LILIA ISABEL OCHOA MUNOZ, Directora General Juridica de la Secretaria de

Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, con fundamento en los
articulos 35 fraccion |V de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 1°, 3°, 4°



fraccion lll, 12, 13, 16 fracciones 1y Il, 21 y 22 de la Ley Federal de Sanidad Animal; 38
fraccion 11, 40, 41, 43, 47 fraccion IV y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion; 12 fracciones XXIX y XXX del Reglamentolnterior de esta Dependencia,y

CONSIDERANDO

Que los productos quimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en
animales 0 consumo por éstos, se emplean parafortalecer la sanidad animal y fomentar la
inocuidad alimenticia, con fines nutricionales, preventivos, de diagnostico, control y
tratamiento de enfermedades, contribuyendo de esta manera al incremento en la
produccion pecuaria nacional.

especificaciones del fabricante, contribuye al fortalecimiento de la sanidad animal, a la
disminucion de los riesgos zoosanitarios y al fomento de la inocuidad alimentaria.

Que un buen control en el proceso de produccién de los productos, es un factor
importante que coadyuva a garantizar la eficacia e inocuidad de los mismos.

Que el control de la calidad de los productos debe llevarse a cabo durante su produccion,
su comercializacion y aplicacion.

Que la aplicacion correcta de los productos veterinarios, su uso prudentey la observancia
del tiempo de retiro de estos enlos animales, disminuira el riesgo que representan para la
salud animal y humana.

Que la informacion comercial proporcionadaen el etiquetado de los productos, debera
garantizar su uso y manejo adecuado.

Que la regulacion de los productos nacionales y de importacion, apoyara a garantizar la
eficacia e inocuidad de los productos comercializados en el territorio nacional.

Que por los motivos antes indicados y previos tramites de Ley, con fecha 17 de enero de
1995, se publico en el Diario Oficial de la Federacién, la Norma Oficial Mexicana NOM-
012-Z00-1993, Especificaciones para la regulacion de productos quimicos,
farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios para uso en animales 0 consumo por éstos.

Que con fundamento en el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologia vy
Normalizacion, el 3 de junio de 1998 se publicdé la modificacién a la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la, regulacion de productos
quimicos, farmacéuticos, biolégicosy alimenticios para uso en animales o consumo por
éstos en el punto correspondiente a maquila.

Que en virtud de la propuesta de diversos sectores involucradas se hace necesaria su

actualizacion con el fin de que su aplicacién sea mas clara y precisa, razon por la que he
tenido a bien expedir el presente Proyecto de Modificacion en los siguientes términos:

Se modificael punto 1.3. de la siguiente manera

o)



1.3. La vigilancia de esta Norma corresponde a la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion y a los gobiernos de las entidades
federativas, del Distrito Federal y de los municipios en el ambito de sus respectivas
atribuciones y circunscripciones territoriales, de conformidad con los acuerdos de
coordinacion respectivos.

Se modificael punto 3.4., de la siguiente manera.

3.4. Control de calidad. Es el conjunto de actividades llevadas a cabo en el laboratorio
practicadas al producto terminado y durante el proceso de elaboracion del mismo, para
garantizar que sus caracteristicas cumplen con las especificaciones establecidas por la
empresa elaboradoras, basdndose en referencias técnicas nacionales e internacionales
emitidas por organismos reconocidos en la materia,

Se incluye un nuevo punto en definicionesy se modifica la numeracién:

3.9. Empresa Elaboradora. Empresa nacional o extranjera dedicada a la elaboracion de
productos quimicos, farmacéuticos, biologicos o alimenticios para uso en animales, que
cumple con la normatividad vigente o en su caso, cuenta con la autorizacion de
fabricacion en el pais de origen.

Se modifica el punto 3.16., de la siguiente manera.

3.16. Laboratorio de pruebas: Persona fisica o mora aprobada por la Secretaria, para
prestar servicios relacionados con la normalizaciony de acuerdo a lo establecido en la
Ley Federal sobre Metrologia Y Normalizacion.

Se incluye un nuevo punto modificandose la numeracion para quedar de la
siguiente manera.

Laboratorio interno de control de calidad: Son las instalaciones y equipo propios de la
empresa donde se realizan las pruebas necesarias para garantizarque las caracteristicas
del producto cumplen con las especificaciones vigentes.

Se modificael punto 3.19., de la siguiente manera.

3.19. Médico veterinario responsable aprobado: Profesional aprobado por la Secretariade
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién que presta sus servicios
en establecimientos que industrializan y/o comercializan productos quimicos,
farmacéuticos, biolégicos o alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, y
otros que determine la Secretaria para brindar servicios como coadyuvante de la misma
en funciones de asistencia técnica y capacitacion zoosanitaria a los productores a fin de
garantizar el cumplimiento de la normatividad en materia zoosanitaria.

Seincluye un nuevo punto en definiciones y se modifica la numeracion:

Médico Verificador. Médico Veterinario oficial o autorizado por la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion para realizar la

[F%)



constatacion documental, ocular o comprobacion mediante muestreo y analisis de
laboratorio de diagnostico clinico autorizado, del cumplimiento de la normatividad en

materia zoosanitaria.
Seincluye un nuevo punto en definiciones y se modifica la numeracion:
Maquila. Accion de ejecutar para, y aceptar de otro una, varias o la totalidad de las

operaciones del proceso de fabricacién de un producto quimico, farmaceéutico, biolégico o
alimenticio para uso en animales o consumo por éstos.

Se modifica el punto 3.32. para quedar de la siguiente forma:

Secretaria: | a Secretaria de Agricultura,. .Ganaderia, Desarrollo.. Rural, Pesca y
Alimentacion.

Se incluye un nuevo punto en definiciones y se modifica la numeracion:

Unidadde Verificacion. Las personas fisicas o morales mexicanas o extranjeras, que en
su calidad y caracteristica migratoria les permita realizar esta actividad y cuenten con el
permiso previo otorgado por la autoridad competente, que hayan sido aprobadas para
realizar actos de verificacion por la Secretaria, en los términos de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Se sustituye en todo el cuerpo de la Norma “empresa productora” por “empresa
elaboradora”

Se modifica el punto 5., de la siguiente manera.

5. Materias primas.

Se debe contar con un certificado de control de calidad para todas las materias primas
empleadas en la elaboracién de los productos terminados, expedido por la empresa

fabricante de las mismas, el cual debe verificarse por la empresa elaboradora o
maquiladora.

Se modifica el punto 6.2., de la siguiente manera.

6.2. Protocolo de elaboracion y otros documentos.

6.2.1. En el caso de productos alimenticios, por cada tipo de producto que se elabore, se
debe contar con un protocolo de elaboracion.

6.2.2. En el caso de productos quimicos, farmacéuticos y bioldgicos por cada lote de
fabricacidn debe existir un protocolo de elaboracion.

6.2.3. El protocolo de elaboracion, debe describir como minimo:



6.2.3.1. Las materias primas utilizadas en la elaboracion del producto especificando el
nombre comun, cantidad de cada una de ellas, asi como su potencia cuando se requiera.

6.2.3.2. Las etapas de su elaboracion hasta completar el granel antes del envasado.
6.2.3.3. El equipo que se empleaen el proceso.

6.2.3.5. El etiquetado, acondicionamientoy forma de almacenar el producto.

6.2.3.6. Las indicaciones para el lavado, la esterilizacion del equipo y envases, cuando

. sea.necesario. . - - — . -

Se incluye un nuevo punto 6.3., de la siguiente manera.
6.3. Maquila de productos.

6.3.1. Para poderfabricar productos quimicos, farmacéuticosy biolégicos pormaquila, las
dos empresas que intervienen, deberan ser elaboradoras de productos quimicos,
farmacéuticos y biologicos y estar debidamente constituidas y registradas ante la
Secretaria.

6.3.2. Para el caso de maquila de productos alimenticios, las empresas que intervienen
deberan estar debidamente constituidas y registradas como elaboradoras de productos
alimenticios ante la Secretaria.

Se modifica el punto 7.1.1., de la siguiente manera.

7.1.1. Cada lote de producto terminado elaborado en el pais que se pretenda
comercializar, debe analizarse en el laboratorio interno de control de calidad propio de la
empresa elaboradora; o en su caso, por un laboratorio de pruebas.

Se modifica el punto 7.1.2., de la siguiente manera.

7.1.2. Las empresas elaboradoras que cuentan con laboratorio interno de control de
calidad, deben asegurar la calidad de cada lote importado de materia prima y/o producto
terminado que se pretenda comercializar,ademas de contar con el certificado de control
de calidad del laboratorio de la empresa elaboradora y un certificado de origen.

Se incluye un nuevo punto 7-1.3., y se recorre la numeracion de la siguiente manera.

7.1.3. Las empresas elaboradoras que no cuentan con laboratorio interno de control de
calidad, deben garantizar la eficacia e inocuidad de cada lote de materia prima y/o
producto terminado importado, antes de su comercializacién, en un laboratorio interno de
control de calidad de otra empresa elaboradora 0 en un laboratorio de pruebas y/o contar
con el certificado de control de calidad del laboratorio de la empresa elaboradora y el
certificado de origen.



Se modifica el punto 7.1.4., de la siguiente manera.

7.1.4. Las empresas exclusivamente comercializadoras que importen materia prima y/o
producto terminado, antes de su comercializacion, deben realizar la comprobacion de
calidad, inocuidad y eficacia a cada lote en un laboratorio interno de control de calidad y/o
laboratorio de pruebas y/o contar con el certificado de control de calidad del laboratorio de
la empresa elaboradoray el certificado de origen.

Se incluye un nuevo punto 7.1.5. paraquedar de la siguiente manera:

7.1.5. En el caso de que la materia prima y/o el producto terminado provenga de una
. planta productora de la misma.empresa, sera suficiente contar-con el certificado-de controt
de calidad de la empresa elaboradora y el certificado de origen.

Se modifica el segundo parrafo del punto 7.2.3. para quedar de la siguiente manera:

7.2.3. El control de calidad para los productos alimenticios debe de incluir, segun se
requiera, el analisis quimico proximal, la determinacién cuantitativa de minerales,
vitaminas, antibidticos, antiparasitarios, fungicidas, plaguicidas asi como las demas
pruebas descritas en el protocolo de elaboracion.

Se modifica el punto 8.2.2., de la siguiente manera.
8.2.2. Recuadro principal de la etiqueta.
- Debe contener la siguiente informacion:

- Contenido neto del producto, que se debe expresar en unidades del Sistema
Métrico decimal o unidades internacionales reconocidas.

- Nombre comercial del producto.

- Numero de regulacién del producto ante la Secretaria.

- Laleyenda“uso veterinario”. En los productos alimenticios, podra sustituirse por la
leyenda “Alimento para” sefialando la especie a la que se destine.

- Logotipo.

- Si el producto es nacional debe imprimirse la leyenda “Hecho en México por”
indicando el nombre de la empresay direccion; si el producto es importado debe
indicarse la leyenda “Elaborado por” e “Importado y distribuido por” indicando el
nombre y direccion de ambas empresas.

- Para el caso de productos nacionales elaborados por maquila debe indicarse
alguna de las siguientes leyendas “Hecho en México por” indicando el nombrey la
direccion de la empresa maquiladora “para” indicando el nombre y direccion de la
empresatitular del producto, o bien “Hecho en México para” indicando el nombrey
direccion de la empresa titular del producto.

- En el caso de los productos importados elaborados por maquila deberan tener la
leyenda “Hecho en” ...indicando el nombre del pais de origen del producto...”para”
indicando el nombre y direccion de la empresa titular del producto ¢ “Elaborado
para”..indicando el nombre y direccion de la empresa titular del producto.



Se modificael punto 8.2.4., de la siguiente manera.

8.2.4. La siguiente informacién debera incluirse en el empaque del producto y/o cajas y
etiquetas en el recuadro principal 6 en las caras laterales de la etiqueta.

- Fecha de caducidad que debe indicar el mes con las tres primeras letras de su nombrey
el afio en digitos. Podra sefalarse con el nimero del mes y el afio con los dos ultimos
digitos, en este orden.

Se incluye un nuevo punto 8.2.5. de la siguiente manera:

8.2.5. En el caso de empresas multinacionales, podré incluirse un listado de las empresas
elaboradoras del' producto, indicandolas con un numero especifico de referencia,
-debiendo-senalarse tateyenda “La empresa productora estaindicada junto al codigo de
produccion y numero de lote entre corchetes".

Se incluye un nuevo punto 8.2.6.de |la siguiente manera:

8.2.6. Para el caso de productos importados que se encuentren etiquetados en idioma
espafiol, se aceptaran terminologias equivalentes a las indicadas en esta norma,
debiendo complementar la informacion requerida mediante la adhesion de una
sobreetiqueta.

Se modifica el punto 8.1 de la siguiente manera.

9.1. Los establecimientos dedicados a la elaboracion de productos quimicos,
farmacéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos deben
contar con un Médico Veterinario responsable aprobado por la Secretaria para coadyuvar
en las funciones de asistencia técnica y capacitacion zoosanitaria, asi como con un
profesionista calificado en el area de producciény otro en el area del control de calidad.

Adicionalmente deberan obtener un dictamen anual por parte de un Médico Verificador
autorizado o un Médico Veterinario aprobado como unidad de verificacion en
establecimientos destinados a la elaboracién de productos quimicos, farmacéuticos,
biologicos y alimenticios para uso en animales o consumo por éstos, que avale el
cumplimiento de esta normay las demas aplicables al caso.

Se elimina el punto 9.2.
Se incluye un nuevo punto 11, modificando la numeracion:

11. Verificacion.

El cumplimiento de las disposiciones contenidas en esta Norma, sera verificado por
personal oficial de la Secretaria, por Médicos Verificadores autorizados por la Secretaria o
por las Unidades de Verificacion aprobadas que ésta designe, mediante la emision de los
dictamenes correspondientes.

Adicionalmente, los Médicos Verificadores autorizados y las Unidades de Verificacion
aprobadas, verificaran a peticion de las partes involucradas, que los establecimientos



cumplen con las_caracteristicas ){ especificaciones zoosanitarias de las instalaciones,
equipo y operacion de los establecimientos que elaboran, importen y/o comercialicen

productos quimicos, farmacéuticos, bioldgicos y alimenticios terminados contenidos en
esta norma.

Es motivo de verificacion

11.1. Constatar que cada lote de fabricacién en el caso de productos quimicos,
farmacéuticos y biolégicos, cuente con un protocolo de elaboracion el cual estara
disponible para ser utilizado por el responsable correspondiente con el fin de dar
cumplimiento a las especificaciones del citado protocolo. En el caso de productos
alimenticios, por cada tipo de producto que se elabore, se contara con dicho protocolo.

“11.2. Constatar que el protocolo de elaboracién describa como minimo las materias

primas utilizadas en la elaboracion del producto especifiquen el nombre comun, cantidad
de cada una de ellas, asi como su potencia cuando se requiera.

11.3. Constatar que las dos empresas que intervienen en la fabricacion de productos
quimicos, farmacéuticos y bioldgicos por maquila sean elaboradorasy estén debidamente
constituidas y registradas ante la Secretaria.

11.4. Constatarr que, para el caso de maquila de productos alimenticios, las empresas
que intervengan se encuentren debidamente constituidas y registradas ante la Secretaria.

11.5. Constatar que cada lote de producto terminado elaborado en el pais que se
pretenda comercializar cuente con el certificado de control de calidad emitido por el
laboratorio interno de control de calidad propio de la empresa elaboradora; o0 en su caso,
por un laboratorio de pruebas.

11.6. Constatar en las empresas elaboradoras que cada lote importado de materia prima
y/o producto terminado que se pretenda comercializarcuente con el certificado de control
de calidad emitido por el laboratorio internoy con el certificado de control de calidad del
laboratorio de la empresa elaboradoray un certificado de origen.

11.7. Constatar en las empresas elaboradoras que no cuentan con laboratorio interno de
control de calidad que cada lote importado de materia prima y/a producto terminado que
se pretenda comercializar, cuente con el certificado de control de calidad de un laboratorio
interno de otra empresa productora o de un laboratoriode pruebas, ademas de contar con
el certificado de control de calidad del laboratorio de la empresa elaboradora y el
certificado de origen.

11.8. Constatar que las empresas comercializadoras que importen materia prima y/o
producto terminado, antes de su comercializacion, realicen la comprobacion de la eficacia
e inocuidad de cada lote, en un laboratorio interno de control de calidad y/o laboratorio de
pruebas, ademas de contar con el certificado de control de calidad del laboratorio de la
empresa elaboradoray el certificado de origen.

11.9. Constatar que se cuente con el certificado de control de calidad del elaborador y el
certificado de origen cuando la materia prima y/o producto terminado provenga de una
planta elaboradora de la misma empresa.



11.10. Constatar que los establecimientos elaboradores o importadores de productos
terminados cuenten con la documentacion de las pruebas de estabilidad efectuadas.

11.11. Constatar que los productos quimicos y farmacéuticosterminados, nacionales o de
importacion, sean verificados y cumplan con las pruebas descritas en el “Apéndice A”
(Normativo) de esta Norma.

11.12. Que los productos biologicos terminados, nacionales o de importacion, sean
verificados y cumplan con las pruebas descritas en el “Apéndice B” (Normativo) de esta
Norma.

11.13. Constatar que los resultados de control de calidad emitidos por el fabricante o
presentados por el importador de productos alimenticios terminados, incluyan segun se
- requiera;-- el- andlisis—quimico - proximal,; la—determinacion ~cuantitativa- de minerales,
vitaminas, antibioticos, antiparasitarios, fungicidas, plaguicidas y otras pruebas descritas
en el protocolo de elaboracion.

11.14.. Constatar que de cada lote o sublote de producto terminado que se pretenda
comercializar, se tomen muestras de retencion, mismas que deben estar plenamente
identificadas y almacenadas en un sitio especifico para tal fin.

11.15. Constatar que las muestras de retencién sean suficientes para efectuar dos
analisis completos.

11.16. Constatar que las muestras de retencion de productos quimicos y farmacéuticos se
conserven por un lapso de 5 afios como minimo, o por un afio si la fecha de caducidad es
menor a €ste; que para el caso de bioldgicos, se conserven durante el periodo de vigencia
del producto y hasta por tres meses posteriores a este; y para el caso de alimenticios, se
conserven por un minimo de 6 meses a partir de la fecha de su elaboracion.

11.17. Constatar que los textos y las leyendas del etiquetado de los productos quimicos,
farmacéuticos, biologicos y alimenticios de produccion nacional e importados que se
pretendan comercializar aparezcan claramente visibles, legibles y estén impresos en
idioma espafiol.

11.18. Constatar que el recuadro principal de la etiqueta contenga la siguiente
informacion: contenido neto, nombre comercial del producto, nUmero de regulacién ante la
Secretaria, la leyenda uso veterinario” que podrasustituirse en los productos alimenticios
por la leyenda “Alimento para” sefialando la especie a que se destine, y logotipo.

11.19. Verificar que el recuadro principal o las caras laterales de la etiqueta contengan la
siguiente informacion: si el producto es nacional “Hecho en México por” indicando el
nombre de la empresa y direccion; si el producto es importado la leyenda “Elaborado por”
e “Importado y distribuido por” indicando el nombre y direccién de ambas empresas. En
productos nacionales elaborados pormagquila la leyenda “Hecho en México por” indicando
el nombre y la direccion de la empresa maquiladora “para” indicando el nombre y
direccion de la empresa titular del producto, o bien "Hecho en México para” indicando el
nombre y direccion de la empresa titular del producto. En el caso de los productos
importados elaborados por maquila deberan tener la leyenda “Hecho en” ...indicando el
nombre del pais de origen del producto...”para” indicando el nombre y direccién de la
empresa titular del producto ¢ “Elaborado para”..indicando el nombre y direccion de la
empresatitular del producto.



11.20. Constatar que en el empaqgue del producto y/o cajas y etiquetas en el recuadro
principal o en las caras laterales de la etiqueta incluya la siguiente informacién: formula,
la leyenda "consulte al Médico Veterinario". numero de lote, fecha de caducidad,
indicaciones, dosis, via de administracion, advertencias, asi como las instrucciones
precisas para la inutilizacién o destruccion de los envases, segun aplique.

11.21. Constatar que los productos alimenticios, cuenten con la informacion de etiquetado
en las caras principales del empaque.

11.22. Constatar que la informacion contenida en el empaque del producto y/o cajas y
etiquetas sea la especificada en el punto 8.2.4.

-11.23: Constatarque-tos productos importados gue s& eéncuentren etiquetados en-idioma
espafiol, tengan terminologias equivalentes a las indicadas en esta normay cuenten con
una sobreetiqueta adherida que complemente la informacion requerida.

11.24. Constatar que los establecimientos dedicados a la elaboracion de productos
guimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por
éstos cuenten con un Médico Veterinario responsable aprobado por la Secretaria, asi
como con un profesionista calificado en el area de producciény otro en el area de control
de calidad.

11.25. Constatar que los productos importados que pretendan comercializarse cumplan
con lo sefalado en esta Normay cuenten con el certificado zoosanitario de importacion.

11.26. Constatar que los productos importados provengan de una empresa elaboradora
con registro federal o nacional en su pais de origen.

11.27. Constatar que los productos importados que comercializa el establecimiento, se
comercialicen libremente y cuenten con un certificado de libre venta en el pais de origen.

11.28. Constatar que los embalajes de madera empleados en el transporte de productos
guimicos y biolégicos terminados, materias primas y materiales cuenten con un certificado
de fumigacién emitido en el pais de origen.

“APENDICE A” (INFORMATIVO)

- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS QUIMICOS,
FARMACEUTICOS, BIOLOGICOS Y ALIMENTICIOS PARA USO EN ANIMALES O
CONSUMO POR ESTOS

- GUIA TECNICA PARA CONFORMAR LA INFORMACION DE RESPALDO DE LOS
PRODUCTOS QUIMICOS, FARMACEUTICOS, BIOLOGICOS Y ALIMENTICIOS PARA
USO EN ANIMALES O CONSUMO POR ESTOS SUJETOS A REGULACION

El presente apéndice informativo tiene como finalidad apoyar a las personas fisicas o
morales dedicadas a la elaboracién, importaciéon y comercializacion de productos
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guimicos, farmacéuticos, biolégicos y alimenticios para uso en animales o consumo por
estos, que por su naturaleza puedan ser nocivos a la salud publica o representar un

riesgo zoosanitario, y que por lo tanto requieren ser registrados ante la Secretaria.

Los requisitos técnicos y administrativos que deben cumplir las personas interesadas en
registrar productos para uso en animales 0 consumo por éstos, se establecen en el
Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de
Tramites Empresariales que aplican la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo
Rural y su sector coordinado, y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 dejulio de 1999.

Los formatos requeridos para el tramite, se establecen en el Acuerdo por el que se
aprueban los formatos que deberan utilizarse para realizar tramites ante la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrolto RuralPesca y Alimentacion y Productora Nacional de
Semillas, publicado en el Diario Oficial de la Federacionel 6 de septiembre de 2000.

REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOSQUIMICOS, FARMACEUTICOS,
BIOLOGICOS Y ALIMENTICIOS PARA USO EN ANIMALES O CONSUMO POR ESTOS

Solicitud del tramite en escrito libre (original y copia)

La solicitud del trdmite debe presentarse en escrito libre, dirigido al C. Director General de
Salud Animal, en el cual se debe incluir la siguiente informacion: (original y 2 copias).

Lugary fecha de la emisién del escrito correspondiente.

Nombre, denominacion o Razén Social y domicilio de quien realiza el tramite. En
su caso los del representante legal.

3 Numero de fax, teléfono y correo electrénico (opcional).

4. Clave del Registro Federal de Contribuyentes del promovente.

5. Domicilio y nombre de la persona o personas autorizadas para recibir
n

6
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otificaciones.
i Nombrey firma del solicitante.

Informacion y/o documentacidn anexa.

1. Tarjeton debidamente requisitado en el formato correspondiente (2 originales)

2. Proyecto de marbete del producto (por duplicado).

3. Certificado de control de calidad de la empresa elaboradora que garantice la
calidad y contenido del producto.

4, Resultados de constatacion del producto emitidos por un laboratorio de pruebas.

5. Especificaciones del producto terminado (caracteristicas fisicoquimicas del
producto).

6. Técnica analitica del producto terminado.

7. Documentacion cientifica nacional y/o internacional que respalde el empleo del
producto en animales.

8. Informacion técnica de usos, dosis y vias de administracion, asi como especies en

las que se recomienda el producto.
9. Informacion técnica de advertencias de toxicidad y antidoto.
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10. Informacion técnica de tiempo de eliminacion del producto, tiempo en que la carne,
leche y huevos pueden consumirse después de suministrar el producto, asi como

los niveles de residuos o metabolitos en los tejidos animales destinados para el
consumo humanoyy,

11. Si el producto es de importacion, presentar:

11.1 Carta donde la empresa elaboradora extranjera, otorga la autorizacion para la
distribucion del producto. Cuando sea el caso, traduccion al espariol v,

11.2 Certificado de libre venta del producto en el pais de origen, expedido por la
dependencia oficial responsable.

12. Presentar el comprobante del pago de aprovechamientos correspondiente con
sello original del banco y una copia. El pago debe efectuarse en el formato CIE
(Concentracion Inmediata Empresarial) de Bancomer, No. de convenio: 7102-2,
con la referencia: 05501.

GUIA TECNICA PARA CONFORMAR LA INFORMACION DE RESPALDO DE LOS
PRODUCTOS QUIMICOS, FARMACEUTICOS, BIOLOGICOS Y ALIMENTICIOS PARA
USO EN ANIMALES O CONSUMO POR ESTOS SUJETOS A REGULACION

1. Tarjeton debidamente requisitado en el formato correspondiente, debera
indicar:

Instructivo de llenado del tarjeton:

1.1.  Titular del producto: Indicar el nombre, razén social, domicilio, cédigo postal y
teléfono de la persona fisica o moral responsable del registro del producto
terminado en el territorio nacional.

1.2. Elaborado por: Indicar el nhombre, razon social, domicilio, pais y teléfono del
fabricante del producto.

1.3. Nombre comercial del producto: Indicar la denominacién comercial o marca del
producto terminado con el cual se pretende comercializar en el territorio nacional.

1.4. Forma farmacéutica o fisica: De acuerdo con el tipo de producto que se trate,
debera indicar:

1.4.1. Productos farmacéuticos: La forma farmacéutica del producto terminado tomando
como base el "Apéndice A" (Normativo), primera y segunda parte de la norma
oficial mexicana NOM-012-ZO0-1993, Especificaciones para la regulacion de
productos quimicos, farmaceéuticos, biologicos y alimenticios para uso en animales
0 consumo por éstos, publicada en el D.O.F. el 17 de enero de 1995. Algunos
ejemplos son: solucidninyectable, solucion oftalmica, suspension local, electrolitos
inyectables, cremas, bolos, suspension inyectable, solucion oral, solucién o
suspension dtica, solucion nasal, unguento, tabletas, cdpsulas, bolos, polvos
estériles, pastas orales, jeringas intramamarias, geles.

1.4.2. Productos quimicos: La forma fisica del producto (soluciones, polvos,
suspensiones, barras, pastas).




1.4.3. Productos bioldgicos: La forma farmacéutica del producto, incluyendo las
suspensiones estériles, pastilla liofilizada, solucion inyectable, suspension ocular,

entre otras.

1.4.4. Productos alimenticios: La forma fisica del producto (Harinas, enlatados, pellets,
alimento extrudizado, alimento rolado, pastas, granulado, polvo, embutidos,
premezcla alimenticia).

15. FoOrmula, garantia de composiciony técnica de elaboracion: Indicar la férmula
o garantia de composicién del producto terminado, tomando como base los
resultados del certificado de control de calidad del fabricante sefialando las
especificaciones gque se indican a continuacién, de acuerdo al tipo de producto que
se trate. Entodos los casos descrlblr brevemente eI olos procesos de elaboramon

~  ~del producto final: -~ - o o

1.5.1. Productos quimico-farmacéuticos: Indicar la férmula de composicion del producto
terminado, sefialando los nombres genéricos de los ingredientes activos y su
concentracion expresado en unidades del sistema métrico decimal u otra
denominacion internacional aprobada, asimismo deberé indicar los excipientes y/o
vehiculos empleados.

1.5.2. Productos biolégicos: Indicar el {(los) nombre (s), titulo y/o concentracion de los
microorganismos y/o antigenos empleados sefialando su género, especie, serotipo
y cepa utilizada tomando como base el Manual Bergey u otra referencia
internacional reconocida, la concentracion deberd expresarse en unidades
formadoras de colonias UFC (vacunas bacterianas), dosis infectante de cultivos
celulares (DICC), unidades hemoaglutinantes (UHA), Dosis infectantes de
embrion de pollo (DIE), u otra denominacion reconocidainternacionalmente.

En el caso de productos biolégicos derivados de biotecnologia, se debera indicar el
nombrey la concentracion de la fraccion antigénica, subunidad o aquellas caracteristicas
gue permitan reconocer el origen del antigeno y la calidad del producto. En todos ios
casos deber sefialar el nombre y tipo del adyuvante utilizado.

1.5.3. Productos alimenticios: Indicar la formula garantizada del producto terminado
expresada en % de proteina cruda minima, grasa cruda minima, fibra cruda
maxima, cenizas, humedad maxima y ELN. Deben indicarse los ingredientes
empleados en la fabricacién del producto, los cuales deben ser descritos
genéricamente.

En sustitutos de leche y suplementos lacteos, cuya finalidad no sea exclusivamente
nutricional y que incluyan en su formulacion Inmunoglobulinas, enzimas u otros
ingredientes que promuevan la salud de los animales, se debera indicar el nombrey la
concentracion de estos ingredientes.

En alimentos medicados indicar el nombredel (los) ingrediente(s) activos empleadosy su
concentracion; en caso de probiédticos indicar el género y la especie del microorganismo
asi como su concentracion expresada en Unidades Formadoras de Colonia (UFC).

1.6. Presentacion:Indicar cada una de las presentacionescomerciales con las cuales
se pretenda comercializar el producto terminado, los contenidos deberan



1.7

1.4

1.8.1.

1.8.2.

1.8.3

1.9.

1.10.

2.

expresarse en base al sistema métrico decimal. En el caso de productos biolégicos
indicar el nimero de dosis contenida en las presentaciones.

Envase: Indicar el tipo de envase empleado para contener el producto (frasco vial
con retapa, frasco de plastico con tapa de seguridad, bidones, frasco de cristal
ambar, bote de plastico, bolsa de papel kraff, saco multicapas, bolsa de polietileno,
frasco de plastico, lata, garrafas de plastico).

Uso: Productos farmacéuticos: Indicar especificamente el uso terapéutico
(antibiotico de amplio espectro, promotor de crecimiento, antimicrobiano,
antinflamatorio no esteroidal, endoparasiticida, polivitaminico, entre otros).

Productos biolégicos: Sefialar la indicacion de control o prevencion del producto
terminado(ejempto: parala prevencion y/o controt de la fiebre porcina clgsica;
etc.).

Producto alimenticio: Sefalar la finalidad nutricional del producto (alimento
completo para cachorros, alimento balanceado medicado, sustituto de leche,
premezcla alimenticia medicada, entre otros).

Productos quimicos: Indicar la finalidad del producto terminado (desinfectante,
antiséptico, detergente &cido, detergente alcalino).

Especie: Indicar la especie o especies animales a las cuales se destine el
producto terminado. En el caso de productos que no se destinen para la aplicacion
directa o consumo directo por animales como los aditivos alimenticios,
desinfectantes, antisépticos y detergentes se debe indicar la leyenda "no aplica".

Dosificacion: Indicar la dosis recomendadadel productoterminado para cada una
de las especies a las cuales se destine, tomando como base las unidades del
sistema métrico decimal. En aquellos casos que los rangos de dosificacion sean
muy amplios, indicar la dosificacion menory la mayor del producto.

Nombrey firma del MVZ responsableaprobado: Indicar el nombre completo, la
firma autdgrafay el nimero de la Constancia de aprobacion del MVZ responsable,
que coadyuvara en el cumplimiento de la normatividad vigente de la empresa.

Nombre y firma del Titular: Indicar el nombre completo, la firma autégrafa y el
cargo del propietario, responsable de la administracion o apoderado legal de la
empresa titular del producto.

Proyvecto de marbete del producto (por duplicado).

Presentar para su aprobacion, copias fotostaticas de los proyectos de etiquetas, cajas e
instructivos del producto terminado que se pretenda registrar. Los proyecto presentados
deben cumplir con lo especificado en el punto 8 sobre etiquetado de la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-ZO0-1993, referida anteriormente.

Certificado de control de calidad de la empresa elaboradora que garantice la
calidad y contenido del producto.
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Presentar el certificado de control de calidad (original) emitido por_el fabricante y/o
elaborador del producto, en el que se especifiquen los resultados cuaii-cuantitativos del

producto terminado, asi como la metodologia empleada para su determinacion; dicho
certificado deberé& corresponder a un lote piloto elaborado por el establecimiento titular, o
en su caso a cualquier lote de producto terminado importado.

4. Resultados de constatacion del producto emitidos por un laboratorio de
pruebas.

Presentar el resultado de constatacion del producto terminado, efectuado por un
laboratorio de pruebas aprobado por la Secretaria.

Los laboratorios autorizados para efectuar la constatacion de productos, estan contenidos
en-el.Directorio.Nacional-de Laboratorios.de Pruebas Aprobados.en Materia Zoosanitaria,
que puede ser consultado en el Departamento de Control y Regulacion de Empresas y
Productos.

Dicho resultado deberd contener las siguientes determinaciones de acuerdo a la
naturaleza del producto:

4.1.  Productos Quimicos y farmacéuticos: lIdentificacién y cuantificacion del (los)
ingrediente (s) activo (s). Para productos estériles incluir los resultados satisfactorios de la
prueba de Esterilidad y Pirogenos. Para productos desinfectantes, incluir los resultados
satisfactorios de la prueba de Reto microbiano.

Para los casos que se requiera, debera presentar los resultados satisfactorios de las

pruebas establecidas en las Normas Oficiales Mexicanas aplicables al producto, por
ejemplo: NOM-006-ZO0-1993 Requisitos de efectividad biologica para los ixodicidas de
uso en bovinos y método de prueba; NOM-057-ZO0-1997 Método de prueba para la
evaluacion de efectividad en acaricidas para el control de la Varroa.

4.2.  Productos biolégicos: Presentar resultados satisfactorios del producto terminado
tomando como base las pruebas establecidas en el Manual of Standars for Diagnostic
Test and Vaccines de la OIE; asi mismo, son validas las pruebas establecidas en el
Manual de Requisitos minimos de Productos Bioldgicos Veterinarios SARH-CANIFARMA-
OIRSA. Divisiéon Salud Animal.

Para los casos que se requiera, debera presentar los resultados satisfactorios de las
pruebas establecidas en las Normas Oficiales Mexicanas aplicables a cada producto.

43, Alimentos y aditivos alimenticios: Presentar los resultados satisfactorios del
analisis bromatologico efectuado que incluya las siguientes determinaciones: Proteina
cruda, Grasa cruda, Fibra cruda, cenizas y Extracto libre de nitrégeno. Para el caso de
alimentos medicados, debera presentar las determinaciones de identidad y cuantificacion
del (los) ingrediente (s) activo (s) incluidos en la formulacion.

Paralos aditivos alimenticios, debera presentar resultados de constatacion satisfactorios
correspondientes a la identificacién y cuantificacion del (los) ingrediente (s) activo (s).
Para el caso de enzimas, deberd presentar ademas los resultados de la actividad
enzimatica.
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5. Especificaciones del producto (caracteristicas fisicoquimicas del producto
terminado).

Presentar ficha técnica del producto terminado en la cual se establezcan las
caracteristicasfisicas, quimicas o biol6gicas del (los) ingrediente (s) activo (s), antigenos,
sus vehiculos, excipientes, conservadores,adyuvantes, o inactivantes segun la naturaleza
del producto. Dicha ficha técnica debera contener:

51. Productos quimico-farmacéuticos.

5.1.1. Nombre del producto.

5.1.2. Ingrediente activo.

5.1.3. Clase terapéutica.

5.1.4. Denominacionquimica; formuta moleculary estructural— -

5. 15. Referenciasinternacionalesy de origen.

5.1.6. Descripcion.

5.1.7. Formas farmacéuticas de uso.

5.1.8. Accién farmacoldgica.

5.1.9. Control de calidad.

5.1.10. Método analitico.

5.1.11. Grado de pureza.

5.1.12. Indicaciones de uso, dosis recomendadas,vias de aplicacion y especies a las que
se destina el producto.

5.1.13. Limite méaximo de residuos.

5.1.14. Ingesta diaria admisible.

5.1.15. Tiempo de supresion.

5.1.16. Toxicidad aguda y crénica (DL50y subcrénica)

5.1.17. Efectosindeseados.

5.1.18. Antidotos.

5.1.19. Condiciones de almacenamiento.

5.1.20. Condiciones de almacenamiento de producto terminado.

5.2.  Productos biolégicos.

5.2.1. Cadigo.

5.2.2. Tipo de producto.

5.2.3. Subtipo de producto.

5.2.4. Nombre comercial.

5.2.5. Modo de obtencion.

5.2.6. Referencias internacionales o de origen.

5.2.7. Descripcion.

5.2.8. Control de calidad.

5.2.9. Tipo de cepa. -

5.2.10. Prueba de pureza.

5.2.11. Prueba de inocuidad.

5.2.12. Prueba de esterilidad.

5.2.13. Prueba de potencia o eficacia inmunologica.
5.2.14. Titulaciones o prueba de sensibilidad (para sueros y antigenos)
5.2.15. Inactivacion o tipo de modificacion antagonica.
5.2.16. Adyuvantes.

5.2.17. Conservantes.
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5.2.18. Dosis recomendadas, vias de aplicacion y especies a las que destina.
5.2.19. Duracion de la inmunidad.

5.2.20. Periodo de validez o vencimiento.
5.2.21. Condiciones de almacenamiento.
5.2.22. Otros datos.

5.3. Alimentos v aditivos alimenticios.

5.3.1. Nombre comercial.

5.3.2. Descripcion del producto.

5.3.3. Andlisis garantizado.

5.3.4. Ingredientes.

5.3.5. Descripcion de ingredientes empleados.
5.3.6-- Temperaturas y tiempos-de elaboracion. - - - -~ - - - - - =
5.3.7. Control de calidad.

5.3.8. Indicaciones y/o finalidad zootécnica.
5.3.9. Especies de destino.

5.3.10. Dosificacion.

5.3.11. Condiciones de almacenamiento.
5.3.12. Consideraciones especiales.

5.3.13. Tiempos de supresion.

5.3.13. Advertencias o limitaciones.

5.3.14. Otros datos.

6. Técnica analitica del producto terminado.

Presentar la informacion y documentos que incluyan la metodologia analitica empleada
para determinar el (los) ingrediente (s) activo (s) del producto terminado, deberan
indicarse los estandares analiticos, procedimientos de prueba resultados e
interpretaciones.

7. Documentacion cientifica nacional y/o internacional que respalde el empleo
del producto en animales.

De acuerdo a la naturalezay tipo de producto que se trate, el titular del producto deber
presentar y documentar el fundamento farmacologico, bioldgico, inmunolégico o
nutricional que apoye el empleo del producto en animales. Cuando se trate de productos
gue por primeravez se destinen para su uso en animales, la informacion requerida debera
ser original y estar sustentada para su empleo en medicina veterinaria.

La documentacion presentada debe estar respaldada por una institucién oficial, cientifica
0 educativa, nacional o internacional, y/o por articulos publicados en revistas
especializadas.

8. Informacion técnica de usos, dosisy vias de administracidn.

Presentar informacién y documentar sobre:

8.1. Usos: Debe existir congruencia entre el apoyo documental y el uso para el que se
le recomienda el producto. La empresa podra extender la indicacion de uso del
producto a otra especie animal, siempre y cuando proporcione la informacion y
documentos del sustento experimental para la recomendacion.
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8.2. Dosisy via de administracion: En productos quimicos y farmacéuticos la dosis
debera indicarse en mli/kg de peso, mg/kg de peso o unidades Internacionales/kg
de peso del ingrediente activo. En farmacéuticos, debe tener congruencia con la
concentracion terapéutica (minimainhibitoria) y la farmacocinética del producto, lo
gue incluye datos como vias, frecuencia de administracion y duracion del
tratamiento.

Para el caso de productos biologicos, debera indicarse la dosificacion en mililitros o
unidades del antigeno o ingrediente activo y precisar las edades de vacunacion
recomendadas, debe sefialar la (s) via (s) de administracion del producto.

En todos los casos, no deberan extrapolarse los datos de una especie animal a otra

9. Informacion técnica de advertencias de toxicidad y antidoto.

Presentar informacion y documentar sobre los detalles de toxicidad del producto en la
especie a la cual se va a destinary en otras, asi como el peligro que implica para el ser
humano su manejo (incluir una hoja de seguridad en el caso de productos quimicos). Los
efectos de una sobredosis y recomendaciones del tratamiento en caso de toxicidad. Si
existe antidoto, especificar los detalles de su uso.

Aportar datos de toxicidad en los siguientes casos:

En gestacion (embriotoxicidad y teratogenicidad)
En casos de insuficiencia renal y hepéatica.
Datos de la DL 50 y margen terapéutica.

Datos de toxicidad cronica.

9.1 Pruebas de estabilidad.

El titular del producto deberéa presentar la Informacién y documentos de la prueba de
estabilidad acelerada y calculo de la vida media de descomposicion del producto en
anaquel.

En su caso, debera presentar las evidencias y documentos de la prueba de estabilidad no
acelerada.

En ambos casos, se debe detallar el método analitico utilizado, el desarrollo y las
conclusiones de las pruebas realizadas.

10. Informacién técnica de tiempo de eliminacidn del producto, tiempo en gque la
carne, leche y huevos pueden consumirse después de suministrar el

producto, asi como los niveles de residuos 0 metabolitos en los tejidos
animales destinados para el consumo humano. (productos qguimicos,

farmacéuticos vy bioldgicos)

Si existe informacion internacional sobre los tiempos de eliminacion de una formulacién
especifica (producto terminado, marca registrada, etc.), y el producto a registrar es de la
misma empresa puede tomarse la informacion técnica existente, si ésta ha sido avalada
por organismos internacionales.
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Si el producto es nuevo, el fabricante o elaborador del mismo deber&d contar con la
informacion y documentar los procedimientos empleados para determinar el tiempo de
retiro del producto terminado en cada una de las especies animales destinadas para el
consumo humano a las que se destina producto, mediante una técnica cuyo limite minimo
de deteccion sea inferior al limite maximo de residuos permitidos. Esto se debera de hacer
bajo las siguientes condiciones:

a) Para cada producto terminado que se pretenda registrar, no se extrapolaran datos
entre similes.

b) Se deberéa determinar la residualidad del producto en érganos vy tejidos, leche y
huevo destinado para el consumo humano.

c) En los casos en gue exista biotransformacion del principio activo, se solicitar la
residualidad de los metabolitos.

d) Cuando un producto no cuenta con los valores de ingesta diaria admisible, debera
aportar los datos correspondientes en por lo menos 2 especies animales.

10.1 Estudios de farmacocinética. (productos farmacéuticos)

Estos estudios deben presentarse en caso de registro de cualquier medicamento que
tenga absorcion desde el punto de aplicacion (oral, topico, intramuscular, intraperitoneal,
subcutanea, por aerosol, etc.)

Se deben realizar en cada una de las especies a las que se les destinara el medicamento.

10.1.2. Los estudios deben llenar los siguientes requisitos, a menos que se tenga una
razén farmacologica para considerarse de otra forma.

a) Deberan utilizar la misma dosis que la indicada para efectos clinicos.

b) Se deben realizar mediante la aplicacion via IV (endovenosa) del ingrediente
activo y mediante la via habitual de aplicacion, utilizando la forma farmacéutica
final o que se pretende registrar.

C) Las concentraciones en los sitios "blanco” deberan ser congruentes con los datos
farmacodinamicos del ingrediente activo. En caso de no existir se presentaran
evidencias Farmacocinética/Farmacodinamia (estudios denominados de PK/PD).

Se deberan presentar, al menos las siguientes variables

1) AUC= Area bajo la curva por integral trapezoidal; AUMC= Area bajo la curva-
momento; Vdc = volumen de distribucion aparente del compartimento central; Vd Area =
volumen de distribuciéon aparente de la fase posdistribucion; Vdss = volumen de
distribucion aparente en la fase estable; a and B = constantes de distribucion y
posdistribuciéon respectivamente; A = extrapolacion a tiempo cero de la fase de
distribucion; B = extrapolacién a cero de lafase de posdistribucion; T1/2 & = vida media de
la fase de posdistribucion; T1/2 abs= vida media de absorcion; Cls = depuracion durante
el estado estable; Cpo = Concentracion méaxima plasmatica extrapolada al momento cero;
Cpmax = concentracion plasmatica maxima después de la aplicacion oral.
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2) Para los farmacos que muestran una cinética de dos compartimentos; K12 =
constante de difusion del compartimento central al periférico; K21 = constante de
redistribucién del compartimento periférico al central; K10 = constante de eliminacion; F =
biodisponibilidad. o
3) Los estudios deberan realizarse en una poblacion minima, estadisticamente
congruente;v.g., 7 caballos, 7 perro, 7 vacas, 7 cerdos, 3-5 aves por tiempo de sangrado.

4) Las recomendaciones de uso del medicamento deberan ser congruentes con la
farmacocinética reportada.

5) Si el medicamento esta constituido por mas de un principio activo se deberan
presentarlas farmacocinéticas-por separado (pueden ser mediante un estudio documental
retrospectivo) y en conjunto para el medicamento en registro. En caso de antimicrobianos
se puede presentar la farmacocinética en conjunto mediante estudios de HPLC o
mediante la determinacion de su concentracion/actividad con  estudios
cuantitativos/cualitativos microbioldgicos de difusion en placa.

Todos los principios activos deberantener unajustificacion para ser dosificados a la dosis
gue se pretende en el medicamento en registro.

10.3 En caso de antimicrobianos.
10.3.1. Estudios de sensibilidad in vitro CMI correspondientes.

Para cada microorganismo, la evaluacién de su sensibilidad se han tomando como
referencia una cepa oficial ATCC o NCCLS y al menos 10 cepas de campo aisladas de la
especie problema. La metodologia a utilizar debera ser congruente con la sefialada porla
NCCLS y utilizando el método de macro y microdilucién.

Para lo anterior, se deber considerar como referencia la utilizacién de un estandar
validado del principio activo, asi como los porcentajes de recuperacion del mismo con el
método analitico empleado.

10.3.2. En caso de antimicrobianos combinados (dos o mas ingredientes activos) se
deberan presentar ademas isobologramas o estudios similares que permitandeterminarla
compatibilidad de los ingredientes activos, asimismo deberd presentar las
determinaciones de las concentraciones minimas inhibitorias fracciénales (CMIfs) de los
antimicrobianos empleados en la formulacion. Los estudios en cuestion deben demostrar
sumacién, potenciacidn, sinergia o indiferencia. No se conceder el registro a productos
combinados cuyo efecto farmacoldgico sea antagdnico o bien, que sumado sea menor al
efecto de uno de ios medicamentos sole en concentraciones equimolares.

Los rangos de concentracion en los que se pruebenlos medicamentos en isobologramas
y CMifs deberan ser congruentes con las concentraciones obtenidas en los tejidos
"blanco” o la que se infiera de los estudios farmacocinéticos.

Los isobologramas y las CMIfs deberan realizarse en cada patdgeno que se pretenda

indicar en la etiqueta, con un minimo de 10 cepas de campo y una oficial (ATCC). No se
deberan realizar extrapolaciones de sensibilidad de patégenos entre especies ni dentroun
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mismo género bacteriano (v.g. Pasteurellamultocida y Pasteurellahaemolytica; o Proteus
mirabilis y Proteus indol positivo).

Cuando se examine la compatibilidad de tres 0 mas antibacterianos, se deberan realizar
ensayos con todas las combinaciones posibles dentro de los parametros ya sefialados.

11. Si el producto es de importacién, presentar ademas:

11 _ I Carta notariada donde la empresa elaboradora extranjera, otorga la autorizacion
para la distribucion del producto. Cuando sea el caso, traduccion al espafol.

11.2. Certificado de libre venta del producto en el pais de origen, expedido por la
dependencia oficial responsable al fabricante o titular de producto, en el que se
establezea- el- fundamenta. legal .del documento,. nombre-del elaborador, numero. de
registro de la empresa elaboradora, nombre comercial del producto terminado, numero de
registro del producto, fecha de expedicion y firma autdgrafa del responsable de la
dependencia oficial correspondiente.



