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INSTRUCTIVO PARA LA SOLICITUD DE REGISTRO DE SALES MINERALES Y
PREMEZCLAS

Para la evaluacion del registro de las solicitudes para el registro de sales minerales y
premezclas para animales, AGROCALIDAD después de la evaluacion técnica, emitira un
informe el cual deberda ser respondido conforme a los tiempos establecidos en la
normativa vigente.

1. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

a. Verificar en la base de datos que el nombre comercial del expediente no se
encuentre ya registrado.

b. En el caso de productos importados incluya el nombre tal cual esta descrito en
el Certificado de Libre Venta, el Certificado de Exportabilidad y/o Carta de
autorizacion.

2. CLASIFICACION
Sales minerales y premezclas
3. SOLICITANTE

Se incluira los datos completos del solicitante del registro, la direccién completa, el
namero de registro del establecimiento, y el(los) responsable(s) técnico(s).

En el caso de productos importados, la informacion debera coincidir con el documento
legal que indica el nombre del representante autorizado por el titular del registro.

3.1 Nombre:

3.2 Domicilio:

3.3 Numero de registro oficial:

3.4 Responsable técnico:

3.4.1 Profesion:

3.4.2 Numero de Registro SENESCYT:

4. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE
Incluir los datos del establecimiento fabricante o elaborador, la direccién completa, el

namero de registro del establecimiento otorgado por la Autoridad Nacional
Competente, el nombre, profesion y nimero de Registro del responsable técnico.
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Para establecimientos en el exterior, se colocaran los mismos datos y estos deberan
coincidir con los documentos legales presentados en la solicitud de registro.

5. ESTABLECIMIENTO ELABORADOR POR CONTRATO

5.1. Nombre:

5.2. Domicilio:

5.3. Namero de registro oficial:
5.4. Responsable técnico:
5.4.1. Profesion:

Cuando el producto sea fabricado por terceros deberd incluir una copia del contrato de
magquila en donde se incluya nombre del producto y presentaciones comerciales.

Para establecimientos en el exterior, se colocaran los mismos datos y estos deberan
coincidir con los documentos legales presentados en la solicitud de registro.

6. DESCRIPCION DE LA SAL MINERAL Y SUS COMPONENTES

6.1 Férmula cuali-cuantitativa con especificaciones nutricionales de acuerdo a la
especie animal.

6.2. Se listaran para los productos todos los ingredientes activos, todos ellos
inclusive los excipientes, preservantes, antioxidantes naturales o sintéticos, etc.

7. METODO DE ELABORACION DEL PRODUCTO Y DIAGRAMA DE FLUJO

7.1. Se hard un resumen del modo de fabricacién del producto desde la
recepcion de las materias primas, y todos los pasos secuenciales hasta la
obtencion del producto terminado, incluyendo el envasado 'y
acondicionamiento.

7.2. Se adjuntara un diagrama de flujo que incluya todas las etapas del
proceso de produccion, los controles durante el proceso y el producto
terminado.
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8. METODOS DE CONTROL

8.1. Método Bromatolégico
Debe incluir la descripcién de los métodos y los resultados de las garantias de
la sal mineral: minerales totales y la humedad,

8.2. Método microbioldgico
Se considerara recuento aerobios totales, mohos y levaduras, indice de
coliformes totales y Salmonella, este numeral no aplica para sales minerales.

9. PRESENTACION COMERCIAL DEL PRODUCTO Y CARACTERISTICAS DE SU
EMPAQUE

Incluir todas las presentaciones del producto con sus respectivas unidades de
volumen o peso.

Especificar las caracteristicas de los envases para todas las presentaciones de los
productos y la correspondiente ficha técnica.

10. INDICACIONES DE USO

Especies animales a las que se destina especificando las categorias, debera incluir de
forma detallada las indicaciones de uso para las cuales fue elaborado el producto.

11. DOSIFICACION O RECOMENDACION DE USO

Se indicard la cantidad de producto recomendada por especie y tipo de animal segun
los requerimientos.

12. EFECTOS COLATERALES POSIBLES, INCOMPATIBILIDADES Y
ANTAGONISMOS DE LA SAL, SEGUN LOS INSUMOS UTILIZADOS.

Para sales minerales: si existen datos disponibles sobre limitaciones o
contraindicaciones incluirlas en esta seccion.

13. EFECTOS BIOLOGICOS NO DESEADOS

13.1 Se debe indicar las reacciones observadas a la administracion y la
bibliografia de soporte.

13.2. Se puede incluir “ninguna reaccion observada” solamente cuando se han
realizado estudios que lo comprueben.
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13.3. Se puede incluir “ninguna reaccién conocida” si a pesar de no haberse
realizado estudios especificos existe literatura cientifica que respalde este hecho.
13.4. Se debe utilizar “no existe informacion disponible” cuando no exista
informacion cientifica y no se han realizado estudios.

14. TOXICIDAD Y SOBREDOSIS EN LOS ANIMALES

Incluir los datos disponibles y las referencias sobre los sintomas, las directrices en
caso de emergencia y los antidotos si hubiera disponibles, para la clasificacion de este
instructivo.

15. PRECAUCIONES GENERALES

Debe contener las informaciones necesarias para el almacenamiento del producto
cerrado y una vez abierto y reconstituido seguln sea el caso.

16. CAUSAS QUE PUEDAN HACER VARIAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO

Incluir informaciones en caso de productos fotosensibles (como algunas vitaminas),
higroscopicos, u otros y cualquier situacion que pueda alterar la calidad del producto
terminado.

17. CONSERVACION DEL PRODUCTO

Se debe incluir los rangos de temperatura y las recomendaciones de conservacion.
Incluir también condiciones de luz y humedad.

18. PERIODO DE VALIDEZ (Vencimiento)

Incluir los estudios de estabilidad con las respectivas conclusiones de los estudios de
estabilidad a acelerado o largo plazo.

19. ROTULADO
El rotulado del producto debera cumplir con lo establecido en el Manual Técnico.
20. TRABAJOS CIENTIFICOS Y MONOGRAFIAS

a. Los trabajos cientificos adjuntos al expediente de registro deben cumplir con
las disposiciones del articulo 33 de la Decision 483.
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b. Tratdndose de monografias de tesis, y otros estudios desarrollados por la
propia empresa durante el proceso del desarrollo del producto, las

informaciones pueden estar en cualquier idioma, siempre que los resimenes y
conclusiones estén en espariol.
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GLOSARIO

SAL MINERAL: Es una mezcla de sal y minerales macro y micro elementos que el animal
necesita para vivir y producir la cual se suministra por separado para complementar el
alimento de los animales, puesto que el animal no los alcanza a consumir en la cantidad
suficiente de los pastos ni en los alimentos de la dieta (DRIP, 2016).

PREMEZCLA: Mezcla uniforme de uno o mas micro ingredientes o aditivos con un
diluyente o vehiculo para facilitar su distribucion equitativa en una mezcla mas grande
(FAO/OMS, 2001).

CONTROL DE CAMBIOS:

Fecha anterior Cambios o modificaciones Fecha del cambio Autor




