PROCESO PARA
EL REGISTRO

i DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Registrarse como empresa

El usuario debe registrarse como operador de productos
veterinarios en el sistema GUIA, adjuntando el certificado vigente
de BPM/BPA acorde al tipo de producto que desea registrar.
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Menu para cargar el certificado BPM/BPA Certificado de registro de empresa

Nota: Para productos veterinarios importados debe realizar previamente la habilitacion del fabricante en el exterior.

PASO 2 —! Realizar la solicitud de registro del producto
- Ingresar al moédulo Dossier Pecuario del sistema GUIA y crear una

nueva solicitud

- Completar la informacién del formulario de registro y cargar los
anexos requeridos

- Aceptar las condiciones y enviar la solicitud.

- Una vez reciba la orden de pago debe cancelar el valor y solicitar la
factura.

- Los requisitos para el registro
productos veterinarios se decriben
en la Resoluciéon 003: Manual para
el registro de empresas y producto
veterinarios
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Médulo Dossier
pecuario

Menu para aceptar las condiciones
y enviar la solicitud

Resolucién 003 -
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Manual para el registro de
empresas y productos de uso
veterinario

Resolucién 003

Menu para visualizar la orden de pago

Nota: para solicitudes de
productos farmacoldégicos, debe
solicitar al correo

gue su solicitud pase del area de
laboratorios al area de financiero
para generar la orden de pago
respectiva

Formulario de solicitud para registro
de productos veterinarios

@ Revision de la solicitud por parte de la Agencia

- La solicitud llega a los técnicos de la Agencia a través del
sistema GUIA
El técnico de la Agencia revisa la solicitud y emite el
resultado: Aprobado u Observado

Nota: El usuario dispone de 90 dias habiles para
responder a todas las observaciones realizadas por
la Agencia. En caso de superar dicho plazo el
tramite sera cancelado.
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Moédulo para revision
de la solicitud
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Menu para emitir el resultado de la revisién.

Revision de la solicitud por parte ario

- Cuando la solicitud es objetada el usuario p lizar cada
observacion en un cuadro de texto con letras r

- En los casilleros marcados, el usuario debe ca ormacion
ingresada o cargar un nuevo archivo anexo, co indique la

observacion.
- Aceptar las condiciones y enviar la solicitud.

Nota: Las observaciones no

pueden ser borradas del sistema.
Nombre del producto: Si su solicitud es nuevamente
Tipo de producte AENTA objetada debe subsanar

' Tipo de solicitud : Uunicamente los campos que

tengan mas de una observacion.
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Observacion: Realizar ampliacién para aditivos en cert. de empra.
Maédulo para subsanar
observaciones

Ejemplo de observaciéon emitida por la Agencia.

Eﬁ) Certificado de registro de producto veterinario

En el mdédulo Dossier Pecuario del sistema GUIA, en el menu
Dossier Aprobado podra descargar tres documentos. Certificado
de regitro de producto, Puntos minimos del etiquetado,
Expediente completo del producto.

Nota: en caso de requerir una modificacién al

2143123123 certificado de registro debe realizar su solicitud
'RIP-BIO-10 por oficio, a través de la plataforma para ingreso
de tramites:
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Maédulo para visualizar
solicitudes aprobadas
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Menu para descargar el certificado de registro

CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUCTO DE USO VETERINARIO

FARMACO ANIMAL
RIP-FAR-001
: FARMACOLOGICO
CLASIFICACION ; Antibiotico
INIHCACIONES DE USO Antibiotico, Antimicrobuana
FORMA FARMACEUTICA Solucidn
ESPECTE(S) DE DESTING : Porciaos
PERIODOS DE RETIRO : Purcinow: Carne 19 Diss
PERIODO DE VIDA UTIL 1 24 Meses
PRESENTACIONES COMERCIALES ¥ TIPO DE ENVASE : Franco de vidno dmbar 100 Mililuro, Fraseo de vidrio dmbar 250 Mililio
DECLARACION DE VENTA Venta hajo recets midica
FABRICATES) : Empresa Apropocuaria S.A.
TITULAR DE REGISTRO EN EL ECUADOR Empivia Agropecuana 5.4
FECHA DE INSCRIPCION DEL PRODUCTO : 2020-10-06

Certificado de registro de producto veterinario

Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario



