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ANEXO E

Instructivo para el registro de alimentos medicados y suplementos medicados

1. Nombre comercial del producto

1.1.

1.2.

1.3.

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

El nombre comercial no debe describir efectos o propiedades que el producto no
posea o que no puedan demostrarse.

En el caso de productos importados verificar el nombre del producto en el
Certificado de libre venta (CLV), certificado de exportabilidad y/o carta de
autorizacion del fabricante.

2. Clasificacion

2.1.

2.2.

Alimento medicado: cualquier alimento que contenga ingredientes o aditivos
farmacoldgicos permitidos por la Autoridad nacional competente , destinados a
la cura, alivio, tratamiento o prevencién de enfermedades de los animales, o que
contengan ingredientes o aditivos farmacoldégicos autorizados como promotores
de crecimiento

Suplemento medicado: cualquier suplemento alimenticio que contenga
ingredientes o aditivos farmacolégicos permitidos por la Autoridad nacional
competente , destinados a la cura, alivio, tratamiento o prevencion de
enfermedades de los animales, o que contengan ingredientes o aditivos
farmacoldgicos autorizados como promotores de crecimiento.

En caso de existir principios activos, moléculas, sustancias o productos terminados que
no consten en la clasificaciéon descrita en el presente manual, dichas sustancias o
productos seran clasificados de acuerdo al tipo y/o subtipo que mas relacién o
concordancia tenga, sin descartar que pertenezcan a un nuevo grupo dentro de las
categorias ya determinadas por la Agencia.

3. Clasificacion arancelaria

3.1.

3.2.

3.3.

El titular de registro debe declarar la clasificacion arancelaria (partidas
arancelarias, subpartidas arancelarias y cédigos complementarios y
suplementarios) conforme lo determine la Administracion Aduanera.

La clasificaciéon arancelaria declarada en la solicitud de registro del producto es
de absoluta responsabilidad del titular de registro y solo podra ser modificada
cumpliendo con el procedimiento y requisitos descritos en el presente manual.
Este requisito solo aplica para productos importados.

4. Solicitante

Se incluiran los datos completos del solicitante de registro, la direccién completa, y
el(los) responsable(s) técnico(s).
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4.1. Nombre:

4.2. RUC/RIMPE:

4.3. Direccion:

4.4. Informacién del representante legal:

5. Establecimiento fabricante o elaborador por contrato

5.1.
5.2.
5.3.
5.4.
5.5.

Nombre:

RUC/RIMPE: aplica para fabricantes nacionales
Pais de origen:

Direccién:

Tipos de productos autorizados

Para productos importados, el solicitante debe presentar la carta de autorizacién de la
empresa fabricante en el exterior indicando que se encuentra autorizado para realizar
todos los tramites ante la Agencia de Regulacién y Control Fito y Zoosanitario
relacionados al registro, importacién, distribucion y comercializacién del o los
productos de uso veterinario a registrar.

6. Forma fisica

Se autoriza una o mas formas fisicas por producto, siempre y cuando no se alteren la
composicidn garantizada o estabilidad del producto terminado.

7. Composicion del producto

7.1.

7.1.1.

La composiciéon de alimentos medicados debe describir lo siguiente:

Composicion garantizada: de acuerdo al tipo de producto se debe declarar en

rangos, segun corresponda, valores minimos y maximos de los siguientes

nutrientes:

a. Contenido maximo de humedad expresado en porcentaje (%).

Contenido maximo de ceniza expresado en porcentaje (%).

Contenido mdaximo de fibra expresado en porcentaje (%).

Contenido minimo de proteina expresado en porcentaje (%).

Contenido minimo de grasa expresado en porcentaje (%).

Contenido minimo de macro y microelementos en porcentaje (%), cuando

se los describa como parte de la composicion garantizada en etiqueta.

g. Contenido de vitaminas cuando se los describa como parte de la
composicion garantizada en etiqueta.

h. Informacién nutricional que el fabricante requiera.

i. Los alimentos destinados a cuyes y conejos, en caso de requerirlo, podran
expresar el parametro de la composicion garantizada de fibra en
porcentaje minimo.

oD Qo o0

pag. 219




i

e /) AGROCALIDAD
{ AGRIGULTURA am AGENCIA DE B
Y GANADER A " CONTROL AITO ¥ !

Edicion: 8

MANUAL PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS Y PRODUCTOS DE USO VETERINARIO —
Fecha de Aprobacién: 5/07/2024

PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS I SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS
7.1.2. Ingredientes: nombre y concentracion de los ingredientes, sales minerales,
nucleos, premezclas y aditivos alimentarios usados para la elaboracién del
producto.
Clasificacion de los Componente
componentes
Composicién garantizada  Nutrientes
Ingredientes Ingrediente 1
Premezcla 1
Nucleo 1
Aditivo 1

7.2.
7.2.

7.2

7.3.

7.4.
7.5.

7.6.

La composicion de suplementos medicados debe describir lo siguiente:
1. Composicidn garantizada: de acuerdo al tipo de producto se debe declarar,
segln corresponda, el nombre y concentracidn de sus nutrientes:

a. Macroelementos (cloro, sodio, calcio, fésforo, magnesio, potasio, azufre,
etc.)

b. Microelementos (hierro, zinc, yodo, manganeso, cobalto, molibdeno,
selenio, cobre, cromo, etc.)

c. Vitaminas

d. Aminoacidos

e. Informacién nutricional que el fabricante requiera.

.2. Ingredientes: nombre y concentracién de los ingredientes y aditivos

alimentarios usados para la elaboracion del producto.

Clasificacion de los Componente
componentes
Composicién garantizada  Macroelementos
Microelementos
Vitaminas, aminoacidos, etc.
Ingredientes Ingrediente 1
Excipiente 1
Aditivo 1

Los ingredientes deben declararse siempre por sus nombres especificos y con
una concentracién especifica (Ej.: Ingrediente...10 %) o con un rango especifico
(Ej.: Ingrediente...10 - 15 %).

Se debe declarar una sola vez el nombre de cada componente del producto.

El nombre o descripcion de cada componente debe realizarse en idioma espafiol,
salvo aquellos componentes que pertenezcan a una marca comercial, su
denominacién tenga que respetar el idioma de origen, o el nombre del
componente no tenga una traduccién definida al idioma espafiol.

El nombre, naturaleza y concentracion de cada elemento descrito en la
composicidon garantizada para cada producto no podra modificarse una vez
registrados.
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7.7.

7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

7.13.

7.14.

7.15.

7.16.

7.17.

7.18.

El nombre, naturaleza y concentracién de los ingredientes declarados para cada
producto podran modificarse siempre y cuando no se modifique la composicion
garantizada registrada.

La declaracion de los nutrientes que forman parte de la composicidn garantizada
(Ej.: humedad, proteina, grasa, etc.) debe estar respaldada por los resultados del
andlisis cuali-cuantitativo y/o bromatoldgico realizados en laboratorios
nacionales o del exterior, para el producto terminado.

Composicion garantizada Analisis bromatoldgico
Humedad...max 14% Humedad...13%

Para productos importados la composicién garantizada debe estar acorde a lo
declarado en el Certificado de libre venta (CLV), certificado de Exportabilidad y/o
carta de autorizacién. Es requisito que la descripcidon de todos los ingredientes
conste en dichos documentos.

Contenido de humedad: En los alimentos procesados secos, el contenido
maximo de humedad debe ser menor o igual al 14 %. En los alimentos
semihumedos la humedad debe ser mayor que 14% y menor que 60%. En los
alimentos humedos o enlatados la humedad puede ser mayor o igual al 60%.

Los alimentos para gatos deben tener garantias de taurina (minimo de 0,10%
para alimento seco establecido en materia seca y 0,20% para alimento humedo)
y maximos de magnesio. En el caso de los alimentos para perros y para gatos,
algunos productos pueden declarar niveles porcentuales minimos de calcio,
fésforo, sodio y acido linoleico.

Un alimento completo para perros debe tener garantia de proteina minimo 18%
en perros adultos y en mantenimiento y 22.5% en crecimiento y en
reproduccién, basado en materia seca.

Un alimento completo para gatos debe tener garantia de proteina minimo 26%
en gatos adultos y en mantenimiento y 30% en crecimiento y en reproduccién
basado en materia seca.

En caso de alimentos para equinos, porcinos, y aves domésticas debe incluirse
los limites minimos de metionina vy lisina.

La urea y otras fuentes de nitrogeno no proteico se pueden utilizar
exclusivamente en la formulacién de alimentos para rumiantes.

Los alimentos destinados a equinos, conejos y rumiantes deben expresar ademas
el contenido maximo de fibra detergente acido (FDA, en ingles ADF), que es la
cuantificacion de la celulosa y la lignina. Este es un indicador indirecto del grado
de digestibilidad de las fibras del alimento y se correlaciona negativamente con
la digestibilidad total del insumo evaluado.

Para suplementos minerales, se debe declarar en porcentaje los limites minimos
para el cloruro de sodio, macroelementos y microelementos, y el porcentaje del
limite maximo para la humedad y el fluor.

Deberan declararse siempre por sus nombres especificos a los aditivos
farmacoldgicos utilizados. (Ej.: Promotor de crecimiento: Avilamicina,
Bacitracina).
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7.19. Deberan declararse siempre por sus nombres especificos las proteinas de origen

7.20.

7.21.

7.22.

7.23.

7.24.

7.25.

7.26.

7.27.

7.28.

7.29.

7.30.

animal junto con la especie de origen. (Ej. Harina de sangre bovina, harina de
hueso de ovinos, harina de carne aviar).
Estd prohibido el uso de proteinas de origen rumiante como parte de la
formulacién de alimentos o suplementos alimenticios para especies rumiantes.
En caso que la formula contenga proteina de mamiferos rumiantes importada
debera presentar un documento por la Autoridad nacional competente del pais
de origen en donde indique que el estatus del pais exportador es considerado de
riesgo controlado o insignificante para las Encefalopatias Espongiformes
Transmisibles (EET). Este documento no es requerido para proteinas
provenientes de leche o productos lacteos.
Podran incluirse como ingredientes nombres comerciales de productos, siempre
y cuando en la solicitud de registro se enliste la composicion de los mismos (Ej.:
Vitamin®: vitamina A, vitamin B12).
Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, dicho
ingrediente compuesto podra declararse como tal en la lista de ingredientes,
siempre que vaya acompafnado inmediatamente de una lista entre paréntesis de
sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (% m/m).
Se podra utilizar en la elaboracién de alimento para animales los aditivos
alimentarios permitidos en los siguientes listados:

a. Norma NTE INEN-CODEX 192

b. Food and Drug Administration (FDA): 21 CFR Part 573 - Food additives

permitted in feed and drinking water of animals.

c. Association of American Feed Control Officials (AAFCO)
Para la fabricacion y registro de alimentos medicados y suplementos medicados
solo se podran utilizar aditivos farmacolégicos autorizados por la Agencia de
acuerdo al listado del anexo 7 del presente manual. No se pueden incluir en la
formulacion promotores de crecimiento y/o anticoccidiales que no estén
descritos en el anexo 7 del presente manual.
La concentracidn de cada aditivo farmacolégico descrito en el anexo 7 del
presente manual corresponde a la cantidad del ingrediente una vez formulado el
alimento, es decir, los aditivos farmacolégicos de suplementos medicados
podran tener concentraciones distintas a las descritas en el anexo 7 siempre y
cuando se describa en la etiqueta la concentracidon final que dicho ingrediente
tendra en el producto final.
El uso de un aditivo farmacoldgico con una concentracién distinta a la descrita en
el anexo 7 del presente manual deberda sustentarse con soporte técnico-
bibliografico acorde a lo establecido en el Articulo 33 de la Decisién 483 de la
CAN, de fecha 8 de junio de 2000.
En la composicion del producto se podran declarar varios sabores, aromas y
colores sin que esto genere un registro nuevo por cada caracteristica.
En la composiciéon del producto no se podrd utilizar la combinaciéon de los
antibidticos descrita en el anexo 8, Tabla de antagonismos entre antibidticos,
gue forma parte integrante del presente manual.
En la composicion de un producto, no se permite la combinacion de dos o mas
principios activos farmacoldgicos que formen parte del anexo 9, Lista de
antimicrobianos de importancia critica.
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7.31. La composicion descrita en la solicitud de registro debe coincidir con la
informacién declarada en la etiqueta.

7.32. Se permite declarar varios principios activos (aditivos farmacolégicos) en el
expediente del producto, sin necesidad de que todos estos principios activos
(aditivos farmacolégicos) sean declarados en el rotulado. Unicamente, se debe
declarar en las etiquetas el o los aditivos farmacolégicos que se estén usando en
la elaboracién del producto. En los rotulados se debe declarar un espacio vacio,
en la lista de ingredientes, para indicar el aditivo farmacoldgico que se esta
utilizando. Ejemplo: Promotor de crecimiento: ....................

7.33. Para alimento de mascotas (perros y gatos) se podrd incluir la siguiente

informacién referente a la segmentacién de alimento extruido para mascotas:

Parametro Econémico Estandar Premium Super Premium

Alimento que cumple con los
requerimientos nutricionales
y aporta funcionalidades con

Alimento que cumple
con los requerimientos

Descripcién de Alimento basico de | Alimento basico de -
nutricionales y aporta

Segmentacion mantenimiento mantenimiento . . el uso de ingredientes y
funcionalidades con el - -
. aditivos que justifiquen los
uso de aditivos. )
atributos declarados.
. , Proteina de origen , ) )
Cereales, proteina Cereales, proteina g Proteina de origen animal,

animal, proteina de

Ingredientes/ vegetal, animal, vegetal y animal, origen vegetal proteina de origen vegetal,
& " grasa (vegetal, grasa (vegetal, g & ' cereales, grasa (animal,
aditivos ) . . ; . . cereales, grasa (animal, . .
animal), vitaminasy | animal), vitaminas y . . vegetal), vitaminas y
X . . vegetal), vitaminas y > -
minerales minerales, aditivos > " minerales, aditivos
minerales, aditivos
Perro Adulto . , . , . . . .
R Proteina min. 18% Proteina min. 19% Proteina min. 20% Proteina min. 21%
(tal cual/ as is)
Perro Cachorro . . o . . o . . o . . o
. . (] . (] . 0 . (]
(tal cual/ as is) Proteina min. 20% Proteina min. 22% Proteina min. 24% Proteina min. 26%
Gato Adulto . . . . . . . .
X Proteina min. 24% Proteina min. 24% Proteina min.30% Proteina min. 30%
(tal cual/ as is)
Gato Cachorro . , . , , . , .
Proteina min. 27% Proteina min. 27% Proteina min. 30% Proteina min. 30%

(tal cual/ as is)

8. Presentaciones comerciales y caracteristicas del empaque

8.1. Se debe describir la naturaleza del material de envase y sus caracteristicas tanto
para el empaque primario y secundario y las presentaciones de los envases.

8.2. Describir el contenido neto del producto en unidades del Sistema Internacional
(Ej.: saco por 10 kg).

8.3. Para suplementos medicados en forma de cdapsulas, pastillas, grajeas vy
comprimidos deberad incluirse el contenido neto o peso de cada unidad.

9. Andlisis de control y evaluacién

Para evaluar la calidad del producto terminado se debe presentar el resultado del
analisis realizado, junto con el nombre del método utilizado para realizar dicho
analisis. No es necesario presentar la metodologia analitica completa de cada analisis.
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En caso que los métodos de control sean modificados posterior al registro, se deberd
notificar dicho cambio ante la Agencia.

9.1. Anadlisis Bromatolégico

Los resultados del analisis bromatoldgico deben coincidir con los valores minimos y/o
maximos declarados en la composicién garantizada del producto terminado.

Composicion garantizada Analisis bromatoldgico Nombre del método
Humedad...max 14% Humedad...13% “Nombre del método”

9.2. Andlisis de contaminantes: Microbioldgico

9.2.1. Elandlisis microbioldgico no aplica para el registro de suplementos medicados.

9.2.2. Se presentara los certificados de analisis para recuento de enterobacterias,
coliformes (Clostridium y sulfitos reductores para el caso de alimentos
enlatados), ausencia de patégenos como minimo Salmonella y E. Coli y
recuento de hongos (mohos) y levaduras. La presencia de microorganismos
patdgenos no es permitida para ningun alimento.

9.2.3. Los alimentos para cada especie animal no deben sobrepasar los siguientes
limites permisibles para recuento microbioldgico:

4 8 “ 8 €

o £ 0 2 S =

g g 2 = 5 € .

< o o w (- o o
Parametros UFC/g UFC/g UFC/g UFC/g UFC/g UFC/g
microbioldgicos
Recuento 10x10° | 50x10%® |10x10® |50x103® | 10x 107 | 10x 10’
microorganismos
mesofilos
(aerobios
totales)
Recuento 10x 10* | 10x10? |50x10' | 10x10? |10x10* | 10x 10*
microorganismos
coliformes
(enterobacterias
coliformes)
Recuento 20x 10' | 10x10* |10 10x 10 | 20x10' | 20x 10¢
clostridios sulfito
reductores (para
alimentos
enlatados)
Recuento 10x 10* | 50x10? | 50x10% |50x10%> |10x10* | 10x 10*
hongos o mohos
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Recuento de

levaduras

1x 106

1x 106

1x 106

1x 106

1x 106

1x 106

Aislamiento
Salmonella
en25g

spp

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Aislamiento
Escherichia coli

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

Ausencia

9.3.

Analisis de contaminantes: Micotoxinas

9.3.1. Los alimentos para cada especie animal no deben contener aflatoxinas en un
nivel superior a:

Especie animal Nivel maximo permitido
Aves 20 p.p.b.
Rumiantes 50 p.p.b.
Caninos 20 p.p.b.
Cobayos 10 p.p.b.
Felinos 20 p.p.b.
Porcinos 50 p.p.b.

Parte por billdn (p.p.b.): Microgramo (ug) de toxina por kilogramo (kg) de alimento.

9.3.2. El contenido de aflatoxinas que puede presentar el producto no debe ser
superior a 20 ug/kg de acuerdo con lo indicado en la Norma Norma ISO 16050.
9.4. Andlisis de contaminantes: Metales pesados
9.4.1. Los niveles maximos de metales pesados en insumos destinados a la
alimentacion de animales de consumo humano seran los siguientes:
Metal Limite maximo en mg/kg
pesado Categoria (ppm) para productos con
una humedad de 12%
1. Suplementos
Arsénico a) Suplementos minerales 12
b) Otros suplementos 4
2. Alimentos completos 2
1. Aditivos
a) Oxido de zinc 400
b) Oxido de manganeso, carbonato de 200
Plomo hierro, carbonato de cobre
c) Arcillas 60
2. Suplementos 200
3. Alimentos completos 5
Mercurio 1. Aditivos
a) Carbonato de calcio 0,3
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2. Suplementos minerales 0,2
3. Alimentos completos 0,2
1. Suplementos
a) Suplementos minerales 15
2. Alimentos completos

Cadmio a) Alimentos completos para bovinos, 1
ovinos y caprinos adultos
b) Alimentos para terneros, corderos,
cabritos y otros 0,5

Nota: Se debera tener en consideracién que, en cada uno de los contaminantes mencionados, el

resultado se debe ajustar al 12% de humedad.

9.4.2. Los niveles maximos de metales pesados en insumos destinados a la
alimentacion de perros y gatos serdn los siguientes:

Metal Limite maximo en mg/kg
pesado Categoria (ppm) para productos con
una humedad de 12%

1. Suplementos

Arsénico a) Suplementos de consumo directo 10
por perros y gatos
2. Alimentos completos 10
1. Aditivos
a) Oxido de zinc 400
b) Oxido de manganeso, carbonato de 200
hierro, carbonato de cobre
c) Arcillas 60

Plomo 2. Suplementos
a) Suplementos para consumo directo 10
de perros y gatos
b) Suplementos que se incorporan aun | 200
alimento completo (premezcla)
3. Alimentos completos 5
1. Aditivos

Mercurio | a) Carbonato de calcio 0,3
3. Alimentos completos 0,3
2. Suplementos
a) Suplementos para consumo directo 2

) de perros y gatos

Cadmio b) Suplementos que se incorporanaun | 15
alimento completo (premezcla)
2. Alimentos completos 2

Nota: Se debera tener en consideracién que, en cada uno de los contaminantes mencionados, el

resultado se debe ajustar al 12% de humedad.

pag. 226




E N fj AGROCALIDAD
{ AGRIGULTURA s, AGENCIA DE RE
Y GANADER A ) CONTROL FITO ¥ !

Edicion: 8
MANUAL PARA EL REGISTRO DE EMPRESAS Y PRODUCTOS DE USO VETERINARIO —
Fecha de Aprobacién: 5/07/2024
PROCESO: REGISTRO DE INSUMOS AGROPECUARIOS I SUBPROCESO: REGISTRO DE INSUMOS PECUARIOS

9.5. Andlisis de contaminantes: material genético bovino

Para el registro de alimentos para bovinos, ovinos y caprinos se debe presentar un
anadlisis que evidencie la ausencia de material genético bovino en el alimento
terminado. El analisis puede ser realizado en laboratorios nacionales o extranjeros.

10. Indicaciones de uso

Se deben describir las indicaciones de uso del producto terminado basadas en los
resultados de los estudios de eficacia o la literatura cientifica que respalde Ia
indicacion de uso del producto terminado.

Debera adjuntar las tablas de requerimientos nutricionales por las cuales se determiné
el uso y dosis del producto [Ej.: NRC (por sus siglas en inglés: National Research
Council), FEDNA (Fundacion Espanola para el Desarrollo de la Nutricién Animal) o
similares].

Para insumos compatibles con la produccién orgdnica debe adjuntar la respuesta
emitida por la Coordinacién General de Inocuidad de los Alimentos, en la cual se
apruebe que el producto es compatible para la produccién orgdnica y donde se
describa claramente los logotipos o marca comercial autorizados en el etiquetado y
gue estén relacionados con la produccidn organica.

11. Especies de destino, dosificacion y forma de consumo
Se deben declarar las especies animales a las que se destina el producto. La cantidad
de alimento debe ser indicada de acuerdo a la especie y tipo de animal segun lo

establecido en tablas de requerimientos nutricionales.

Ejemplo: Alimento para caninos de raza grande de mas de 6 afios

Peso corporal Gramos por dia
Hasta 30 kg 280-315
30-40Kg 315-385
40-50Kg 385-450

Debera adjuntar las tablas de requerimientos nutricionales por las cuales se determiné
el uso y dosis del producto [Ej.: NRC (por sus siglas en inglés: National Research
Council), FEDNA (Fundacion Espanola para el Desarrollo de la Nutricion Animal) o
similares].

12. Dosificacién en alimentos y forma de administracién

Declarar la cantidad de producto que debe ser administrada junto con el alimento.

13. Preparacion del producto para su uso correcto
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Para productos que necesitan de una preparacidon especial antes de su utilizacion
indicarlo claramente en esta seccion.

14. Duracidon maxima después de su preparacion y reconstitucion

Para productos que lo necesiten deberd incluir el tiempo maximo del consumo del
producto reconstituido o preparado y los procedimientos previos con los animales
para que el alimento o agua se consuma en el periodo estipulado.

15. Tiempo de retiro

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

La informacién de tiempo de retiro debe ser presentada para productos
destinados a animales cuyos productos y subproductos se destinan al consumo
humano o que contienen principios activos para los que se han establecido
LMR en el Codex Alimentarius.

Declarar el tiempo o periodo de retiro por cada especie animal, el cual
corresponde al tiempo transcurrido desde que el animal recibe la Ultima dosis
del producto hasta que el animal puede ser sacrificado para su consumo, o la
leche, huevos o miel pueden ser consumidos por el ser humano.

Si el producto estd indicado para especies animales que no se destinan al
consumo humano, por ejemplo, un producto destinado exclusivamente para
mascotas en este numeral se colocard “no aplica”.

El tiempo de retiro del producto terminado debe determinarse en base al
anexo 2, Tabla de tiempos de retiro, que forma parte integrante del presente
manual.

En caso que el producto terminado tenga un solo principio, el tiempo de retiro
correspondera a lo descrito para ese principio activo en el anexo 2, Tabla de
tiempos de retiro, que forma parte integrante del presente manual.

En caso que el producto terminado tenga dos o mas principios activos, el
tiempo de retiro correspondera al principio activo cuyo periodo de restriccidon
sea mayor, de acuerdo al anexo 2, Tabla de tiempos de retiro, que forma parte
integrante del presente manual.

Cuando el producto terminado declare informacién diferente a la descrita en el
anexo 2, Tabla de tiempos de retiro (Ej.: nombre del principio activo o
ingrediente activo, especie y via de administracion, tiempo de retiro), esta debe
estar sustentada en estudios de deplecién en los tejidos blanco, estudios de
comprobacion de residuos, estudios equivalentes o material bibliografico de
soporte.

Se puede declarar un tiempo de retiro diferente a lo descrito en el anexo 2,
Tabla de tiempos de retiro, presentando estudios de deplecion en los tejidos
blanco, estudios de comprobacion de residuos, estudios equivalentes o
material bibliografico de soporte. Tratandose de asociaciones medicamentosas,
el tiempo de retiro que se declare correspondera al del principio activo cuyo
periodo de restriccién sea mayor.

16. Advertencias y precauciones
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Describir las restricciones de uso que deben aplicarse a todos los animales
independientemente de su estado de salud o productivo, a fin de minimizar el riesgo
de la aplicacidon del producto.

17. Conservacion del producto
Las recomendaciones para conservacion del producto deben ser declaradas conforme

las condiciones bajo las cuales se llevo a cabo el estudio de estabilidad, para la cual se
debe utilizar la siguiente tabla:

Condiciones bajo las Recomendaciones para Frases adicionales si
cuales se llevé a cabo el | conservacion y etiquetado fueran relevantes

estudio de estabilidad
30°C/65%, 75% HR (largo | -No almacenar/ No conservar por | No exponer a

plazo/ tiempo real) encima de 30°C temperaturas de
40°C/75% HR (acelerado) | -Conservar a temperatura refrigeracion. No
ambiente. congelar
-Conservar en un lugar frescoy
seco.
5°C £ 3 °C (largo plazo/ Almacenar/ Conservar refrigerado | No congelar
tiempo real) (entre 2 a2 8°C)

252+ 2 9C,60% + 5% HR
(acelerado)

-20°C+5°C Almacenar/ Conservar congelado
(entre -15°Cy -25°C)

Incluir informacidon en caso de productos fotosensibles, higroscépicos, u otros, y
cualquier situacion relevante para la conservacion del producto.

18. Periodo de validez (periodo de vida util o vencimiento)

El periodo de vida util serd determinado de acuerdo a los resultados y conclusiones de
los estudios de estabilidad.

Los estudios de estabilidad deben cumplir con los pardmetros descritos en el presente
manual.

Se podran presentar estudios de estabilidad en base a andlisis microbiolégicos vy
bromatolégicos, utilizando como referencia lo descrito en el punto 9 del presente
anexo. Los analisis seran realizados al inicio y final del estudio de estabilidad y sus
resultados seran presentados en un solo informe. Se pueden utilizar como referencia
las metodologias descritas por la AOAC international o similares, acorde a lo
establecido en el Articulo 33 de la Decisidn 483 de la CAN, de fecha 8 de junio de 2000.

19. Rotulado
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El rotulado del producto deberd cumplir con descrito en el articulo 77 y 81 de la
Decisidon 483 de la CAN, de fecha 8 de junio de 2000, y los requisitos del presente
manual.

19.1.

Nombre

Las palabras o frases que forman el nombre del producto podran aparecer en
diferentes sitios de la etiqueta siempre que esto no induzca al error o confusién.

19.2.

19.2.1.
a.

19.2.2.

19.2.3.

19.2.4.
a.

d.

Composicion

En la etiqueta deberd aparecer la siguiente informacién:

Nombre y concentracién de cada uno de los nutrientes declarados en la
composicion garantizada.

Lista de ingredientes declarados en orden decreciente de peso (% m/m)

La composicién declarada en el etiquetado debe coincidir con la composicion
declarada en la solicitud de registro o revaluacion.

Para productos alimenticios las concentraciones de los nutrientes (Ej.:
humedad, grasa, proteina, etc.) declarados en el etiquetado deben respetar los
valores minimos y/o maximos declarados en la solicitud de registro o
revaluacion.

Composicion garantizada Etiquetado
Humedad...max 13% Humedad...12%

La lista de ingredientes debe seguir las siguientes indicaciones:

Salvo cuando se trate de alimentos de un unico ingrediente, debera figurar en
la etiqueta una lista de ingredientes.

La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo
apropiado que consista en el término "ingrediente" o la incluya.

Deberan enumerarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso
inicial (m/m) en el momento de la fabricacién del alimento.

Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o mas ingredientes, dicho
ingrediente compuesto podrd declararse como tal en la lista de ingredientes,
siempre que vaya acompanado inmediatamente de una lista entre paréntesis
de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (% m/m). Cuando
un ingrediente compuesto constituya menos del 5 por ciento del producto
terminado, no serd necesario declarar sus ingredientes individuales en el
etiquetado.

Ingrediente .. .
Composicion Etiqueta
compuesto
Premix Mn 6%, Mg 1%, K Premix vitaminico
vitaminico...1% 0,01%
Premix Mn 6%, Mg 1%, K Premix vitaminico
vitaminico...6% 0,01% (Mn, Mg, K)
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e. En la lista de ingredientes debera indicarse el agua afiadida, excepto cuando el

19.3.

agua forme parte de ingredientes tales como la salmuera, el jarabe o el caldo
empleados en un alimento compuesto y declarados como tales en la lista de
ingredientes. No serd necesario declarar el agua u otros ingredientes volatiles
que se evaporan durante la fabricacion.

Como alternativa, cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados
destinados a ser reconstituidos, podran enumerarse sus ingredientes por orden
de proporciones (% m/m) en el producto reconstituido, siempre que se incluya
una indicacion como la que sigue: "ingredientes del producto cuando se
prepara segun las instrucciones de la etiqueta".

Deberan declararse siempre por sus nombres especificos a los aditivos
farmacoldgicos utilizados (Ej.: Promotor de crecimiento: Avilamicina,
Bacitracina, etc.).

Deberan declararse siempre por sus nombres especificos las proteinas de
origen animal junto con la especie de origen. (Ej. Harina de sangre bovina,
harina de hueso de ovinos, harina de carne aviar).

Para productos que contengan proteinas de mamiferos rumiantes en su
composicion (a excepcion de la proteina proveniente de la leche o productos
lacteos), o que alguno de sus ingredientes los contenga, se debe incluir en el
etiquetado la leyenda: “Prohibido su uso en la alimentacién de rumiantes”.
Todo aditivo alimentario que, por haber sido empleado en las materias primas
u otros ingredientes de un alimento, se transfiera a este alimento en cantidad
notable o suficiente para desempenar en él una funcidon tecnoldgica, serd
incluido en la lista de ingredientes.

Los aditivos alimentarios transferidos a los alimentos en cantidades inferiores a
las necesarias para lograr una funcién tecnolégica, y los coadyuvantes de
elaboracidn, estaran exentos de la declaracién en la lista de ingredientes.

Condiciones de almacenamiento

Las condiciones de almacenamiento en el etiquetado deben coincidir con lo descrito
en el apartado “conservacion del producto” de este anexo, para lo cual se deben
utilizar las siguientes frases o similares:

-No almacenar/ No conservar por encima de 30°C
-Conservar a temperatura ambiente.

-Conservar en un lugar fresco y seco.

-Almacenar/ Conservar refrigerado (entre 2 a 8°C)
-Almacenar/ Conservar congelado (entre -15°Cy -25°C)

20. Denominacion de venta

Debe declarar el tipo de venta de acuerdo a la determinado en el anexo 6 del presente
manual.

Los alimentos medicados y suplementos medicados que contienen un aditivo
farmacoldgico serdn de venta libre cuando el aditivo utilizado sea un promotor del
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crecimiento (antibidticos y otros medicamentos) y se respete la concentracion en el
producto final descrita en el anexo 7 del presente manual.

Los alimentos medicados y suplementos medicados que contienen un aditivo
farmacolégico serdn de venta bajo receta cuando el aditivo utilizado sirva para la
prevencion, control y tratamiento de enfermedades o infestaciones parasitarias y se
respete la concentracién en el producto final descrita en el anexo 7 del presente
manual.

21. Trabajos cientificos y monografias

Los trabajos cientificos adjuntos al expediente de registro deben cumplir con las
disposiciones del articulo 33 de la Decisién 483 de la CAN, de fecha 8 de junio de 2000.

Tratandose de monografias, tesis y otros estudios, los mismos pueden ser
desarrollados por la propia empresa durante el proceso del desarrollo del producto o
pertenecer a autores independientes.

La informacién presentada puede estar en cualquier idioma, siempre que los
resimenes y conclusiones estén en idioma espafiol o sean acompafiados con su
traduccion.

Solo se debe presentar sustento bibliografico de la informacién declarada en la
solicitud de registro o revaluacién en caso que un numeral o requisito asi lo determine.

22. Glosario

Biodisponibilidad: es un concepto farmacocinético que alude a la fracciéon y la
velocidad a la cual la dosis administrada de un farmaco alcanza su diana terapéutica
(canales, transportadores, receptores, que son macromoléculas proteicas), lo que
implica llegar hasta el tejido sobre el que actua (OMS, 2014).

Ingestion diaria admisible (IDA): Estimacion realizada por el JECFA de la cantidad de
un medicamento veterinario, expresada sobre la base del peso del cuerpo, que puede
ser ingerida diariamente durante la vida sin presentar un riesgo apreciable para la
salud (peso humano promedio: 60 kg) (Definiciones, previamente establecidas y
adoptadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios, que
han sido modificadas por el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios) (CODEX ALIMENTARIUS, 2015)

JECFA: El Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) es el
organismo internacional que se encarga de evaluar la inocuidad de los aditivos
alimentarios para su uso en alimentos objeto de comercio internacional.

Limite maximo para residuos de medicamentos veterinarios (LMRMV):
Concentracion maxima de residuos resultante del uso de un medicamento veterinario
(expresada en mg/kg o ug/kg sobre la base del peso fresco) que la Comisidén del Codex
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Alimentarius recomienda que se permita legalmente o se reconozca como admisible
dentro de un alimento o en la superficie del mismo (Definiciones adoptadas por la
Comisiéon del Codex Alimentarius — manual de procedimiento del Codex) (CODEX
ALIMENTARIUS, 2015).
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