
 

COORDINACIÓN GENERAL DE REGISTRO DE INSUMO AGROPECUARIOS 

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE BIOLÓGICOS DE USO VETERINARIO 

 

1.- El solicitante deberá revisar la Resolución 008 ¨Catálogo de enfermedades de notificación 

o declaración obligatoria, así como de las enfermedades de control oficial para las diferentes 

especies animales en todo el territorio nacional¨ emitida por la Coordinación de Sanidad 

Animal (ver documento anexo al presente procedimiento) y verificar si la(las) cepa(s) 

declarada(s) en la formulación del producto biológico de uso veterinario, que causa una 

enfermedad, la cual se encuentra reportada en el Anexo 1 de la referida norma. En caso de 

no constar en el Anexo 1, no requiere realizar este procedimiento; sino más bien podrá solicitar 

la inclusión de la (s) cepa (s) a través del correo electrónico: 

productosveterinarios@agrocalidad.gob.ec 

 

2.- En caso de constar la enfermedad dentro del Anexo 1; el usuario deberá verificar dentro del 

catálogo de ingredientes que presenta el módulo dossier pecuario la presencia de esta cepa y 

seleccionarla. 

 

Si no es posible encontrar la (s) cepa (s) requeridas en el catálogo de dossier pecuario, 

ingresar a la página web de la institución y buscar si la (s) cepa(s) que forma parte del producto 

biológico que desea registrar se encuentra en el documento “LISTA DE CEPAS 

REGISTRADAS ANTE LA AGENCIA”. 

 

Ubicación del documento: Página web / Registro de Insumos agropecuarios / Dirección de 

Registro de Insumos Pecuarios / 02 Registro de Productos / Lista de cepas registradas ante la 

Agencia. 

 

3- Cuando la cepa requerida por el usuario se encuentre en el documento “LISTA DE CEPAS 

REGISTRADAS ANTE LA AGENCIA”, se concluye que dicha cepa ya está registrada y por lo 

tanto no requiere aprobación por parte de la Coordinación General de Sanidad Animal para su 

ingreso al país, en cumplimiento a la Resolución 003. 

 
4- Cuando la cepa ya se encuentre registrada, el usuario deberá proceder con la solicitud de 

registro de producto a través del sistema GUIA, módulo Dossier Pecuario. En el paso 3 de la 

solicitud ante la pregunta ¿Ud va a registrar una nueva CEPA?”, el usuario deberá seleccionar 

la opción “No”, y escoger la cepa del listado desplegable. 

 

5.- Si en la “LISTA DE CEPAS REGISTRADAS ANTE A AGENCIA”, no se encuentra la cepa 

que requiere el usuario, se concluye que esta cepa no está registrada en el país, por lo tanto, 

requiere aprobación por parte de la Coordinación de Sanidad Animal para su ingreso al país, 



 

en cumplimiento a la Resolución 003. 

 

6.- Si el caso corresponde a lo indicado en el numeral 5, el usuario deberá presentar una 

solicitud mediante oficio dirigida a la Coordinación General de Registro de Insumos 

Agropecuarios, requiriendo la evaluación del ingreso al país de dicha cepa vacunal, adjuntos 

los siguientes requisitos: 

 

• Certificado de análisis del producto 

• Clasificación taxonómica de acuerdo a la vacuna que se va a registrar 

• Estudios de presencia de la cepa en el Ecuador o en la Región 

 

7- La Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios, emitirá una solicitud 

dirigida a la Coordinación General de Sanidad Animal, para evaluación de la cepa vacunal, la 

misma deberá ser evaluada por Sanidad Animal y emitirá su respuesta en un tiempo máximo 

de 15 días laborables posteriores a la recepción de la información completa. 

8.- La Coordinación General de Registro de Insumos Agropecuarios informará al usuario 

sobre el informe emitido por la Coordinación General de Sanidad Animal y se procederá de 

la siguiente manera: 

 

9.- Cuando la solicitud del usuario sea observada, es obligación del usuario subsanar las 

mismas para continuar con el proceso de registro del producto biológico. Si el usuario no 

subsana las observaciones, no podrá realizar el registro de la cepa nueva mediante el dossier 

pecuario. Las subsanaciones a las observaciones serán ingresadas a la Coordinación de 

Registro de Insumos Agropecuarios y estas a su vez remitidas a la Coordinación General de 

Sanidad Animal. 

 
10.- Si la solicitud del usuario es aprobada, se remitirá la respuesta a la Coordinación de 

Registro de Insumos Agropecuarios y por parte de esta se procederá con el ingreso de la cepa 

vacunal al catálogo del sistema GUIA. En la respuesta se deberá incluir el nombre del usuario, 

nombre del producto y nombre de la cepa aprobada u observada. 

 

11.- Una vez el usuario obtenga la respuesta afirmativa para el ingreso de la cepa vacunal al 

país, podrá ingresar al sistema GUIA, módulo Dossier Pecuario y realizar su solicitud para 

registro del producto. En el paso 3 de la solicitud, ante la pregunta ¿Ud va a registrar una 

nueva CEPA?, el usuario deberá seleccionar la opción “No”, y escoger la cepa del listado 

desplegable. 

En caso de preguntas o problemas durante el desarrollo de este procedimiento el usuario 
deberá comunicarse de inmediato con la Dirección de Registro de Insumos Pecuarios, o enviar un 
mensaje al correo: productosveterinarios@agrocalidad.gob.ec 
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ANEXO 1.- Catálogo de enfermedades, infecciones e infestaciones de notificación o 

declaración obligatoria, así como, aquellas determinadas como de control oficial en el 

Ecuador. 

Edición No: 1 

Fecha de Aprobación: 19/09/2022 

PROCESO: SANIDAD ANIMAL SUBPROCESO: VIGILANCIA ZOOSANITARIA 

  

A. ENFERMEDADES, INFECCIONES E INFESTACIONES DE ANIMALES DETERMINADAS 

COMO DE NOTIFICACIÓN O DECLARACIÓN OBLIGATORIA EN EL ECUADOR. 

 
 Enfermedades, infecciones e infestaciones comunes a varias especies. 

 
1. Carbunco bacteridiano 

2. Cowdriosis 

3. Encefalitis japonesa 

4. Encefalomielitis equina (del Este) 

5. Fiebre del Nilo Occidental 

6. Fiebre hemorrágica de Crimea-Congo 

7. Fiebre Q 

8. Infección por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis 

9. Infección por Echinococcus granulosus 

10. Infección por Echinococcus multilocularis 

11. Infección por el complejo Mycobacteirum tuberculosis 

12. Infección por el virus de la enfermedad de Aujeszky 

13. Infección por el virus de la enfermedad hemorrágica epizoótica 

14. Infección por el virus de la fiebre aftosa 

15. Infección por el virus de la fiebre del Valle del Rift 

16. Infección por el virus de la lengua azul 

17. Infección por el virus de la peste bovina 

18. Infección por el virus de la rabia. 

19. Infección por Trichinella spp. 

20. Infección por Trypanosoma brucei, Trypanosoma congolense, Trypanosoma simiae, y 
Trypanosoma vivax 

21. Miasis por Chrysomya bezziana 

22. Miasis por Cochliomyia hominivorax 

23. Paratuberculosis 

24. Surra (Trypanosoma evansi) 

25. Tularemia 

 
 Enfermedades e infecciones de los bovinos. 

 
26. Anaplasmosis bovina 

27. Babesiosis bovina 

28. Campilobacteriosis genital bovina 

29. Diarrea viral bovina 

30. Encefalopatía espongiforme bovina 

31. Infección por el virus de la dermatosis nodular contagiosa 

32. Infección por Mycoplasma mycoides subsp. mycoides SC (Perineumonía 

contagiosa bovina) 

33. Leucosis bovina enzoótica 

34. Rinotraqueítis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa 
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35. Septicemia hemorrágica 
36. Infección por Theileria annulata, Theileria orientalis y Theileria parva  

37. Tricomonosis 

 
 Enfermedades e infecciones de los équidos 

 
38. Anemia infecciosa equina 

39. Durina 

40. Encefalomielitis equina (del Oeste) 

41. Encefalomielitis equina venezolana 

42. Infección por Burkholderia mallei (Muermo) 

43. Infección por el herpesvirus equino 1 (Rinoneumonitis equina) 

44. Infección por el virus de la arteritis equina 

45. Infección por el virus de la gripe equina 

46. Infección por el virus de la peste equina 

47. Metritis contagiosa equina 

48. Piroplasmosis equina. 

 
 Enfermedades e infecciones de los ovinos/caprinos. 

 
49. Agalaxia contagiosa 

50. Artritis/encefalitis caprina 

51. Enfermedad de Nairobi 

52. Epididimitis ovina (Brucella ovis) 

53. Infección por Chlamydia abortus (Aborto enzoótico de las ovejas o clamidiosis 

ovina) 

54. Infección por el virus de la peste de pequeños rumiantes 

55. Maedi-visna 

56. Pleuroneumonía contagiosa caprina 

57. Prurigo lumbar 

58. Salmonelosis (S. abortusovis) 

59. Viruela ovina y viruela caprina 

 
 Enfermedades e infecciones de los suidos. 

 
60. Encefalitis por virus Nipah 

61. Gastroenteritis transmisible 

62. Infección por el virus de la peste porcina africana 

63. Infección por el virus de la peste porcina clásica 

64. Infección por el virus del síndrome disgenésico y respiratorio porcino 

65. Infección por Taenia solium (cisticercosis porcina) 
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 Enfermedades e infecciones de las aves. 

 
66. Bronquitis infecciosa aviar 

67. Bursitis infecciosa (Enfermedad de Gumboro) 

68. Clamidiosis aviar 

69. Hepatitis viral del pato 

70. Infección por el virus de enfermedad de Newcastle 

71. Infección por el virus de influenza aviar de alta patogenicidad 
72. Laringotraqueítis infecciosa aviar 

73. Infección por Mycoplasma gallisepticum (Micoplasmosis aviar) 

74. Infección po Mycoplasma synoviae (Micoplasmosis aviar) 

75. Infección en las aves que no sean aves de corral, incluyendo las aves silvestres, por los virus 
de influenza de tipo A de alta patogenicidad. 

76. Infección en las aves domésticas o en las aves silvestres cautivas por el virus de la influenza 
aviar de baja patogenicidad cuya transmisión natural se ha demostrado en el hombre y que 
está asociada a consecuencias graves. 

77. Pulorosis 

78. Rinotraqueítis del pavo 

79. Tifosis aviar 

 
 Enfermedades e infecciones de los lagomorfos. 

 
80. Enfermedad hemorrágica del conejo 

81. Mixomatosis 

 
 Enfermedades, infecciones e infestaciones de las abejas. 

 
82. Infección de las abejas melíferas por Melissococcus plutonius (Loque europea) 

83. Infección de las abejas melíferas por Paenibacillus larvae (Loque americana) 

84. Infestación de las abejas melíferas por Acarapis woodi 

85. Infestación de las abejas melíferas por Tropilaelaps spp. 

86. Infestación de las abejas melíferas por Varroa spp. (Varroosis) 

87. Infestación por Aethina tumida (Escarabajo de las colmenas). 

 
 Otras enfermedades e infecciones. 

 
88. Infección de dromedarios por el coronavirus del síndrome respiratorio de Oriente Medio. 
89. Leishmaniosis. 

90. Viruela del camello. 

 
 Enfermedades de los peces. 

 
91. Infección por Aphanomyces invadans (Síndrome ulcerante epizoótico). 

92. Infección por el alfavirus de los salmónidos 

93. Infección por el herpesvirosis de la carpa koi 

94. Infección por el Iridovirosis de la dorada japonesa 
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95. Infección por el virus de la necrosis hematopoyética epizoótica 
96. Infección por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa 

97. Infección por el virus de la Septicemia hemorrágica viral 

98. Infección por el virus de la viremia primaveral de la carpa 

99. Infección por Gyrodactylus salaris 

100. Infección por las variantes con supresión en la HPR y HPR0 del virus de la 

anemia  infecciosa del salmón 

 
 Enfermedades de los moluscos. 

 
101. Infección por Bonamia exitiosa 

102. Infección por Bonamia ostreae 

103. Infección por el herpesvirus del abalón 

104. Infección por Marteilia refringens 

105. Infección por Perkinsus marinus 

106. Infección por Perkinsus olseni 

107. Infección por Xenohaliotis californiensis 

 
 Enfermedades de crustáceos 

 
108. Enfermedad de la necrosis hepatopancreática aguda 

109. Infección por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo de río) 

110. Infección por nodavirus Macrobrachium rosenbergii (enfermedad de la cola blanca) 

111. Infección por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1 

112. Infección por el virus de la mionecrosis infecciosa 

113. Infección por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa 

114. Infección por el virus del síndrome de las manchas blancas 

115. Infección por el virus del síndrome de Taura 

116. Infección por Hepatobacter penaei (hepatopancreatitis necrotizante) 

117. Infección por el virus iridiscente de los decápodos tipo 1. 

 
 Enfermedades de los anfibios. 

 
118. Infección por Batrachochytrium dendrobatidis 

119. Infección por Batrachochytrium salamandrivorans 

120. Infección por las especies de Ranavirus. 
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B. ENFERMEDADES, INFECCIONES E INFESTACIONES DE ANIMALES 

DETERMINADAS COMO DE PREVENCIÓN Y CONTROL OFICIAL EN EL 

ECUADOR. 

 

Éstas son todas aquellas enfermedades, infecciones e infestaciones para las 

cuales la Agencia ha estructurado lineamientos técnicos dentro de proyectos o 

programas  sanitarios. 

1. Infección por el virus de la fiebre aftosa. 

2. Infección por el virus de la peste porcina clásica. 

3. Infección por Brucella abortus. 

4. Anemia infecciosa equina. 

5. Piroplasmosis equina. 

6. Infección por el virus de la rabia. 

7. Encefalopatía Espongiforme Bovina. 

8. Infección por el virus de influenza aviar. 

9. Laringotraqueítis infecciosa aviar. 

10. Infección de las abejas melíferas por Melissococcus plutonius (Loque europea). 

11. Infección de las abejas melíferas por Paenibacillus larvae (Loque americana). 

12. Infestación de las abejas melíferas por Varroa spp. (Varroosis). 

13. Miasis por Cochliomyia hominivorax 

14. Infestación por Aethina tumida (Escarabajo de las colmenas). 

15. Infección por el complejo Mycobacteirum tuberculosis 
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