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Introduccion

La unificacion de los criterios a aplicar en el rotulado de productos veterinarios es una parte
ineludible para lograr la armonizacion de los mecanismos técnicos que favorezcan la calidad,
el intercambio comercial y la trazabilidad de los productos entre los paises miembros.

Es por ello que en el Seminario XXII CAMEVET se planteo la necesidad de actualizar la
guia armonizada, en la cual se trabaja desde el afio 2017.

El presente documento es el resultado de varias circulaciones, encuestas y reuniones
virtuales del sector oficial de la regién realizadas entre el 2017 y el 2024.

Objetivo y Alcance

Objetivo: Armonizar los contenidos del etiquetado en el material de empaque de productos
veterinarios.

Alcance: Aplica para todo producto veterinario que requiere registro.

Términos y Definiciones

Acondicionamiento: Conjunto de operaciones que permiten la adecuacion del producto
envasado para poder ser comercializado, incluye: etiquetado, estuchado, codificado,
termosellado de seguridad y colocacion de adhesivos. Se excluye el adhesivo con el codigo
de informacion comercial.

Autoridad oficial: Entidad responsable del registro y control de productos veterinarios en
cada uno de los paises que conforman la region de las Américas.

Blister: Envoltorio moldeado que acondiciona un determinado producto terminado.

Caja - estuche: Empaque de papel, carton u otro material que acondiciona al empaque
primario.

Caja-inserto — Estuche-inserto: Empaque de papel, carton u otro material que acondiciona
al empaque primario y donde esta impresa toda la informacion que debe contener el inserto.

Envase colectivo — Presentacion hospitalaria: Envase que contiene una cantidad definida
de unidades de un solo producto y del mismo lote.

Envase o empaque: Forma de acondicionamiento, removible o no, destinado a cubrir,
contener y proteger un producto. Incluye empaque primario y empaque secundario.

Envase primario: Envase que esta en contacto directo con el producto.
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Envase secundario: Envase que recubre y protege al envase primario.

Etiqueta - inserto: Es la etiqueta donde esta impresa toda la informacion que debe contener
el inserto.

Etiqueta - rétulo: Identificacion impresa o litografiada, bien sea como, caracteres pintados
0 grabados a calor, presion o por otro método, aplicados directamente sobre recipientes,
envases, empaques, envoltorios o cualquier otro protector.

Etiqueta primaria: Identificacién impresa o litografiada que se coloca al envase o0 empaque
primario.

Etiqueta secundaria: Identificacion impresa o litografiada que se coloca al envase o
empaque secundario.

Etiquetado: Material de empaque que se compone de etiqueta — rétulo, caja — estuche o
inserto.

Ingrediente inerte — agente de formulacion — excipiente — vehiculo —soporte: Sustancia
sin accién preventiva o terapéutica con una funcion especifica y particular con relacion a la
formulacién disefiada del producto. En general, cuando se trata de formas sélidas se lo suele
denominar excipiente, mientras que, para formas liquidas, agente de formulacion o vehiculo.

Instructivo, inserto, prospecto, folleto: Impreso que acompafia a un producto con la
informacidn técnica, cientifica y/o administrativa seguin esta guia.

Kit de diagnostico: Paquete de articulos, reactivos o sustancias quimicas, enzimaticas,
bioldgicas, naturales o sintéticas, que se utiliza con fines de diagnéstico in vitro de
enfermedades animales en una prueba especifica.

Licenciante: Empresa que autoriza la distribucién de un producto a sus subsidiarias en el
mundo.

Logomarca: Marca mixta, compuesta por el logotipo y el nombre de la empresa, y que
permite al consumidor y los 6rganos oficiales rastrear e identificar al fabricante, propietario
0 representante legal.

Material de empaque impreso (rotulado grafico): Todo material que compone el
etiquetado de un producto. Se excluye de esta definicion a los embalajes de uso externo.

Nombre comercial del producto: Denominacién comercial del producto, ya sea de marca
0 genérico mas complemento cuando corresponda.

Presentacion: Modo como un producto es presentado para su comercializacion.
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Producto terminado - producto acabado: Producto que cumplié con todas las etapas de
fabricacion.

Producto a granel: Producto que ha completado todas las etapas de fabricacion, sin incluir
el envasado final.

Producto semielaborado — semiterminado — semiacabado: Producto que ha completado
todas las etapas de fabricacion, sin incluir el acondicionamiento final (etiquetado, prospecto
y/o estuchado).

Producto veterinario: Toda sustancia quimica, biologica, biotecnoldgica o preparacion
manufacturada cuyo uso o administracion sea individual o colectiva, suministrada o aplicada
al animal, mezclada con los alimentos o con el agua de bebida, en su medio de vida con fines
de prevencidn, diagndstico, control, tratamiento de las enfermedades, restaurar, corregir o
modificar funciones fisiologicas.

Reacondicionamiento: Conjunto de operaciones que incluye la sustitucion del etiquetado
primario o secundario, caja — estuche o inserto por el material de empaque aprobado por la
autoridad oficial.

Receta veterinaria archivada, receta médico veterinaria retenida: Es aquella que debe
quedar archivada en el establecimiento donde se adquiri6 el producto en el momento de su
compra.

Sobre - sachet: Empaque primario de papel u otro material y que acondiciona a un producto.

Titular del registro sanitario o propietario: Persona fisica (natural) o juridica propietaria
del producto veterinario que tiene a su favor el registro sanitario de un producto para su
comercializacion.

Unidad de venta al detalle o detal: Modalidad en que un producto es comercializado al
consumidor final.

Procedimiento

1. Para fines de aplicacidn de la presente guia, los textos de los materiales se clasifican en
informacion indispensable (1), informacion necesaria (N) e informacion opcional (O):

1.1. Informacion indispensable (1): aquella que debe incluirse obligatoriamente en el
material de empaque que se indigue en la presente guia.

1.2. Informacién necesaria (N): aquella que debe incluirse obligatoriamente en al
menos uno de los materiales de empaque que se indique en la presente guia.

1.3. Informacion opcional (O): aquella que puede o no incluirse en el material de
empaque que se indigque en la presente guia.
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2. La distribucion de la informacidn necesaria se debe priorizar en el estuche — caja por
sobre la inclusion en el inserto. De no contener el producto estuche — caja o inserto, toda
la informacion faltante debe estar contenida en la etiqueta primaria.

3. Todo producto veterinario, que se fabrique, manipule, almacene, fraccione,
comercialice, despache, expenda o utilice en los paises miembros del CAMEVET, debe
contar con el material de empaque (rotulado gréfico) que cumpla con lo estipulado en la
presente guia de rotulado.

4. Informacién indispensable de la etiqueta primaria de medicamentos, bioldgicos y
ectoparasiticidas de uso veterinario.

4.1. Blister

a) Nombre comercial del producto

b) Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes biologicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

c) Nudmero de lote, serie, partida o su término equivalente.

d) Fecha de vencimiento, expira, caducidad o su término equivalente.

La informacion necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto.
4.2. Ampolla o envase menor o igual a5 ml

a) Nombre comercial del producto. En el caso de diluyente: Naturaleza del diluyente,
estabilizante o similar.

b) Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes bioldgicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

c) Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

d) Fecha de vencimiento, expira, caducidad o su término equivalente.

La informacion necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto.
4.3. Envases mayores a 5 ml y menor o igual a 50 ml 0 100 g

a) Nombre comercial del producto. En el caso de diluyente: Naturaleza del diluyente,
estabilizante o similar.

b) Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes bioldgicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.
Excipientes: No es obligatorio declararlos, pero se debe indicar al menos “Excipientes
c.s.p.”.
En bioldgicos: Declarar el nombre del conservante / preservante / adyuvante.

c) Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

d) Fecha de vencimiento, expira, caducidad o su término equivalente.
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e)

Contenido neto.

La informacidn necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto. De no contener los
anteriores, dicha informacion debe incorporarse en la etiqueta primaria.

4.4. Envases mayores a 50 ml 0 100 g.

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

Nombre comercial del producto. En el caso de diluyente: Naturaleza del diluyente,
estabilizante o similar.

Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes bioldgicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

Excipientes: No es obligatorio declararlos, pero se debe indicar al menos “Excipientes
C.s.p.”.

En biolégicos: Declarar el nombre del conservante / preservante / adyuvante.
Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

Fecha de fabricacion / elaboracién y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afio.

Contenido neto.

Nombre del pais y razén social del fabricante. En caso de fabricacion a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”.

Periodo / tiempo de retiro/ descarte, cuando el producto es destinado a especies
productoras de alimento para consumo humano.

La informacidn necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto. De no contener los
anteriores, dicha informacion debe incorporarse en la etiqueta primaria.

Informacién indispensable de la etiqueta primaria de productos cosméticos de uso
veterinario

a)
b)
c)
d)

e)
f)

Nombre comercial del producto.

Ingredientes (de mayor a menor concentracion).

Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

Fecha de fabricacion / elaboracion y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afio.

Contenido neto.

Nombre del pais y razéon social del fabricante. En caso de fabricacién a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”

La informacidn necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto. De no contener los
anteriores, dicha informacion debe incorporarse en la etiqueta primaria.

Informacién indispensable de la etiqueta primaria de productos de higiene

a)

Nombre comercial del producto.
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b) Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes bioldgicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

c) Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

d) Fecha de fabricacion / elaboracion y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afio.

e) Contenido neto.

f) Nombre del pais y razén social del fabricante. En caso de fabricacién a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”

La informacidn necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto. De no contener los
anteriores, dicha informacion debe incorporarse en la etiqueta primaria.

Informacién indispensable de la etiqueta primaria de los kits de diagnéstico de
enfermedades infecciosas

a) Nombre comercial del producto.

b) Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

c) Fecha de fabricacion / elaboracién y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afio.

d) Contenido neto.

e) Nombre del pais y razon social del fabricante. En caso de fabricacién a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”

La informacién necesaria debe incluirse en el estuche — caja o inserto.

Informacién indispensable de la etiqueta primaria del diluyente de productos
inyectables (bioldgicos sin antigeno o farmacol6gicos)

a) Naturaleza del diluyente, estabilizante o similar.

b) Nombre comercial: no requerido si el diluyente forma parte del producto y se registra
con éste. Si el diluyente se utiliza para varios productos debe registrarse por separado
cumpliendo lo establecido en la presente guia.

¢) Numero de lote, serie, partida o su término equivalente.

d) Fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus términos equivalentes.

e) Contenido neto.

f) La frase “Uso veterinario”.

g) Cuando se trate de agua destilada o bi-destilada, se debe expresar como “Agua para
inyeccion”.

Informacién indispensable de la etiqueta primaria y secundaria de muestras
médicas

Todo producto veterinario catalogado como “muestra médica”, debe contener la
informacidn requerida por esta guia segun el producto de que se trate. Ademas, de forma
COMITE DE LAS AMERICAS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CAMEVET)
Av. Ingeniero Huergo N° 1001, 1° Piso G1107AOK - Buenos Aires, Reptiblica Argentina - Tel.: (54 11) 2153-2793 - Tel.: (54 11) 2153-2195
secretaria@camevet.org


mailto:secretaria@camevet.org

sobresaliente las leyendas “MUESTRA DE OBSEQUIO” o “MUESTRA MEDICA
VETERINARIA”, seguida de la leyenda “PROHIBIDA SU VENTA?”, tanto en el envase
primario como en el secundario.

10. Informacién indispensable de la etiqueta primaria para productos importados a
granel o semielaborados (semiacabados)

11.

a)
b)

c)
d)
e)
f)
9)
h)

Nombre del producto.

Composicion o término equivalente: De los principios activos y su concentracion.
Ndmero de lote, serie, partida o su término equivalente.

Fecha de fabricacion / elaboracion y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afo.

Contenido neto: Volumen, peso liquido o el namero de dosis.

Nombre del pais y razén social del fabricante. En caso de fabricacion a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”.

Condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luminosidad,
inflamabilidad segln corresponda).

La frase “No autorizado su expendio al publico™.

Informacién indispensable de la etiqueta secundaria (caja — estuche) de productos
veterinarios.

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)
h)

)

Nombre comercial del producto.

Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes bioldgicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

Excipientes: No es obligatorio declararlos, pero se debe indicar al menos “Excipientes
c.s.p.”.

En bioldgicos: Declarar el nombre del conservante / preservante / adyuvante.

En cosméticos: Declarar los ingredientes de mayor a menor concentracion.

En Kits de diagnostico: Declarar los componentes y la composicion.

NUmero de lote, serie, partida o su término equivalente.

Fecha de fabricacion / elaboracion y fecha de vencimiento / expira / caducidad o sus
términos equivalentes: expresado en mes/afio.

Contenido neto.

Nombre del pais y razdn social del fabricante. En caso de fabricacion a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén social
del titular)”.

Periodo / tiempo de retiro/ descarte, cuando el producto es destinado a especies
productoras de alimento para consumo humano.

NUmero de registro sanitario (del pais donde se registra).

Condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luminosidad,
inflamabilidad segln corresponda).

Especie(s) (de destino), de uso o de interés diagnostico. Opcionalmente se puede
incluir el pictograma de la especie de destino.
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12.

13.

k) Condicion de venta. En productos controlados, incluir la frase “Venta bajo receta
meédica controlada / retenida” o frase equivalente.

I) La frase “Lea la informacidn antes de utilizar el producto” / “Lea el inserto antes de
utilizar el producto” o frase equivalente.

Si la presentaciéon del producto no contiene caja — estuche, esta informacién méas la
informacidn necesaria deben ser impresas en la etiqueta primaria o en el inserto.

Informacién indispensable del inserto

a) Nombre comercial del producto.

b) Composicion o término equivalente: De principios activos o de agentes biologicos
(nombre de la cepa, si corresponde) y su concentracion.

En bioldgicos: Declarar el nombre del conservante / preservante / adyuvante.
En cosméticos: Declarar los ingredientes de mayor a menor concentracion.
En kits de diagnostico: Declarar los componentes y la composicion.

c) Nombre del pais y razon social del fabricante. En caso de fabricacién a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razén social del fabricante) para (razén social
del titular)”.

d) Periodo / tiempo de retiro/ descarte, cuando el producto es destinado a especies
productoras de alimento para consumo humano.

e) Si corresponde: Aspectos toxicoldgicos, advertencias, contraindicaciones, reacciones
adversas, precauciones, restricciones, interacciones, antidotos.

f) En kits de diagnostico:

i.  Especificaciones técnicas: sensibilidad, especificidad, reproducibilidad,
limite de deteccion y de cuantificacion (cuando aplique).
ii.  Interpretacion de los resultados.

Si la presentacion del producto no contiene inserto, esta informacion mas la informacion
necesaria deben ser impresas en la etiqueta primaria o en la caja - estuche.

Informacion necesaria que debe incluirse en al menos uno de los materiales de
empaque, priorizando su inclusién en etiqueta primaria o en caja — estuche por
sobre el inserto

13.1. Engeneral:

a) Periodo / tiempo de retiro/ descarte, cuando el producto es destinado a especies
productoras de alimento para consumo humano.

b)  Numero de registro sanitario (del pais donde se registra).

c¢) Condiciones de almacenamiento (temperatura, humedad, luminosidad,
inflamabilidad segln corresponda).

d) Especie(s) (de destino), de uso o de interés diagndstico. Opcionalmente se puede
incluir el pictograma de la especie de destino.

e) Condicion de venta. En productos controlados, incluir la frase “Venta bajo
receta médica controlada / retenida” o frase equivalente.
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f)
9)
h)

i)
)
K)

13.2.

a)
b)

13.3.

a)

13.4.

La frase “Lea la informacion antes de utilizar el producto™ / “Lea el inserto antes

de utilizar el producto” o frase equivalente.

Si corresponde: Aspectos toxicologicos, advertencias, contraindicaciones,

reacciones adversas, precauciones, restricciones, interacciones, antidotos.

En productos multidosis, multiusos o de reconstitucion: Lapso de tiempo una

vez abierto el producto o Validez del producto luego de ser abierto o

reconstituido, expresada como pictograma o como leyenda.

Forma farmacéutica.

Via de administracion, aplicacion o uso. Descrita en prosa, no en siglas.

La frase “Uso veterinario”.

Indicaciones, instrucciones de uso o preparacion:

i.  En antimicrobianos se debe especificar el(los) nombre(s) comun(es) y
cientifico(s) de lo(s) agentes etiologicos a combatir.

ii.  En ectoparasiticidas: especificar el método para preparar el material final
de aplicacion (si procede) asi como el modo de uso o aplicacion en los
animales.

Dosis: por especie animal.

La frase “Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos™ o

frase equivalente. En ectoparasiticidas esta frase debe sustituirse por “Mantener

fuera del alcance de los nifios, animales y alimentos” o frase equivalente.

La frase “Consulte al médico veterinario” o frase equivalente.

Clase farmacoldgica.

La frase “Los recipientes vacios, asi como cualquier contenido residual deben

desecharse de acuerdo con la normativa vigente en su centro de acopio mas

cercano” o frase equivalente.

Advertencia y precauciones especiales de uso: Incluidas las del operador y el

equipo de proteccion personal, en caso de requerirlo. En ectoparasiticidas,

ademas, se deberd hacer referencia a la toxicidad de los ingredientes para los
seres humanos, animales y el medio ambiente, a los sintomas de intoxicacion,

primeros auxilios y medidas aplicables en caso de intoxicacion oral, dérmica o

inhalatoria, cuando proceda, antidoto(s) e indicaciones para el tratamiento.

En blister, ampolla menor o igual a 5 ml, etiqueta primaria de envases
mayores a 5 mly menor a 50 ml o0 100 g:

En bioldgicos: Declarar el nombre del conservante / preservante / adyuvante.
Nombre del pais y razon social del fabricante. En caso de fabricacion a terceros:
Especificar "Elaborado en (pais) por (razon social del fabricante) para (razén
social del titular)”.

En blister y ampolla menor o igual a 5 ml:
Contenido neto.

En ectoparasiticidas que no sean administrados via oral, transdérmica,
percutanea u otica y plaguicidas de uso en instalaciones pecuarias
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a)

Clasificacion toxicoldgica.

b)  En mayuscula, en negrita y color negro o color que contraste con el fondo de la
etiqueta, la leyenda: “En caso de intoxicacion consulte al médico y entréguele
esta etiqueta” o frase equivalente.

c) Meétodos para la descontaminacion (cuando corresponda) y disposicion final del
producto.

d) El nimero de teléfono del Centro Toxicoldgico de referencia del pais donde se

registra.

14. Informacién opcional que puede ser incluida en los materiales de empaque

14.1. Nombre genérico.

14.2. Presentaciones.

14.3. Nombre del Director Técnico / Asesor Técnico / Médico Responsable.
14.4. Razbn social del importador o semielaborador.

14.5. Propiedades farmacoldgicas o inmunoldgicas, segun corresponda.

9. Disposiciones generales

9.1

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

En caso de que el proceso de empague, envase o rotulado sea realizado en un tercero,
se eximira de mencionar a este tercero en el rotulado.

Cuando el producto sea presentado en un empaque colectivo para su venta al detalle,
es obligatorio incluir tantos insertos como unidades de venta al detalle contenga. El
establecimiento que comercialice productos asi acondicionados queda obligado a
entregar un inserto junto con cada unidad de venta al detal o al detalle.

La impresion de los numeros de lote, fecha de fabricacion y fecha de vencimiento o su
abreviatura, debe ser hecha de manera indeleble, visible al publico y facil de leer,
guedando prohibido el uso de etiquetas adicionales para tal fin.

Los textos de los materiales de empaque deben venir impresos con la informacion
aprobada por la autoridad oficial del pais registrante. Si dicha autoridad permite el
reacondicionamiento en su pais, el importador debe garantizar que este proceso cumpla
con las especificaciones de calidad del fabricante y con lo requerido por la autoridad
oficial.

Los textos de los materiales de empaque deben presentarse en idioma oficial, pudiendo
aceptarse aquellos términos en otros idiomas cuando por razones de orden técnico no
puedan ser traducidos. En el caso de los materiales de empaque bilingtes, los textos en
el otro idioma no pueden contradecir a los aprobados en el idioma oficial.

La aprobacion de los textos de los materiales de empaque en otro idioma, es de la entera
responsabilidad del fabricante y deben ser aprobados por la autoridad competente del
pais de destino.
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9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

Los caracteres utilizados en los materiales de empaque deben ser visibles al pablico y
presentarse en dimensiones que permitan su facil lectura. El tamafio minimo aceptable
para la impresion de los textos serd de 1,5 mm (cuatro puntos Didot). Asimismo, debe
utilizarse la informacién en nomenclatura internacionalmente aceptada, expresando las
unidades de acuerdo con el Sistema Internacional de Unidades (SI) o cualquier otro
sistema debidamente justificado.

En los ectoparasiticidas, la clasificacion toxicoldgica se debe realizarse segun lo
indicado por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Las vacunas destinadas exclusivamente a caninos y felinos, pueden presentarse con
etiquetas autoadhesivas y de facil retiro de sus envases, para ser transpuestas a la
documentacidn sanitaria del animal.

Las Autoridades Sanitarias pertenecientes al CAMEVET pueden aceptar para el
etiquetado cualquiera de los siguientes términos como equivalentes a lo establecido en
sus normativas internas:

a) Parael fabricante: “(Fabricado, elaborado, manufacturado, producido) ...por...”
o0 cualquier otra frase o término que exprese claramente al usuario quién es el
fabricante del producto.

b) Para la fecha de fabricacion: “fecha de fabricacion”, “fecha de elaboracion” 0
cualquier otra frase o sigla que indique claramente al usuario la fecha de
fabricacion del producto.

c) Parala fecha de vencimiento: “fecha de... (vencimiento, caducidad, expiracion,
expira)”, “Vencimiento”, “Caducidad”, “Expiracion” o cualquier otra frase o
sigla que indique claramente al usuario la fecha de vencimiento del producto.

d) Para la identificacion del lote: “lote”, “numero de lote”, “codigo de lote”,
“Serie” 0 “Partida”.

2

e) Para el almacenamiento y la conservacion: “Almacenar...”, “Conservar...”,

“Mantener...”.

2 ¢

f)  Para el instructivo: “inserto”, “prospecto”, “folleto”, “instructivo”.

g) Parael periodo de retiro: “Periodo de / Tiempo de... (retiro, resguardo, descarte,
supresion, suspension, espera)”.

h) Parala frase “(Mantener, Conservar) ...fuera del alcance de los nifios y animales
domésticos”.

i)  Parala composicion: “féormula”.
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j)  Otros terminos que aparecen en el Acuerdo de Sinonimia del CAMEVET.
Nivel de aprobaciéon
— ## Seminario de armonizacion de Normas de Registro y Control de Medicamentos
Veterinarios - Xx, xX, Xx al xx de xx de 202x: Aprobacion en general del texto de la
Guia (Tramite xx).
Fecha de vigencia de esta version
XXX

Periodicidad de revision

Cada 5 afios o cuando un pais miembro lo solicite de manera oficial por medio de su
agrupacion.

COMITE DE LAS AMERICAS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CAMEVET)
Av. Ingeniero Huergo N° 1001, 1° Piso G1107AOK - Buenos Aires, Reptiblica Argentina - Tel.: (54 11) 2153-2793 - Tel.: (54 11) 2153-2195
secretaria@camevet.org


mailto:secretaria@camevet.org

Anexo 1. Resumen de la informacion indispensable, informacion necesaria e informacién opcional que se solicita en cada uno de
los materiales de empaque

items Etiqueta primaria

<S5ml
>100g
higiene
Kits de
diagnostico

Caja/ Estuche
Inserto

Blister
Ampollas
Etiquetas

>5ml-<50ml

<100 g

Etiqueta
> 50 ml
Productos de
Diluyente
inyectable
Muestra
médica*
Importado a

granel o

semielaborado

Cosmeéticos

Nombre comercial del producto I

Nota. En diluyentes: Naturaleza del diluyente,
estabilizante o similar

Composicion o término equivalente | | I I I I I I I
a.- De principios activos o de agentes
bioldgicos (nombre de la cepa, si

corresponde) y Su concentracion
Nota. Los excipientes se deben expresar como
"Excipientes c.s.p" o similares

b.- En bioldgicos: declarar el nombre | N N I I I I
del conservante / preservante /
adyuvante

c.- Ingredientes de mayor a menor I I I
concentracion

d.- Componentes y composicion @) I I
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Numero de lote, serie, partida o su | | I I I I I I I
término equivalente

Fecha de fabricacion / elaboraciéno | O (0] (0] | I I |
su téermino equivalente

Fecha de vencimiento / expira| | I I I I I I I
/caducidad o su término equivalente

Contenido neto N N I | I I I I
Nombre del pais y razén social del | N N N I I I I
fabricante

En caso de fabricacion a terceros: | N N N | I I I

Especificar "Elaborado en (pais) por
(razbn social del fabricante) para
(razén social del titular)

Periodo/Tiempo de retiro/descarte, | N N N I
cuando el producto es destinado a
especies productoras de alimento
para consumo humano

NUmero de registro sanitario N N N N N N N
Condiciones de almacenamiento | N N N N N N N
(temperatura, humedad,

luminosidad, inflamabilidad, segun

corresponda)
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La frase “No autorizado su expendio
al publico”.

Especie(s) de destino o de interés | N N N N N N N
diagnostico
Condicion de venta. En productos | N N N N

controlados, incluir la frase "Venta
bajo receta médica controlada /
retenida” o frase equivalente

La frase "Lealainformaciénantesde | N N N N N N N
utilizar el producto” / "Lea el inserto
antes de utilizar el producto” o frase

equivalente

Si corresponde: Aspectos | N N N N N N N
toxicoldgicos, advertencias,

contraindicaciones, reacciones

adversas, precauciones,

restricciones, interacciones,

antidotos - "Ver informacion en el

inserto”

En productos multidosis, multiusoso | N N N N N N N

de reconstitucion: declarar el lapso
de tiempo wuna vez abierto el
producto o Validez del producto
luego de ser abierto o reconstituido

Forma farmacéutica N N N N N N
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Via de administracion, aplicacion o | N N N N
uso. Descrita en prosa, no en siglas.
La frase "Uso Veterinario" N N N N
Indicaciones / Instrucciones de usoo | N N N N
preparacion
Dosis N N N N
La frase "Mantener fuera del alcance | N N N N
de los nifios y animales domésticos"
La frase "Consulte al Meédico | N N N N
Veterinario"
Clase farmacoldgica N N N N
La frase "Los recipientes vacios, asi | N N N N
como cualquier contenido residual
deben desecharse de acuerdo con la
normativa vigente en su centro de
acopio mas cercano" o frase
equivalente

Ectoparasiticidas que no sean administrados via oral, transdérmica, percutanea u ética:
a.- La frase "Mantener fuera del | N N N N
alcance de los nifios, animales y
alimentos" o frase equivalente
b.- Clasificacion toxicoldgica N N N N
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c.- En maydscula, negrita y color | N N N N
negro o contrastante con el fondo de
la etiqueta, la frase: "En caso de
intoxicacion consulte al meédico y
entréguele esta etiqueta” o frase
equivalente

d.- Advertencia y precauciones | N N N N
especiales de uso: incluidas las del
operador y el equipo de proteccion
personal, en caso de requerirlo.
Hacer referencia a la toxicidad de los
ingredientes para los seres humanos,
animales y el medio ambiente, a los
sintomas de intoxicacién, primeros
auxilios y medidas aplicables en caso
de intoxicacion oral, dérmica o
inhalatoria, cuando proceda,
antidotos e indicaciones para el
tratamiento

e.- Métodos para la| N N N N
descontaminacion y disposicidn final
del producto.

f- El ndmero del Centro| N N N N
Toxicologico de referencia del pais
donde se registra

Kits de diagnostico de enfermedades infecciosas:
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Especificaciones técnicas
(sensibilidad, especificidad,
reproducibilidad, limite de deteccion
y de cuantificacion, cuando aplique)

Interpretacion de resultados

Frases de advertencia y precauciones
especiales sobre el manejo 0 uso

Diluyentes:

Naturaleza del diluyente: diluyente, | | I I I
estabilizante o similar

Muestras médicas:

La frase  "Muestra  médica I
veterinaria” / "Muestra de obsequio”

La frase "Prohibida su venta" |

Opcionales:
Nombre genérico @) @) @) )
Presentaciones
Nombre del Director Técnico /| O O O 0] o) 0] @) @) 0]

Asesor Técnico / Médico
responsable
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Razén social
semielaborador

del importador o| O @) @) ) @) @) @) @) @)

Propiedades

inmunoldgicas, segun corresponda

farmacoldgicas o @)
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