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TEXTO TUPA SENASA.pdf

Nota: El administrado tambicn tiene opeidn de entregar en copia simple los requisitos documentales que se consignan escaneados.
INSUMOS PECUARIOS

OI  [Registro de Alimentos para 1. Formulario de solicitud incluye: (i) Nmero de constancia y fecha de pago, (Formato cod.: IP-01) §.504.00 hasta 30 [Mesade Partes de Director de la No procede Director General de
[animales (excepto alimentos ii) Indicar en el formulario de solicitud nombre comercial de producto iii) Indicar en (treinta) dfas - [cualquier dependencia Subdireccidn de de acuerdo a la [nsumos
medicados) ¢l formulario de solicitud el nombre del establecimiento solicitante iv) Indicar en (del SENASA Insumos Pecuarios Cuarta Disposicidn agropecuarios

¢l formulario de solicitud el nombre del establecimiento elsborador v) Indicar en el WWw.senasa.gob pe (Complementaria Final inocuidad
Articulo! 7 del D. Leg. N 1039 del formulario de solicitud la formula cuali-cuantitativa de principios activos y del D. Leg. 1059 lagroalimentaria
28/06/2008 componentes del excipiente vi) Indicar en el formulario de solicitud la presentacién,
(Articulo 10 del DS. 15-98-AG del vii) Indicar en el formulario de solicitud la especies a las que se desting, viii) Indicar - Plazo para presentar
22/07/1998 en el formulario de solicitud duracién mdxima. recurso: 05 dias
D.S.018-2008-AG del 31/08/2008 2. Proceso de fabeicacion del producto: resumen del modo de elaboracién. - Plazo para resolver
3. Método de Control y Evaluacién: Biolégico, Microbioldgico, Quimico, recurso: 30 dias
Fisico, Fisico-quimico.
4. Especificar las precauciones para cuando son alimentos con aditivos
5. Copia de documento que contenga informacidn sobre los controles sobre
residuos: Limite méximo de residuos (LMR), Ingesta diania
admisible (IDA), Perfodo de retiro (aplicable en alimentos con aditivos).
6. Copia de documento que contenga informacion sobre la conservacion correct
del producto.
7. Copia de documento que contenga informacion del Vencimiento : fecha de expiraciin.
02 [Registro o renovacién de 1. Formulario de solicitud incluye: (i) Ndmero de constancia y fecha de pago. (Formato cod.: IP-02) §/.504.0 registro hasta90  |Mesa de Partes de Director de la No procede Director General de
Productos veterinarios 2. Modo de fabeicacidn o elaboracion del producto. §/.360.0 renovacion (noventa) dias [cualquier dependencia Subdireccidn de de acuerdo 4 la [nsumos
farmacoldgicos 3. Especificaciones del producto (ph, densidad, viscosidad, caracterfsticas del *Nota  |del SENASA Insumos Pecuarios Cuarta Disposicidn lagropecuarios ¢
eavase, presentacion, sistemas de inviolabilidad y contenido WWw.senasa.gob.pe Complementaria Final inocuidad

(Articulo 28 y 51 de la Decision 483 del mismo). del D. Leg. 1059 lagroalimentaria

de la Comunidad Andina del 4. Métodos de control y evaluacion (Se indicard y describird el método

08/06/2000 empleado en la evaluacion cuali-cuantitativa de los principios activos de la - Plazo para presentar
formulacién en el producto terminado). recurso: 03 dias
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@ @I -  Vigencia del registro: 10 anos
- Renovacidén: 120 dias antes de la fecha de vencimiento.

Articulo 49.- Tratandose de productos que mantengan las mismas
, " caracteristicas del registro inicial, no sera necesario presentar nueva

8 DE JUNIO DEL 2000 T informacién para su renovacion.

i La solicitud de renovacidn del registro se presentara adjuntando
muestras de las etiquetas, envase - etiqueta, folletos, cajas o
recipientes con los cuales se comercializa el producto.

Para los productos importados de terceros paises debera anexarse el
certificado de libre venta emitido por la Autoridad Nacional de Registro

DECISION 483 , . e . .
NORMAS PARA EL REGISTRO, CONTROL, del pais de origen o la justificacion oflual que expllqt,Je el motivo por el
COMERCIALIZACION Y USO DE PRODUCTOS cual el producto no se encuentra registrado en su pais.
VETERINARIOS El certificado de libre venta deberd contener Ila férmula

cuali-cuantitativa completa del producto veterinario.
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| PERU
Registro o renovacion de . Formulario de solicitud incluye: (i) Ndmero de constancia y fecha de pago.
Productos veterinarios 2. Modo de fabricacion o elaboracion del producto.
farmacoldgicos 3. Especificaciones del producto (ph, densidad, viscosidad, caracteristicas del
envase, presentacion, sistemas de inviolabilidad y contenido
Atticulo 28 y 51 de la Decision 483 del mismo).
de la Comunidad Andina del 4. Meétodos de control y evaluacion (Se indicard y describira el método
08/06/2000 empleado en la evaluacion cuali-cuantitativa de los principios activos de la
formulacion en el producto terminado).
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4.1 Descripcion de pruebas de eficacia biolégica y farmacologica.

4.2 Método Biologico. Método Microbiologico. Método Quimico., Método
Fisico, Método Fisico-Quimico. Métodos de determinacion de residuos.

5. Indicaciones de uso: Principales y complementarios: para productos
antimicrobianos y antiparasitarios especificar los agentes etiologicos
susceptible.

6. Preparacion del producto para su correcto uso.

6.1 Premezcla. soluciones. preemulsiones. suspensiones u otras.

7 Duracion maxima de uso después de su reconstitucion o preparacion.

8. Dosificacion.

8.1 Indicar la(s) cantidad(es) del (de los) principio(s) activo(s) expresadas en
unidades de peso. volumen o Ul por Kg de peso vivo en aplicacion
preventiva. o curativa para las diferentes especies y edades.

8.2 Indicar la o las dosis del producto en aplicacion preventiva. o curativa por
peso vivo segun especies y edad.

8.3 Intervalo entre dosis.

8.4 Duracion del tratamiento.

8.5 Margen de seguridad.

> I Farmacocinética del producto — Biodisponibilidad (Resumen).
10. Farmacodinamia del producto (Resumen).
11. Efectos colaterales posibles (locales o generales) Incompatibles y

antagonismos farmacologicos.

11.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su
administracion puede dar lugar a efectos nocivos).

11.2 Precauciones que deben adoptarse antes. durante o después de su

administracion.
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12.  Toxicidad.

12.1 Intoxicacion y sobredosis en los animales: Sintomas, conducta de
emergencia y antidotos.

12.2 En el hombre: Se indicara tratamiento y antidoto, datos de centros
toxicologicos de referencia, cuando corresponda

12.3 Ecotoxicidad

12.4 Clasificacion toxicolégica

13. Efectos biolégicos no deseados

14. Se declarara si el o los componentes activos en las condiciones
indicadas de uso. no producen efectos adversos como los que a
continuacion se mencionan, debiéndose aportar, si existiera, la
bibliografia cientifica al respecto.

14.1 Carcinégenos, teratogenos, mutiagenos, resistencia a agentes
patogenos, discrasias sanguineas, neurotoxicidad, hipersensibilidad,
sobre la reproduccion, sobre la flora normal, otros efectos.

15. Controles sobre residuos de medicamentos.

15.1 Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA) y Limite Maximo de Residuos
(LMR) en tejidos (musculo, higado, rifién, grasa), leche, huevos y miel.

15.2 Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo dia del tratamiento y el

sacrificio del animal para consumo humano (periodo de retiro).
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15.3 Tiempo que debe transcurrir entre el dltimo dia del tratamiento y el
destino de la leche. huevos. miel y subproductos para consumo humano.

15.4 Tratandose de asociaciones medicamentosas. el tiempo de suspension
que se declare correspondera al del principio activo cuyo periodo de
restriccion sea mayor.

16. Precauciones generales

16.1 Se indicara la forma adecuada de almacenamiento, transporte y
destruccion del producto, asi como también el método de eliminacion de
los envases que constituyan un factor de riesgo para la salud puablica.
animal y el medio ambiente.

16.2 Cuando el producto sea para administrarse en raciones o en el agua de
bebida debera indicarse: su estabilidad. compatibilidad o tiempo de

permanencia eficaz en la mezcla o en la solucion.

57 Causas que pueden hacer variar la calidad del producto.

18. Conservacion del producto.

T Epie Periodo de validez (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de
estabilidad.

20. Rotulado. Se adjuntaran la etiqueta del producto registrado en el pais de

origen y los proyectos de impresos ajustados al capitulo I del Titulo VI de
la Decision 483.
21z Trabajos cientificos y monografias. Se deberan adjuntar los trabajos
cientificos y monografias relacionadas con el producto y la traduccion
del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en el idioma espanol.
22 Para los productos importados de terceros paises debera anexarse a la

solicitud de registro o de renovacion del registro el certificado de libre

venta emitido por la Autoridad Nacional de Registro del pais de origen.
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Articulo 28 y 51 de la Decision 483
de la Comunidad Andina del
08/06/2000

3.

4.

5.

obtencin biotecnoldgica o de ingenierfa genética.
Modo de elaboraci6n del biologico.

3.1 Se describird resumidamente el proceso de fabricacion yel origeny
caracterizacién de la cepa y de las pruebas de control. En caso de las
vacunas aviares producidas en embrién de pollo, deberd especificarse el
origen de los huevos embrionados, las pruebas de control en los
planteles y las condiciones de almacenamiento y conservacion.
Especificaciones y caracteristicas del producto .

4.1 Sistema de inviolabilidad, ph, emulsiones, suspensiones, liofilizado
U otros.

Controles sobre el producto terminado. Descripeion de las pruebas con
su interpretacion.

5.1 Control de calidad y pureza. Pruebas bioldgicas (incluyendo identificacion
de la cepa). Pruebas fisicoquimicas (incluyendo pruebas de estabilidad).

5.2 Control de inocuidad. Tipos de prueba y especie.

5.3 Control de inactivacion o modificacion antigénica, forma de inactivacicn,
método de modificacion antigénica.

5.4 Control de eficacia inmunoldgica y potencia, tipos de métodos y
especies.

5.5 Control de adyuvantes: métodos quimicos, métodos fisicoquimico,

métodos bioldgicos.

PERU
| o oo o g e e e e
03 [Registro 0 renovacion de 1. Formulario de solicitud incluye: (i) Ntmero de constancia y fecha de pago. (Formato cod.: IP-03) §1.504.0 registro X hasta 120 {Mesa de Partes de
Productos veterinarios 2. Definicion de linea bioldgica y sus indicaciones. §/.360.0 renovacion (ciento ~ cualquier depende
bioldgicos 2.1 Antigenos vacunales, sueros terapéuticos, reactivos para diagnostico, de veinte) dfas  |del SENASA

"Nota  |www.senasa.gobj
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6. Dosificacién: Indicar las cantidades del producto. expresada en unidades
de volumen o UL animal o peso vivo (cuando corresponda) en aplicaciéon

preventiva. curativa o diagnostico para las diferentes especies. edades.
sexo y categorias. También se debera especificar el intervalo entre dosis.

7 £ Preparacion del producto para su correcto uso.

8 Tiempo necesario para conseguir inmunidad y duracién de la misma.

9. Efectos colaterales posibles (locales o generales). Incompatibilidades y
antagonismos.

9.1 Contraindicaciones y limitaciones de uso (casos en que su
administraciéon puede dar lugar a efectos nocivos).
9.2 Precauciones que deben adoptarse antes. durante o después de su

administracion.
10. Limite maximo y minimo de temperatura para su conservacion.
) £R Periodo de validez (Vencimiento). Conclusiones de los estudios de

estabilidad. Precauciones generales.
11.1 Forma y método de eliminacién de los envases.
11.2 Riesgo para la salud publica y €l ambiente.
12, Rotulado o proyecto de etiqueta: Se adjuntara la etiqueta del producto
registrado en el pais de origen y los proyectos de impresos ajustados
al Capitulo I del Titulo VI de la Decision 483,
13 Trabajos cientificos y monografias
13.1 Trabajos cientificos y monografias relacionadas con el producto y
Ia traduccién del sumario y las conclusiones de dichos trabajos en espanol.
14. Para los productos importados de terceros paises debera anexarse a la
solicitud de registro o de renovacion del registro el certificado de libre
venta emitido por la Autoridad Nacional de Registro del pais de origen.
15. Autorizacion a un tercero (cuando corresponda)

Para productos con las mismas caracteristicas del Registro inicial. no es
necesario presentar nueva informacién para su renovacion. Adjuntar
muestras de las etiquetas, envase - etiqueta, folletos. cajas o recipientes

con los cuales se comercializa el producto. Para productos importados de

terceros paises anexarse el certificado de libre venta o la justificacién

oficial de porque el producto no se encuentra registrado en su pais.
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Nosotros Normatividad Servicios Red informativa

Ahora VUCE ya tiene app ‘fﬁ»

Encuentra el App Vuce Pert en Google Play y App Store, y haz tus trdmites mas
sencillos.

Descarga la app para iOs o 6

Canal de aprendizaje

Proyecto Vuce 2.0

N

Comunicados

17/04/2024

A

VUCE /)04

B;
nvenidog i\
0 0k e e
-
Cenbieag, O

25/01/2024

L

CERTIFICADOS DE ORIGEN EN EL MARCO DEL ACUERDO

COMERCIAL PERU - UNION EUROPEA

SENASA

PERU

vuceayuda@mincetur.gob.pe

Mesa de ayuda
(01)207-1510 0,

Ingresar a la VUCE

N
~~~~

COMUNICADO N 03-2024-DIGESA-MINSA DIGESA DIGESA informa
sobre cambio de “Plataforma tecnol6gica - Gestor 2.0"

RUTA PRODUCTIVA EXPORTADORA - Talleres virtuales para la
difusion de la Convocatoria 2023-1I (jueves 25 de enero)

’ O !
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BIENVENIDO A LA

\'UCE

Q Buscar

Tramites y servicios v
Gestion empresarial v

Portales de informacion v

SENASA

PERU

TRAMITES Y SERVICIOS
Mercancias Restringidas
i Obtén tus autorizaciones W=
ELJ de ingreso y salida de 8-/

mercancias en el pais

Gestion de Autorizaciones

Obtén tus permisos de
operacion

Zonas Economicas
Especiales

Gestiona tus tramites ante
las Zonas Econdmicas
Especiales
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Ventanill Unica de Comercio xtri vuceayuda@mincetur.gob.pe

.| Ministerio —_—
PERU | de Comercio Exterior Preguntas Frecuentes (- Mesa de ayuda
y Turismo J

(01)2071510

Mercancias Restringidas

Bienvenido a la VUCE

Para ingresar al sistema, selecciona una de las dos opciones de autenticacion.
Bienvenido

Ingresa los datos de tu Clave SOL
Soy Importador y/o Exportador Soy funcionario de una Entidad g

Ingresa con Clave SOL Ingresa a la Extranet
RUC DNI

Ingresa con DNI
RUC

Si no tienes clave nacional, clic aqui

Usuario

Recuérdame, para entrar mas facil O

Si olvidaste tu usuario y/o contrasefia solicitalos desde SUNAT Virtual
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Plazos de atencion para evaluacion:

- Productos farmacoloégicos: Hasta 90 dias habiles
- Productos bioldgicos: Hasta 120 dias habiles

Plazo para revisar subsanaciones: Hasta 45 dias habiles
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Atencion de consultas:

consultas_insumos_pecuarios@senasa.gob.pe

Mesa de partes digital del SENASA:

https://mpv.senasa.gob.pe/MPV


mailto:consultas_insumos_pecuarios@senasa.gob.pe
https://mpv.senasa.gob.pe/MPV
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ENVIO DE DOCUMENTOS

Estimados usuarios, para mayor facilidad, se ha puesto a su disposicién este formulario, que le permitira el envio de documentos a
SENASA.

Datos del solicitante:

Tipo de persona

CIUDADANO <
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