Actualizacion de modelos de certificado de libre venta y
autorizacion exclusiva de exportacion
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Tramite Il - Comentarios
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Belize
Cuba

San Vicente y Las Gradinas

S - B >

Canada

XXIX SEMINARIO SOBRE ARMONIZACION DEL REGISTRO Y CONTROL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS 2




Meéxico:

Comentario:

México no designa un periodo de validez una vez que son expedidos por parte de nuestro Servicio Nacional (SADER),

es la autoridad del pais destino la que determina su tiempo de validez.

Respuesta:

Como México no designa un periodo de validez, y es responsabilidad del pais de destino determinar el periodo de vigencia
del documento, si establecemos una vigencia de 12 meses entendemos que no implicara nada negativo para México.

Es decir, la idea es que el pais de destino ya determiné esa validez.
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Belize:

Comentario:

Solicitaron algunos ajustes en la traduccidon y el Unico comentario técnico fue eliminar la frase "Bajo responsabilidad

del responsable técnico en el pais de origen el producto tiene la siguiente marca para ser exportado:“, dejando solo

Respuesta:

Se aceptan cambios y los documentos ya han sido debidamente modificados.
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Cuba:

Comentario:

Sin observaciones.

San Vicente y Las Gradinas:
Comentario:
Cambiar "Nota." por “Nota:”

Respuesta:

Se acepta el cambio y los documentos ya han sido debidamente modificados.
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Canada:

Comentario:

Nombre del fabricante y del propietario: Entendemos que el nombre del propietario puede ser una persona o una
empresa.

Respuesta:

Se entiende como una empresa. En algunos casos, el fabricante no es necesariamente el titular del registro. El producto se
puede producir, por ejemplo, mediante un contrato de maquila.

En este caso se incluye el nombre de la empresa titular y del fabricante.
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Canada:

Comentario:
Nombre del producto en el pais de origen: Debe mencionarse claramente si el requisito es nombre cientifico o nombre

comercial (trade name) o ambos, aungue la guia diga que es nombre comercial.

Respuesta:

Si, el documento hace referencia al nombre comercial (trade name) del producto en el pais de origen.
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Se certifica que el producto de uso veterinario denominado

ANEXO |

CERTIFICADO DE VENTA LIBRE PARA PRODUCTOS DE USO VETERINARIO o Formula cuali-cuantitativa:

esté legalmente registrado en Cada ___[unidad de medida] del producto contiene:

el (ex: Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Abastecimiento (MAPA) de Brasil), bajo el numero

el [agencia] bajo el nimero

Substéncia Quantidade

para fines de comercializacién y exportacion por la empresa registrada en

[Férmula cuali-quantitativa)

Datos de la empresa

=}

=}

Nombre de la empresa fabricante y propietario Nota 1. El producto tera la siguiente denominacién para exportacion:

Ubicacién empresa fabricante y propietario 2 2 :
g YR Nota 2. El certificado es valido por 12 meses después de su emision.

Datos del producto

=}

=}

=}

Forma farmacéutica
Presentacién
Indicacion de Uso
Especies indicadas
Via de administracién

Periodo de validez
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ANEXO Il

AUTORIZACION DE FABRICACION EXCLUSIVA PARA EXPORTACION

Autorizo [Nombre de la empresa fabricante], registrada en el [agencia] bajo el numero

, cujas instalaciones industriales estén sujetas a inspecciones regulares y son

aplicadas las Boas Practicas de Fabricaciéon (BPF) @ manufacturar, exclusivamente para fines de

exportacion, el producto de uso veterinario denominado tal como se describe a

continuacion.

Datos de la empresa
o Nombre de |la empresa fabricante y propietario

o Ubicacién empresa fabricante y propietario

Datos del producto

o Forma farmacéutica
o Presentacién

o Indicacién de Uso

o Especies indicadas

o Via de administracién

o Periodo de validez
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o Formula cuali-cuantitativa:

Cada ___[unidad de medida] del producto contiene:
Substéncia Quantidade

[Férmula cuali-quantitativa]

Nota 1. Este certificado es valido por 12 meses después de su emision.
Nota 2. Al tratarse de un producto fabricado exclusivamente con fines de exportacion, no cuenta con

numero de registro en el pais de origen.




iGracias!

Brunna Martins

brunna.ma rtins@vaxxinova.com.br

E-mail SINDAN

luiz.monteiro@sindan.org.br
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