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INTRODUCCIÓN

Esta guía complementa la guía CAMEVET vigente para la realización de estudios de estabilidad de

medicamentos veterinarios.

La guía de estabilidad vigente se enfoca en los estudios de estabilidad formales para registro de 

productos veterinarios en la región, pero quedaron excluidos de ella otros estudios complementarios, 

para poder tratarlos en forma específica en esta nueva guía



OBJETIVO Y ALCANCE

El objetivo de la presente guía es el de armonizar  los requisitos para la realización de los estudios complementarios a los estudios de estabilidad, para 

productos veterinarios, estableciendo un criterio unificado y acorde a la realidad de la región de las Américas.

No se incluyen los productos biológicos.

El alcance de esta guía de estudios complementarios a los estudios de estabilidad comprende:

• Estudios de estabilidad en uso:

 Estudio de estabilidad de productos que se reconstituyen previo a su uso

 Estudio de estabilidad de envase abierto

 Estudio de estabilidad del producto en el agua de bebida o en el alimento

• Estudio de estabilidad de productos en comercialización (Estabilidad de seguimiento u “on-going”)

• Recordatorio importante a los participantes en el grupo: al hacer aportes no perder el foco de estas guías que es el de armonizar las exigencias 

regulatorias de todos los países en un nivel que sin dejar de ser científico-profesional, sea aceptable y posible para la industria veterinaria de la 

región.  



Contenido de la guía

➢Cuadro con la finalidad de cada tipo de estudio

➢Detalle de cada estudio:

•Introducción de definición de cada caso

•Guía de diseño del estudio

•Recomendación de rotulado

➢Lineamientos comunes



Hitos destacados

▪ Establece excepciones en que se considera innecesaria la realización de un 
estudio de estabilidad complementario, en base a riesgo:

✓Premezclas sólidas no requieren hacer el estudio de envase abierto 
mientras se agote el contenido en un plazo de 3 meses.

✓Los demás productos se consideran estables por 30 días desde su 
apertura, excepto los estériles que tendrán que superar el test de eficacia 
de la conservación antimicrobiana (challenge test).

✓Alimentos formulados con premezclas sólidas (sin tratamiento adicional 
asociado) se consideran estables por 3 meses sin estudio complementario.

✓Productos vehiculizados en agua de bebida o en alimento que se 
consuma dentro de las 24 hs de preparado

✓Productos reconstituidos que se consuman dentro de las 24 hs de 
preparados



Hitos destacados

▪ Define la validez permanente de los estudios de estabilidad realizados 
sobre un producto, mientras no sufra cambios mayores en su 
composición cuali-cuantitativa o su método de manufactura.

▪ Define a los estudios de seguimiento (on-going) como herramienta 
útil para actualizar estudios de estabilidad iniciales (formales) que por 
su antigüedad no estuvieran a la altura de las exigencias actuales. Y 
también permite utilizarlos para justificar una extensión de validez.



Notas

Este borrador incorpora el análisis de riesgo como herramienta para 
recomendar la realización o no de un estudio y para justificar su diseño.

Esta guía permitirá agilizar la evaluación de los expedientes de 
productos veterinarios contando con una base de requisitos 
estandarizados, logrando así una mayor eficiencia en el proceso de 
registro, lo cual beneficia tanto a la industria como a los entes 
regulatorios.
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