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MARCO REGULATORIO NACIONAL

= Hasta el ano 1994, era responsabilidad del Ministerio de Salud
(Instituto de Salud Publica)

= 1994 se modificd la Ley Organica del SAG N° 18.755 de 1989.

v Articulo 3, letra i: "al Servicio le correspondera efectuar la
inspeccion y control sanitario de los productos farmaceuticos de
uso exclusivamente veterinarios.”

v Articulo 41: "E/ Servicio es el unico encargado en todo el
territorio nacional de la inspeccion y control sanitario de los
medicamentos veterinarios. Un reglamento contendra las
normas de caracter sanitario relacionadas con la produccion,
fabricacion, registro, almacenamiento, distribucion, venta,
importacion, exportacion y caracteristicas de los productos.”




REGLAMENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO
EXCLUSIVAMENTE VETERINARIO

Decreto del Ministerio de Agricultura N°© 139 de 1995
Decreto del Ministerio de Agricultura N°© 25 de 2005

Regula:

Registro

Fabricacion

Control de calidad
Comercializacion
Importacion / Exportacion
Rotulado

Tenencia y Uso
Farmacovigilancia

Control de serie
Fiscalizacion y Sanciones




PRODUCTO FARMACEUTICO DE USO EXCLUSIVAMENTE
VETERINARIO

Definicion:

Cualquier sustancia natural o sintéetica, o mezcla de ellas,
que se administre a los animales con el fin de prevenir, tratar o
curar enfermedades o sus sintomas; restablecer, corregir o
modificar las funciones fisioldgicas; estimular la inmunidad
activa; otorgar Iinmunidad pasiva o0 diagnosticar las
enfermedades de los mismos.




REGISTRO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

NO INTERFERIR CON LOS PROGRAMAS
SANITARIOS DEL SAG

CALIDAD

EFICAZ

Animal

SEGURO/INOCUO
Animal
Ser Humano
Medio Ambiente




MARCO REGULATORIO

Regulaciones internacionales:

o Directivas del Parlamento Europe.

o Legislacion Comunitaria (Eudralex Collection).

o0 Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos (EMA).
o Cdodigo Regulaciones Federales (USA) (Titulo 9)

o Guias FDA.

o Guias Center Veterinary Biologics, APHIS/USDA.

o Guias CFIA, Canada.

o Farmacopeas Oficiales (Europea, Britanica, USP, etc.).
o Guias Armonizadas VICH.

o Guias OECD.

o Manual de Pruebas diagndsticas y Vacunas-OIE.

o Codex Alimentarius, etc.




MEDICAMENTOS REGISTRADOS DE USO APICOLA

Reg. SAG N° Indicacion de Fabricante Importador Condicidn
uso de venta

614 BAYVAROLE®, Antiparasitaro Bayer AG, Bayer S.A. Bajo receta
Flumetrina contra Varroasis Alemania médico
3,6 mg, Tiras. veterinaria
1917 VEROSTOP®, Antiparasitaro Primavet Sofia Laboratorio Bajo receta
Flumetrina 3,6 mg, contra Varroasis Ood, Bulgaria Centrovet médico
Tiras. Ltda. veterinaria
2040 ALVAR®, Timol, Antiparasitaro Chemicals Laif Agro- Venta libre
Levomentol, Aceite  contra Varroasis SRL, Italia Apicultura
de Eucaliptus, Ltda.
Alcanfor, Tablilla
Evaporante
2394 APITRAZ® Antiparasitario Laboratorios Agrovet SpA Venta bajo
Amitraz 500 mg Contra Varroasis Calier S.A,, receta médico
Tiras Espafa veterinaria




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL

Decreto N@ 25 de 2005
Art. 16

Si fuese necesario en forma urgente prevenir, curar, atenuar o
diagnosticar enfermedades para las cuales no existen
productos registrados en el pais, o existiendo, éstos se
encuentran descontinuados, el Servicio podra evaluar las
solicitudes de uso especial de productos presentados por los
medicos veterinarios ftratantes, en tanto se acompafen
antecedentes fundados y suficientes y podra aprobar mediante
resolucion fundada su internacidon, elaboracion, distribucion,
venta, tenencia y uso bajo las condiciones que indique.




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL

2014 Amitraz
Fumagilina
2015 Amitraz
Fumagilina
2016 Amitraz
Fumagilina
2017 Amitraz
Acido Oxalico
Fumagilina
2018 Amitraz

Acido Oxalico
Fumagilina




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL




AUTORIZACION DE USO ESPECIAL




MUCHAS GRACIAS POR SU
ATENCION

Marcelo Diaz Quinteros
Subdepto. Registro y Control de
Medicamentos Veterinarios
Subdepto. Sanidad Animal
Division de Proteccion Pecuaria
SAG

propec@sag.gob.cl




