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MARCO REGULATORIO NACIONAL



REGLAMENTO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS DE USO 
EXCLUSIVAMENTE VETERINARIO



PRODUCTO FARMACÉUTICO DE USO EXCLUSIVAMENTE 
VETERINARIO

Definición:

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



REGISTRO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS



MARCO REGULATORIO

Regulaciones internacionales:

o Directivas del Parlamento Europe. 
o Legislación Comunitaria (Eudralex Collection). 
o Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos (EMA). 
o Código Regulaciones Federales (USA) (Título 9)
o Guías FDA. 
o Guías Center Veterinary Biologics, APHIS/USDA.
o Guías CFIA, Canadá. 
o Farmacopeas Oficiales (Europea, Británica, USP, etc.).
o Guías Armonizadas VICH.
o Guías OECD. 
o Manual de Pruebas diagnósticas y Vacunas-OIE.
o Codex Alimentarius, etc.



MEDICAMENTOS REGISTRADOS DE USO APÍCOLA 

Reg. SAG  N° Nombre Indicación de 
uso 

Fabricante Importador Condición 
de venta 

614 BAYVAROL®, 
Flumetrina

3,6 mg, Tiras. 

Antiparasitaro
contra Varroasis

Bayer AG, 
Alemania 

Bayer S.A. Bajo receta 
médico 

veterinaria

1917 VEROSTOP®, 
Flumetrina 3,6 mg, 

Tiras. 

Antiparasitaro
contra Varroasis

Primavet Sofia
Ood, Bulgaria 

Laboratorio 
Centrovet

Ltda. 

Bajo receta 
médico 

veterinaria

2040 ALVAR®, Timol, 
Levomentol, Aceite 

de Eucaliptus, 
Alcanfor, Tablilla 

Evaporante

Antiparasitaro
contra Varroasis

Chemicals Laif
SRL, Italia 

Agro-
Apicultura 

Ltda.

Venta libre

2394 APITRAZ®
Amitráz 500 mg

Tiras

Antiparasitario
Contra Varroasis

Laboratorios 
Calier S.A., 

España

Agrovet SpA Venta bajo 
receta médico 

veterinaria



Decreto Nº 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 país, o existiendo, éstos se
encuentran descontinuados, el Servicio podrá evaluar las

solicitudes de uso especial de productos presentados por los
médicos veterinarios tratantes, en tanto se acompañen
antecedentes fundados y suficientes y podrá aprobar mediante

resolución fundada su internación, elaboración, distribución,
venta, tenencia y uso bajo las condiciones que indique.

AUTORIZACIÓN DE USO ESPECIAL



AUTORIZACIÓN DE USO ESPECIAL

Año Principio Activo

2014 Amitráz
Fumagilina

2015 Amitráz
Fumagilina

2016 Amitráz
Fumagilina

2017 Amitráz
Ácido Oxálico

Fumagilina

2018 Amitráz
Ácido Oxálico

Fumagilina
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AUTORIZACIÓN DE USO ESPECIAL



MUCHAS GRACIAS POR SU 
ATENCIÓN

Marcelo Díaz Quinteros
Subdepto. Registro y Control de 

Medicamentos Veterinarios
Subdepto. Sanidad Animal

División de Protección Pecuaria
SAG

propec@sag.gob.cl


