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RESOLUCION No.
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“‘Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los medicamentos de uso veterinario”

EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el
numeral 19 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761
de 2009 vy el articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y
CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias qug—Sean necesarias

riesgos biologicos y quimicos.

Que corresponde al
comercializacién de los i

Que es funcié
permisos de
exportaciéon

agropecuarios
los asuntos pr

nder o cancelar licencias, registros,

movilizacion, importacion o
msumos productos y subproductos
2 ente 0a traves de los entes territoriales o de terceros, en
ios de su competencia.

Que de acuerdo con el dinamismo del sector es pertinente la actualizacion de la
normativa para el registro de medicamentos de uso veterinario, considerando el
creciente interés de registro de estos productos por parte de las empresas
productoras, productoras por contrato e importadoras de los mismos, razén por la
cual se hace necesario establecer los requisitos para el registro ante el ICA de los
medicamentos de uso veterinario.

En virtud de lo anterior,
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RESUELVE:

ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los medicamentos de uso veterinario.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que
produzcan o produzcan por contrato medicamentos de uso veterinario.

PARAGRAFO. Se excluyen de la presente resolucion las férmulas magistrales y
los preparados oficinales.

ARTICULO 3.- DEFINICIONES. Para los efectog da [la e esolucion se
establecen las siguientes definiciones:
— N\ -

3.1 BIOMASA: Peso vivo o peso total de la materia viva en una superficie
determinada. En acuicultura, peso total de Io\s-iganismos por unidad de area
del lugar donde se realiza el cultivo.

3.2 BUENAS$ PBACTIC %M/LVJUFACTURA: Son las normas, procesos y
e\ car

procedimigntos er técnico que aseguran gue los productos son
manipuladgs, laborados,  envasados, controlados, almacenados,
os y distribuidos de acuerdo con las normas de calidad apropiadas
para el uso al que estan destinados y conforme a las condiciones exigidas
para su comercializacion.

3.3 CLASIFICACION ATCVet: El sistema de clasificacion ATCVet (Anatémica,
Terapéutica y Quimica veterinaria) de la Organizacion Mundial de la Salud es
una herramienta para la clasificacion de sustancias utilizadas en medicina
veterinaria acorde al grupo anatomico, grupo terapéutico, actividad
farmacolégica y combinaciones quimicas dando origen a los grupos
farmacoldgicos.

3.4 ETIQUETA: Es la informacién impresa bajo cualquier sistema, que debera
llevar el envase primario.
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3.5 EXCIPIENTE: Compuesto o0 mezcla de compuestos que en las
concentraciones presentes en una forma farmacéutica no tiene actividad
farmacolégica significativa. El excipiente sirve para dar forma, tamafio y
volumen a un producto y para conferirle estabilidad, biodisponibilidad,
palatabilidad y facilidad de administracion de uno o mas ingredientes
farmacéuticos activos. En la medida en que los excipientes afectan la
liberacion del ingrediente farmacéutico activo, pueden afectar la actividad
farmacoldgica del producto a través de cambios en su biodisponibilidad.

3.6 FARMACOPEAS OFICIALES: Las farmacopeas son cdodigos oficiales, un
marco legislativo, que recogen los estandares o requisitos de calidad de las
materias primas farmacéuticas de mayor uso y formas farmacéuticas. Para

efectos de la presente resolucion se aceptz el s,/ en Bus ediciones
vigentes, las reconocidas por las at etentes gn|los diferentes
paises.

3.7 FORMA FARM no o mas ingredientes
farmacel facilitar la dosificacion,

administ

3.8 IMPORTADOR PJICAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda
persona |naturale juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais
medicamentos terminados o producto a granel.

3.9 INDICACIONES: Condiciones otorgadas en el registro que incluyen
especie(s), categoria etaria y finalidad terapéutica del medicamento de uso
veterinario.

3.10 INFORMACION COMPLEMENTARIA: Es el texto que por su extension no
puede ser consignado en la etiqueta, razén por la cual debe consignarse en
la caja/plegadiza o el inserto.

3.11 INFORMACION MINIMA OBLIGATORIA: Es el texto que siempre debe
estar presente en todo el rotulado.
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3.12 INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA): Cualquier sustancia o
mezcla de sustancias destinadas a ser usadas en la fabricacion de una
forma de dosificacion farmacéutica, y que cuando se utiliza asi, se
transforma en un ingrediente activo de esa forma de dosificacion. Dichas
sustancias son destinadas a inducir actividad farmacoldgica u otro efecto
directo en el diagnéstico, tratamiento o prevencion de enfermedad o para
afectar la estructura y funcionamiento del organismo.

3.13 INSERTO: Es la informacién adicional a la consignada en la etiqueta o caja
del producto.

3.14 INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS: Son suencia de la

administracion simultanea o concomitante de do

sustancias que pueden resultar en la y

del efecto farmacoldégico.

la conse

registro
comerc

3.16 LOTE:
procesé
gue se e la homogeneidad del medicamento de uso veterinario. En
ocasiones es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde
se juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo.

3.17 MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, incluyendo el
material impreso, empleado en el envasado o empacado de un producto
farmacéutico, excluyendo todo envase exterior utilizado para el transporte o
embarque. Los materiales de envase se consideran primarios cuando estan
destinados a estar en contacto directo con el producto y secundarios cuando
no lo estan.

3.18 MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO: Es toda preparacion
farmacéutica que contiene sustancias quimicas, biolégicas o biotecnolégicas
cuya administracion a los animales, en forma individual o colectiva,
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3.19

3.20

3.21

3.22

directamente o mezclado con el alimento o el agua de bebida, tiene como
proposito la prevencion, el diagndstico o tratamiento de las enfermedades.

MEDICAMENTO MAGISTRAL DE USO VETERINARIO: Son medicamentos
preparados en farmacias magistrales, de acuerdo con una prescripcion
veterinaria destinada exclusivamente a un animal determinado, exceptuando
las especies de animales cuyos productos y subproductos se destinen para
el consumo humano.

MUESTRA MEDICA: Es la presentacion autorizada por el ICA en la licencia
de venta de un producto farmacéutico, que el titular del registro o el
importador entrega sin costo a los médicos veterinaries 0 meédicos

PRES(Q : B i6n en la cual el médico veterinario
podra, ¥bajo su responsabilidad personal y directa,
tratar e ima ¢ctados en las siguientes situaciones:

Un mesicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado,
autorizado en el pais para la misma especie animal pero para otra
enfermedad.

Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado,
autorizado en el pais para esa misma enfermedad pero en otra especie
animal.

Un medicamento de uso humano autorizado en el pais o un medicamento
veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en otro
pais, para esa especie animal o para otras, y para esa enfermedad u otras.

En estos casos la prescripcion y uso atendera la normatividad en cuanto al
uso de sustancias prohibidas.
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3.23 PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas de
fabricacion sin incluir el envasado final.

3.24 PRODUCTOR DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIOS: Persona
natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que cuenta con
instalaciones dedicadas a la fabricacibn de medicamentos de uso
veterinario.

3.25 PRODUCTOR POR CONTRATO DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO: Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como
tal, que sin contar con planta de fabricacion, dedique a la
comercializacion de medicamentos de uso veterinari
nombre, suscribiendo contratos para la ) 5
los mismos con empresas registrad;

inserto.

3.27 SEMIE CAMENTOS DE USO VETERINARIO: Toda
persona matur ictied registrada ante el ICA como tal, que lleva a cabo
las actividades’ de dispensacion, envase del producto a granel y/o
acondicionamiento del producto terminado.

3.28 TIEMPO DE RETIRO: Es el periodo que transcurre entre la udltima
administracién de un medicamento y la obtencion de tejidos comestibles o
productos provenientes de un animal tratado con destino al consumo
humano, que asegura que el contenido de residuos en los alimentos se
ajusta al limite maximo de residuos para los medicamentos de uso
veterinario (LMRMV).

3.29 TITULAR DEL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO:
Toda persona natural o juridica a cuyo nombre se expide el Registro de un
medicamento de uso veterinario. La titularidad puede corresponder al
productor o al productor por contrato registrado ante el ICA.

FORMA 4-027




AT 4
° &
& TODOS PORUN
7 NUEVO PAIS
PAZ EQUIL'AIJ EDUCACION

Pégina 7 de 29 Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.

( )

“‘Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los medicamentos de uso veterinario”

3.30 VACIO TERAPEUTICO: Son situaciones en donde no se dispone de
medicamentos de uso veterinario autorizados en el pais, para realizar
intervenciones médicas o0 que permitan tratar o controlar una enfermedad en
una especie animal.

ARTICULO 4.- REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO. Todo

medicamento de uso veterinario que se produzca O importe para su
comercializacion en el territorio nacional, debe tener registro ICA.

ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE

5.1 Presentar la Forma ICA
uso veterinario” dili

5.1.1

5.1.2 ificacion, direccién, teléfono y correo electronico del

registro.

5.1.3 Nombre o razdn social a quien se le otorgard la titularidad del registro.

5.1.4 Numero de identificacion, direccion, teléfono y correo electrénico de quien
sera titular del registro.

5.1.5 Numero de registro ICA de la empresa productora o productora por
contrato a quien se le otorgara la titularidad del registro del medicamento
de uso veterinario.

5.1.6 Nombre o razén social de la(s) empresa(s) donde se fabrica el producto.
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5.1.7 Direccién, teléfono y correo electronico de la(s) empresa(s) donde se
fabrica el producto .

5.1.8 Nombre o razdn social del(os) importador(es).
5.1.9 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) importadora(s).
5.1.10 Direccidn, teléfono y correo electrénico del(os) importador(es).

5.1.11 Direccién del domicilio de la(s) bodega(s) o deposito(s) de
almacenamiento.

5.1.12 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s)

5.2 Informacién general del medicame eu

5.2.1 Nombre.

5.2.2

5.2.3 del-producto. En el caso de los productos

5.2.4 Forma farmacéutica.
5.2.5 Clasificacion Anatomica, Terapéutica y Quimica veterinaria - ATCVet.

5.2.6 Especies animales y categorias etarias o etapas productivas a las que se
destina el medicamento de uso veterinario.

5.2.7 Via(s) de administracion.

5.2.8 Dosis farmacologica y dosis practica del producto a administrar,
expresada de la siguiente manera:

FORMA 4-027




Péagina 9 de 29

AT 4
° &
& TODOS PORUN
7 NUEVO PAIS
PAZ EQUIL'AIJ EDUCACION

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.

( )

“‘Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los medicamentos de uso veterinario”

5.28.1

5.2.8.2

5.2.8.3

5.2.8.4

5.2.8.5

5.2.8.6

5.2.8.7

5.2.8.8

Dosis farmacolégica en la unidad correspondiente (unidades del
sistema internacional de medidas) para cada uno de los ingredientes
activos por kg de peso vivo o biomasa.

Dosis préactica del producto, segun corresponda.

Especificar las dosis del producto de acuerdo a con sus indicaciones
de uso por peso vivo, segun especies y etapas productivas.

Intervalo de tiempo entre dosis y duracion del tratamiento.

bioequivalencia o literatura cientifica internacional que

uestre lo anterior. En este Ultimo caso, se debera incluir
informacion completa de la composicidn cualicuantitativa del
medicamento del estudio y demostrar que se trata de equivalentes
farmacéuticos. Por ningln motivo se concedera un tiempo de retiro
menor al del producto del estudio presentado.

5.2.9 Presentaciones comerciales, ficha técnica del material de envase primario
incluyendo el sistema de cierre y material de empaque. En caso de contar
con dispositivos como forma de entrega, anexar tipo y material del mismo.

5.2.10 Pais de origen. Se aceptara un solo pais de origen para el medicamento
de uso veterinario, sin embargo, se aceptara maximo dos (2) productores
ubicados en el mismo pais de origen.
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5.3 Formula cuali-cuantitativa que contenga:

5.3.1 Férmula cualicuantitativa indicando por separado el (los) principio(s)
activo(s) y excipientes en la denominacién quimica internacional con las
cantidades empleadas, expresadas en unidades del sistema internacional
de medidas en peso a peso 0 peso a volumen o unidades
internacionales, cuando aplique.

5.3.2 Cuando el principio activo provenga de sales, ésteres o hidratos se debe
especificar la cantidad de la base y el equivalente agregado de la sal,
éster o hidrato.

5.3.3 Fichas técnicas de las materias prlm S @ abricacion de
medicamentos de uso veterl mplir con las
especificaciones de__c gun la forma
farmaceéutica.

5.3.4 Relacign de los componentes en la
for

5.4 Método de[elabjorp uir una descripcion del procedimiento paso a paso
para la ¢ fon deI producto, segun el tamafo del lote a producir, que
incluya: 'areas, equipos, cantidades a adicionar, condiciones de mezcla y

controles de calidad del producto en proceso, con los intervalos de aceptacion
de acuerdo a la forma farmacéutica.

5.4.1

5.4.2

543

Debe justificarse cualquier exceso de los principios activos en la
fabricacion, incluidos los ajustes por potencia.

Deben incluirse los auxiliares de fabricacién que, aunque no formen parte
de la composicion final del producto, si se utilizan en el proceso: para el
ajuste de pH, gases propelentes, soportes de liofilizacion y solventes,
cuando aplique.

Para productos estériles informar el método de esterilizacion utilizados.
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5.5 Metodologia de andlisis donde se incluyan:

5.5.1 Las especificaciones del control de calidad microbioldgico, fisicoquimico
y/o biologico segun corresponda.

5.5.2 Descripcibn completa de los métodos analiticos utilizados para el
producto terminado, en los que incluya tipo de muestra a analizar,
cantidad, manejo y preparacion y los demas descritos por las
farmacopeas empleadas para el andlisis del producto terminado, cuando
aplique. Indicar la referencia de la farmacopea.

5.5.3 La validacion de las metodologias analiticas

natural de ac

56.1 Prooc@lo q

5.6.1.1 Ihdicar

5.6.1.2 ldentificacion de los lotes.

5.6.1.3 Numero de muestras analizadas por cada tiempo de muestreo y por
cada tipo de envase, cuando aplique.

5.6.1.4 Condiciones de humedad y temperatura escogidas para el estudio.

5.6.1.5 Certificado(s) de calidad de los patrones utilizados para la valoracion
del(os) principio(s) activo(s) e indicar si son primarios 0 secundarios.

5.6.1.6 Material de envase del producto con el sistema de cierre.
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5.6.1.7 Especificaciones de calidad del producto terminado (fisicoquimicas y/o
microbiolégicas).

5.6.1.8 La metodologia analitica debe corresponder a la presentada en el
numeral 5.5.2.

5.6.2 Informe del estudio de estabilidad:
5.6.2.1 Certificado de analisis de cada uno de los lotes del estudio.

5.6.2.2 Cuadro resumen de resultados de cada uno de los lotes en los
tiempos analizados.

5.6.2.3 Tablas de datos que soporten los reg

de resumen.
Atos 9
d validez.

5.8 Cuando se trate de medicamentos de uso veterinario importados:

5.8.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con fecha
de expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud de
registro, en el cual se exprese: la composicion cualicuantitativa completa,
namero de registro, vigencia de registro, titularidad del registro y nombre
0 razon social del fabricante. Se aceptara la forma armonizada del
CAMEVET. En caso de que no se cuente con certificado de libre venta,
se debe presentar un documento oficial que exprese las razones por las
cuales el producto no se encuentra registrado en el pais de origen.

5.8.2 Documento que certifique que la planta de produccion esta supervisada
por la autoridad competente y cumple con las buenas practicas de
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manufactura, en el que se incluya fecha de la udltima verificacion y
vigencia del mismo o numero del registro ICA de la planta productora.

5.8.3 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es)
para la importacidon y comercializacion de los medicamentos de uso
veterinario y este Ultimo acepta dicha autorizacion.

5.9 Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, expedido por
la autoridad competente en Colombia.

5.10 Autorizaciones de cesion y/o uso de marca firmado por las partes o expedido
por la autoridad competente en Colombia, cuando aplique

5.11 Documentacion cientifica que
medicamento de uso veterlnarlo
elaborados por las co
publicaciones re Cl

H (International Cooperation
nents for Registration of Veterinary

PARAGRAFO 1. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del
registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado
anteriormente.

Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen, deberan
estar apostillados o consularizados, segun corresponda, y estardn acompafiados
de la traduccion oficial al castellano.

Los documentos de caracter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en
la presente resolucion, deberan estar acompafados de traduccién no oficial al
castellano.
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PARAGRAFO 2. Los documentos digitales que hacen parte de la solicitud de
registro deben presentarse en el mismo orden en el que se relacionan los requisitos
de la presente resolucién y con las condiciones de seguridad establecidas por las
normas de gestion documental vigentes.

Los interesados deberan indicar explicitamente cual es la informacidén de caracter
confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

PARAGRAFO 3. Se deben presentar estudios de seguridad y eficacia para todos
los medicamentos de uso veterinario que contengan moleculas gue no estén
reglstradas nuevas combmamones de moleculas o] aquellos reg

artes finales de| rotwado deI producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por
cada presentaeion comercial, firmadas por el responsable técnico de la empresa
productora o productora por contrato, que incluya informacion minima obligatoria e
informacion complementaria. La etiqueta debe contener la informacion minima
obligatoria y si el tamafio de la presentacion lo permite, la informacién
complementaria, la cual deberda consignarse como minimo en uno de los
componentes del rotulado.

6.1 Informacion minima obligatoria. Debera contener:
6.1.1 Nombre del producto.

6.1.2 Nombre del titular del producto.
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6.1.3 Numero de registro ICA.

6.1.4 Identificacion del lote.

6.1.5 Fecha de vencimiento.

6.1.6 Composicién garantizada relacionando el aporte de principio(s) activo(s)
para la base y sus sales, esteres o hidratos (cuando aplique) y los
demas componentes se expresaran como c.s.p. (Cantidad suficiente
para...).

6.1.7 Contenido neto expresado en unidades del sistemainternacional de
medidas.

6.1.8 Expresion “Uso Veterinario”.

6.1.9 Paralos med
violet
soli

6.1.10 Inclui

6.2 Inform

6.2.1 Expresion “Venta bajo receta médica veterinaria” o “Venta bajo férmula
del médico veterinario” o sus similares para los siguientes tipos de
medicamentos de uso veterinario: antimicrobianos, analgésicos
narcoticos, barbitdricos, tranquilizantes, sedantes, hipnoticos no
barbittricos, productos hormonales, agentes anabdlicos, relajantes
musculares, antiparasitarios internos, hemoparasiticidas, terapia
cardiaca, antihistaminicos, broncodilatadores, corticoides,
biotecnoldgicos, antiepilépticos y otros medicamentos con efecto en el
sistema nervioso central y los utilizados para eutanasia animal.

6.2.2 Expresion “Venta Libre” para los productos catalogados como

vitaminicos, suplementos minerales, suplementos con aminoacidos
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6.2.3

6.2.4

6.2.5

6.2.6

6.2.7

6.2.8

6.2.9

6.2.10

6.2.11

6.2.12

6.2.13

6.2.14

6.2.15

(orales y parenterales), sales de rehidratacion oral y soluciones
hidratantes para uso parenteral, mucoliticos, broncosecretoliticos,
antidiarreicos que no contengan antimicrobianos, antiacidos, champu o
jabén medicado e inmunomoduladores.

Expresion “Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales
domésticos” o frases equivalentes.

Forma farmacéutica.
Indicaciones.
Especies de destino y etapas productivas.

Dosis farmacologica expre S e ternacional de
medidas por kilogra Vig0o O bipmasa.

Régi

Via

Pre
Contraindicaciones.

Advertencias.

Interacciones medicamentosas (cuando aplique).

Tiempo de Retiro (cuando aplique), relacionando especie y producto y
resaltando del texto.

En el caso de carne, el tiempo de retiro debera expresarse en dias asi:
“‘Los animales tratados no deben sacrificarse para consumo humano
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b)

d)

6.2.16
6.2.17
6.2.18
6.2.19

6.2.20

hasta ---- dias después de finalizado el tratamiento”, o expresiones
equivalentes.

Para leche, la unidad en que se expresara el tiempo de retiro es en
horas y se consignara en el rotulado asi: “La leche producida durante el
tratamiento y --- horas después de finalizado el mismo no debe darse al
consumo humano”, o expresiones equivalentes.

En el caso del huevo, el tiempo de retiro se expresara en dias.

Para productos administrados a animales gestantes, en su informacién
técnica se debe indicar un tiempo de retiro antes del partg y este debera

Ela

Pai

Noimbre deHmportador cuando aplique.

Expresion: “La disposicion final de los envases vacios o con contenido
residual deberd efectuarse segun las normas ambientales vigentes” o
expresiones equivalentes.

PARAGRAFO 1. El rotulado para los productos detallados en el numeral 6.2.1 que
se comercialicen bajo féormula del médico veterinario, no incluira la informacion
correspondiente a: indicaciones, dosis y régimen terapéutico. En su lugar, se
debera incluir la expresion: “Indicaciones, dosis y régimen terapéutico a criterio del
médico veterinario”.

PARAGRAFO 2. Los textos, esquemas y tablas utilizados en el rotulado deberan ser
presentados en dimensiones que permitan su facil lectura.
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PARAGRAFO 3. Para productos que se presenten en ampollas, blister, jeringas y
sistemas unidosis, la informacién minima obligatoria debera consignar solamente la
descrita en los numerales 6.1.1 al 6.1.5.

PARAGRAFO 4. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies
animales en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se
indica, siempre y cuando no se modifiquen los textos de la informacién del rotulado,
excepto en el caso de los antimicrobianos en los cuales solo se aceptara la misma
imagen sin importar la presentacion final del producto.

PARAGRAFO 5. EI ICA podra establecer cond|C|ones espemal para el rotulado

ARTICULO 7.- REVISION D
solicitud de reglstro un i

Si dentro delmencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar una
nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

ARTICULO 8.- TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO. Una vez
radicada la solicitud de registro completa, el ICA en un plazo maximo de noventa
(90) dias hébiles revisard la informacion y documentos relacionados en los
articulos 5y 6 de la presente Resolucion.

Como resultado de la revision documental se emitira un concepto técnico que
podra ser aprobado, aplazado o rechazado y formara parte integral del soporte
para la expedicion del registro.
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8.1 CONCEPTO TECNICO APROBADO. El ICA emitird concepto técnico
aprobado cuando la informacion suministrada para el registro del producto,
cumpla con la totalidad de requisitos establecidos en la presente Resolucion y
no tenga ninguna objecién de caracter cientifico, técnico o juridico, por lo cual
procedera a expedir el registro del mismo, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 9 de la presente resolucion.

8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Sise encuentra que la informacién
suministrada para el registro del producto requiere ser complementada o esta
Sujeta a aclaraciones, el ICA emitira concepto técnico aplazado y el solicitante
del reglstro debera dar cumplimiento a los requerlmlento

procedie
una nue

Radicadji
documer] ¢
la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en Ia
presente resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera al
registro del producto conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

Si la respuesta al concepto técnico no cumple los requerimientos exigidos en
la presente resolucion, el ICA emitira un segundo y ultimo concepto técnico
aplazado y el solicitante del registro deberda dar cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, para lo cual tendra un plazo hasta de
noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de comunicacién del
segundo concepto técnico emitido por el instituto.
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Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al segundo y ultimo concepto técnico, el ICA revisara la
informacion o documentos presentados, dentro de los treinta (30) dias hébiles
siguientes.

Si la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la
presente resolucion, se emitird concepto técnico aprobado y se procedera al
registro del producto conforme a lo dispuesto en el articulo9\de la presente
resolucion.

pllmiento a los
ida la solicitud

con el llero de todos los requisitos aqui exigidos.

ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA dentro de los quince (15)
dias habiles siguientes a la emision del concepto técnico aprobado, expedira el
registro del producto mediante licencia de venta o aquel documento que lo
modifiqgue o sustituya, el cual tendra una vigencia indefinida conforme al paragrafo
anico del articulo 2.13.1.6.1 del capitulo 6 del titulo | de la parte 13 del Decreto
1071 de 2015.

El nimero de este registro estard compuesto por un codigo alfanumérico terminado
con las letras MV y constituye la identificacion oficial del producto.
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PARAGRAFO 1. Cada licencia de venta amparara un solo nombre de producto y
una composicion garantizada, parametros que no deberan ser modificados o
cambiados, sin autorizacion previa del ICA.

PARAGRAFO 2. No se otorgara el registro de medicamentos de uso veterinario de
igual composicion cualicuantitativa, pero con diferente nombre, a favor de un
mismo titular.

ARTICULO 10.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del
producto deberd solicitar previamente al ICA la modificacion de la licencia de venta,
cuando se presente cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la
documentacion actualizada, segun corresponda:

10.1 Cambio de la razén social del
importadora: Rotulado para todag

antecedentes marcarios, rotulado para todas las presentaciones aprobadas
en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.4 Cambio de los excipientes: Férmula cualicuantitativa, método de
elaboracion, metodologias de andlisis validadas, protocolo e informe del
estudio de estabilidad, en caso de excipientes que modifiguen la
farmacocinética del producto, se requerira un estudio de deplecion de
residuos o de bioequivalencia y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.5 Cambio del material de envase: Ficha técnica del material de envase,
protocolo e informe del estudio de estabilidad y factura de pago de la tarifa
vigente correspondiente.
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10.6 Cambio, supresién o adicion de la(s) presentacion(es) comercial(es):
Rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta,
cuando apligue, y en caso de cambio en el material de envase, se debera
presentar, adicionalmente, la documentacion relacionada en el numeral 10.5
y en todos los casos la factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.7 Modificaciéon de las indicaciones y/o el modo de uso: Soportes técnico-
cientificos que sustenten la solicitud, rotulado para todas las presentaciones
aprobadas en la licencia de venta y factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.8 Cambio de pais de origen: Contrato de produccié o/contrel de calidad y

las paites dorde la empresa titular autorice la modificaciéon y el(los)
importaéor(es) la acepten; rotulado para todas las presentaciones aprobadas
en la licencia de venta para cada uno de los importadores autorizados y
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.10 Cambio de empresa productora: Contrato de produccion y/o control de
calidad y certificado de libre venta, cuando apliquen, método de
elaboracion, formula cualicuantitativa y rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Si el producto es
importado, ademas se anexara, documento que certifique que la planta de
produccion esta supervisada por la autoridad competente y cumple con las
buenas practicas de manufactura. Adicionalmente anexar la factura de
pago de la tarifa vigente correspondiente.
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10.11 Modificacién del periodo de validez: Protocolo e informe del estudio de
estabilidad y factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.12 Modificaciéon del tiempo de retiro: estudios de deplecién ylo
bioequivalencia o literatura cientifica internacional que sustente lo anterior.
En este Ultimo caso, se deberd incluir informacion completa de la
composiciéon cualicuantitativa del medicamento del estudio y demostrar que
se trata de equivalentes farmacéuticos. Por ningin motivo se concedera un
tiempo de retiro menor al del producto del estudio presentado. Rotulado
para todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta y factura
de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.13 Modificacién de las condiciones de conservaed
del estudio de estabilidad,
aprobadas en la licencia de ven
correspondiente.

Wbio’de la forma farmacéutica, se
deberd solicitar un nuevo registro.

11.1 Mantener la composiciéon de los productos dentro de lo garantizado y las
demas caracteristicas especificas aprobadas en el registro.

11.2 Presentar la informacion que el ICA solicite en cualquier momento de los
medicamentos de uso veterinario registrados o en proceso de registro.

11.3 Producir, importar o comercializar Unicamente medicamentos de uso
veterinario con registro ICA vigente.

11.4 Permitir al ICA la toma de muestras de medicamentos de uso veterinario con
destino a analisis en el laboratorio oficial o autorizado o para la realizacion
de pruebas de campo.
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11.5 Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y
presentaciones comerciales aprobados en el respectivo registro.

11.6 Comunicar al ICA toda informacién cientifica o técnica pertinente, favorable o
desfavorable que se origine sobre el uso de un producto después de
otorgado su registro.

11.7 Ser responsable por la disposicion final de productos vencidos, envases
vacios o con contenido residual.

ARTICULO 12.- PROHIBICIONES. Las personas naturales y jupidicas objeto de la
presente resolucion deberan abstenerse de:

12.1 Incluir en la leyenda del rotula
“similares”, “y otras”, “y demgs’

indicar que el producta

12.2 Hacer

12.3 Menciopar ¢
exceptq gquel
producto.

12.4 Aludir en el rotulado a denominaciones que sean exageradas, induzcan a
engafio y desvirtlen la naturaleza del producto en cualquier parte del texto.

12.5 Hacer publicidad de medicamentos de venta bajo formula del médico
veterinario o de receta controlada en medios masivos de comunicacion.

12.6 Comercializar muestras médicas.

12.7 Hacer publicidad a productos usando el nombre del ICA, logo o sus signos
distintivos para fines de produccion comercial.
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12.8 Colocar autoadhesivos sobre el rotulado del producto alterando, modificando
u obstruyendo total o parcialmente la informacion aprobada por el ICA.

ARTICULO 13.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado a los
productos sera cancelado:

13.1 A solicitud del titular del registro.

13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente Resolucioén.

wrio, € it
ri@d

13.6 Cuandg tfansqufridos
como importad
registro-no ha solicitado al ICA el respectivo cambio de importador del
producto.

13.7 Cuando hayan transcurridos tres (3) afios sin comercializar el producto en el
territorio nacional.

PARAGRAFO. Los nombres de productos cuyos registros ICA hayan sido
cancelados en el pais, podran ser utilizados nuevamente para denominar otros
productos, con arreglo a lo dispuesto por la autoridad marcaria, siempre y cuando
SuU USO no genere riesgo para la salud animal o inocuidad de los productos con
destino al consumo humano.
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ARTICULO 14.- PERMISO DE IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS
DESTINADAS A LA FABRICACION DE PRODUCTOS EXCLUSIVOS PARA LA
EXPORTACION. La empresa interesada en fabricar productos destinados
exclusivamente a la exportacion podrd importar las materias primas para la
fabricacion de los mismos, presentando: Copia de registro del producto en el pais
de destino que incluya la formula cualicuantitativa completa.

ARTICULO 15.- PUBLICIDAD. Para los medicamentos de uso veterinario de venta
libre se permitira hacer publicidad por medios masivos de comunicacion y en
revistas y publicaciones técnicas o cientificas, siempre y cuando los pardmetros
técnicos se cifian a lo aprobado con la expedicion del registro.

veterinario solo se permitira hacer publicidad en rey
siempre y cuando los parametros técnicos [

publicaciones
articulo.

ARTICULO 16.

16.1 En losl-tasos en que se presente vacio terapéutico, se permitira la
prescripcién excepcional y los usos fuera de etiqueta “off-label”, Unicamente,
bajo responsabilidad de un médico veterinario o médico veterinario-
zootecnista. Cuando se trate de un medicamento que no se encuentre
registrado en el pais, el interesado podra obtener la autorizacion para la
importacion, presentando el diagnéstico y la prescripcion del médico
veterinario. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen
las cantidades requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un
informe detallado sobre la utilizacion y la disposicion final de los remanentes.
Estos productos, en ningun caso, podran ser comercializados. No se debera
destinar a la comercializacion los productos de origen animal obtenidos de
los animales sujetos a tratamientos excepcionales. Adicionalmente anexar la
factura de pago de la tarifa vigente correspondiente.
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16.2 El ICA podra autorizar la importacion de medicamentos de uso veterinario
para ser utilizados exclusivamente en zoolégicos. En este caso, el
interesado, debera presentar el diagnéstico y la prescripcién del médico
veterinario. Para tal efecto el ICA expedira la autorizacion donde se indiquen
las cantidades requeridas y sustentadas. El interesado debera presentar un
informe detallado sobre la utilizacién y la disposicion final de los remanentes.
Estos productos, en ningin caso, podrdn ser comercializados.
Adicionalmente anexar la factura de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

16.3 El ICA podré& autorizar la importacion de medicamentos deTso veterinario o
materias primas para ser utilizados exclusiyar 2 en)\ ensayos de
experimentacion. En este caso, el interesagd r el protocolo

del estudio y diligenciar la form rimentacion”,

documento que soportara ef\ngreso $ wa flas pruebas o

ensayos. Para tal efegto el \CA ¢ iZza¢ion dopde se indiguen

ser comercializados.
actura de pago de la tarifa vigente

16.4 Se permitira el agotamiento de rotulados por un periodo maximo de seis (6)
meses, contados a partir de la aprobacién por el ICA del nuevo rotulado,
tiempo después del cual el titular del registro del producto debera destruirlo y
enviar al ICA el acta de destruccién correspondiente.

16.5 No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario, en cuya
composicion se incluyan mezclas de cualquiera de los siguientes grupos
farmacoldgicos: antimicrobianos, antiparasitarios, analgésicos y anabdlicos,
con vitaminas y aminoacidos y otros que se consideren técnicamente
inviables desde el punto de vista farmacolégico.

16.6 No se concedera registro a medicamentos de uso veterinario fabricados en
paises en los cuales no esté reglamentada y controlada esta actividad.
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16.7 Se permitira el uso de adhesivos con cédigos de informacion, siempre y
cuando no se oculte la informacién aprobada en el rotulado.

ARTICULO 17. - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de
las funciones de inspeccidn, vigilancia y control que realicen en virtud de la
presente Resolucién tendran el caracter de Inspectores de Policia Sanitaria,
gozaran del apoyo y proteccién de las autoridades civiles y militares para el
cumplimiento de sus funciones.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que
deberan ser firmadas por las partes que intervienen en ellas ydws las cuales se
dejara una copia en el lugar.

ARTICULO 18.- SANCIONES. El juiera de las

disposiciones establecidas e

lugar.

medicamentos 5
tendran un plazo maximo de dos (2) afilos contados a partir de la publicacion de la
presente resolucion para radicar ante el Instituto los documentos indicados en los
numerales 5.1.6, 5.2.3, 5.2.5, 5.2.8.6, 5.2.9, 5.2.10, 5.3.2, 5.4, 5.5, 5.6 y 5.7 del
articulo 5. Vencido el término aqui establecido sin que se hubiese presentado la
informacion correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro.

ARTICULO 20.- VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién en el diario oficial y deroga la Resolucién 1056 de 1996, en lo
relacionado con el registro de medicamentos de uso veterinario, asi como aquellas
disposiciones que le sean contrarias.
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PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
Dada en Bogota - D.C., a los

LUIS HUMBERTO MARTINEZ LACOUTURE
Gerente General

Hl
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