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Medicamentos Veterinarios (CAMEVET) respecto a contener la
formula completa del producto, o sea ingredientes activos mas los
excipientes, en la concentracién aprobada.

Certificados analiticos de al menos los Ultimos tres lotes elaborados.
Presentacién de una muestra de todos los materiales de envase
iImpresos que se encuentren en uso.

Poseer licencia o habilitacién sanitaria de fabricacién actualizada.
Actualizacion, si los hubiere, de todos los acapites que debido al
desarrollo cientifico - técnico hayan sido publicados y sean
necesarios, debidamente argumentados.

En dependencia de la actualizacién a que hace referencia el item
anterior, la misma se presentara aun cuando no haya llegado al
término para la renovacién del producto.

Al igual que en la inscripcion, la informacién a presentar sera en
idioma espafiol.

Adicionalmente la Oficina de Registro podria solicitar la informacién
complementaria que para el caso considere necesaria.

Para el Certificado de Renovacién se tendra en cuenta la fecha de
inscripcion o la fecha de la dltima Renovacion.

La no renovacion en el tiempo establecido conlleva a la pérdida del
Registro del producto. En caso de existir alguna justificacion y la
renovacion se efectuara con posterioridad, previo acuerdo con la
Oficina del Registro, la fecha de vencimiento tendra en cuenta la
fecha de inscripcion o la fecha de vencimiento de la dltima
renovacion efectuada en tiempo, segtin proceda.

3. Para la solicitud de Modificacién se requiere:

a)

b)

Llenar el modelo de solicitud establecido con toda la informacién
requerida.

El Titular del Registro esta en la obligacién de solicitar la aprobacion
e informar durante el periodo de vigencia del registro, las
modificaciones correspondientes en lo relatvo a cambios,
supresiones o inclusiones que se desee efectuar en cualquiera de los
aspectos contemplados en la documentacién, antes de la
comercializacion del producto modificado.

Se debe especificar la modificacion que se pretende realizar y

presentar la informaciéon que justifique la validez de los cambios a
efectuar.



