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1. DATOS DEL SOLICITANTE 

1.1 Nombre o Razón Social: 1.2 R.U.C. : 

1.3 País:  

1.4 Domicilio Legal del Establecimiento: 1.5 Código de Registro: 

1.6 Datos del Responsable Técnico  

      Nombres y Apellidos: 

     Título Profesional: 

     Número de Colegiatura: 

 

2. DATOS DEL FABRICANTE 

2.1 Razón Social: 2.2 R.U.C. : 

2.3 País:  

2.4 Dirección de la planta: 2.5 Código de Registro: 

2.6 Datos del Responsable Técnico  

      Nombres y Apellidos: 

     Título Profesional: 

     Número de Colegiatura: 

 

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO 

  

       

4. MARCA DE FÁBRICA O MARCA REGISTRADA 

  

 

5. CLASIFICACIÓN  

  

 

SANIPES
Nota adhesiva
Los datos de la planta productora (nacional) o del importador en Perú. 

SANIPES
Nota adhesiva
Tal como figura en la ficha RUC. 

SANIPES
Nota adhesiva
Registro Único de contribuyente.

SANIPES
Nota adhesiva
Como figura en la ficha RUC. 

SANIPES
Nota adhesiva
Importado: El Registro otorgado como importador, exportador, distribuidor o comercializador de productos veterinarios o piensos de uso en acuicultura (TUPA 28 SANIPES)
Nacional: consignar el código de habilitación otorgado por SANIPES. 

SANIPES
Nota adhesiva
Nombres y Apellidos del médico veterinario u otro profesional responsable de la empresa.

SANIPES
Nota adhesiva
Indicar profesión. 

SANIPES
Nota adhesiva
Número de colegiatura correspondiente (tiene que encontrarse hábil).

SANIPES
Nota adhesiva
Datos de la empresa productora. 

SANIPES
Nota adhesiva
Nacional: Registro único de contribuyente.
Importado: Equivalente al RUC en el país de origen. 

SANIPES
Nota adhesiva
Nacional: Dirección del establecimiento tal como figura en la Licencia de Operación.
Importado: Dirección legal del establecimiento productor en el país de origen.

SANIPES
Nota adhesiva
Nacional: Código de habilitación vigente otorgado por SANIPES.
Importado: Código de registro o autorización de la planta en el país de origen.

SANIPES
Nota adhesiva
Nombres y apellidos del responsable técnico en la empresa productora. 

SANIPES
Nota adhesiva
Nacional: Colegiatura vigente y habilitado.
Importado: No aplica.

SANIPES
Nota adhesiva
Consignar el nombre del producto, tal cual como se comercializará. 

SANIPES
Nota adhesiva
En caso aplique declarar la(s) marca(s) registrada(s) con la(s) que se va a comercializar el producto. 

SANIPES
Nota adhesiva
Colocar si es premezcla medicamentosa, desinfectante, anestésicos, etc. 
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6. FORMA FARMACÉUTICA 

  

       
7.  FÓRMULA COMPLETA CUALI-CUANTITATIVA INCLUYENDO LOS PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) Y EXCIPIENTE(S) 
DEL PRODUCTO. 

  

 

8. FARMACOCINÉTICA Y FARMACODINAMIA DEL PRODUCTO VETERINARIO (PRINCIPIO (S) ACTIVO (S)). 

  
 
 

 

9. ACCIÓN DETALLADA DE EXCIPIENTES UTILIZADOS EN EL PRODUCTO VETERINARIO 

  
 
 

 

10.PROCESO DE FABRICACIÓN DEL PRODUCTO 

  

10.1 DESCRIPCIÓN DEL PROCESO 

10.2 DIAGRAMA DE FLUJO 

 

 

11. PRESENTACIÓN COMERCIAL Y SISTEMA DE INVIOLABILIDAD (CARACTERÍSTICAS DEL ENVASE) 

  
 
 

 

12. DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LOS MÉTODOS DE CONTROL DEL PRODUCTO TERMINADO 

       

     12.1 Método Biológico 

  

       

     12.2 Método Microbiológico 

  

       

     12.3 Método Químico 

  

       

     12.1 Método Físico 
      

        

        

     12.2 Método de Determinación de Residuos  
      

        

 

SANIPES
Nota adhesiva
Colocar si es solución (oral o inyectable), polvo, emulsión, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Puede ser presentada en porcentaje (%) o e unidades del Sistema Internacional (SI).

SANIPES
Nota adhesiva
Método de acción de los principios activos y cómo se distribuyen.

SANIPES
Nota adhesiva
Consignar si es diluyente, estabilizante, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Los pasos del flujograma descrito, indicando los parámetros establecidos en cada etapa. 

SANIPES
Nota adhesiva
Colocar si es: frascos, bidones, si las tapas son con precinto, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Si son métodos basados en farmacopeas puede adjuntar una copia del mismo. 

SANIPES
Nota adhesiva
Por ejemplo: detección de salmonella, E. Coli, hongos, levaduras, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Por ejemplo: color, olor textura, forma, etc. 
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13. COPIA DEL CERTIFICADO DE ANÁLISIS DE INGREDIENTES ACTIVOS UTILIZADOS, EMITIDO POR EL 
FABRICANTE 

 

       
14. ENSAYOS CLÍNICOS EXPERIMENTALES DE EFICACIA DEL PRODUCTO VETERINARIO EN ANIMALES DE 
DESTINO. 

  

       
15. ESPECIES DE  DESTINO, INDICACIONES DE USO, DOSIFICACIÓN (vía de administración, incluir intervalo entre 
dosis, duración de tratamiento),  CATEGORÍA Y/O PERÍODO Y/O EDAD DEL ANIMAL 

  

       

16. DURACIÓN MÁXIMA: CUANDO ES UN PRODUCTO QUE SE RECONSTITUYE 

  

       

17. EFECTOS COLATERALES, INCOMPATIBILIDAD Y ANTAGONISMO FARMACOLÓGICO 

  

       

18. INTOXICACIÓN, SOBREDOSIS EN EL ANIMAL Y ANTÍDOTO 

  

 

19. PRECAUCIÓN Y SEGURIDAD: AL MANIPULAR, AL ALMACENAR EL PRODUCTO VETERINARIO,  AL 
ADMINISTRAR AL ANIMAL,  AL ELIMINAR LOS DESECHOS 

  

 

20. EFECTOS BIOLÓGICOS NO DESEADOS: TERATÓGENO, MUTAGÉNICO U OTROS EFECTOS 

 

       

21. CONTROLES SOBRE RESIDUOS, CUANDO CORRESPONDA (Datos sobre Ingesta Diaria Admisible (IDA),  
Límite Máximo de Residuos (LMR) en tejidos, Tiempo transcurrido entre el último tratamiento y el sacrificio del 
animal para consumo humano) 

  

       

22. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO 

  

       

23. PERIODO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO, CON SU RESPECTIVA PRUEBA DE ESTABILIDAD 

  

 

SANIPES
Nota adhesiva
Certificado de análisis de las materias primas principales utilizadas incluyendo aditivos y excipientes.

SANIPES
Nota adhesiva
Debe sustentarse la eficacia del producto veterinario en la especie destino.

SANIPES
Nota adhesiva
Especie a la que va destinado el alimento y a que estadio del desarrollo está destinado; así como la dosificación.

SANIPES
Nota adhesiva
Cuando el producto necesite reconstituirse.

SANIPES
Nota adhesiva
Por ejemplo: no someter a altas temperaturas, no combinar con ácidos, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Colocar las indicaciones en los casos descritos. 

SANIPES
Nota adhesiva
Por ejemplo: el uso de guantes, no desechar el producto en corrientes de agua, etc. (se puede adjuntar ficha de seguridad).

SANIPES
Nota adhesiva
Consignar en caso aplique. Por ejemplo, cantidad máxima en tejido. 

SANIPES
Nota adhesiva
Por ejemplo, en qué condiciones se debe almacenar, temperatura de almacenamiento, etc. 

SANIPES
Nota adhesiva
Fecha de vencimiento y el sustento del mismo. 
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24. PERIODO DE RETIRO 

 

       

25. ADJUNTAR ETIQUETAS DEL PRODUCTO REGISTRADO EN EL PAÍS DE ORIGEN Y LOS PROYECTOS DE 
IMPRESOS CUMPLIENDO LOS REQUISITOS DE ETIQUETADO INDICADOS EN EL PROCEDIMIENTO VIGENTE 

  

       

26. TRABAJOS DE INVESTIGACIÓN Y REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS RELACIONADAS AL PRODUCTO 

  

Nota:       

El presente Formulario tiene carácter de Declaración Jurada.  

 

  

(NOMBRE, APELLIDOS Y FIRMA) 
RESPONSABLE TÉCNICO DEL FABRICANTE 

(NOMBRE, APELLIDOS Y FIRMA) 
SOLICITANTE O REPRESENTANTE LEGAL 

 

    Fecha:             /             /  

 

SANIPES
Nota adhesiva
Cuánto tiempo antes previo al consumo humano se debe de dejar de usar el producto.

SANIPES
Nota adhesiva
El procedimiento se encuentra publicado en la página de SANIPES en el siguiente enlace: http://www.sanipes.gob.pe/procedimientos/


SANIPES
Nota adhesiva
Adjuntar trabajos realizados referentes a la eficacia y seguridad del producto. 

SANIPES
Nota adhesiva
Responsable técnico del Establecimiento productor declarado. 

SANIPES
Nota adhesiva
Representante Legal del Establecimiento Solicitante.




