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	SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN 
AUTOVACUNAS ANIMALES TERRESTRES
	



                                                                                              USO EXCLUSIVO SAG

	Fecha presentación
	

	Fecha de pago
	

	Arancel
	

	Nº Ref.
	

	Nº CORE
	


1. ANTECEDENTES:

	NOMBRE MÉDICO VETERINARIO TRATANTE
	


	NOMBRE DE EMPRESA SOLICITANTE O PROPIETARIO DE LOS ANIMALES
	


	TELÉFONO
	


	CORREO ELECTRÓNICO
	


	ESPECIE ANIMAL AFECTADA
	


	DIAGNÓSTICO DE LA ENFERMEDAD
	


	NOMBRE DE LA AUTOVACUNA
	


	COMPOSICIÓN (NOMBRE DEL O LOS AGENTES)
	


	VÍA DE ADMINISTRACIÓN
	


	NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL LABORATORIO DE PRODUCCIÓN FARMACÉUTICA
	


	NÚMERO DE DOSIS REQUERIDAS
	


2.  ANEXOS
2.1. Adjuntar listado con el nombre, RUP y ubicación del o los establecimientos animales en donde se aplicará la autovacuna.

2.2. Señalar el número de animales a vacunar y esquema de vacunación propuesto.

2.3. Adjuntar antecedentes que respalden el diagnóstico de la enfermedad, como signos clínicos, hallazgos anatomo-patológicos, antecedentes epidemiológicos (mortalidad, morbilidad, etc.), parámetros bioproductivos y análisis de laboratorio, según corresponda.

2.4. Adjuntar antecedentes que respalden la ausencia de vacunas eficaces para prevenir la enfermedad, como reportes de falla de eficacia en condiciones de campo de vacunas registradas, identificación y aislamiento de cepas variantes respecto a las presentes en los productos registrados o cualquier otro antecedente que el solicitante considere relevante.
2.5. Adjuntar informe de aislamiento e identificación del o los microorganismos actuantes propuestos para la fabricación de la autovacuna, emitido por el laboratorio fabricante del producto, señalando claramente el origen de las muestras, fecha de aislamiento y codificación del o los aislados.
2.6. En el caso que se haya autorizado previamente la fabricación y uso de una autovacuna del mismo tipo, deberá entregar un informe sobre los resultados de su aplicación, el cual deberá incluir a lo menos la identificación de los sectores y estratos de animales tratados, presencia o ausencia de reacciones adversas, resultados de eficacia del producto y porcentaje de reducción de uso antimicrobianos de cada sector de animales tratados, cuando corresponda.

2.7. Otros antecedentes.
	Firma Médico Veterinario Tratante
	
	Firma Director/a Técnico/a        Laboratorio de Producción Farmacéutica o Importador

	     
	
	     

	Nombre
	
	Nombre


nota:
1. Debidamente legalizado y copia autorizada ante notario según corresponda.
2. Vigencia: no mayor a 2 años desde la fecha de emisión para el Certificado de libre venta o  sanitario de exportación y 3 años para el Certificado de habilitación, siempre y cuando no consignen un periodo de vigencia.
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