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EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y AFINES DE LA DIRECCION GENERAL DE REGULACION, VIGILANCIA Y CONTROL DE
LA SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL, EMITE:

LINEAMIENTOS PARA LA APROBACION DE ESTUDIOS DE TOXICIDAD AGUDA QUE SE
PRESENTAN PARA EL REGISTRO Y RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO DE PLAGUICIDAS
DE USO DOMESTICO, PLAGUICIDAS DE USO PROFESIONAL Y PRODUCTOS REPELENTES DE
USO EXTERNO EN HUMANOS Y PRODUCTOS REPELENTES DE USO EN AMBIENTES.

El Departamento de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines -DRCPFA- en conjunto
con la Comisién de Plaguicidas del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social hace del conocimiento
a los usuarios que realizan tramites para el Registro Sanitario de Plaguicidas de Uso Domeéstico,
Plaguicidas de Uso Profesional, Productos Repelentes de Uso Externo en Humanos y Productos
Repelentes de Uso en Ambientes, lo siguiente:

Para la aprobacion de los estudios de toxicidad aguda dérmica se aceptaran los informes de los estudios
llevados a cabo en ratas como lo establece la Clasificacion Toxicolégica de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS/FAQ)3. También seran aceptados los informes de los estudios llevados a cabo en conejos,
basados en que la tasa de absorcion dermal absoluta es mayor en conejos que en ratas 6Y7.
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Lo anterior fundamentado en:

1

Acuerdo Gubernativo 712-99 (1999) REGLAMENTO PARA EL CONTROL SANITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS AFINES, Articulo 23, pp 13.

RTCA 65.03.44:07 (2010) Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional.
Requisitos de Registro.

RTCA 65.03.57:10 (2011) Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional.
Requisitos de Etiquetado

DRCPFA, MSPAS (2021) Norma Técnica 84-2021 Version 1. Registro sanitario de productos
repelentes de uso externo en humanos y productos repelentes de uso en ambientes.

EPA. (1998) Health Effects Test Guidelines OPPTS 870.1200 Acute Dermal Toxicity.

M.J Bartek et al, (1972) Skin pemeability in vivo: Comparison in rat, rabbit, pig and man. The
Journal of Investigative Dermatology, pp. 114-123

Gad, S (2016) Animal Models in Toxicology. 3d. Edition, CRC Press, Chapter 6, pp 432-480.
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