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	SOLICITUD DE CONTROL DE SERIE
	



	
	
	Uso exclusivo SAG

	
	Fecha solicitud
	

	
	Fecha recepción del CORE
	

	
	N° ingreso 
	

	
	N° de factura
	

	
	N° CORE
	

	

	Empresa solicitante
	

	Dirección bodega autorizada


	

	Denominación del producto:

Nombre de fantasía (si lo tuviese)

Nombre genérico

Forma farmacéutica
	

	Reg. SAG Nº/ Reg. Provisional SAG N°
	

	N° y Fecha de Resolución SAG (en caso de autovacunas)
	

	Condiciones de almacenamiento

(rango de temperatura)
	

	Nº Serie o partida 
	

	Fecha elaboración
	

	Fecha inicio ensayo de potencia

(Para vacunas fabricadas en USA,  Canadá u otros países, según corresponda)
	

	Fecha de vencimiento
	

	N° CDA (sólo productos importados)
	


Cantidad de producto:
	Descripción de la unidad de venta del producto (para cada presentación)
	Total de unidades de venta

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Ejemplo: 

Descripción unidad de venta: Caja con 4 jeringas intramamaria de 20g. / Total unidades de venta: 400 cajas

                                                Frascos de 250 ml x 5.000 dosis                                                       : 600 frascos
Antecedentes Adjuntos:

	(   )
	Certificado de control de calidad (productos de fabricación nacional)

	(   )
	Certificado (protocolo) de análisis (productos importados)

	(   )
	Copia de las especificaciones del producto terminado aprobada

	(   )
	Copia de rotulado gráfico aprobado

	(   )
	Certificado/s de análisis de estándar/es analítico/s aprobado por el Servicio (sólo para productos biológicos de tipo farmacológicos)


	Por la presente,
(  ) declaro que la serie presentada para su inspección y análisis, mantiene las condiciones aprobadas en su registro sanitario.

(  ) declaro que el/los estándar/es analítico/s, correspondientes a los indicados en la metodología analítica aprobada por el Servicio y en cantidad suficiente para el/los análisis (sólo para productos biológicos de tipo farmacológicos), serán enviados al laboratorio de referencia asignado por el SAG, antes que (o junto con) las muestras del producto a analizar.
(  ) declaro que el laboratorio de referencia: ( ) CEQUEC/ ( ) IDIEF posee el/los estándar/es analítico/s, correspondientes a los indicados en la metodología analítica aprobada por el Servicio y en cantidad suficiente para el/los análisis (sólo para productos biológicos de tipo farmacológicos).


	


	

	Firma del Director/a Técnico/a de la empresa solicitante

	

	Nombre
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