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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SAUDE ANIMAL E INSUMOS PECUARIO S
COORDENACAO GERAL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
DIVISAO DE REGULAMENTACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

MINUTA

MINUTA N2

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUGAO NORMATIVA N2, DE DE DE

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no
uso das atribui¢des que lhe conferem os arts. 18 e 53 do Decreto n® 8.852, de 20 de setembro de 2016, tendo em vista o disposto no
Decreto-lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e o que consta no Processo n® XXXXXxXX,
resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico contendo os requisitos para registro simplificado de produto de uso veterinario.

Paragrafo unico. As categorias de produtos de uso veterinario sujeitas ao registro simplificado constam do Anexo I.

CAPITULO |
DAS EXIGENCIAS PARA O REGISTRO

Art. 2° O registro de produto de uso veterinario de que trata esta Instru¢do Normativa sera concedido mediante apresentacdo, por parte do
interessado, e aprovagdo, pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, dos itens abaixo:

I- Relatério Técnico elaborado de acordo com o Anexo II desta norma;

II- Relatdrio de partida piloto conforme norma especifica;

IIT - Relatorio de estudo de estabilidade, conforme norma especifica;

I'V- Relatorio de estudo ou referéncia de literatura reconhecida que comprove a seguranga do produto para as espécies alvo, considerando
a concentragao dos principios ativos constantes na formula do produto e maxima posologia recomendada em bula, apenas para as classes
de produtos para as quais o estudo ¢ exigido, conforme indicacdo constante no Anexo II.

V- Relatério de estudo para determinag@o do periodo de caréncia, se o produto for indicado para animal produtor de alimento para o
homem, exceto para substancias para as quais o estabelecimento de limite maximo de residuo ¢ dispensado, conforme determinagdo do
orgao competente no Brasil;

VI- modelos de rotulagem, conforme exigéncias do regulamento vigente;

VII- Todas as informagdes e documentos exigidos no artigo 26 do Regulamento anexo ao Decreto 5053, de 22/04/2004.

§1°. O relatorio técnico a que se refere o Inciso I do §1° do Art. 26 do Regulamento aprovado pelo Decreto 5053 de 22 de abril de 2004
deve seguir o que consta no modelo do Anexo I desta Instrugdo Normativa.

§ 2° Caso o produto seja cadastrado no Mapa as partidas piloto podem ser substituidas por trés partidas comerciais consecutivas,

respectivos registros dos controles aplicados durante o processo de fabricagdo bem como os certificados emitidos pelos fornecedores e
laudos de aprovacdo das matérias primas e laudos de aprovagio do produto acabado.
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§3° Na rotulagem devera constar a frase: "PRODUTO SUBMETIDO A REGISTRO SIMPLIFICADO CONFORMEIN ,DE /
/. LICENCIADO SOB O N° ”

§ 4° As indicagdes contidas na rotulagem, demais impressos e material publicitario do produto deverdo seguir a padronizagdo estabelecida

para a respectiva categoria constante no Anexo II.

CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Os produtos injetaveis, oftalmicos e intramamarios devem cumprir requisitos de produtos estéreis.

Art. 4° As especifica¢des analiticas dos produtos de que trata esta norma devem seguir monografia inscrita na Farmacopeia Brasileira ou
em compéndio reconhecido pelo MAPA, elencados abaixo:

a. Farmacopéia Alema

b. Farmacopéia Americana

c. Farmacopéia Argentina

d. Farmacopéia britanica

e. Farmacopéia Européia

f. Farmacopéia Francesa

g. Farmacopéia Internacional (OMS)

h. Farmacopéia japonesa

i. Farmacopéia mexicana

j- Farmacopéia portuguesa

Paragrafo unico. Na auséncia de monografia oficial, deverdo ser realizados os testes descritos nos métodos gerais da Farmacopeia
Brasileira, e demais testes necessarios, desenvolvidos pelo fabricante, para garantir a qualidade do medicamento.

Art. 5° Todo laudo de analise de controle da qualidade do produto acabado, independente da forma farmacéutica, deve apresentar, no
minimo, as seguintes informagdes ou justificativa técnica de auséncia:

a) Caracteristicas organolépticas/aparéncia;
b) Identificacdo e teor do(s) principio(s) ativo(s);

¢) Limites microbianos: contagem de bactérias e fungos totais e pesquisa de patdogenos;

§1° Para as formas farmacéuticas sélidas, além das informagdes exigidas no caput deve-se acrescentar as seguintes informagdes ou
justificativa técnica de auséncia:

a) desintegracao;
b) dissolugao;

¢) dureza;

d) peso médio; e

e) umidade;

§2° Para as formas farmacéuticas liquidas e semissolidas, deve-se acrescentar as seguintes informagdes ou justificativa técnica de
auséncia:

a) pH;
b) densidade;
¢) viscosidade; e

d) volume ou peso médio.[ALLP1]

Art. 6° As alteragoes de registro dos produtos de que trata essa Instru¢cdo Normativa devem atender legislagdo especifica, ressalvadas as
alteragdes para as quais sdo exigidos estudos de eficacia os quais sdo dispensados desde que mantida a padronizagdo da indicago.
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§1° As alteragdes para as quais ¢ exigido novo estudo de seguranca ficam condicionadas a apresentacdo desse estudo quando ele for
requerido para a categoria do produto, conforme anexo II;

§2° As alteragdes para as quais ¢ exigido novo estudo de deplecdo de residuos ficam condicionadas a apresentagdo desse estudo exceto no
caso de substancias para as quais o estabelecimento de limite maximo de residuo ¢ dispensado, conforme lista publicada pelo 6rgéo
competente.

CAPITULO Il
Disposi¢des Transitorias

Art. 7° Os titulares de produtos cadastrados no Mapa que se enquadram em uma das categorias do Anexo I dispde de um ano a partir da
publicagdo desta Instrugdo Normativa para solicitar o registro do produto atendendo as exigéncias constantes neste ato normativo.

Art. 8° Os titulares de produtos registrados que se enquadram em uma das categorias do Anexo I dispde de um ano a partir da publicagio
desta Instrugdo Normativa para adequar o produto as exigéncias contidas nesta Instrugdo Normativa.

Paragrafo unico. Apos o prazo estabelecido no caput, os produtos que permanecerem com indicagdes distintas do que consta padronizado
para a categoria ndo estardio abrangidos por esta Instru¢do Normativa e a manuteng@o do registro ficara condicionado a apresentacdo de
estudos que comprovem a eficacia, seguranca e periodo de caréncia na espécie alvo, caso nao tenham sido apresentados por ocasido do
registro.

Art. 9° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data da sua publicagdo.

Anexo |

Categorias de produtos sujeitas a registro simplificado:

~ COMPROVACAO DA
Classe/categoria do produto {’NAII))IIS(I;%I;ZD A SEGURANCA NA
ESPECIE ALVO

Indicado para reidratagéo e
restabelecimento do equilibrio
hidroeletrolitico, quando ha
perda de liquidos e de ions

1. Ringer Lactato cloreto, sodio, potassio e calcio. [NAO
Profilaxia e tratamento da
acidose metabdlica.

Indicado para reidratagéo e
restabelecimento do equilibrio
hidroeletrolitico, quando ha
2.Ringer simples perda de liquido e de ions INAO
cloreto, sodio, potassio e célcio;

Indicada como fonte de
carboidratos em regimes
parenterais de nutri¢do, bem
3. Solucdo glicosada como para reposigio calorica [NAO
nas hipoglicemias e como
veiculo para diluigéo de
medicamentos compativeis.

Indicada para o
restabelecimento de fluidos e
eletrolitos, como repositora de
Agua e eletrolitos em caso de
4. Solugao fisiologica 0,9% alcalose metabdlica de grau INAO
moderado e em caréncia de
sodio.
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Indicado para a promogao da
diurese, na prevengao da
faléncia renal aguda durante
cirurgias cardiovasculares e/ou
apos trauma; reducdo da
pressdo intracraniana e
tratamento do edema cerebral,
promocao da excre¢do urindria
de substancias toxicas; edema
cerebral de origem cardiaca e
renal.

INAO

Polictilenoglicol

Tratamento da constipagdo
intestinal (funcional, associada
a doencas ou medicamentos),
tratamento da impactacao fecal
e preparo intestinal antes de
cirurgias e exames
endoscopicos ou radiologicos.

INAO

Produtos a base de vitaminas e/ou aminoacidos e/ou minerais e/ou
proteinas

Tratamento dos estados
carenciais de ....... (citar os
componentes ativos do produto)

IPomadas/Cremes de uso topico a base de salicilato de metila, canfora,
mentol, eucaliptol, tintura de benjoim ou outra substincia com agdo

Promogao do alivio sintomatico
no caso de lesdes e fadigas dos

ou qualquer outra substancia que bloqueie mecanicamente o canal do teto.

durante a secagem das vacas.

. . . . . , ~ . ~ _INAO
rubefaciente, isolados ou associados entre si, desde que ndo sejam musculos, tendoes, articulagdes
associados a insumo obtido de sintese quimica com acdo antinflamatoria. [|e ligamentos.

Selantes intramamarios a base de subnitrato de bismuto, vaselina, queratina[Selante intramamario para uso NAO

Lubrificantes oculares a base de derivados da celulose (hipromelose e
carboximetilcelulose), hialuronato de s6dio, polimeros sintéticos,

Lubrificag¢@o ocular, nos casos
de ressecamento ou desconforto

azul de metileno 1%, Benjoim 20%, hipoclorito de sédio correspondente a
0,5g de cloro ativo, solugdo contendo até 5% de iodo, iodopolividona a
10% o que equivale a 1% de iodo ativo, peroxido de hidrogénio, soluto
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hidroxipropil-guar, glicerina, povidona, acido polivinilico e dcido provocado por fatores NAO
poliacrilico. lambientais ndo infecciosos
IPomadas oftalmicas lubrificantes a base de 6leos minerais, amonio Formacao de filme oclusivo NAO
quaternario lipofilico e cloreto de cetalconio. para protecdo da cornea
Anti-fisético, anti-
5 . L o flatulento. Indicado para
Produtos a base de silicone, simeticona, dimeticona e qualquer outra livio d int
substancia que atue diminuindo a tensdo superficial dos liquidos digestivos, 0 aflvio dos sintomas no Nz
favorecendo o rompimento das bolhas e eliminacdo de gases. caso de excesso de gases
no aparelho
gastrintestinal.
Hepatoprotetor, Antitoxico e
IProdutos a base de acetil metionina e/ou silimarina e/ou cloreto de colina | tratamento de hipovitaminoses
e/ou cloridrato de lisina e/ou sais biliares e/ou vitaminas do complexo B |do complexo B (esse tltimo se [SIM
isolados ou associados entre si) o produto for associado a
vitaminas do complexo B)
Produtos de uso topico contendo 4cido bdrico até 3%, alcool etilico 70%, [Solugao antisséptica INAO
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IProdutos de uso topico a base de acido latico, glutaraldeido, gliconato de
clorexidina, acido benzoico, acido propidnico, clorobutanol, cido 4-
hidroxibenzoico e seus sais e ésteres, acido dehidroacético e seus sais,
acido formico e seus sal sodico, dibromohexamidina, timerosal,
fenilmercurio e seus sais, bromoclorofeno, diclorbenzil alcool, triclosan,
brometo e cloreto de alquil trimetilamonio, hexamidine e seus sais, cloreto,
brometo e sacarinato de alquil dimetil benzil amdnio, benzil hemi formal,
cloreto de benzetonio, isolados ou associados entre si, em concentragao
acima da permitida (conforme referéncias nacional ou internacionalmente
reconhecidas) para uso como conservante de produtos de higiene e
embelezamento.

Solucdo antisséptica

SIM

Produtos de uso topico a base de acido salicilico, enxofre, nitrato de prata e

Ceratoplastico e/ou Ceratolitico

seguranca do produto ndo
foram avaliadas pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e
|Abastecimento”

sulfato de cobre, sulfeto de selénio, sebonormine, piritionato de zinco e . . SIM
S . . e/ou Antisseborreico
ureia isolados ou combinados entre si.
IPomada a base de 6xido de zinco a 10% Secativo e anti-eczematoso INAO
R . . o |Antisséptico, secativo, x
IPomada a base de 6xido de zinco a 25% s INAO
cicatrizangte
|Antisséptico e secativo.
Pomada contando 25% de 6xido de zinco + 10% de calamina Adstringente e antipruriginoso [NAO
leve.
Pomada contendo 25% de 6xido de zinco + 0,5% de mentol Antlsgeptlco, 5¢¢ ativo e INAO
cicatrizante. Acdo refrescante.
Livre indicacdo, desde que
conste na face principal da
rotulagem do produto o
Produtos para terapia celular seguinte texto: “A eficdcia e INAO

Protetores solares a base de 6xido de zinco, didxido de titanio, derivados
do PABA, benzofenas, salicatos e cinamatos

Livre indicacdo, desde que
conste na face principal da
rotulagem do produto o
seguinte texto: “A eficacia e
seguranca do produto ndo
foram avaliadas pelo Ministério
da Agricultura, Pecudria e
|Abastecimento”

Proteses, lentes intraoculares, implantes, pinos, cola cirurgica, fios de
sutura e qualquer produto usado com finalidade de restaurar ou modificar
fungdo organica ou fisioldgica, absorvivel ou ndo, com tempo de contato
prolongado.

Livre indicacdo, desde que
conste na face principal da
rotulagem do produto o
seguinte texto: “A eficacia e
seguranga do produto ndo
foram avaliadas pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento”

Anexo Il
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ROTEIRO PARA REGISTRO DE PRODUTOS SUJEITOS A REGISTRO SIMPLIFICADO

1. NOME COMERCIAL DO PRODUTO:

2. ESTABELECIMENTO SOLICITANTE:
2.1 -Nome:

2.2- Endereco:

2.3 - Numero do registro:

2.4 - Responsavel técnico:

2.4.1 - Profissdo:

2.4.2 - Nimero do Conselho/Regido:

3. ESTABELECIMENTO FABRICANTE:
3.1 -Nome:

3.2 - Endereco:

3.3 - Numero do Registro:

3.4 - Responsavel Técnico:

3.4.1 - Profissdo:

3.4.2 - Nimero do Conselho/Regido:

Observagao: Se mais de um estabelecimento participa da fabricac¢do do produto, identificar todos os estabelecimentos envolvidos e indicar
a etapa da fabricagdo que cada um participa.

4. ESTABELECIMENTO IMPORTADOR:
4.1 - Nome:

4.2 - Endereco:

4.3 - Numero de registro:

4.4 - Responsavel técnico:

4.4.1 - Profissdo:

4.4.2 - Naimero do Conselho/Regido:

5. ESTABELECIMENTO FRACIONADOR:
5.1 - Nome:

5,2- Endereco:

5.3 - Numero de registro:

5.4 - Responsavel técnico:

5.4.1 - Profissdo:

5.4.2 -Ntimero do Conselho/Regido:
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6. FORMA FARMACEUTICA (solugdo oral, solugdo injetavel, comprimido, suspensio, etc)

7. APRESENTACAO: caracteristicas da embalagem (natureza e tipo de recipiente), sistema de inviolabilidade e conteido da mesma.

8. FORMULA QUALI-QUANTITATIVA DOS PRINCIPIOS ATIVOS E EXCIPIENTES:
a) empregar a denominagdo comum brasileira, quando existir, ou alternativamente a denominagdo comum internacional. Na auséncia,
utilizar as denominagdes quimicas, incluindo as quantidades expressas no sistema métrico decimal e de acordo com a sua forma fisica de

apresentacao;

b) quando se tratar de substancias que ndo constem em compéndios oficiais, suas caracteristicas fisico-quimicas, emprego, processo de
obtengdo e o nome comercial, deverdo ser fornecidas pelo fabricante;

¢) expressar os componentes na forma percentual p/p, v/v,v/p, p/v.

9. MODO DE FABRICACAO: Descrever resumidamente o processo de fabricagio
9.1 - Para produtos veiculados em agua, informar o pH final;
9.2 - Para produtos constituidos por emulsdes ou suspensoes, indicar a viscosidade e seu peso especifico.

9.3 - Informar os controles de estabilidade que assegurem a qualidade da formulacdo original do produto dentro do prazo de validade
declarado.

10. CONTROLE DE QUALIDADE: Ensaios e especificagdes biologicas, microbiologicas, fisica e fisico-quimicas, o que for cabivel, que
assegurem o padrao exigido para cada tipo e caracteristica do produto.

10.1 Especificacdes das matérias primas;
10.2 Especifica¢des do material de embalagem,;

10.3 Especificagdes do produto acabado.

11.INDICACOES DE USO:
11.1 - Principais e/ou complementares;

11.2 - Espécies animais a que se destina.

12. DOSAGEM e MODO DE USAR OU FORMA DE APLICACAO. Informar a dosagem para cada espécie animal e o modo correto
para o seu uso ou aplicagdo

12.1 - Intervalo entre doses;

12.2 - Duragédo do tratamento.

13. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS (locais e/ou gerais):
13.1 - Contra-Indicagdes e limita¢des de uso (casos em que a aplicagdo do produto possa dar lugar a efeitos nocivos);

13.2 - Precaugdes que devem ser adotadas antes, durante ou depois da aplicagiao do produto.

14. CONTROLE SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS:
14.1 - LMRs nos tecidos (musculo, figado, rim e gordura), leite, ovos e mel.
14.2 - Tempo que deve transcorrer entre o ultimo dia do tratamento e o abate dos animais para o consumo humano;

14.3 - Tempo que deve transcorrer entra o ultimo dia do tratamento e o destino do leite, dos ovos, do mel paira o consumo humano (com
ou sem processo industrial prévio);
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14.4 - Tratando-se de associagdo medicamentosa, o periodo retirada declarado, correspondera ao do principio ativo cujo periodo de
caréncia seja maior.

15. PRECAUCOES GERAIS:

15.1 - Indicar a forma adequada de armazenagem, de transporte e destruicdo e¢/ou eliminacdo do produto e/ou das embalagens possam
constituir fator de risco para a satde publica, para o animal e para o meio ambiente.

16. MODO DE CONSERVACAO CORRETA DO PRODUTO:

17. PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO:

17.1 Em sua embalagem fechada:

17.2 Se produto multidose: apds a abertura da embalagem:
17.3 Apos a mistura na agua (quando aplicavel):

17.4 Apos a mistura em ragdo (quando aplicavel):

18. ROTULO, INVOLUCROS E BULA:

RESPONSAVEL TECNICO Nome/Assinatura

Documento assinado eletronicamente por LOURDES CRISTINA SCHAPER, Chefe de Divisdo., em 06/12/2019, as 10:39, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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