Ministério da Agricultura e Pecuéria
Secretaria de Defesa Agropecudria

PORTARIA SDA/MAPA N°1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025

Alteraa Portaria SDA n° 798, de 10 de maio de 2023, gque dispde sobre 0s critérios minimos e 0s
procedimentos para fabricacéo, transferéncia da propriedade, posse ou detencdo e emprego de produtos
destinados a alimentagdo animal com medicamentos de uso veterinério.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA E PECUARIA, no uso das atribuicdes que |he conferem artigos 22 e 49 do anexo | do
Decreto n° 11.332, de 1° de janeiro de 2023, e considerando o disposto haLei n° 6.198, de 26 de
dezembro de 1974, no Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007, no Decreto-L el n° 467, de 13 de
fevereiro de 1969, e no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004 e tendo em vista 0 que consta no
processo n° 21000.064329/2023-73 resolve:

Art. 1° A Portaria SDA n° 798, de 10 de maio de 2023, passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

XVI-A - monitoramento: ato de conduzir uma sequéncia planejada de observacdes ou medicoes de
pardmetros de controle para avaliar se uma medida de controle esta sob controle.

XXXIV-A - verificagdo: aplicagdo de métodos, procedimentos, testes e outras avaliagtes, além do
monitoramento, para determinar se uma medida de controle € ou foi operado como pretendido.

"Art. 8° Somente podem ser empregados medi camentos de uso veterinério licenciados pelo Ministério da
Agricultura e Pecuéria que possuam seu modo de emprego via alimentacdo animal e em suas doses,
periodos de administracdo e espécies e categorias animais aprovados.

§ 1° Os medicamentos de uso veterinario ndo podem ser incluidos em produtos para alimentagdo animal
liquidos ou naquel es que passardo por processamentos térmicos nos quais ndo tenha sido comprovada sua
estabilidade, conforme bula.

§ 2° Em caréter excepcional, paratratamento metafil atico ou terapéutico serdo admitidas doses, ou
periodos de administracdo aprovados diferentes daquel es definidos em bula, quando houver apresentacéo
de justificativa e adequacao do periodo de caréncia com base em referéncias internacional mente aceitas.

| - considera-se excepcionalidade quando um medicamento esta temporariamente indisponivel no
mercado, a dose e a durac&o do tratamento ndo permitiram obter a resposta esperada ou tenha sido
demonstrado que o produto é clinicamente ineficaz quando usado de acordo com o disposto na rotulagem.

Il - apbs prescrever dose ou periodo de administracdo diferentes daqueles em bula, 0 médico-veterinario
prescritor deve comunicar o fato ao Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem Animal por meio
de sistema el etrdnico, apresentando ajustificativa.," (NR)

"Art. 11. Astransferéncias de propriedade, posse ou detencéo de produtos medicamentosos destinados a
alimentac&o animal de que tratam os arts. 9° e 10° sdo de responsabilidade dos fabricantes e dos



solicitantes, podendo ser realizadas por meio de centros de distribui¢do do fabricante, desde que
resguardadas a qualidade e a rastreabilidade até a destinacdo final do produto.

Paréagrafo Unico. E vedada a comercializagio de produto intermediério medicamentoso para comerciantes
de produtos de uso veterinario." (NR)

"Art. 14. A prescricéo € valida em todo o territorio nacional por 30 (trinta) dias, a contar da data de sua

emissdo.” (NR)

"Art. 18. As prescricOes médico veterinarias e o programa sanitério devem conter as seguintes
informagoes:

Il - nome(s) comercial(is) e principio(s) ativo(s) prescrito(s) sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira- DCB ou, na sua auséncia, Denominacéo Comum Internacional - DCI;

§ 2° Nos casos em que a terapéutica metafiltica ou de tratamento utilizar dose ou periodo de
administracdo divergente da bula, € obrigatorio consignar ainformacao 'prescricéo em carater
excepciona' eindicar ajustificativa" (NR)

AT DO,

§ 2° Registros da fabricacédo de produtos intermediérios medi camentosos auditéveis, em formato fisico ou
eletrénico, que fundamentem sua el aborac&o, vinculados a uma prescricado médico veterinaria, deverdo ser
arquivados pelo periodo de 2 (dois) anos, contados da sua data de fabricacdo.” (NR)

"ATE 25,

V - monitorar a aplicacéo do procedimento de limpeza validado e verificar o atendimento do limite
maximo de contaminagao cruzada em produtos ndo-alvo, de acordo com as seguintes regras.

a) averificagdo podera ser feita com a andlise direta do principio ativo ou de outros indicadores, desde
gue hagja correlagdo com os resultados da concentragdo do principio ativo obtidos no estudo de validacéo;
e

b) devera ocorrer averificacdo, a cada 12 (doze) meses, obrigatoriamente, com andlise direta, buscando o
mais critico dos principios ativos utilizados por meio de andlises laboratoriais.

"Art. 26. A implementacdo das Boas Praticas de Fabricac&o de que trata o art. 22 inclui 0 monitoramento
e averificacdo da homogeneidade da mistura.



Il - aidentificacgo do(s) principio(s) homeopatico(s) do(s) medicamento(s) homeopatico(s) de uso
veterinario utilizado(s) com a(s) respectiva(s) poténcia(s); e

§ 3° A publicacdo da autorizacéo para o emprego de medicamentos de uso veterinario ou de produtos
intermedi&rios medicamentosos informara a(s) linha(s) de producgdo, as espécies animais a que se
destinam os produtos, a inscricdo estadual ou o CNPJ e a data da autorizacdo.

a) produzam para atender unidades que enviem para o abate de 50.001 (cinquenta mil e uma) até 100.000
(cem mil) aves de corte por dia; ou

"ATE 59

Par&grafo Unico. Havendo fabricacdo para suinos e aves que classifique o estabel ecimento grupo A para
as duas espécies, este deve ser enquadrado no grupo B de risco e havendo fabricacdo para suinos e aves
gue classifique o estabel ecimento no grupo B para as duas espécies, 0 estabel ecimento deve ser
classificado no grupo C derisco.” (NR)

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor em na data de sua publicacéo.
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