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Instrugdo Normativa 65/2006
24/11/2006

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA N° 65, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO , no uso da atribui¢io que lhe conferem os arts.9° e
42, do Anexo I, do Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista o disposto no Decreto n°
76.986, de 6 de janeiro de 1976, no Decreto n°® 5.053, de 22 de abril de 2004, e o que consta do Processo n°
21000.012298/2006-74, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE 0OS PROCEDIMENTOS PARA A FABRICACAO
E O EMPREGO DE RACOES, SUPLEMENTOS, PREMIXES, NUCLEOS OU CONCENTRADOS COM
MEDICAMENTOS PARA OS ANIMAIS DE PRODUCAO, na forma dos anexos a presente Instrugio
Normativa.

Art. 2° Esta Instru¢do Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.
NELMON OLIVEIRA DA COSTA
ANEXO 1

REGULAMENTO TECNICO SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A FABRICACAO E O EMPREGO
DE RACOES, SUPLEMENTOS, PREMIXES, _NUCLEOS OU CONCENTRADOS COM
MEDICAMENTOS PARA OS ANIMAIS DE PRODUCAO

1. Alcance
1.1. Objetivo

Estabelecer os procedimentos para a fabricacdo e o emprego de ragdes, suplementos, premixes, nucleos ou
concentrados com medicamento para os animais de producdo, visando garantir a prote¢ao da saude humana e
animal, do meio ambiente e dos interesses dos consumidores.

1.2. Ambito de aplicacio

O presente Regulamento se aplica aos médicos veterinarios, aos estabelecimentos fabricantes de ragdes,
suplementos, premixes, nucleos e concentrados e aos criadores de animais de produgao, envolvidos no uso de
produtos com medicamento.

2. Descri¢ido
2.1. Definigdo

Para fins deste Regulamento, considera-se produto com medicamento ragdes, suplementos, premixes, ntiicleos
ou concentrados que contenham produto de uso veterindrio, para emprego em animal de producao.

3. Principios gerais
3.1. Todo produto com medicamento somente podera ser fabricado se cumprir com as seguintes condigdes:

I - a ragdo, o suplemento, o premix, o nicleo ou o concentrado ndo contenha aditivos melhoradores de
desempenho ou anticoccidianos com o mesmo principio ativo do medicamento a ser incorporado; (Redag¢do
dada pelo(a) Instrucdo Normartiva 4/2011/SDA/MAPA )

Redacdo(oes) Anterior(es)

IT - o medicamento veterinario esteja devidamente registrado pelo MAPA;

IIT - mediante a prescri¢do de um médico veterinario que assiste a propriedade;
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IV - o estabelecimento esteja previamente autorizado pelo MAPA para a fabricacdo de produtos com
medicamento;

V - o estabelecimento fabricante possua instalacdes e equipamentos adequados, aplique as boas praticas de
fabricacdo e disponha de controle da qualidade;

VI - o estabelecimento apresente um plano de prevencdo de contaminacao cruzada, especificando, além de
outros itens, a ordem de fabricacdo dos produtos com medicamento e o programa validado de limpeza de
equipamentos;

VII - o estabelecimento possua um local separado, identificado com acesso restrito e controle de temperatura
e umidade, de acordo com legislagao especifica para medicamentos e para armazenagem dos medicamentos
que serdo utilizados na fabricacao;

VIII - a unidade de fabricagdo de produto com medicamento disponha de pessoal com conhecimento e
qualificacdo suficientes em matéria de técnicas de misturas;

IX - o produto utilizado permita uma mistura homogénea e estavel com o medicamento;

X - o medicamento utilizado na fabricacdo esteja de acordo com as condigdes aprovadas no seu registro,
incluindo comercializacdo e uso, especialmente quanto a:

a) indicacdo para uso;

b) exclusdo de qualquer interagdo indesejavel dos medicamentos veterinarios com os aditivos zootécnicos e
com os componentes das racdes, suplementos, premixes, nucleos ou concentrados;

¢) auséncia de degradagdo quimica e fisica durante o prazo de validade do produto com medicamento; e
d) periodo de caréncia do medicamento de acordo com as condi¢gdes aprovadas em seu registro.

XI - os produtos com medicamento deverdo ser submetidos a controle da qualidade, incluindo testes
laboratoriais, para atestar a eficiéncia da fabricacdo, realizados pelo estabelecimento fabricante e sob
supervisao periddica do Servigo Oficial;

4

XII - o estabelecimento fabricante ¢ obrigado a manter os registros, pelo prazo de trés anos, conforme
modelos constantes no Anexo II, da composi¢ao e quantidade dos produtos com medicamento fabricados,
armazenados ou distribuidos, assim como o nome e o endere¢o dos proprietarios ou detentores dos animais a
que se destinam os produtos com medicamento e do médico veterinario que prescreveu a receita, bem como a
ordem de produgdo ou outro documento que permita a rastreabilidade do medicamento utilizado e do produto
com medicamento;

XIII - o fabricante do produto com medicamento deve manter, por um periodo de um ano apds a validade do
produto, uma amostra de cada lote;

XIV - os produtos com medicamento, devidamente identificados, devem ser armazenados em locais fechados,
com acesso restrito e adequados para conservagdo dos mesmos e separados dos demais produtos destinados a
alimentagdo animal; ¢

XV -no caso de utilizar tratamento térmico nos produtos com medicamentos, estes devem ter sido aprovados
para este fim.

3.2. Os produtos com medicamento sé poderdo ser transportados em embalagens ou recipientes fechados, de
modo a garantir a sua qualidade e inviolabilidade.

I - sempre que utilizados veiculos graneleiros ou recipientes equivalentes para o transporte de produto com
medicamento, ¢ obrigatorio o processo de limpeza validado antes de toda e qualquer reutiliza¢ao, de modo a
evitar qualquer subseqiiente interacdo ou contaminagao indesejavel.

4. Nenhum produto com medicamento podera ser entregue ao destinatario sem estar devidamente identificado
e rotulado.

4.1. O rétulo do produto com medicamento deve apresentar em seu painel principal, obrigatoriamente, as
seguintes informagdes de forma clara, legivel e indelével:

I - 0 nome completo do produto;

II - a expressio “RACAO, SUPLEMENTO, PREMIX, NUCLEO OU CONCENTRADO COM
MEDICAMENTO”, em destaque;
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IIT - o contetido liquido;
IV - a composig¢do basica, especificando o nome de cada ingrediente da formulagao;

V - a(s) substancia(s) ativa(s) do medicamento utilizado deve( m) ser expressa(s) em grama - g, miligrama -
mg, ou Unidade Internacional - UI por kg do produto com medicamento; e no caso de suplementos, premixes,
nucleos ou concentrados informar também a concentragdo da(s) substancia(s) ativa(s) presentes na mistura
final a ser fornecida aos animais;

VI - indicagdo de uso, para qual (is) doenca(s) e respectivo( s) agente(s) etioldgico(s) o produto com
medicamento ¢ indicado, espécie e categoria animal a que se destina;

VII - instrugdes sobre a quantidade, o modo ¢ a dura¢do do fornecimento do produto com medicamento ¢ o
seu periodo de caréncia, conforme determinado no rotulo do medicamento;

VIII - cuidados, precaugdes, restricoes de uso, contra-indicagdes e incompatibilidades medicamentosas,
conforme determinado no rotulo do medicamento;

IX - nome do Médico Veterinario responsavel pela prescrigao e a inscri¢do do Conselho Profissional;
X - nome, endereco completo e nimero do registro do estabelecimento fabricante;

XI - ntimero do registro do produto no qual seréd incorporado o medicamento;

XI1I - condig¢des de conservagao;

XIII - nimero do lote e data da fabricacao; e

XIV - prazo de validade;

4.2. Para o produto com medicamento transportado em veiculos graneleiros ou recipientes analogos, o rotulo
deve acompanhar a nota fiscal.

5. Somente sera autorizada pelo MAPA a fabricagdo de produtos com medicamento se atendidas as seguintes
condic¢des:

I - mediante apresentagdo de uma receita do médico veterinario devidamente registrado no conselho
profissional;

IT - a prescrigao do médico veterinario deve ser redigida em formuldrio, em trés vias contendo as informagdes
previstas no modelo constante do Anexo III desta Instrucao, sendo a primeira via do formulario destinado ao
fabricante, a segunda via ao proprietario ou detentor dos animais e a terceira via para controle do médico
veterinario;

IIT - o pedido de fabricag@o do produto com medicamento podera ser efetuado mediante o envio do formulario
por via eletronica ou fax, devidamente assinado e carimbado pelo médico veterinario, sendo que a primeira
via do formulario devera ser entregue a empresa no prazo maximo de 3 (trés) dias tteis apos o pedido;

IV - uma prescricdo do produto com medicamento corresponderd a um unico tratamento, e tera validade de
trinta dias; e

V - 0 médico veterinario certificard previamente que o medicamento estd devidamente registrado no 6rgao
competente do MAPA.

5.1. O médico veterinario, ao prescrever o tratamento, devera considerar outros alimentos fornecidos aos
animais, que possam conter o(s) mesmo(s) ou outro(s) principio(s) ativo(s), para evitar incompatibilidades,
interagdes medicamentosas indesejaveis ou sobredosagem.

ANEXO II
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ANEXO 1l

FORMULARIOS PARA OS REGISTROS REQUERIDOS NO INCISO XI1 DO ITEM 3.1

FORMULARIO |

ORDEM DE PRODUCAO DO LOTE:

NOME DO CLIENTE. DATA.
LOCAL: ORDENADO POR;
DATA DIA RN CODIGO DE IDENTIFICACAD

FORMULARIO 2
REGISTRO DA PRODUCAD
(Usar um formulario para cada clienie)
NOME DO CLIENTE:
ENDERFCO:
ESPECIE ANIMAL:
DOENCA A SER TRATADA:
DATA DA REQUISICAD: DATA DE ENTREGA:

NOME COMERCIAL DO NOMIERD DA OUANTIDADE D0 | QUANTIDADE DF TOTAL DI NUMERD DO LOTE

MEBICAMENTD PARTIIA DO MEDICAMENTO POR FRODLUTO MEDICAMENTD FARRICADO T2
MERICAMEXTO TOMELADA DE cou USADO NUMERE DE
PRODUTO MEDICAMENTT AMOSTRAS PARA
(TON) CONTROLE

Recepgan
Responstvel pela elnboraio di TaBFCAGED . oo ivienrimneim e s isssssissssssesass rrmsmmassesmsie
Nomera do protocole doproduto Scabado! ... ... e s
Nimero do carmegamentn: ... R T P R e e
Cruantidade envinda/expedidl .........oommumiisi s i s e sas s smm s
FORMULARIO 3 )
MAPA DE PRODUCAO E COMERCIALIZACAODISTRIBUICAO

DATA | CLIENTE | ENDERECO SUMERG NOME DO QUANTIDADE TIPODE MEMCACAD DATA DE

PO LOIE | PRODUTD rtom) EMBALAGEM EXFEDICAD
L
ANEXO III
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ANEXO 11
Refaréncia N

SERVICO VETERINARIO
Endereco complato

RESC MEDICAME
(ESTA PAESCAICAD MAD PODE SER REUTILIZADA)

Médicos Veterinarios Hesponsavels:  [nome complelo]
CAMV - N° [numers]
Infermar
Nome/Tipo do Produc
Nome comercial do medicamento

Quantidade do produto com madicamenio {loneladaiquilo)
(MAD EXCEDER 30 DIAS DE FORNECIMENTO)|

00000

Dosagem do medcamanto
ghon (magig) da = e —— —

HN* do Registro do
Medicamento

@fton (mgfk) de
ghon {mgkg) do

Concentracio do principio ativo no produto com medicamento:
giton (mghkg) de

gfon (mg/kp) de (descricao precisa dajs)
gfton (mgkg) de substanciafs) ativals))

CUIDADOS ESPECIAIS - Ingompatibilidades
com outros ingredientes 0o produto Ex:
aditivos

Z00tecnicos

PARA ADMINISTRACAD ADS SEGUINTES ANIMAIS QUE ESTAD SOB 0S MEUS CUIDADDS

Espécia Numero aproximado e identificacac (quando possive)
Doenca & ser trolada

Nome & enderago do Proprieténio ou
Datantor doa anmaleTratador dos
anlmais

Endarego no gual oS animais sio mantidos (se for difetenta)
Concantrachno do principio athv no produta final ™ Duracéo dao fratamento

Freqiléncia do tratamanio

Perindo de retirada antes do abate dos animais tratados destinados a0 consumo humano
Periodo de caréncia de disponibilizar os produtos de animais tratados no mercado. Ex: leite, ovos e outros

NOME EMPRESARIAL E ENDERECO DO
FABRICANTE/FORNECEDOR DO PRODUTD COM
MEDICAMENTO

Assinatura do Médico Veterinario

Data:

Moma completo o
PARASER PREENCHIDO PELO FABRICANTE:

Data da enrega: Para ser usado anles de:

Assinedo com o aval do fabricantefornacedor [

(1) Para sar preanchido no caso de o produto com medicameanto ser premb, nicleo ou concentrado
{2) Cépla para arquivo do fabricante & ser mantido por 3 anos de data da expedicio

D.O.U.,, 24/11/2006 - Segido 1
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