MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

DEPARTAMENTO DEFI SCALIZAQAO DE INSUMOS PECUARIOS

COORDENA(;AO DEF SCALIZA(;AO DE PRODUTOS VETERINARIOS

ATO N°4, DE 24 DE ABRIL DE 2007

Com o objetivo deinstituir o modelo de Formulario de Solicitacdo, Alteracdo ou Cancelamento de
Registro de Produtos de Uso V eterinario e os procedimentos de preenchimento do formulério, de forma
imprimir maior agilidade e precisdo das analises pelo MAPA, em cumprimento ao disposto no Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, a Coordenacao de Fiscalizacdo de Produtos V eterindrios do Departamento
de Fiscalizagdo de Insumos Pecuarios, torna publico o "PROCEDIMENTO PARA PREENCHIMENTO
E ENCAMINHAMENTO DO FORMULARIO DE SOLICITACAO, ALTERACAO OU
CANCELAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO".

FLORDIVINA MIKAMI

Coordenadora de Produtos V eterinarios

KLEBER VILLELA ARAUJO

Diretor do Departamento de Fiscalizagdo de Insumos Pecuarios



ANEXO I
FORMULARIO DE SOLICITAGAO, ALTERACAO OU CANCELAMENTO DE
REGISTRO DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO

Numerp do documanto no
MAPA

\ (Colar a etigueta agul)

PRODUTO DE USO VETERINARIO
PRODUTO BIOLOGICO PRODUTO FARMACEUTICO

Solicitacio de'”

1. Febricagao de Partida-piloto
[1 2. Registro inicial de Produto
L] 3. Analise de Resposta & Exigéncia
[ 4, Andlise de Recurso ao Indeferimento
[ 5. Cancelamento do Requerimento de Registro de Produto
1 6. Cancelamento do Registro de Produto
07. Alteracdo
oTipo A:
o TippB:

Observagbes do solicitante:

Estabelecimento Solicitante

Razdo Social:

CNPJ:

Enderego:

M de registro no MAPA:

Responsavel 1&cnico:

Telefone: Fax: Enderego eletronico:

Produto
Mome do produto:
N*® de registro do produto:

N* do processo inicial: 21000000000/ 200000

Local & data

Assinalura

Qualiﬁca;éﬂ: y o e
N® de registre ne Censelho de classe:

" Assnalar

ANEXOII
LISTA DOS TIPOS DE ALTERACOES EM PRODUTO DE USO VETERINARIO
TIPOA

1.Renovacdo de Licenca de Produto de Uso Veterinrio



2.Resposta a solicitacdo do SEFAG para complementacdo de informagdes ao processo (atendimento a
exigéncia)

3.Prorrogacéo do prazo de atendimento a exigénciarealizadano SEFAG

4.Cancelamento do processo de solicitacdo de registro localizado no SEFAG

5.Alteracéo do nome comercial do produto de uso veterinario

6.Alterac8o darazdo social do proprietério do registro do produto ou do estabel ecimento contratado
7.Supressdo de uma via de administragéo

8.Supressdo daindicacéo

9.Adicéo de contra-indicagdes, adverténcias e precaucdes, interaces ou reactes adversas
10Alteracdo dos impressos sem mudanca das informagdes técnicas

11.Transferéncia de titularidade sem alteracdo do local de fabricacéo

12.Alteracéo de representante exclusivo no Brasil

13.Alteracéo do responsével técnico ou do responsavel técnico substituto

14.Recurso ao ato administrativo para analise nainstancia do SEFAG

15.Rotulagem e/ou embalagem final no Brasil para produto importado

TIPOB

16 .Resposta a solicitacdo da CPV para complementacdo de informagtes ao processo (atendimento a
exigéncia)

17 .Prorrogacdo ao prazo de atendimento a exigéncia realizada na CPV

18 .Cancelamento do processo de solicitacdo de registro localizado na CPV
19. Cancelamento de Licenca de produto

20 .Alteracéo do prazo de validade

21. Alteracéo do prazo de utilizacdo

22. Sintese ou recuperagdo de excipientes ndo registrados em uma farmacopéia
23. Alteracao do principio ativo

24. Alteracao das especificacbes do principio ativo

25 Alteracdo do controle de qualidade

26. Alteracéo do tamanho do lote do produto

27. Alteracéo da condicdo de armazenamento

28. Alteracao destinada a cumprir atualizagdes de farmacopéias



29. Alteragdo do acondicionamento primario

30. Alteracéo do sistema de aromatizac&o do produto (adic¢éo, supressdo ou substituicdo de um
aromatizante)

31. Alteracéo de um dispositivo de aplicacdo do produto

32. Eliminagéo de contra-indicagdes, adverténcias e precaucgoes, interagcdes ou reagOes adversas
33. Alteragéo na dose toxica

34. Alteracdo no modo de usar

35. Alteracéo de excipiente

36. Alteracéo de adjuvante de vacina

37. Adicao de indicagtes

38. Alteracéo de local de fabricacéo de produto registrado, incluindo a nacionalizac&o da producéo e
terceirizagéo

39. Alteracao de propriedades farmacodinamicas

40. Alteracdo de propriedades farmacocinéticas

41. Alteracéo do periodo de imunidade

42. Alteracdo do esquema de vacinagao

43. Alteracdo da dose vacinal

44. Alteracéo de informagdes sobre seguranca

45. Alteracdo dos dizeres de impressos com mudanca de informagdes técnicas
46. Alteracéo de apresentacao

47. Adicdo de incompatibilidades farmacéuticas

48. Alteracdo do periodo de caréncia

49. Alteracdo da espécie avo

50. Recurso ao ato administrativo para andlise nainstancia da CPV

51. Envase, rotulagem e embalagem no Brasil de produtos importados

52. Outras alteragoes

ANEXO I

PROCEDIMENTO PARA PREENCHIMENTO E ENCAMINHAMENTO DO FORMULARIO

1. Assinalar aopgdo "PRODUTO BIOLOGICO" ou "PRODUTO FARMACEUTICO", conforme a
natureza do produto objeto de andlise;



2. Para o tipo de solicitacdo, assinalar a opcéo "FABRICACAO DE PARTIDA-PILOTO " , "REGISTRO
INICIAL DE PRODUTO", "ANALISE DE RESPOSTA A EXIGENCIA", "ANALISE DE RECURSO
AO INDEFERIMENTQ", "CANCELAMENTO DO REGISTRO DO PRODUTOQ" ou "ALTERACAO
DO TIPO A" ou"ALTERACAO DO TIPO B", conforme lista constante do ANEXO I;

1. Assinalar nos espagos a frente do campo "ALTERACAO DO TIPO A" e do campo "ALTERACAO
DO TIPO B", o codigo da ateracdo solicitada conforme lista constante do ANEXO II;

2. Registrar o cédigo 52 ("outras ateracfes’) quando a ateracdo a ser solicitada ndo estiver contemplada
na lista constante do ANEXO I1. Descrever a alteragcdo no campo "Observacdes do solicitante”;

3. Preencher o campo "NOME DO PRODUTQO" com o nome completo do produto no momento do
protocolo da solicitagdo. Quando se tratar de solicitagdo de alteragdo no relatdrio técnico de produto ja
registrado, informar 0 "NUMERO DA LICENCA DO PRODUTO NO MAPA";

6. Encaminhar 2 (duas vias) do Formulario de Solicitacdo, Alteracdo ou Cancelamento de Registro de
Produtos de Uso Veterinario devidamente preenchidas ao SEFAG, sendo 1 (uma) via como folha de rosto
da documentagdo a ser protocolada e a outra como recibo ao solicitante.
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