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A(o)
SINDAN, ALANAC
Responsaveis Técnicos de estabelecimentos da drea de produtos veterindrios
C/C: SEFIPs, SIFISAs e SEFAGs

Assunto: Orientagdes para cadastramento de solicitagdes no SIPEAGRO

Prezados Responsdveis Técnicos,

Em virtude da necessidade de esclarecer questdes referentes ao cadastramento de
solicitacBes de registro e alteragdes de registro de produtos de uso veterindrio de natureza
farmacéutica no SIPEAGRO, encaminhamos as seguintes orientacoes:

1. Cadastro no SIPEAGRO de produtos controlados ja registrados no MAPA:

Todos os produtos de uso veterinario que contenham em sua composi¢do substancias
sujeitas a controle especial de acordo com a Instrucdo Normativa 25/2012 devem ter seu registro
solicitado no SIPEAGRO até 01/03/2017.

2 Cadastro no SIPEAGRO de produtos antimicrobianos ja registrados no MAPA:

Todos os produtos de uso veterinario com agao antimicrobiana devem ter seu registro
solicitado no SIPEAGRO até 31/07/2017.

3. Cadastro de solicitacdes ja protocoladas por meio de processo fisico (incluindo as
referentes aos produtos controlados e com agao antimicrobiana):

Devem ser cadastradas até a data de 01/03/2017, solicitacdes protocoladas até a data
de 31/12/2015 cujos produtos ndo estejam registrados no SIPEAGRO e que sejam relacionadas aos
assuntos abaixo:

L Registro inicial;
® Ampliagdo de indicagdo;
] Alteracdo de posologia;

° Inclus3o de nova via de administragao;



Exclusio de adverténcia, contraindicacdes precaugdo, informagdo sobre interagao
ou rea¢ao adversa;

° Ampliacdo do periodo de caréncia;

° Exigéncias técnicas realizadas pelo MAPA ndo relacionadas a solicitagdo previa
da empresa.

° Alteracdo de férmula, exceto quando se tratarem de:

a. Alteracdo de substéncia ativa de produtos de natureza farmacéutica a serem
misturados ao alimento ou diluidos em dgua de bebida, se a alteragéo quantitativa da substdncia ativa
for acompanhada de alteragdo na propor¢éo de mistura com o alimento ou com a dgua de bebida, que
resulte em manutencdo da dose fornecido;

b. Alteracéo de férmula em que o aumento ou redugdo da concentragdo da substdncia

ativa for acompanhada do aumento ou redugdo da dosagem, de modo que a quantidade administrada
permane¢a a mesma;

c. A alteragdo de aromatizante, antioxidante, conservante, corante ou palatabilizante.

Obs.: Os processos de resposta a exigéncias provenientes de solicitacdes feitas pelo interessado
descritas no item 3 devem ser langados no SIPEAGRO.

4. Solicitagdes futuras:

4.1 Todas as solicitagdes futuras de produtos ja registrados no SIPEAGRO devem ser
encaminhadas via SIPEAGRO.

4.2 Solicitagdes futuras referentes a produtos ndo registrado no SIPEAGRO que devem
ser lancadas no SIPEAGRO:
e Registroinicial;
e Ampliacdo de indicacdo;
e Alteracdo de posologia;
e Inclusio de nova via de administragao;

e Exclusio de adverténcia, contraindicagdes precaucdo, informagdo sobre interacdo ou reagao
adversa;

e Amplia¢do do periodo de caréncia;
e Exigéncias técnicas realizadas pelo MAPA n3o relacionadas a solicitacdo previa da empresa.

e Alteracio de férmula, exceto quando se tratarem de:

a. Alteragdo de substéncia ativa de produtos de natureza farmacéutica a serem
misturados ao alimento ou diluidos em dgua de bebida, se a alteragdo quantitativa da substdncia ativa
for acompanhada de alteragdo na propor¢do de mistura com 0 alimento ou com a dgua de bebida, que
resulte em manutencéo da dose fornecida;

b. Alteracdo de férmula em que o aumento ou redugdo da concentragéo da substdncia
ativa for acompanhada do aumento ou reducéo da dosagem, de modo que a quantidade administrada
permane¢a a mesma;



c. A alteracdo de aromatizante, antioxidante, conservante, corante ou palatabilizante.

5. Consideragdes gerais:
5.1 O exposto no presente documento ndo se aplica a produtos de uso veterindrios de
natureza bioldgica ou homeopaticos.

5.2 Encaminhar o FORMULARIO DE REGISTRO E ALTERAGAO DE REGISTRO CPV 001.
(ANEXO) quando do cadastramento de demandas no SIPEAGRO. Incluir o formuldrio devidamente

preenchido na aba anexar arquivo.
- Apds o cadastramento das solicitagbes encaminhar ao MAPA a tabela anexa

devidamente preenchida para 0 email egon.silva@agricultura.gov.br,

lourdes.cristina@ agricultura.gov.br e dpf.cpv@agricultura.gov.br.

Atenciosamente,
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. DADOS DO ESTABELECIMENTO SOLICITANTE
RAZAO SOCIAL: '
CNPJ: N° REGISTRO MAPA:
ENDERECO:
MUNICIPIO/UF: TELEFONE
EMAIL:
I1 — Ha processos fisicos relacionados a esta solicitacio? Sim () Nao( )
Numero do Processo Data de protocolo na Unidade de origem

III - Tipo de Analise:

Assinale |Tipo de analise

Alteragdo de nome

Registro inicial ou atendimento a suas exigéncias

Produto j4 registrado atendendo exigéncias feita pelo Mapa

Ampliagdo de indicagdo ou atendimento a suas exigéncias

Exclusdo de espécie alvo ou de indicagdo

Alteragéo de posologia ou atendimento a suas exigéncias

Inclusio de nova via de administragdo ou atendimento a suas exigéncias

Exclusdo de via de administragdo

Ampliagdo de adverténcias/contra-indicagOes/precaugdes

Exclusdo de adverténcias/contra-indicagdes/precaugdes ou atendimento a suas exigéncias

Ampliagdo do periodo de caréncia

Redugio do periodo de caréncia ou atendimento a suas exigéncias

Alteragdes no modo de conservagdo ou atendimento a suas exigéncias

Ampliagio no prazo de validade ou atendimento a suas exigéncias

Redugdo do prazo de validade

Alteragéo de formula (alteragdo quantitativa do ativo) ou atendimento a suas exigéncias

Alteragdo de férmula (excipiente) ou atendimento a suas exigéncias

Alterago de formula (corante, palatabilizante, aromatizante) ou atendimento a suas exigéncias

Alteragdo do tamanho da partida comercial

Alteragio do processo produtivo ou atendimento a suas exigéncias

Alteragiio ou inclusdo de local de fabricagdo ou atendimento a suas exigéncias

Alteragio ou inclusdo do local de embalagem secundéria ou atendimento a suas exigéncias

Alterag#o ou incluso do local de embalagem primaria ou atendimento a suas exigéncias

Alteragdo do local de controle de qualidade ou atendimento a suas exigéncias

Alteragdo do layout de embalagem ou alteragdes relacionadas aos estabelecimentos ou atendimento a suas
exigéncias

Inclusdo, exclusdo ou alteragdo de embalagem secunddria ou atendimento a suas exigéncias

Inclusdo de nova apresentagéo ou atendimento a suas exigéncias ou atendimento a suas exigéncias

Exclusdo de apresentagdo ou atendimento a suas exigéncias

Adequagdes de especificagdes e métodos analiticos ou atendimento a suas exigéncias

Ampliagdo de faixa de especificagdo de ativo e outros parametros de qualidade ou atendimento a suas
exigéncias

Alteragdo de metodologia analitica de controle de qualidade ou atendimento a suas exigéncias

IV — Ha oficios do Mapa j4 emitidos referentes a tais processos? ~ Sim « ) Nao( )

Nuamero do Oficio Data de emissao




