MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO - MAPA

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA - SDA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSUMOS PECUARIOS - DFIP
COORDENAGAO DE FISCALIZAGAO DE PRODUTOS VETERINARIOS
ESPLANADA DOS MINISTERIOS - BLOCO D - ANEXO A SALA 439
70 043 — 900 ~ BRASILIA — DF FONE (0XX81) 3218-2704 FAX (0XX61) 3218- 2874

Oficio Circular n® 1282/CPV
Brasilia, 22 de novernbro de 2010.

Senhor Responsavel Técnico,

Tendo em vista a dificuldade encontrada por parte das empresas fabricantes e
importadoras de produtos de uso veterinario para a inclusdo na rotulagem de pequenos
envases dos dizeres indicados no item 3 do Oficio Circular n°® 691 CPV/DFIP, de 24/06/2010,
bem como para realizar algumas corregbes e adequagdes necessarias, comunicamos a Vossa
Senhoria que o /ayout da rotulagem de produtos de uso veterinario de natureza farmacéutica
indicados para animais produtores de alimentos deve atender as orientagdes abaixo descritas,

de forma a dar maior destaque e facilitar a visualizagdo das informacées relacionadas ao
periodo de caréncia:

1. O periodo de caréncia deve estar localizado na face principal da rotulagem do produto e em
destaque, escrito em caixa alta, em negrito e no interior de uma moldura.

2. A informagao deve apresentar o periodo de caréncia a ser respeitado para o abate e para o

consumo dos produtos de cada espécie animal para o qual o produto é indicado. Para os casos

em que os periodos de caréncia sejam os mesmos para diferentes espécies, este periodo pode
ser concentrado em uma unica frase.

3. Para rétulo, cartucho e invélucro:

3.1 As informagdes devem ser apresentadas conforme os itens 1 e 2 deste Oficio. Os dados
podem estar de forma resumida, mas devem conter as frases de alerta.
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““ATENGCAO - PERIODO DE CARENCIA:"
e

* “PARA MAIS INFORMAGCOES SOBRE O PERIODO DE CARENCIA, CONSULTE A BULA
DO PRODUTO”,

Observar exemplificado a seguir:

ATENGAO - PERIODO DE CARENCIA:
BOVINOS: ABATE — “....."” DIAS. LEITE - “....." DIAS.

CAPRINOS: ABATE - “....."” DIAS. LEITE - PRODUTO NAO INDICADO PARA CAPRINOS
LEITEIROS.

PARA MAIS INFORMACOES SOBRE O PERIODO DE CARENCIA, CONSULTE A BULA DO
PRODUTO

3.2 Para o caso de produtos de uso veterinario com caréncia zero para o abate ou o consumo

de produtos de origem animal, esta informagao também deve estar indicada, conforme
exemplificado a seguir:

ATENGAO - PERIODO DE CARENCIA:
BOVINOS: ABATE — CARENCIA ZERO. LEITE - CARENCIA ZERO.

CAPRINOS: ABATE - CARENCIA ZERO. LEITE - PRODUTO NAO INDICADO PARA
CAPRINOCS LEITEIROS.

PARA MAIS INFORMACOES SOBRE O PERIODO DE CARENCIA, CONSULTE A BULA DO
PRODUTO

3.3 Para os casos em que os periodos de caréncia sejam os mesmos para diferentes espécies,
este periodo pode ser concentrado em uma Unica frase, conforme exempilificado a seguir:
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ATENGAO - PERIODO DE CARENCIA:
BOVINOS E CAPRINOS: ABATE - CARENCIA ZERO. LEITE - CARENCIA ZERO.
CAPRINOS E OVINOS: ABATE - “....."” DIAS. LEITE - “.....” DIAS.

PARA MAIS INFORMAGOES SOBRE O PERIODO DE CARENCIA, CONSULTE A BULA DO
PRODUTO

4. Para bula, rétulo-bula e cartucho-bula:

4.1 As informagdes devem ser apresentadas conforme os itens 1 e 2 deste Oficio, conter as
seguintes frases de alerta - “ATENGAO: OBEDECER AOS SEGUINTES PERIODOS DE
CARENCIA” (antes das informagdes sobre o periodo de caréncia) e “A UTILIZACAO DO
PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE CAUSAR
A PRESENGA DE RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO O
ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA O CONSUMO” (apos as informagdes
sobre o periodo de caréncia), e utilizar os seguintes modelos a seguir:

ESPECIE (Por exemplo, BOVINOS, CAPRINOS, AVES, etc)

* “ABATE: O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS COM ESTE PRODUTO SOMENTE DEVE
SER REALIZADO ‘... DIAS APOS A ULTIMA APLICAGAO”.

* “LEITE: O LEITE DOS ANIMAIS TRATADOS COM ESTE PRODUTO NAO DEVE SER
DESTINADO AC CONSUMO HUMANO ATE “...' DIAS APOS A ULTIMA APLICAGAO
DESTE PRODUTO.

* “| EITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM FEMEAS PRODUTORAS DE
LEITE PARA O CONSUMO HUMANO”,

* “OVOS: OS OVOS DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVEM SER DESTINADOS AO
CONSUMO HUMANO “....” DIAS APOS A ULTIMA APLICAGCAO. ANTES DESTE PERIODO,
0S OVOS DEVEM SER DESCARTADOS".
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* “MEL: O MEL PRODUZIDO PELAS ABELHAS TRATADAS SOMENTE DEVE SER
DESTINADO AO CONSUMO HUMANO ‘...’ DIAS APOS A ULTIMA APLICAGAO.

4.2 No caso de produtos nao indicados para fémeas leiteiras, abaixo da indicagao da espécie
devem constar a seguinte frase;

“LEITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM FEMEAS PRODUTORAS DE
LEITE PARA O CONSUMO HUMANOQ".

4.3 No caso de produtos ndo indicados para aves poedeiras, abaixo da indicacdo da especie
devem constar a seguinte frase:

“OVOS: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM AVES PRODUTORAS DE OVOS
PARA O CONSUMO HUMANO™.

4.4 No caso de produtos nado indicados para peixes, quando houver efeito da temperatura da
agua sobre a deplegéo de residuos, isto deve ser indicado e deve ser explicado como calcular
adequadamente o periodo de caréncia nestes casos. Abaixo da indicagdo da espécie deve
constar a seguinte frase;

PEIXES (indicar espécie animal/nome comum)

“O CONSUMO DOS PEIXES TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO ‘... DIAS
APOS A ULTIMA APLICAGCAO".

4.5 Seguem abaixo exemplo de formatacao:

“ATENCAO: OBEDECER AOS SEGUINTES PERIODOS DE CARENCIA”

BOVINOS

ABATE: O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO 21 DIAS
APOS A ULTIMA APLICAGAO.
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LEITE: O LEITE DOS ANIMAIS TRATADOS COM ESTE PRODUTO NAO DEVE SER

DESTINADO AO CONSUMO HUMANO ATE 15 DIAS APOS A ULTIMA APLICACAO DESTE
PRODUTO.

LEITE: ESTE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM FEMEAS PRODUTORAS DE
LEITE PARA O CONSUMO HUMANO",

SUINOS

O ABATE DOS ANIMAIS TRATADOS SOMENTE DEVE SER REALIZADO 18 DIAS APOS A
ULTIMA APLICAGAO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA
BULA PODE CAUSAR A PRESENGCA DE RESIDUOS DO PRODUTO ACIMA DOS LIMITES

APROVADOS, TORNANDO O ALIMENTO DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA O
CONSUMO.

5. Para outras espécies animais ou subprodutos que, porventura, nao estejam contemplados

anteriormente, as empresas devem adequar as informagdes, conforme exemplos apresentados
no item 4 deste oficio.

6. Para o caso de produtos de uso veterinario com caréncia zero para o abate ou o consumo de
produtos de origem animal, esta informagdo também deve estar indicada, em conformidade aos
itens 1 e 2 deste oficio.

7. Dos prazos para adequacgio:

As empresas detentoras de registro de produtos de uso veterinario utilizados em animais
produtores de alimentos dispdem dos prazos abaixo descritos para a adequacao da rotulagem
de seus produtos as exigéncias contidas neste Oficio-Circular e para o envio das mesmas ao
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SEFAG/DT com a alteragao de layout devidamente implementada. Apos os prazos abaixo, nao
serdo permitidas a fabricagdo ou importagdo destes produtos, sem que tenham sido
implementadas as devidas alteragbes de rotulagem com as orientagbes acima especificadas.
7.1 Produtos que contenham em sua formulagéo Avermectinas - 31/12/2010

7.2 Produtos antimicrobianos - 09/07/2011

7.3. Demais produtos - 31/12/2011

8. Uma vez que se trata somente de alteragéo de /ayout, ndo ha necessidade de aprovagao
prévia do MAPA para implementagéo das alteragdes. Ressaltamos que Vossa Senhoria deve
enviar os novos modelos de rotulagem ao SEFAG/DT para fins de atualizagdo e arquivamento
da documentacao.

9. Serao considerados pequenos envases, os frascos com volumes menores que 50 mL.

10. O Oficio Circular n° 691 CPV/DFIP, de 24/06/2010, é tornado sem efeito.

Atenciosamente,

" Marcos Vinicius de S.\Leandro Janior
Coordenador
CRV/DE
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