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1. Qual a leqislacéo pertinente a autorizacéo de utilizacéo de

medicamento/produto com medicamento?

Resposta:
e Decreto n° 6296, de 11 de dezembro de 2007,
e Instrucdo Normativa MAPA n° 4, de 23 de fevereiro de 2007;
e Instrucdo Normativa MAPA n° 15, de 26 de maio de 2009; e
e Instrucdo Normativa MAPA n° 65, de 21 de novembro de 2006.

2. n \ r entr r rimento?
Resposta:

O Requerimento deve ser entregue por peticionamento eletrénico, no SEI.

3. Quais documentos devem ser anexados ao Requerimento?

Resposta:

O requerimento deve estar acompanhado dos seguintes documentos:
e Estudo de homogeneidade de mistura;
e Plano de prevencdo da contaminacao cruzada; e
e Procedimentos de validacéo de limpeza conforme Anexo Il da Instrucao
Normativa MAPA n° 65, de 21 de novembro de 2006, para a autorizagao de
estabelecimento que manipule o medicamento.

Além dos documentos listados acima, € obrigatério ter sido considerado apto pela
fiscalizagdo nos termos da Norma Operacional DIPOA/SDA n° 3, de 15 de junho de
2020.

4. Em que casos a auditoria prévia a autorizacdo do uso de medicamentos esta
dispensada?

Resposta:

Os estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentagdo animal
registrados no MAPA que pretendam manipular somente os premixes, nucleos ou
concentrados com medicamento de uso veterinario, devem requerer autorizagao ao
MAPA, mas estao dispensados de auditoria prévia pelo servigo de fiscalizagao.



5. Como devem ser os estudos de validacao de limpeza?

Resposta:

Conforme Anexo Il da Instrugdo Normativa MAPA n° 65 de 2006. Devem apresentar:

e Planos de amostragens representativos, de amostras obtidas no ultimo

ponto compartilhado pelo produto com e sem medicamento na linha de
equipamentos;

e Com 3 (trés) avaliagdbes de sequéncias-piloto de fabricacdo para
determinar a repetibilidade da reducdo da contaminagdo residual
proporcionada;

e Para cada sequéncia-piloto devem ser analisados os niveis do principio
ativo, para avaliagcdo do decaimento dos niveis residuais nas batidas
subsequentes;

e O limite de detecgdo da técnica deve ser inferior ao valor critico de
contaminacao residual tolerado; e

e Serao considerados conformes, os resultados da validagao de limpeza com
contaminacdo residual (alimentos sem medicamento produzido apds
limpeza) que nao ultrapasse a 1%.

6. Como deve ser o estudo de homogeneidade de mistura?

Resposta:

Conforme estipulado pelo Anexo Il da Instrugcdo Normativa MAPA n° 65 de 2006, ou
seja, pode ser conduzido com meios indicadores diretos e o coeficiente de variagao
nao pode ser superior a 5%.

7. m v r lan revenca ntaminacio cruz ?
Resposta:

conforme requisitos da Instrugcado Normativa MAPA n° 4, de 23 de fevereiro de 2007,
Norma Operacional DIPOA/SDA n°® 3, de 15 de junho de 2020, e Anexo | e Il da
Instrucdo Normativa MAPA n° 65 de 2006. Deve conter especificagcbes dos
procedimentos de validacdo de limpeza por categoria de produto (a. ragdes ou
concentrados; b. suplementos, premixes e nucleos), por linhas de equipamentos, do
primeiro ao ultimo equipamento de uso compartilhado entre os produtos com e sem
medicamento de uso veterinario, que especifique sequéncia de fabricacdo dos
produtos e que defina critérios para segregagao e destinagéo final do material de
limpeza de linha.



8. Modelo de’Reguerimento para Autorizacdo de Medicamento/Produto com
Medicamento - Area de Alimentacdo Animal

| Ao Protocolo para recepgao de documentos e captura para o Sistema Eletronico de Informagées - SEI

Tipo de Processo: Alimentagao Animal: Autorizacao de fabricagao IN65
Especificagao: Uso de medicamento

Classificagdo: 320.63 — PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL
Interessado: RAZAO SOCIAL DO ESTABELECIMENTO FABRICANTE, UF 999999-9
Observagoes da Unidade: Escolher um item.

Endereco eletronico: informar apenas um enderego eletrénico

N° Processo anterior (se houver): digite 0 numero do processo

Outras informagdes — Empresa: destinado a empresa para inser¢gdo de outras informagbes necessarias

REQUERIMENTO PARA AUTORIZA(}AO DE MEDICAMENTO/PRODUTO COM
MEDICAMENTO — AREA DE ALIMENTAGAO ANIMAL

A Superintendéncia Federal de Agricultura - Escolher um item.

ESTABELECIMENTO FABRICANTE REGISTRADO NO MAPA SOB N°: UF 9999999-9

Razao Social:
Nome Fantasia:

CNPJ: Inscrigdo Estadual:

39.99.999/9999—9 0999999999999

Endereco:

CEP: 99999-999 Municipio:
] DDD: Telefone:

UF: UF (99) 99999-9999

COORDENADAS GEOGRAFICAS:

CORRESPONDENCIA

Endereco:
Bairro: Municipio:



Caixa
Postal: UF: UF E-mail:
999999

CEP:
99999-999

RESPONSAVEL TECNICO (RT)

Nome:
Profissao:
JEngenheiro - oL .
R [IMédico Veterinario [1Zootecnista
Agrénomo
LJQuimico LJEngenheiro Quimico [JFarmacéutico

Numero de Inscricao no Conselho Profissional: 999999999999

RESPONSAVEL DO ESTABELECIMENTO (RE)

Nome:

Vem REQUERER AUTORIZACAO DE UTILIZACAO DE
MEDICAMENTO/PREMIX/NUCLEO/CONCENTRADO COM MEDICAMENTO na(s) seguinte(s)
categoria(s).

CATEGORIAS
Fabricante de:
Racbes e concentrados O
Suplementos, premixes e nucleos O

DECLARAGOES COMPLEMENTARES

Pelo presente informa que:

U pretende manipular o medicamento
[J adquire medicamento ja incorporado a concentrados e/ou premixes e/ou nucleos
Cpretende manipular apenas medicamentos homeopaticos

DOCUMENTAGAO ANEXA

Para tanto instrui o presente requerimento com o Plano de prevengao da contaminagao cruzada especificando:

I Procedimento de validagao de limpeza de equipamentos conforme Anexo Il da IN 65/2006.

[1 Sequéncia da fabricagao de produtos.

1 Procedimento de avaliagao de eficiéncia da homogeneidade da mistura, conforme item 3 do Anexo Il da
IN 65/2006.

Os estabelecimentos que pretendem manipular somente o medicamento homeopatico de uso veterinario ficam dispensados da
apresentagéo dos procedimentos de validagéo de limpeza.

Nesses termos, pede deferimento.

Municipio / UF, em 15/06/2022

Assinatura
"preencher aqui o nome do responsavel técnico do estabelecimento”
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