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1.

Onde deve ser entregue o requerimento?

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

Quais documentos devem ser anexados ao Requerimento?

R: O requerimento deve estar acompanhado dos seguintes documentos:

 Estudo de homogeneidade de mistura

* Plano de prevencao da contaminacgao cruzada.

* Procedimentos de validacdo de limpeza conforme Anexo Il da IN 65/2006 Para a
autorizacao de estabelecimento que manipule o medicamento.

Além dos documentos listados acima, € obrigatorio ter sido considerado apto pela
fiscalizacdo nos termos da ON 3, de 2020.

Em que casos a auditoria prévia a autorizacdo do uso de medicamentos esta

i n ?

R: Os estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacdo 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 servigco de fiscalizagao.

Como devem ser os estudos de validacao de limpeza?

R: Conforme Anexo Il da Instrugdo Normativa N° 65, de 21 de novembro de 2006.
Devem apresentar:

- Planos de amostragens representativos, de amostras obtidas no ultimo ponto
compartilhado pelo produto com e sem medicamento na linha de equipamentos.

- Com trés avaliacbes de sequéncias-piloto de fabricacdo para determinar a
repetibilidade da redugdo da contaminagéo residual proporcionada.

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

- O limite de deteccdo da técnica deve ser inferior ao valor critico de contaminagéo
residual tolerado.




- Serdo considerados conformes, os resultados da validagdo de limpeza com
contaminagao residual (alimentos sem medicamento produzido apds limpeza) que nao
ultrapasse a 1%.

Como deve ser o estudo de homogeneidade de mistura?

R: Conforme estipulado pelo Anexo Il da Instrugdo Normativa N° 65, de 21 de
novembro de 2006, ou seja, pode ser conduzido com meios indicadores diretos e o
coeficiente de variacdo nao pode ser superior a 5%.

Como deve ser o plano de prevencao da contaminagao cruzada?

R: conforme requisitos da Instrugdo Normativa N° 4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007,
ORIENTACAO NORMATIVA 03/2020 e Anexo | e Il da Instrugcdo Normativa 65, de 21
de novembro de 2006. Deve conter especificacbes dos procedimentos de validagao 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
segregacao e destinagao final do material de limpeza de linha.

Qual a legislacao pertinente a autorizacao de utilizacdo de medicamento/produto
com medicamento?

R: DECRETO N° 6296, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2007; INSTRUCAO NORMATIVA N°
4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007; INSTRUCAO NORMATIVA N° 15, DE 26 DE MAIO
DE 2009, INSTRUCAO NORMATIVA N° 65, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006.
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