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GERAIS

1) Qual a data de entrada em vigor e a data limite para adequacdo a Portaria 798, de
2023, tomando por base seu art. 737

R: A data de entrada em vigor da
Portaria 798/2023 é 01 de junho de 2023.
A data para adequacéo aos
procedimentos nela descritos é 28 de
novembro de 2023 e este prazo e oitenta) dias para se adequarem aos novos
refere-se apenas aos novos procedimentos aqui descritos, contados da data da
procedimentos. nirada em vigor desta Portania.

Art. 73. Os fabricantes registrados terdo 180 (cenlo

2) Utilizo medicamentos homeopaticos na fabricacdo de premixes e racdes para animais
de producado. Devo sequir a Portaria 798, de 20237

R: Sim, estdo sujeitos ao atendimento de partes da Portaria 798/23, estando sujeitos as
regras de rotulagem aplicaveis e do monitoramento da homogeneidade da mistura.

3) Tenho uma fabrica que elabora alimentos para animais de companhia. E possivel
candidatar-me ao emprego de medicamentos?

R: Nao é possivel. No Brasil, o emprego de medicamentos de uso veterinario via
alimentacdo animal, incluindo os homeopaticos, esta permitido apenas para animais de
producao.

4) A fabrica pela qual sou responsavel utiliza aditivos anticoccidianos e aditivos

R: Os fabricantes que somente utilizem aditivos anticoccidianos e aditivos
antimicrobianos melhoradores de desempenho ndo estdo sujeitos as regras da Portaria
798/2003. As regras aplicaveis a este tipo de estabelecimento sdo aquelas da Instrugéo
Normativa 04/2007.
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5) As regras da portaria também se aplicam aos antiparasitarios ou apenas aos
antimicrobianos?

R: As rear: Portaria 798/2023 também licam ntiparasitarios.

6) Quero consultar se 0 medicamento de uso veterinario que pretendo comprar é regular

no MAPA e pode ser empregado em alimentacdo animal como diz a propaganda de seu
site. Como faco?

R: Acesse o0 endereco:

https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-

rinarios/paineis-de-bi-do-mapa

Cliqgue em ‘PRODUTOS FARMACEUTICOS’, escolha as opcbes que deseja para

realizar sua busca, que pode ser feita pelo nome do medicamento, pelo nhumero do reqistro,
entre outros.

Adguira medicamentos devidamente licenciados
no MAPA, de laboratérios regulares perante o
MAPA ou produtos medicamentosos de
estabelecimentos de alimentacdo animal
regularmente registrados pelo MAPA



https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/produtos-veterinarios/paineis-de-bi-do-mapa
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7) E permitido realizar contrato de distribuicdo exclusiva de racées ou suplementos

medicamentosos?

R: Nao é permitido realizar contrato de distribuicdo exclusiva de produtos para
alimentacdo animal medicamentosos.

Os fabricantes de ragdes ou suplementos medicamentosos, somente podem transferir a
propriedade, posse ou detencdo de tais produtos diretamente para os proprietarios,
possuidores ou detentores de animais de produgao.

8) E possivel realizar a terceirizac&o da fabricagdo de um produto medicamentoso?

R: Nao é possivel praticar a terceirizacdo da fabricacdo de produtos medicamentosos. ja

Art. 9° Os premixes, ntcleos e concentrados medicamentosos
somente podem ter sua propriedade, posse ou detencéo transferidas
para os estabelecimentos autorizados pelo Ministério da Agricultura e
Pecuaria a fabricarem produtos medicamentosos destinados a
alimentagdo animal, incluindo-se os estabelecimentos fabricantes
produtores rurais.

Art. 10. Os fabricantes de ragbes ou suplementos
medicamentosos, somente podem transferir a propriedade, posse ou
detengdo de tais produtos diretamente para 0s proprietarios,
possuidores ou detentores de animais de produgéo, respeitadas as
demais disposicbes normativas relativas aos produtos destinados a
alimentagao animal.

Art. 11. As transferéncias de propriedade, posse ou detengédo
de produtos medicamentosos destinados a alimentagdo animal de que
tratam os arts. 9° e 10° sdo de responsabilidade dos fabricantes e dos
solicitantes, podendo ser realizadas através de centros de distribuigdo
desde que resguardadas a qualidade e a rastreabilidade até a
destinagao final do produto.



PRESCRICAO

9) O médico veterinario pode prescrever uma dose diferente daquela que
consta na bula do medicamento?

R: Via de regra, ndo pode! Somente serédo aceitas doses diferentes da bula
em casos muito excepcionais, em que produtos estejam indisponiveis no mercado, em casos
de doencgas exoticas, em situacdes emergenciais, como nos surtos de enfermidades.

Quando for feita prescrigcao diferente da bula, esta precisa ser notificada ao MAPA pelo
médico veterinario, via sistema informatizado, que fez a prescricdo e sera avaliada a condicéo
da excepcionalidade.

Lembramos que o
médico veterinario que fez a
prescricao se responsabiliza
pelas prescrigoes feitas em
doses diferentes da bula e esta
sujeito as penalidades
aplicaveis.

A prescricdio médico veterinaria deve
atender a bula do medicamento, s0

podendo ser realizada em casos
excepcionalissimos.

10) Pela Portaria 798/2023, uma prescricao é valida por (10) dez dias. Se uma prescricao
resentar um peri tratament 15 di rescricao teri r repeti
final do décimo dia?

R: Nao, ndo precisa ser emitida nova prescrigdo para cobrir os 5 dias restantes do
tratamento. O prazo de validade de 10 dias se refere ao documento denominado prescri¢cao e
nao a duragao do tratamento.

11) Quando a prescricdo pode ser substituida por um programa sanitario?

R: A critério do médico veterinario, quando o medicamento estiver sendo utilizado de
modo profilatico, nos sistemas de produgéao integrada, cooperativo ou dos produtores rurais.

R: Nao foi publicado um modelo de prescricdo na Portaria 798/2023. A prescricéo e o
programa sanitario devem conter todas as informagdes do art.18 da citada portaria.



13) E possivel utilizar prescricdo em formato eletrénico/digital?

R: Sim, é possivel desde que estas informacdes estejam disponiveis para
fiscalizacado e que sejam auditaveis.

14) Para adquirir um produto intermediario medicamentoso € necessaria uma prescricdo?

R: N&o é necessaria uma prescri¢cao. A fabricagao de produtos intermediarios somente
podera ser demandada pelo fabricante de produto de pronto uso medicamentoso, registrado ou
produtor rural, que esteja autorizado ao uso.

15) O _medicamento veterinario que adquiri & exclusivo para uso em suinos. Posso utilizar
também na racdo de aves?

R: Nao pode. Um medicamento desenvolvido para suinos ndo pode ser usado em aves.
Ou seja, um medicamento somente pode ser empregado nas espécies para o qual foi aprovado,
conforme bula.

16) Qualquer medicamento veterinario licenciado no MAPA pode ser empregado em
alimentacdo animal e fornecido via alimentacdo animal?

R: Nao. Embora todo medicamento veterinario licenciado esteja regular e possa ser
usado nas espécies animais para as quais

foram desenvolvidos, apenas oS
medicamentos cujas bulas tenham
indicacdo de uso em alimentagdo animal Utilize os medicamentos sob as condigGes
podem ser assim empregados. de bula, e empregue niicleos ou premixes

medicamentosos sob as condigbes de sua

rotulagem

By

17)Posso _empregar _um medicamento misturado a racdo se a sua bula indica ser
administrado via agua de bebida?

R: Nao pode. Se a bula do medicamento indica que ele deve ser usado somente via
agua de bebida, foi desse modo que ele foi testado e aprovado pelo servigo correspondente.
Com qualquer outro modo de uso ndo havera garantias de que ele tenha o efeito esperado.

10



18)Se os fabricantes de premixes, nucleos e concentrados n&o precisam

receber a prescricdo para iniciar a fabricacdo de um produto
medicamentoso, como essa fabricacdo sera iniciada?

R: A fabricacdo destas categorias de produtos medicamentosos serao
iniciadas com um pedido.

19)Como os fabricantes de premixes, nucleos e concentrados estdo dispensados de
receberem a prescricdo, qual seu compromisso com relacdo atendimento as novas

regras?

R: Ao receber um pedido, este deve ser comparado com a bula do medicamento a ser
utilizado. Ao fabricante de produto intermediario medicamentoso € corresponsavel das
utilizagdes incorretas de medicamentos (modo de usar, espécies, categorias, doses, etc.).

Como exemplo: Um fabricante de premix autorizado ao emprego de medicamentos
recebe um pedido para fabricacdo de um premix para aves de postura com uma marca
comercial a base de tilmicosina, e este insumo farmacéutico nao é autorizado para uso nesta
categoria animal. Neste caso, ndo pode ocorrer a fabricacao deste premix.

20) Sobre o Art. 8°; § 2°: ele também se aplica aos dias de tratamento?

R: Sim, é aplicavel a qualguer modificacdo da bula, o que inclui dose e duracédo de
tratamento.

Art. 8° Somente podem ser empregados medicamentos de uso
veterinario licenciados pelo Ministério da Agricultura e Pecuéria que
possuam modo de emprego via alimentagdo animal e em suas doses
aprovadas.

§ 2° Em caréter excepcional, para tratamento metafilatico ou
terapéutico serdo admitidas doses diferentes aquelas definidas em
bula, quando houver apresentacdo de justificativa e adequacéo do
periodo de caréncia com base em referéncias internacionalmente
aceitas.

21)Se na bula do fabricante do medicamento de uso veterinario ndo consta que o

medicamento pode ser utilizado para fins profilaticos. o veterinario pode recomenda-lo
para tal uso? Seria necessaria a autorizacido do MAPA?

R. Nao pode haver prescricdo diferente da bula com a finalidade de estabelecer uma
finalidade profilatica para um medicamento de marca comercial cuja bula ndo apresente essa
condicao.

11
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Seria o caso do fabricante do medicamento solicitar autorizacdo do
Departamento de Saude Animal do MAPA para essa finalidade.

22)A bula do medicamento que utilizo n&do informa o termo ‘finalidade

profilatica’,. mas usa as expressdes ‘controle’ ou ‘tratamento profilatico’.

posso interpretar essas expressdes como finalidade profilatica?

R. Sim, pode.

23)0O_meédico veterinario precisa_solicitar autorizacdo ao MAPA para prescrever doses
diferentes da bula do medicamento? Existe um prazo para essa autorizacdo, ja que
muitas vezes o produto precisa ser produzido em carater de urgéncia devido algum

surto na granja?

R: Nao é necessdria uma autorizacao do MAPA para usar doses diferentes da bula do
medicamento.

O médico veterinario prescreve - o produto & elaborado - o rebanho é tratado - o médico
veterinario_comunica _sua prescricdo _ao MAPA, justificando o uso de uma dose ou duracio
diferente da bula. nos casos de excepcionalidade.

Identificada necessidade de
prescrigdo médico-veterinaria
fora dos parémetros da bula COMUNICA AO

Ll
™ nNg ., PRESCREVE
o~ o N \

ENCAM|NHA
PARA A FABRICA

ELABORA O
PRODUTO

Fabricante de produtos de
pronto uso medicamentosos -
registrados ou produtores
rurais

12
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24)No caso em que ha a associacdo dois ou mais principios ativos, cujos
medicamentos comerciais possuam duracdo de tratamento diferentes. por
exemplo: o medicamento ‘A’ indica 5 dias de tratamento e o principio ativo ‘B’
indica 7 dias. Qual deles devo sequir?

R. Deve-se usar o medicamento ‘A’ por 5 dias e 0 medicamento ‘B’ por 7
dias, programando a fabricacdo do produto para alimentacdo animal

medicamentoso pelo tempo que os medicamentos sdo indicados na bula.

AUTORIZAGCAO

25) Como o laboratério de medicamentos veterinarios sabera que o fabricante registrado na
alimentacdo animal esta autorizado a comprar esses produtos?

R: Todo fabricante autorizado a comprar medicamentos veterinarios ou premixes e
nucleos medicamentosos, devera constar de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletronico.
Portanto, o laboratério de medicamentos veterinarios devera consultar a referida lista para
verificar se o estabelecimento esta ou ndo autorizado para uso de medicamentos.

26) Como o fabricant: rodutos intermedidrios medicament
de produtos de pronto uso registrado no MAPA ou o produtor rural estdo autorizados a
comprar esses produtos?
R: Todo fabricante autorizado a comprar produtos intermediarios medicamentosos,
constara de uma lista do MAPA disponivel no sitio eletrénico. Portanto, o fabricante de produtos

intermediarios devera consultar a referida lista para verificar se o estabelecimento fabricante de
produtos de pronto uso esta ou ndo autorizado para uso de medicamentos

27) Por quanto tempo é necessario manter os reqistros de fabricagéo?

R: Os registros de fabricacdo, inclusive a prescricdo meédico-veterinaria, devem ser
mantidos pelo periodo de dois anos independentemente do tipo de estabelecimento e do
produto que foi elaborado.

28)D I m_ a Portari m homogenei mistur
para autorizacdo, pode ser avaliada?

R: Com testes diretos ou indiretos.

13
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Os testes diretos sdo aqueles que permitem a contagem de particulas, por
exemplo, com microtragadores - os resultados obtidos por esses testes devem ser
avaliados com a probabilidade.

Os testes indiretos sdo aqueles que avaliam a concentragdo de uma
substancia (um micromineral, aminoacidos ou proteina bruta) - os resultados obtidos
por esses testes devem ser avaliados com o coeficiente de variacao.

29) A fabrica pela qual sou responsavel fornece racdo ou suplemento medicamentoso para
um produtor rural. Este produtor rural precisa de autorizacdo do MAPA?

R: Nessa situacdo em que o produtor rural vai receber uma ragdo ou suplemento

medicamentoso (produtos acabados prontos para consumo), ele nédo precisa de autorizagdo.

Apenas o fabricante de ragdo ou suplemento medicamentoso que esta registrado no MAPA que
vai elabora-la é que precisa de autorizacéo.

30)Ha diferencas entre a sistematica utilizada para a autorizacdo para uso de
medicamentos ou de produtos medicamentosos?

R: Nao ha. Nas novas regras os requisitos para ambas s&o iguais.

31) O que ocorre se durante a fiscalizacdo for detectada perda de controle no emprego de

medicamentos ou produtos medicamentosos ou for detectada a producdo de produtos
elaborados com medicamentos em linhas ndo autorizadas?

R: A deteccdo por parte da fiscalizagdo da perda de controle no emprego de
medicamentos de uso veterinario e produtos medicamentosos ou a deteccido da producao em
linhas nao autorizadas implica na suspensao cautelar da fabricagdo com medicamento ou
produto medicamentoso.

A equipe que detectou as irregularidades deve comunicar imediatamente a data
deteccdo e suas particularidades, para atualizagdo no sitio eletrénico do Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

32)Por nto tem rdurar nsé interr
medicamentos e produtos medicamentosos na fabrica?

R: A suspensdo ou interrupcdo do emprego de medicamentos ou produtos
medicamentosos pode perdurar pelo periodo de 6 meses.
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33)Qual o sistema informatizado que sera utilizado para solicitar a autorizacéo

I medicamentos em estabelecimentos reqistr: ?

R: Para os estabelecimentos registrados, manteremos o uso do SEI nos
primeiros meses de implantagao da portaria.

34)A fabrica foi autorizada para o emprego de medicamentos. entretanto, deseja
interromper 0 emprego. O que deve ser feito?

R: A interrupcdo deve ser informada ao MAPA, via sistema eletrénico, indicando o

periodo pelo qual ira interromper o uso de medicamentos na fabricacdo de produtos para a
alimentacdo animal.

35) A fabrica pela qual sou responsavel esta autorizada ao uso. porém nao foi identificada a
necessidade de producédo de racdes contendo medicamento de uso veterindrio por um

determinado periodo. Preciso informar a interrupcdo do uso de medicamentos/produtos
medicamentosos?

R: Ndo. Ndo precisa informar_a interrupcdo. Nesta condicdo em qgue o emprego de

medicamentos/produtos medicamentosos foi autorizada mas ndo houve necessidade de
usa-los, a empresa pode decidir por manter a autorizacéo e € necessario cumprir com todas as
prerrogativas da Portaria 798/2023.

E importante lembrar que a frequéncia de fiscalizacdes do DIPOA sera de acordo com a
condicéo do estabelecimento. ou seja, fabricante autorizado ao emprego de medicamentos.

A interrupcéo (antigamente denominada suspensao a pedido, mas ndo disciplinada pela

norma_anteriormente em vigor) € uma pausa na fabricacdo, comunicada ao MAPA e que sé
pode ser mantida pelo periodo de seis meses.

36) Ha um prazo minimo a ser cumprido entre a concessao da autorizacdo pelo MAPA e a
producado da primeira racéo contendo medicamento?

R: Ndo. Ndo ha um prazo entre a autorizacdo para a fabricacdo e a utilizacdo de
medicamento.

O estabelecimento autorizado deve sequir todas as determinacdes da Portaria 798/2023

e manter todos os controles que sdo exigidos. mesmo que por um periodo ndo esteja
fabricando com medicamentos.
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E importante lembrar que a frequéncia de fiscalizacdes do DIPOA sera de
acordo _com a condicdo autorizada - fabricante autorizado para emprego de
medicamentos.

37)No exemglo pratico abalxo, tomando por base o art 29, § 2° conS|deramos a

Exemplo: Em uma linha de producdo sdo produzidas racoes da fase de creche divididas
em duas fases (creche 1 e creche 2) e as racdes da fase de terminacdo divididas em 3

(terminacao 1, terminacdo 2 e terminacdo 3). Foi realizado estudo de validacdo de limpeza de
linha para producédo de racdes da fase de terminagdo 2 com principio ativo A na dose de
550ppm, e a empresa identificou a necessidade do uso do principio ativo B na racéo da fase de
creche 1 na dose de 400 ppm.

R: Ndo, ndo sdo. O § 2° art. 29 refere-se a categorias de produtos, ndo a categoria de
animais. No exemplo fornecido, a categoria do produto é racao.

O estudo de validacdo feito com a racéo da fase terminacdo 2 com o principio ativo ‘A’ -
550ppm é valido para todas as racdes elaboradas na linha de producéo testada.

ESTUDO DE VALIDACAO

38) Quando um estudo de validacao é considerado satisfatério ?

R: O resultado do estudo de validagcéo sera considerado satisfatério quando o produto
obtido imediatamente apds o procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5% (dois
virgula cinco por cento) da concentragcdo do principio ativo constante no produto
medicamentoso utilizado no estudo, nas trés repeticbes da sequéncia-piloto.

39) Quando deve ser realizado novo estudo de validacdo?

R: Um novo estudo de validacao deve ocorrer:

A. Sempre que houver alguma alteragdo nas linhas de produgdo compreendida
entre o primeiro e Uultimo equipamento compartiihado por produtos
medicamentosos e ndo medicamentosos, conforme procedimento previamente
validado;

B. Sempre que houver indicios da perda de controle; e

C. Se a empresa tiver sua autorizacao cancelada e desejar obter nova autorizagao.
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40)Que alteracbes podem ser feitas sem a necessidade de realizacdo de um
novo estudo de validacdo?

R: Quando ocorrerem alteracdes no procedimento de limpeza de arraste
anteriormente validado que mantiver o mesmo material ja autorizado, mas em
volume maior.

41) A realizacdo do sequenciamento da fabricacdo como forma de remocao de residuos de
medicamentos da linha de produc&o € um método aceitavel para o MAPA?

R: Sim, é possivel. Para fins do texto da Portaria 798/2023 a utilizagdo do
sequenciamento da fabricacdo como forma de remover o residual da linha foi diferenciado dos
demais métodos de limpeza de linha apenas para facilitar a descricao no texto da norma, das
possibilidades de destinagdo dos materiais de limpeza e dos produtos para alimentagao animal
utilizados no sequenciamento .

42)Sobre o art.11, o que o MAPA entende como centro de distribuicdo? Seriam as
revendas ou_apenas centros de distribuicdo do proprio fabricante do produto
medicamentoso (intermediario ou de pronto uso)?

R: Os centros de distribuicdo mencionados nos artigos 9% e 10 sdo do proprio fabricante
de premixes. nucleos e concentrados medicamentosos (art. 9%) e de de racdes ou suplementos
medicamentosos (art. 10).

Nao existe qualquer possibilidade de um produto
ATENCAO ! intermediario ou de pronto uso medicamentoso

ser comercializado para revendas, casas

agropecuarias, casas atacadistas e outros.

R: Ndo. Nao é possivel. A vedacéo esta no art. 9° da Portaria 798/2023.

Art. 9° Os premixes, ntcleos e concentrados medicamentosos
somente podem ter sua propriedade, posse ou detencéo transferidas
para os estabelecimentos autorizados pelo Ministério da Agricultura e
Pecuaria a fabricarem produtos medicamentosos destinados a
alimentagdo animal, incluindo-se o0s estabelecimentos fabricantes
produtores rurais.
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44)Os_fabricantes apenas de produtos intermedidrios medicamentosos néo

precisardo mais receber a prescricdo? A prescricdo sera enviada apenas
para o fabricante da racdo ou do suplemento medicamentoso?

R: A prescricido € um documento para o plantel, emitida por um(a) médico(a
veterinario(a). Os fabricantes de produtos intermediarios medicamentosos serdo
vinculados a uma prescricdo médico-veterinaria que estara no fabricante de
produtos de pronto uso (registrado ou produtor rural).

45) Art. 14: a. A validade da prescricdo de 10 dias é da data de emissdo até a expedicdo ou
da data de emisséao até a data de fabricacdo do produto medicamentoso?

R. O prazo de validade de 10 dias se refere ao documento denominado prescricdo e

nao a duracado do tratamento. Portanto, se refere ao periodo compreendido entre a data de
emissao até a data de fabricacdo do produto de pronto uso medicamentoso.

46) Uma fabrica que ja possui autorizacdo para misturar equipamento na linha de producéao
‘A e que deseja _misturar medicamentos também na linha ‘B’, precisa comunicar o
estudo de validacdo desta linha ‘B° ao MAPA ou pode realizar os testes e depois
submeter os resultados do estudo para aprovacéo?

R: Cada nova linha a ser autorizada representa um estudo de validacdo e uma nova
comunicacdo. sequindo as exigéncias da Portaria 798/23.

47)De _acordo _com o art. 22: “§ 2° “A autorizacdo permite o emprego_indistinto de
medicamentos de uso veterindrio ou produtos intermedidrios medicamentosos.” Entdo

nao sera mais necessario validar todos os principios ativos utilizados?

R: De fato, nunca foi necessario validar todos os principios ativos utilizados. A ideia é
validar a limpeza de linha com um principio ativo e realizar monitoramento da eficiéncia desta

validacdo. Lembramos que caso a empresa detecte perda de controle, deve-se fazer nova
validacdo de limpeza escolhendo o principio ativo mais critico para limpeza de linha.

48)E_necessario validar a limpeza de linha também para os principios ativos n&o
contemplados na__portaria__(aditivos _melhoradores de desempenho e aditivos
anticoccidianos)?

R: A validacdo de limpeza de linha para aditivos melhoradores de desempenho e
aditivos anticoccidianos ndo esta abrangida pela Portaria 798/2023 - que é especifica para
medicamentos. Validacdes para aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e
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anticoccidianos devem ser feitas com base na Instrucdo Normativa 4/2007 o
Orientacdo Normativa 03/2020. elas ndo sequem as mesmas _regras estipuladas
para medicamentos.

49) O_que quer dizer o texto do art. 25, inciso V, alinea ‘b’? Quer dizer que o
deve-se realizar trés sequéncias-piloto_anualmente ou bastaria_monitorar um principio
ativo anualmente?

R: Para o monitoramento anual basta a pesquisa de um principio _ativo, que nédo é a

realizacdo de trés sequéncias-piloto. nem de uma sequéncia-piloto. mas a busca pelos
principios ativos dentro do limite maximo de contaminacao residual em uma racdo nao alvo.

art. 25, inciso V,
b) a verificacdo devera ocorrer no minimo a cada 12 (doze)

meses, buscando o mais critico dos principios ativos utilizados por meio
de analises laboratoriais

50)

R: A andlise da pergunta anterior deve ser realizada buscando o mais critico dos
L i llizad

51) all

isso significa? A variacdo analitica?

R. Limite de tolerancia e variacdo analitica sdo coisas distintas.

19-ENSAIO SOLICITADO: 20-NIVEIS DE GARANTIA: 21-RESULTADO: 22-METODOLOGIA:

Florfenicol - - 277764 £ 48053 pgkg MET RCA/SLAV-SC/007

[J Vvariacio analitica
[J O resultado encontrado foi de 278 ppm de Florfenicol (277.764 ug/Kq)

[J A variagéo analitica (que leva em conta a incerteza da técnica) é de 48

m (48.053 ua/K ara mais ou para menos.

[JJ De acordo com a variacdo analitica possivel, o valor encontrado de 278
ppm +/- o valor de 48ppm nos aponta para um intervalo de 230 a 326

ppm.
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[J Limite de tolerancia
[J Supondo que o valor esperado para esse caso fosse de
40ppm de Florfenicol (40.000 ug/Kq), conforme a indicacdo da
bula, poderiamos ter encontrado entre 36ppm e 44ppm (+/-

10%).
[J A concluséo é que o resultado ndo esta conforme. ja que o

intervalo_encontrado _de 230 a 326ppm €& muito_superior_ao _intervalo
esperado de 36 a 44ppm.

NOVo pr torizacao?

R. Sim. As alteracdes que envolvam volumes menores de um material j& autorizado
para limpeza de arraste devem passar por novo processo de autorizacao.

Como o tipo e a quantidade do material de limpeza fazem parte do estudo de validacao,
a empresa tem que comunicar novo estudo e submeté-lo a aprovacéo.

Art. 31. Novo estudo de validagdo deve ser realizado se as alteragbes
das linhas de produgéo estiverem compreendidas entre o primeiro e o
ultimo equipamento compartilhado por produtos medicamentosos e hdo
medicamentosos, conforme procedimento previamente validado ou se
houver indicios de perda de controle.

Paragrafo unico. As alteragbes no procedimento de limpeza
anteriormente validado implicard@o em nova autorizagao, exceto quando
se tratar de limpeza de arraste em que se pretenda utilizar o mesmo
material ja autorizado em volume maior.

53) As_alteracd n r iment: limpeza anteriormente vali nvolvam
volumes maiores do material ja autorizado para limpeza de arraste devem passar por

aprovacéo?

R. Neste caso. ndo precisa. pois se o estudo de validacdo demonstrou que uma

maior_do _mesmo material ja testado pode ser utilizada sem que haja novo estudo ou
) -
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