MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Secretaria de Defesa Agropecudria
Departamento de Fiscalizagao de Insumos Pecuarios

NOTA TECNICA N° 038/2014/DFIP/SDA

Assunto: Suspensdo da Licenga de Fabricagdo e Comercializagdo do Produto Leishmune -
Vacina Contra Leishmaniose Visceral Canina

A vacina contra leishmaniose visceral canina LEISHMUNE, de propriedade da
empresa Zoetis Saude Animal encontra-se com a licenca de fabricagdo e comercializagao
suspensa, por determinacao do Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento - MAPA,
devido ao ndo cumprimento ao Regulamento Técnico para Pesquisa, Desenvolvimento,
Producgdo, Avaliagdo, Registro e Renovacao de Licencas, Comercializacao e Uso de
Vacina contra a Leishmaniose Visceral Canina, aprovado pela Instrucao Normativa
Interministerial n® 31/2007.

A vacina em pauta n&o atendeu completamente os requisitos para estudos de fase 3,
referente & avaliagdo da eficacia vacinal previstos no supra citado regulamento, conforme
avaliagbes realizadas pelo MAPA e Ministério da Satde.

Considerando as razées técnicas que levaram a suspensao da licenga do produto, o
MAPA recomenda a descontinuidade do seu uso nos esquemas de vacinagao, ficando sob
responsabilidade do medico veterinario, apds avaliagbes clinicas e sorologicas, estabelecer
a methor estratégia de imunizacio dos cades, no caso de animais que ja tenham sido
vacinados com o produto ora suspenso.

O retorno da fabricacdo e comercializagdo dependera da condugéo de novos estudos
a serem realizados pela empresa.

Brasilia, 11 de Novembro de 2014.
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