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Medicamentos Veterinarios

Regulamentacdo e Fiscalizacéo
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Curitiba, 5 de maio de 2016.

e



N

Agéneia ge Defe cudtia 00 Parand

Competéncias

SA 2009

L Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I
ar

REFERENCIA TECNICA
PARA O FUNCIONAMENTO
DOS SERVICOS
VETERINARIOS

Brasilia, 04 de margo de 2010

ooooooooooooooo

VISA - prevencdo de riscos e agravos a satde humana,
limpeza e higiene do local, protecdo do meio ambiente;
condicoes de exposicdo ambiental e ocupacional das
radiacdes ionizantes; fiscalizacdao de Plano de Gerenciamento
para residuos quimicos e infectantes e condi¢cdes dos
medicamentos de linha humana com registro no Ministério
da Saude.

CRMV —fiscalizar o exercicio da profissao no pais
(Decreto Federal 64.704/69)

MAPA — fiscalizacdo de produtos de uso veterindrio e
dos estabelecimentos que os fabriquem ou
comercializem (Decreto 5.053/2004). Delegacdo de
competéncia a ADAPAR.
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INSTITUCIONAL —

RESTRITA

Programa de Fiscalizagao do Comércio de Produtos Veterinarios

tuacio da Geréncia de Sadde
Animal

Epidemiologia Fiscalizar as condicles dos produtos veterinarios ofertados no comércio, conforme exigéncias estabelecidas na legislacio, que
regulamenta a comercializacio, ofertando ao consumidor produtos de boa qualidade.

Agbes desenvolvidas:

DEFESA SERVICOS = =
AGROPECUARIA E PRODUTOS COMUNICACAD EDITAIS OUVIDORIA LEGISLACAD

Finalidade:

Febre Aft
« Cadastramento dos estabelecimentos que comercializam medicamentos e biocidas de uso veterinario.

Tuberculose Animal  Fiscalizacdo dos medicamentos e biocidas de uso veterindrio nos estabelecimentos comerciais.

« Apreensdo de medicamentos e biocidas disponiveis no comércio, que ndo estejam de acordo com as exigéncias estabelecidas
Raiva dos Herbivoros na legislacio.

Fiscalizacdo do Comércio de Outras informagbes:

Produt erinarios L o o o o
Legislacao relativa a fiscalizacao do comércio de produtos de uso veterinario

Salde dos Animais Agquaticos Registro de comerciantes de produtos veterinarios

Uso responsavel de produtos veterindrios

Lista de produtos com licencas vigentes no MAPA - 05/2013
Cartaz do periodo de caréncia de medicamentos em gado de lgite
Cartaz do periodo de caréncia de medicamentos em gado de corte
Folder sobre o uso de ivermectina em animais de producio

Salde dos Suinos
[E;}] Imprimir B Compartihe & ‘olar @ Inicio

Encefalopatia Espongiforme
Bovina
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DEFESA SERVICOS = AREA
INSTITUCIONAL AGROPECUARIA E PRODUTOS COMUNICACAD EDITAIS OUVIDORIA LEGISLACAD RESTRITA
I —

Atos Administrativos

sobre Controle e
cao de Brucelose e

o do Programa
Macional de Sanidade Suidea

dc Herbivoros e
Encefalopatias

Sanidade Vegetal

| enislacan do Senicn da

Agéncia de Defesa Agropecudria do Parana

Legislagao referente a Fiscalizagao do Comeércio de Produtos Veterinarios

» Decreto-Lei n® 467 de 13 de fevereiro de 1969
Dispde sobre a fiscalizacio de produtos de uso veterinario, dos estabelecimentos que os fabricam e da outras providéncias.

« Decreto n® 5.053 publicado em 23/04/2004

Aprova o Regulamento de Fiscalizacio de Produtos de Uso Veterinario e dos Estabelecimentos que os Fabriguem ou Comerciem, e
da outras providéncias.

REVOGA O ART 5° DO DEC. n® 76986 de 06/01/1976 - Decreto 75986

REVOGA O DECRETO n® 1662 DE 06/10/1985 - Decreto 1662

REVOGA O DECRETO n® 2062 de 07111996 - Decreto 2062

» Instrugdo Normativa n® 36 publicada em 11/06/2002

Tomar obrigatdria a venda sob prescricio de médico veterinario os produtos farmacéuticos de uso veterinario que contenham as
substancias listadas. Atengdo: Prorrogada para o dia 1° de janeiro de 2014 a entrada em vigéncia da Instrugio Mormativa n® 25, de 8
de novembro de 2012, que estabelece os procedimentos para a comercializacio das substincias sujeitas a controle especial,
quando destinadas ao uso veterinario.

» Instrugio Normativa n® 55 publicada em 01/12/2011

Dispde sobre a proibicio de importacio, producio, comercializacio e uso de substancias naturais ou artificiais, com atividade
anabolizante hormonal, para fins de crescimento e ganho de peso em bovino de abate e da outras providéncias. Revoga a Instrucio
Mormativa n® 10 publicada em 30/04/2001.

» Instrugdo Normativa n® 9 publicada em 30/06/2003

Proibe a fabricacio, a manipulacio, o fracionamento, a comercializacio, a importacio e o uso dos principios ativos cloranfenicol e
nitrofuranos e os produtos que contenham estes principios ativos, para uso veterinario e suscetivel de emprego na alimentacio de
todos o= animais e insetos.

» Manual de Legislacio Relacionada aos Produtos de Uso Veterindrio (MAPA/2012)
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Medicamentos de Uso Veterinario

Legislacdo federal

Decreto Lei n° 467 de 13/02/69
Decreto n°® 5.053 de 22/04/04

IN n° 9/2003 — Proibe cloranfenicol/nitrofuranos USO VETERINARIO
IN n° 55/2011 — Proibe anabolizantes

(crescimento e ganho peso em bov para abate)

IN n2 25/2012 — controlados
IN 12/2014 — Avermectinas LA lista C1 IN25/12

I MAIS INFORMACOES EM: http://www.agricultura.gov.br/animal/produtos-veterinarios/legislacao I

LEGISLAGAO RELACIONADA
AOS PRODUTOS DE

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
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Medicamentos de Uso Veterinario

Legislacdo estadual

Lei n°® 11.504 de 06/08/96 — Defesa ——

sanitaria animal — competéncia do Estado = ——

Decreto Estadual n® 12.029/2014 - E E

dispde sobre os servicos e atividades de
defesa sanitaria animal no Estado do Parana = —

Portaria Adapar n? 198/2015 - — ———

normas de fiscalizacao dos estabelecimentos
gue comercializam, distribuem ou "
armazenam PUV de interesse da defesa

agropecuaria do Parana

e
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Agéneia e Defesa Agropectsiria o Parand

Fiscalizacao do Comeércio PUV

e Registro e manutencao: Geréncia de Apoio Técnico (GAT)
— ULSA — cadastros atualizados por municipio no REIDA e SDSA

— Documentos para cadastro disponiveis no site da Adapar,
conforme Manual da GAT

N° de estabelecimentos comerciais registrados 2.947
Comércio de bioldgicos/farmacéuticos 1.942

Comeércio de produtos controlados 572

e
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‘Fiscalizacao do Comércio PUV 2015

* Fiscalizacao do Comércio: Geréncia de Saude Animal REDEFESA
Prateleiras
Refrigeradores de imunobiologicos
Controle especial

Ne de Fiscalizagdes em revendedores 6.461

N2 de doses apreendidas — outras vacinas 19.690
N2 de doses apreendidas — vacina febre aftosa 6.970
N2 de frascos apreendidos - medicamentos 3.853

e
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Fiscalizacao do Comércio PUV

* Lista de produtos com registro e
licenca vigente no MAPA 04/2014

* Lote, data de fabricacao e prazo de

validade
* Conservagdo e condigdes de £ 44: — T
estocagem — e

* Refrigerador: exclusivo para produtos
» controle de temperatura

e
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" Fiscalizaciao do Comércio PUV
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* Inspecao de prateleiras,
refrigeradores, deposito

e Recebimento vacina febre
aftosa — Temperatura!

— Venda apenas nos periodos de
campanha, apos somente com
expressa autorizacao da ULSA

 B19/RB51 - venda apenas
com notificacao de receita
emitida mor MV cadastrado
— Doses lancadas por MV no SDSA

e
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Fiscalizacao do Comércio PUV

e Relatdrios mensais: Anexos a Portaria 198/2015

— Demonstrativo temperatura
— Anti-rabica e pasta vampiricida
— B19 e RB51

— Controle especial
— Febre aftosa

— Antimicrobianos




A;:QPKAR Pﬁ/&
~ Fiscalizacao do Comércio PUV

Armazenamento de vacinas no refrigerador
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Anexo 7 — Exemplo de leitura de termdmetro de maxima-e-minima

N

{0 3

— — 1

Columa sm azul para aferigio
da temiperamrs minima

Colunz em azul pars aferigio)
da temperanra maxima

Termometro de maxima e minima \

| Temperatura maxima = 10°C I

Leitu ra Temperztura minima = 2°C I

:
glugilglill}é*

AT

.

Treinamento de funcionarios |

Temperamra oo moments da
leimura = 8°C
{pode ser ida em ambas as colunas)

/
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5
e

Registro diario S |

=

Colunzs de mercino para
aferighio da temperanura no
momentodaleimra | |00 T —
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Demonstrativo de temperatura
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" Fiscalizacdo do Comércio PUV ™"

Agéneia de Defesa Agropectsitia ao Parand

i I, de Saride Animal
Anexo 6 — Demonstrative de temperatura
DEMONSTRATIVO DE TEMPERATURA
Uridad Locat Unkads Reghral
Ministério da Agricultura, Ware =
Pecuaria e Abastecimento ww"sai5 ok Foros
[Fonizioe o= localzaghe:
TEMPERATURA . - . o
DIA (HORA— —1 1N to do I pela leitur: Ok
EEATUAL ame & vist responsavel pela lzitura SErvagio
Orientag¢des para fiscalizacao do comércio de
vacinas contra a febre aftosa e para controle e
avaliacdo das etapas de vacinacédo
Programa Nacional de Erra 30 da Febre Aficsa 4
Brasilia, DF
Agosto de 2005 Obs.:
1. oregistro da temperatura devera ser realizado pela manh e pela tarde durante as etapas de
vacinagio contra a febre afiosa R .
2. a’juntada das colunas’ {ou zerar o termémleir\:v] S0 DEVERA SER REALIZADA POR
FUNCIONARIOS DO SERVIGO VETERINARIO OFICIAL
(23)
oy
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Produtos de uso veterindrio
proibido no Brasil

Anabolisantes

Cloranfenicois
Nitrofuranos
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Fiscalizacao do Comercio PUV

Condicoes indesejaveis

Sem registro no MAPA
Falsificados
Alterados
Adulterados
Contaminados

" U\¥Fontet eNPC/SINDAN

ooooooooooooooo
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Sem regqgistro no MAPA

MOSQUICIDA DE EFEITO
INSTANTANEO E FULMINANTE
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Agéncia Oe Defesa Agropectria t Parand

PARANA

Fiscalizacao do Comeércio o

Sem regqistro no MAPA

Vitamina
Vitamina
Vitamina
Veliculo g.8.

N Y.
Y/ . PARASITAS

LICENCIADO NO' RIO
DA AGRICULTURA'SOB N° 9738
em 25/04/2007

Responsavel Técnico:
Dr. Cleber Washting
CRMV-PB - 9.0215

.2.p oluoisV

LICENCIAD NISTERIO
DA AGRICUL >0B N° 9936
em 22/U5, 2006

Apresentacio

< Frasco de vidro ar contendo
Responsavel Técnico: ‘ 50 ml ¢ ml

Dr. Cleber Washting
CRMV-PB - 9.0215

N

FORUMLA
Cada 100 mi contém:

7 6



Sem regqgistro no MAPA
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Alterados, adulterados, falsificados, contaminados
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Apreensao de produtos

Expostos a venda (com irregularidades)
Recolhidos pelo estabelecimento
— Prazo de validade expirado

 Revendedor ¢ fiel depositario

* Apresentar nota fiscal de empresa de
destinacao final de residuos —
comprovante de recolhimento

* RT:acompanhar o recolhimento

TERMO DE APREENSAO
N° XXXX / 2013
NOME DO REVENDEDOR
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— Fis caliza(;éio do Comeércio

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
Secretaria de De
artamento de Fiscalizagao de Insumos Pecudrios

lizagio de Produtos \Ll‘ix?:n\ SERVIGO PUBLICO FEDERAL
) MAPA - SFA-BA

De
Coordenagio de Fis
Email: produtosvet

Fax Circ. 02/2013 UTKA - EU \.\P()l 4
Brasilia, 22 de margo de 2013. £ LUINS s

Aos Senhores

Chefes de SEFIP/DDA/SFA, SEFAG/DDA/SFA ¢ A/DDA/SFA

AC, AL, AM, AP, BA, CE, DF, ES, GO, MA, MG, MT, MS, PA, PB, PE, PI, PR, RJ, RN, RO, RR, RS,
SC, SE, SP, TO.

Assunto: Apreensiio de produto irregular.

Senhores chefes,

(X A
Ivermectina 4,25 Ivermectina 4,25%
e s . +ADE i . + A.D.E.
Solicitamos providéncias desse servigo, no sentido de proceder & apreensio do produto Endoctocida Viaminmto Intetae ~ | Entectecida Vitmmdnade injativel

0 DE PRODUTOS Veterinarios CNPJ:

vIDE

IVERADE GOLD, fabricado por A. J. M. IND E COME
10.499.223/0001-07 ¢ ENDOMEC GOLD, fabricado por DEXTE S. A. CNPJ: 50.316.121/0001-01,

nento acima

sio e de enquadrar o infrator nos Art. 24 ¢ 65 do regulz

quando encontrado no comé

mencionado, aplicando as penalidades previstas no Art. 88 e demais previstas, por se tratar de Produto de

Uso Veterindrio sem registro no MAPA. s
F = s tlalernie W 125 soulamento anrova o] 3 P ! 3 BOVINOS
Ressaltamos onforme determina o Artigo n® 125 do regulamento aprovado pelo 7 4 susalmos LLLL

D N2 x : 3 & i » CAPRINOS 4 ) /e aCim %0

Decreto 5053/04, “a responsa de pela destruicio e pelo custo decorrente da inativagdo, inutilizagiio e \ OVINOS Pri Wbt
CONTEM

descarte do produto apreendido € do fabrica srtador, do distribuidor e do comerciante, no que . 1 PRASCO DE '
50 mi

Thes couber, de acordo com o termo de fiscalizagio v RN . by empiean

Atenciosamente,

on Vet
Coordeplados
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Fiscalizacao do Comeércio PUV

ADAPAR
Agéncia oo Defosa Aguopecira oo Pro0d o w . __ o . . . __ "~ . 2 . & v . < N WME B W F  GOVERNODO EsTADO

Substdncias comercializadas com
receitudrio/controle especial

A —— * Local seguro para estocagem (com
/—-//” = fechadura)

 Livro de controle de venda

e

* Controle de receitudrio (controle de
estoque)

Manter relacao de revendedores que
comercializam produtos controlados

e



Pes

ADAPAR

Agénesa e Defesa Agropeciiria 0o Parand

PARANA

Fiscalizacao do Comércio PUV

 Comerciantes e RTs devem se cadastrar no SIPEAGRO do MAPA disponivel

em: http://www.agricultura.gov.br/portal/page/portal/Internet-MAPA/pagina-
inicial/servicos-e-sistemas/sistemas/Sipeagro

Sistema utilizado pelo MAPA para reqistrar e cadastrar todos o5 Estabelecimentos e
Produtos Agropecudrios. E uma ferramenta de ltima geracdo que permite e
acompanhamento por parte dos demandantes dos Processos Administrativos
apresentados ao MAPA, tais como pedidos de registro de estabelecimentos e produtos,
solicitagdes de alteracdo diversas relacionadas com estabelecimentos e produtos
agropecudrios, bem como acompanhar os tramites dos processos Administrativos de
Fiscalizagdo. Além disto o sistema gera relatorios e emite cerificados de
Estabelecimentos e Produtos registrados efou cadastrados pelo MAPA.

- Caso sua empresa ainda ndo tenha cadastro no SIPEAGRO

Nio sou cadastrado — Cligue aqui

- Caso sua empresa possua cadastro no SIPEAGRO

Ja sou cadastrado - Clique Aqui
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Fiscalizagéio do Comercio PUV

vlﬂtolco VETERINARIO
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Roteiro de inspecdo

Condi¢cdes de armazenamento de produtos
— Prateleiras
— Deposito
— Refrigerador
— Termometro de maxima e minima
— Demonstrativo de temperatura

e
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&

PARANA

Fiscalizacao do Comércio PUV

Roteiro de inspecdo

Produtos de uso veterinario

Lote
Partida
Prazo de validade
e Controle de vencimento e descarte
Registro no MAPA (finalidade terapéutica)
Embalagem original (ndo fracionada, ndo violada, ndo alterada)
Rotulagem sem rasuras, sem aposicao de etiquetas
Caixas coletivas: mesmo n° de bulas e de unidades do produto

e
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Roteiro de inspecdo

— Produtos com controle especial
* Armario chaveado
— Comercializacao proibida

Controle de documentacao
— Licenciamento para o ano em exercicio

Controles de documentacao
— Pasta com termos de fiscalizacdao e outros documentos
— Relatorios de compra, venda e estoque: enviados a ULSA

e
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Fiscalizacao do Comércio PUV

Roteiro de inspecdo

— Controle da comercializacao:
e Vacinas de programas oficiais

— Febre aftosa, brucelose (B19 e RB51), raiva dos
herbivoros, vacinas avicolas

e Farmacos de programas oficiais
— Pasta vampiricida

* Produtos sob controle ficial
— Livro de registro / Receituario
— Venda de aves vivas

e



- Fiscalizagao do Comércio PUV

* Principais infracoes a legislacao:
— Comerciante nao registrado na ADAPAR,;
— Comerciante com registro expirado na ADAPAR,;

— Comercializacao de produtos que necessitam de
refrigeracao em temperatura inadequada;

— Comeércio de produto de uso veterinario nao registrado no
MAPA;

— Comercializar ou armazenar produto de uso veterinario
fracionado;

— Comercializar, expor a venda e ou armazenar produto de
uso veterinario com prazo de validade expirado.

e
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Obrigada pela atencao!
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Mariana Filippi Ricciardi
Fiscal de Defesa Agropecuaria

marianaricciardi@adapar.pr.gov.br

I (41) 3313-4062 \
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