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Sistema ntegrado-de Legislacio

Ministario da Agricditura, Pecuaria e Abastecimento BINAGRI - SISLEGIS

Instrucao Normativa SDA/MAPA 25/2012
(D.O.U. 21/11/2012)

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 25, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2012

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, SUBSTITUTO, DO MINISTERIO
DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢do que lhe
confere o art. 10 do Anexo I do Decreto n° 7.127, de 4 de margo de 2010, tendo em vista o
disposto no Decreto-Lei n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, no Decreto n°® 5.053, de 22 de
abril de 2004, no Decreto n° 54.216 de 27 de agosto de 1964, no Decreto n® 79.388. de 14
de margo de 1977, ¢ 0 que consta do Processo n° 21000.009967/2007-10, resolve:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos para a comercializagdo das substdncias sujeitas a
controle especial. quando destinadas ao uso veterinario, relacionadas no Anexo I desta
Instrugdo Normativa. ¢ dos produtos de uso veterinario que as contenham.

Paragrafo unico. Esta Instrugdo Normativa aplica-se a todo estabelecimento que fabrique,
manipule, comercie, distribua, importe ou exporte as substancias e produtos a que se refere
o caput deste artigo.

CAPITULO1
DAS DEFINICOES !
Art. 2° Para os efeitos desta Instrugdo Normativa considera-se:

I - anabolizante: substincia que aumenta a retengdo e fixagdo, pelo organismo. de
nutrientes fornecidos pela alimentagdo. Em especial, aumenta a retencdo do nitrogénio
protéico e ndo-protéico presentes nos alimentos com subsequente transformacdo em
proteina, particularmente nos muasculos esqueléticos, produzindo aumento da massa
muscular e do peso dos animais; ‘

II - aviar: ato de fornecer o produto de uso veterinario de acordo com a prescri¢do de
Médico Veterinario;

[I1 - entorpecente: substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica
relacionada como tal nas listas aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes;

IV - livro de receitudrio geral: € o livro que se destina ao registro de todas as receitas
aviadas em estabelecimento manipulador de produto de uso veterindrio;

V - livro de registro: livro destinado & anotagfo, em ordem cronoldgica, de entradas, saidas
e perdas de substancias sujeitas a controle especial ou de produtos de uso veterinario que
as contenham;

VI - notifica¢do de aquisi¢do por Médico Veterinario: documento padronizado utilizado
pelo Médico Veterinario para adquirir, de estabelecimento comercial registrado no
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA, produto de uso veterindrio
que contenha substincia sujeita a controle especial para utilizagdo em procedimentos
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clinicos, cirtrgicos, contengdo e sedagio;

VII - notificagdo de receita veterinaria: documento padronizado utilizado para prescri¢do
de produto de uso veterinario que contenha substancia sujeita a controle especial;

VIII - pequeno envase: frasco com volume igual ou menor que 50 mL;

IX - precursor: substincia utilizada para a obten¢do de entorpecentes ou psicotropicos €
constantes das listas aprovadas pela Convengdo Contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e
de Substancias Psicotrdpicas;

X - preparagdo magistral veterinaria: produto de uso veterinario preparado mediante
manipula¢do em estabelecimento manipulador de produtos de uso veterinario, a partir de
formula constante de prescrigdo de Médico Veterinario, que estabelece a sua composigao,
forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

XI - produto sujeito a controle especial: produto de uso veterindrio que contenha uma ou
mais substancias constantes do Anexo I desta Instru¢do Normativa;

XII - psicotropico: substincia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada como tal, nas listas aprovadas pela Convengdo sobre Substincias
Psicotrdpicas; e

XIII - substéncia sujeita a controle especial: substancia constante das listas do Anexo |
desta Instru¢do Normativa.

CAPITULO II DAS NOTIFICACOES
Secdo I
Notificagdo de receita veterindria

Art. 3° As notificagdes de receita veterinaria deverdo ser impressas na forma de taldo com
numera¢do sequencial das folhas, sendo trés vias para cada numero, apresentando
obrigatoriamente em destaque em cada uma das vias os dizeres: "I* VIA -
ESTABELECIMENTO FORNECEDOR"; "2* VIA - RESPONSAVEL PELO ANIMAL";
e "3 VIA - MEDICO VETERINARIO PRESCRITOR" .

§ 1° A notificagdo de receita veterinaria deve conter somente um produto de uso
veterinario e a quantidade deve ser expressa em algarismos ardbicos, sem emenda ou
rasura, devendo ser aviadas em estabelecimento que manipule ou comercie produto de uso
veterindrio.

§ 2° O estabelecimento que comercia ou manipula produto de uso veterindrio somente
poderd aviar a receita quando todos os itens da notificagdo de receita estiverem
devidamente preenchidos e com carimbo legivel do Médico Veterinario.

§ 3° A notificagdo de receita veterinaria deverd conter, no maximo, a quantidade de
produto suficiente para 30 (trinta) dias de tratamento.

Art. 4° A prescri¢do de produto de uso veterinario que contenha substancia da lista Al ou
A2, constantes do Anexo I desta Instru¢do Normativa, deve ser feita por meio do modelo
de notificagdo de receita veterinaria "A", conforme Anexo II desta Instru¢do Normativa.

§ 1° O talonario de notificagdo de receita de que trata este artigo serd impresso as expensas
do MAPA, em papel de cor amarela no tamanho 20 cm (vinte centimetros) por 15 (quinze
centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.
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§ 2° O MAPA controlard a numeragio, a impressio, a distribui¢do e fiscalizarda o emprego
da notificac@o de receita de que trata este artigo.

§ 3° No ato da entrega do talondrio de notificagdo de receita veterinaria A, o Médico
Veterinario ou a pessoa por ele autorizada deve estar de posse do carimbo de identificagdo
do profissional e o Fiscal Federal Agropecuario do setor responsavel pela fiscalizagdo de
Produtos Veterinarios na Superintendéncia Federal de Agricultura - SFA deve apor o
carimbo do Médico-Veterindrio no campo "ldentificagdo do Emitente" em todas as folhas
do talonario.

§ 4° O carimbo do Médico Veterinario deve conter, no minimo, as seguintes informagoes:
I - nome;

I1 - nimero de registro no conselho de classe e unidade da federagdo; e

III - profissdo.

§ 5° A disposi¢do contida no caput deste artigo ndo se aplica para os produtos citados a
seguir, os quais ficam sujeitos ao termo de notifica¢do de receita veterinaria de controle
especial:

I - produtos que contenham ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO por
unidade posologica, calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina
equivalente a, pelo menos, um por cento da quantidade de DIFENOXILATO:;

I - produtos que contenham  ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA,
DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, associadas ou ndo a outros
componentes, em que a quantidade destes entorpecentes ndo exceda cem miligramas por
unidade posoldgica, e em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2.5% nas preparagdes de
formas indivisiveis;

I1I - produtos que contenham TRAMADOL, associado ou nio a outros componentes, em
que a quantidade ndo exceda cem miligramas de TRAMADOL por unidade posologica;

IV - produtos que contenham DEXTROPROPOXIFENO, associado ou ndo a outros
componentes, em que a quantidade deste entorpecente nio exceda cem miligramas por
unidade posologica e em que a concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparagdes
indivisiveis; e

V - produtos que contenham NALBUFINA, associada ou ndo a outros componentes, em

que a quantidade ndo exceda dez miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por
unidade posologica.

Art. 5° A prescri¢do de produto de uso veterinario que contenha substancia da lista B,
constante do Anexo I desta Instru¢do Normativa, deve ser feita por meio do modelo de
notificagdo de receita veterinaria "B", conforme Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

§ 1° O talonario de notificagdo de receita de que trata este artigo serd impresso as expensas
do Médico Veterinario, em papel de cor azul no tamanho 20 ¢cm (vinte centimetros) por 15
cm (quinze centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.

§ 2° O MAPA controlard a distribui¢io da numeragdo ¢ fiscalizard o emprego da
notificacdo de receita de que trata este artigo.

§ 3° A disposigdo contida no caput desse artigo ndo se aplica a produtos que contenham
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FENOBARBITAL e BARBITAL, que ficam sujeitos a notifica¢do de receita veterindria
de controle especial.

Art. 6° A prescrigdo de produto de uso veterinario que contenha substancia da lista C2
constante do Anexo I desta Instru¢do Normativa deve ser feita por meio do modelo de
notificagdo de receita veterinaria "C2", conforme Anexo IV desta Instru¢do Normativa.

§ 1° O talonario de notificagdo de receita de que trata este artigo sera impresso as expensas
do Médico Veterinario, em papel de cor branca no tamanho 20 cm (vinte centimetros) por
15 em (quinze centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.

§ 2° O MAPA controlarda a distribui¢do da numeragdo e fiscalizard o emprego da
notificac¢do de receita de que trata este artigo.

§ 3° A disposigdo contida no caput desse artigo néo se aplica a produtos que contenham as
substancias da lista C2 para uso topico.

Art. 7° A prescri¢do de produto de uso veterinario que contenha substancia das listas C1,
C4 ou C5 constantes do Anexo I desta Instrugdo Normativa deve ser feita por meio do
modelo de notificagdo de receita veterinaria constante do Anexo V desta Instrugdo
Normativa.

§ 1° O talonario de notificagdo de receita de que trata este artigo serd impresso as expensas
do Médico Veterinario, em papel de cor branca no tamanho 20 cm (vinte centimetros) por
15¢m (quinze centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.

§ 2° O MAPA controlarda a distribui¢do da numeragdo e fiscalizara o emprego da
notifica¢@o de receita de que trata este artigo.

§ 3% A disposicdo contida no caput deste artigo ndo se aplica aos produtos citados abaixo,
que ficam sujeitos a venda sob prescrigdo de Médico Veterinario sem retencio de receita:

[ - produtos que contenham LOPERAMIDA;

II - produtos que contenham TETRACAINA, quando tratar de preparagdes farmacéuticas
de uso topico otorrinolaringologico, especificamente para colutérios e solucdes utilizadas
no tratamento de otite externa;

III - produtos que contenham as substancias da lista C5 para uso topico; e

IV - produtos que contenham CLEMBUTEROL e SALBUTAMOL, associadas ou ndo a
outros componentes, em que a quantidade nio exceda a 0,5 miligramas por mililitro por
unidade posologica.

Secéo I
Notifica¢do de aquisi¢do por Médico Veterinario

Art. 8° A aquisi¢do por Médico Veterinario de produto de uso veterinario que contenha
substdncia sujeita a controle especial para utilizagdo em procedimentos clinicos,
cirargicos, conten¢do e sedagdo somente podera ser feita mediante a apresentagdo da
notificagdo de aquisigdo por Médico Veterinario, a qual ficara retida no estabelecimento
comercial.

Art. 9° As notificagdes de aquisi¢do por Médico Veterinario, conforme modelo do Anexo
VI desta Instrugdo Normativa, deverdo ser impressas na forma de taldo com numeragdo
sequencial das folhas, sendo duas vias para cada nimero, apresentando obrigatoriamente
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em destaque em cada uma das vias os dizeres: "1* VIA - ESTABELECIMENTO
FORNECEDOR"; "2* VIA - MEDICO VETERINARIO".

§ 1° O talonario de notificagdo de que trata este artigo serd impresso as expensas do
Médico Veterinario, em papel de cor branca no tamanho 20 cm (vinte centimetros) por 15
cm (quinze centimetros).

§ 2° O MAPA controlara a numeragéo e fiscalizara o emprego da notificagdo de que trata
este artigo.

Art. 10. A notifica¢do de aquisi¢do por Médico Veterinario deve ser preenchida em duas
vias identificadas de forma inequivoca, contendo carimbo legivel e assinatura do Médico
Veterinario e do Responsavel Técnico do estabelecimento fornecedor do produto.

Paragrafo tnico. Cada notificagdo de aquisi¢do por Médico Veterindrio deve conter, no
maximo, quatro apresentagdes de produtos de uso veterinario e a quantidade de cada
apresentagdo deve ser expressa por extenso, sem emenda ou rasura.

Art. 11. A requisi¢do do talonario de notificagdo de receita veterinaria "A" e da sequéncia
numérica para confec¢do dos talonarios de notificagdo de receita veterinaria "B", de
notificacdo de receita veterinaria "C2", de notificagdo de receita veterindria de controle
especial e de notificagdo de aquisi¢do por Médico Veterinario deve ser feita por escrito
pelo Médico Veterinario cadastrado no MAPA, por meio do modelo de formuldrio para
requisi¢do de talonario de notificacdo de receita veterinaria "A" e numerag¢do para
confec¢do dos demais talonarios, conforme Anexo VII desta Instrucdo Normativa.

§ 1° O MAPA entregara o talonario de notificagdo de receita veterinaria "A" ¢ a
numeragdo para confec¢do dos demais talonarios de que trata este artigo apenas para o
Médico Veterinario requisitante ou para pessoa por ele autorizada.

§ 2° Para que o talonario ou a numeragdo de que trata este artigo seja entregue a pessoa
autorizada pelo Médico Veterinario requisitante, a requisi¢do deve estar acompanhada da
procuragdo do Médico Veterinario autorizando a entrega para a pessoa indicada, devendo
o procurador apresentar no ato da entrega seus documentos originais de identificagdo.

Art. 12. Juntamente com os dados cadastrais do Médico Veterinario, o setor responsavel
pela fiscalizagdo de produtos veterinarios na SFA deve manter o registro do historico dos
fornecimentos de talonarios de notifica¢do de receita veterinaria "A" e de numerag@o para
impressdo dos demais talonarios de notificagdo de receita veterindria e de notificagdo de
aquisi¢do por Médico Veterinario.

CAPITULO 1II
DA ESCRITURACAO

Art. 13. Os estabelecimentos dispostos no paragrato Unico do art. 1° desta Instrugdo
Normativa devem manter, para fins de fiscalizacdo e controle dos estoques, livros de
registro especificos conforme modelo de livro de registro de estoque de substincias
sujeitas a controle especial e produtos de uso veterinario que as contenham, constante do
Anexo VIII desta Instru¢do Normativa.

§ 1° Os estabelecimentos de que trata o caput devem manter um livro de registro especifico
para:

I - substancias das listas A1 e A2 do Anexo I desta Instrugdo Normativa;
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II - produtos de uso veterinario que contenham substéncias das listas Al e A2 do Anexo |
desta Instru¢do Normativa;

I1I - substancias da lista B do Anexo I desta Instrugdo Normativa;

IV - produtos de uso veterinario que contenham substincias da lista B do Anexo I desta
Instrugdo Normativa;

V - substancias da Lista C1 do Anexo I desta Instrugdo Normativa; e

VI - produtos de uso veterinario que contenham substancias da Lista C1 do Anexo I desta
Instrugdo Normativa.

§ 2° Cada pagina do livro deve destinar-se a escrituragdo em ordem cronologica de entrada
¢ saida de uma unica apresentacdo do produto.

§ 3° A escrituragdo deve ser legivel, sem rasuras ou emendas e atualizada, no maximo, a
cada 7 (sete) dias.

Art. 14. Além dos livros de que trata o art. 13 desta Instrugdo Normativa, o
estabelecimento manipulador de produto de uso veterinario deve possuir o livro de
receitudrio geral.

§ 1° O registro no livro de receituario geral deve obedecer a ordem sequencial de
recebimento da receita, devendo o estabelecimento manipulador, ao receber a receita
médica veterinaria, numerar a mesma com carimbo ou etiqueta.

§ 2° O registro deve conter os seguintes dados:

I - namero de ordem da receita;

II - data da manipulagao;

111 - dados do animal: espécie, raga e peso;

IV - nome e enderego do proprietario do animal;

V - nome do Médico Veterinario prescritor e nimero do CRMV;

VI - descri¢do da formulag@o contendo todos os componentes e concentragdes; €
VII - assinatura do Responsavel Técnico do estabelecimento manipulador.

Art. 15. Os livros de registro devem conter os termos de Abertura ¢ de Encerramento,
conforme modelo de termo de abertura de livro de registro de estoque de substancias
sujeitas a controle especial e dos produtos de uso veterinario que as contenham e modelo
de termo de encerramento de livro de registro do estoque de substdncias sujeitas a controle
especial e dos produtos de uso veterinario que as contenham, constantes dos Anexos [X e
X, respectivamente, lavrados por Fiscal Federal Agropecuario do setor responsavel pela
fiscalizagdo de produtos de uso veterinario na SFA do Estado do estabelecimento.

Art. 16. Apds o encerramento, os Livros de Registro devem ser arquivados no proprio
estabelecimento, ficando a disposi¢do da fiscalizagdo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a
partir da data de encerramento.

Paragrafo tnico. Tratando-se de estabelecimento fabricante, manipulador ou importador, o
prazo minimo para arquivamento dos livros é de 5 (cinco) anos apds a data de
encerramento.
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CAPITULO IV
DOS RELATORIOS

Art. 17. O estabelecimento que fabrique, importe, exporte ou manipule substincias
constantes das listas A1, A2, B e C1 do Anexo I desta Instrugdo Normativa e produtos de
uso veterinario que as contenham deve enviar o relatério anual e trimestral para a
Coordenagdo de Fiscalizagdo de Produtos Veterinarios - CPV/DFIP/SDA/MAPA, em
Brasilia - DF.

§ 1° O relatorio trimestral deve ser enviado até o dia quinze dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro.

§ 2° O relatorio anual deve ser enviado até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

§ 3° O relatério da movimentagdo do estoque das substidncias de que trata este artigo
devera ser feito conforme modelo de relatorio de movimentagdo de estoque de substancias
sujeitas a controle especial, constante do Anexo XI desta Instru¢do Normativa.

§ 4° O relatorio da movimentagdo do estoque dos produtos de que trata este artigo devera
ser feito conforme modelo de relatorio de movimentacdo de estoque de produtos de uso
veterindrio que contenham substancias sujeitas a controle especial, constante do Anexo XII
desta Instru¢do Normativa.

Art. 18. O estabelecimento que comercializa ou distribui substancias constantes das listas
Al, A2, B e C1 do Anexo I e produtos de uso veterinario que as contenham deve enviar o
relatorio anual e trimestral para o setor responsavel pela fiscalizagdo de produtos
veterinarios da SFA do Estado onde se localiza.

§ 1° O relatorio trimestral deve ser enviado até o dia quinze dos meses de abril, julho,
outubro e janeiro.

§ 2° O relatorio anual deve ser enviado até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

§ 3° O relatério da movimentagdo do estoque das substancias de que trata este artigo
deverad ser feito conforme modelo de relatorio de movimentagdo de estoque de substancias
sujeitas a controle especial, constante do Anexo XI desta Instru¢do Normativa.

§ 4° O relatério da movimentagdo do estoque dos produtos de que trata este artigo deverd
ser feito conforme modelo de relatorio de estoque de produtos de uso veterinario que
contenham substancias sujeitas a controle especial, constante do Anexo XII desta Instrugdo
Normativa.

Art. 19. Os estabelecimentos dispostos no paragrafo unico do art. 1° desta Instrugdo
Normativa enviardo os relatorios a que se referem os arts. 17 e 18 desta Instru¢do
Normativa para o endereco eletrénico produtos.controlados@agricultura.gov.br € no
campo "assunto" devera constar "Relatorio de substincias sujeitas a controle especial"
quando se tratar de relatorio de substdncias ¢ "Relatério de produtos sujeitos a controle
especial" quando se tratar de relatdrio de produtos.

CAPITULO V
DA ROTULAGEM

Art. 20. Além do cumprimento das exigéncias contidas no art. 39 do Regulamento anexo
ao Decreto n°® 5.053, de 22 de abril de 2004, o cartucho, cartucho-bula, rotulo, rotulo-bula
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ou involucro dos produtos de uso veterindrio sujeitos ao termo de notificagdo de receita
Veterinaria "A" ou ao termo de notificagdo de reccita Veterinaria B deve apresentar uma
faixa horizontal de cor PRETA abrangendo todos os lados, na altura do tergo médio e com
largura ndo inferior a um tergo da largura da face maior e contendo os dizeres: "VENDA
SOB  PRESCRICAO DO MEDICO  VETERINARIO, COM RETENCAO
OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA".

Paragrafo tnico. Na bula dos produtos de uso veterindrio a que se refere o caput deste
artigo deve constar em letras maiusculas, maiores do que as do texto e em destaque 0s
dizeres: "ATENCAO: O USO PELO HOMEM PODE CAUSAR GRAVES RISCOS A
SAU- DE".

Art. 21. Além do cumprimento das exigéncias contidas no art. 39 do Regulamento anexo
ao_Decreto n° 5.053. de 22 de abril de 2004, o cartucho, cartucho-bula, rétulo, rétulo-bula
ou invélucro dos produtos de uso veterinario sujeitos ao termo de notificagdo de receita
veterinaria C2 e ao termo de notificagdo de receita veterindria de controle especial devem
apresentar uma faixa horizontal de cor VERMELHA abrangendo todos os lados, na altura
do tergo médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura da face maior e contendo
os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINA- RIO, COM
RETENCAO OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA".

§ 1° Na bula dos produtos de uso veterindrio sujeitos ao termo de notifica¢do de receita
veterinaria de controle especial deve constar em letras maitsculas, maiores do que as do
texto e em destaque os dizeres: "ATENCAO: O USO PELO HOMEM PODE CAUSAR
GRAVES RISCOS A SAUDE".

§ 2° Na bula dos produtos de uso veterinario sujeitos ao modelo de notificagdo de receita
veterinaria "C2", constante do Anexo IV desta Instru¢do Normativa, devem constar em
letras maitsculas, maiores do que as do texto e em destaque, os dizeres: "VENDA SOB
PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO COM RETENCAO OBRIGATORIA DA
NOTIFICACAO DE RECEITA. ATENCAO: USO PROIBIDO EM ANIMAIS
PRENHES. A MULHER GRAVIDA NAO PODE ENTRAR EM CONTATO, POIS A
SUBSTANCIA PODE CAUSAR GRAVES DEFEITOS NO FETO".

Art. 22. Em produto de uso veterinario apresentado na forma de ampola ou pequenos
envases, quando ndo houver espago no rotulo, a tarja preta ou vermelha e os dizeres
exigidos neste capitulo devem constar no invélucro do produto, seja cartucho ou cartucho-
bula, e na bula.

Art. 23. As preparagdes magistrais veterinarias contendo substancias constantes das listas
do Anexo I desta Instru¢do Normativa devem conter no cartucho, cartucho-bula, rétulo,
rétulo-bula ou invélucro os mesmos dizeres citados nos arts. 20 e¢ 21 para embalagens
comerciais dos respectivos produtos de uso veterinario licenciados, além do seguinte:

I - descrigdo dos ingredientes ativos e respectivos quantitativos;

II - doses, forma de aplicagdo, duragdo do tratamento e instrugdes de uso;

I1I - condi¢des de armazenamento (temperatura, umidade e luz, quando for o caso);
IV - dados do estabelecimento (nome, endereco, CNPJ, n° da licenca);

V - nome e numero do registro profissional no érgdo de classe do responsavel técnico;

VI - data de fabricagao;
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VII - data de vencimento;

VIII - quantidade de unidades ou doses (comprimidos, drageas, pastilhas, pilulas e outros
assemelhados) contida na embalagem ou no acondicionamento comercial; e

IX - peso liquido.

§ 1° No rotulo do diluente para produto injetavel, devem estar especificados sua natureza,
peso liquido, nome comercial, partida, fabricagio e vencimento, exceto quando se tratar de
agua destilada ou bidestilada.

§ 2° A informag@o referente a data da fabricagdo e do vencimento deve ser de fécil leitura e
localizagdo, sendo vedado o uso de etiquetas para tal fim.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. Para o Médico Veterindrio requerer talonario de notificagdo de receita veterinaria
"A" e numeracdo para a confecgdo dos talonarios de notificagéo de receita veterinaria "B",
de notifica¢do de receita veterinaria "C2", de notificagdo de receita veterindria de controle
especial e de notificagdo de aquisi¢do por Médico Veterinario, ele deve ser cadastrado no
setor responsavel pelo servigo de fiscaliza¢io de produtos veterinarios na SFA do Estado
onde atua.

Art. 25. O cadastro a que se refere o art. 24 desta Instrugdo Normativa deve ser solicitado
pelo Médico Veterinario interessado mediante requerimento por escrito, acompanhado dos
seguintes documentos:

I - copia do comprovante de inscrigdo no Conselho Regional de Medicina Veterindria;
IT - copia do comprovante de enderego de residéncia; e

III - declaragdo de responsabilidade, conforme modelo constante do Anexo XIII desta
Instru¢do Normativa.

Art. 26. As substancias e os produtos de que trata o art. 1° desta Instru¢do Normativa
devem ser guardados obrigatoriamente em drea exclusiva para este fim, trancada a chave
ou outro dispositivo de seguranga, com acesso restrito e sob a responsabilidade do
responsavel técnico.

Art. 27. A propaganda de produtos de uso veterinario que contenham substancias sujeitas a
controle especial somente é permitida em revistas ou publicagdes técnico-cientificas de
circulagdo restrita a Médicos Veterinarios e desde que constem os mesmos dizeres da
rotulagem dos produtos aprovados pelo MAPA.

Art. 28. Fica vedada a distribui¢do de amostra gratis de produtos de uso veterinario que
contenham substancias sujeitas a controle especial.

Art. 29. Fica vedado o aviamento da receita veterindria em estabelecimentos de
propriedade ou sob a responsabilidade técnica do prescritor.

Art. 30. E vedado o comércio de substancias sujeitas a controle especial quando destinadas
ao uso veterindrio, bem como dos produtos de uso veterinario que as contenham, por
sistema de reembolso postal e aéreo e por oferta por meio de outros meios de
comunicagdo, mesmo com a prescricdo médico veterinario.
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Art. 31. Os estabelecimentos citados no paragrafo unico do art. 1° desta Instrugdo
Normativa poderdo proceder a escrituragdo ¢ ac envio de relatdrios periddicos por meio
eletronico em substitui¢do aos livros de registro, desde que comprovada a seguranga do
sistema e previamente autorizado pelo MAPA.

Art. 32. Cancelada a licenca do estabelecimento que se enquadre no art. 1° desta Instrugéo
Normativa ou cancelada a atividade que envolva substancias sujeitas a controle especial,
bem como produtos de uso veterinario que as contenham, o estabelecimento deve, no
prazo de 10 (dez) dias, informar ao MAPA:

[ - 0 quantitativo em estoque das substancias ou dos produtos de uso veterinario de que
trata o caput deste artigo com especificagdo de nimero de partida, data da fabricagdo, data
de vencimento ¢ comprovante de inutilizagdo ou da destinagdo autorizada pelo MAPA;

II - o quantitativo em estoque da rotulagem existente no estabelecimento, quando se tratar
de estabelecimento fabricante ou manipulador, e comprovante de inutilizagdo: e

I1I - os livros de registro.

Art. 33. As notificagdes de receita veterinaria e as notificagdes de aquisicdo por Médico
Veterinario devem estar reunidas em arquivo em ordem cronoldgica, no proprio
estabelecimento onde os produtos de uso veterinario foram aviados e estar a disposigdo da
fiscalizagdo exercida pelo MAPA, pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data da
escrituragdo no livro.

Paragrafo unico. O Médico Veterindrio deve arquivar em ordem cronoldgica a terceira via
das notificagdes de receita veterinaria ¢ a segunda via das notificagdes de aquisi¢do por
Médico Veterinario, ficando a disposi¢do da fiscalizagdo exercida pelo MAPA pelo prazo
minimo de 2 (dois) anos a partir da data da prescri¢do ou aquisigao.

Art. 34. Os produtos que contenham substancias da lista D1 do Anexo 1 desta Instrugdo
Normativa ficam sujeitos a venda sob prescri¢do de Médico Veterinario sem retengdo de
receita.

Art. 35. Ficam também sob controle:

I - os sais, éteres, €steres e isomeros das substancias constantes do Anexo I desta Instrugdo
Normativa, sempre que seja possivel a sua existéncia; e

II - os sais de éteres, ésteres e isomeros das substdncias constantes do Anexo I, sempre que
seja possivel a sua existéncia.

Art. 36. No caso de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario de notificagéo
de receita ou de notificagio de aquisigdo por Médico Veterinario, deve o Médico
Veterinario informar o fato imediatamente ao MAPA, acompanhado do respectivo Boletim
de Ocorréncia Policial.

Art. 37. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor apds decorridos 180 (cento e oitenta)
dias de sua publicac¢ao.

Art. 38. Fica revogada a Instru¢@o Normativa SDA n° 36. de 7 de junho de 2002.
RICARDO DA CUNHA CAVALCANTI JUNIOR
ANEXOS

Page 10 of 11
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ANEXO [

SURSIANCIA\ SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL, QUANDO DESTINADAS AOQ USO

VE-

TERINARIO, E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS CONTENHAM

VI - Clorpromaziia R =

cxmedetomidina
1 - Divalproato de Sodio

Y VI - Ltomidato
XVII - Fenitoina
i -

XX! Toj !v

XXII - Ha!otano

XXIIT - Hidrato de Cloral

XXIV - Imipramina : =3
2 i 4

- Naloxona

- Naltrexona
XXXVII - Nortriptilina
XXXVIII - Oxicarbazepina

Lista Al: Substancias Entorpecentes XXXIX - Paroxetina e
X o

- Alfentanila _ ] XL

! - Buprenorfina o X S—
(t1i- Butorfanol 5 X —

1V_- Dietiluambuteno X —

/ - Difenoxilato LE X _ o
VI - Diidromorfina XLVI - Selegilina
VII_- Etorfina G XLVII - Sertralina B
VIII - Fentanila IXLVIII - Sevoflurano o
IX - Hidrocodona XLIX - Tetracaina
|X - Levalorfano T L+ 'lxletamma >
X1 -Petidina Li i s
XII - Metadona - B e - .
XIII - Morfina —— L I d ——
X1V _- Oximorfona LIV - ngabatrm..l .
XV - Propoxifeno Sl o] LV - Xilazina =

XVI - Remifentanila

Lista A2: Substancias Entorpecentes Permitidas Somente

Acctildiidrocodeina

I - Codeina

I - Dextropropoxifcno

V - Diidrocodeina —

- Diprenorfina

- Etilmorfina

[ - Folcodina

<<

11 - Nalbufina

IX - Tramadol

Lista B: Substincias Psicotropicas ¢ Precursoras

- Alprazolam

rhital

Bromazepam

V - Clonazepam

- Clorazepato

- Clordiazepdxido

[ - Diazepam

Y
v
v
V1T - Estazolam
IX - Fenobarbital

- Flunitrazepam

Lista C2: Substincias Retinoicas

Lista C4: Substancias Antirretrovirais

{I - Zidovudina (AZT) B

Lista:C5: Substancias Anabolizantes ¢ Agonistas beta Adrenoreceptores, que interferem no metabo-
; lismo animal

{I_-_ Androstanolona i
- Bolasterona

Boldenona B . = o =

- Clembuterol e "
- Cloroxnmestemna
[ - Clostebol

- Drostanolona

==
v

<<‘<]<<

- Flurazecpam

olona (Androstanolona)

=
>

I1 - Lorazepam

X
X
XII - Hexobarbital
X
X

XIV_- Mefentermina

tiicstren
- Flu0x1mesterqna -

XV - Midazolam

XVI - Metoexital

Formcbolona s ~
“Mesterolona =]

XVII - Pentazocina
XVIII - Pentobarbital

XIX - Tiamilal

XX - Tiopental

XXI - Vimbarbital

XXII - Zolazepam

Lista C1: Outras Substancias Sujcitas

ao Controle Especial

1 - Accpromazina

I - Amitriptilina
Il - Azapcrona

IV - Buspirona
V - Carbamazepina e

D A e e
< :t—

[XXIT - Salbutamol _ ]
XXIIL - Somatotropina B .

Lista DI: Lista de substincias Precursoras de Entorpecentes c/ou Psicotropicos

IVI - Cetamina

v
[VIL - Clomipramina _

11 - Ergometrina :
I11 - Ergotamina ¢
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ANEXO V

MCDELO DE NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA
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ANEXO 1V

MODELO DE NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA "C2"

‘ 2 NOTIFICAGAO DE RECEITA VETERINARIA

N° 000-000-UF
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ANEXO VI

MODELO DE NOTIFICACAO DE AQUISICAO POR MEDICO VETERINARIO

NOTIFICAGAC DE AQUISIGAO POR MEDICO VETERINARIO v

ANEXO VIT

MODELO DI FORMULARIO PARA REQUISICAD DE TALONARIO DE NOTIFICACAO DE
RECEITA VETERINARIA “A” E NUMBRACAO PARA CONFECCAQ DOS DEMAIS
TALONARIOS

Nome de R
CRMV: UF:
Enderego:
CEP: ... .+ Cidade:r UF:

bt
Marcar (s} objetofs) da requisiclio:

{ )Talonaric de notificachn de receita Veterindria A

¢ ) Numeragiio para confecgiio de talonsrio de notficagdo de receita veterinria B.

) Nume agdo pars vonfessiio de tlondrio de notificagdo de recsita veterindria C2

¢y Numeraglo para confecedlo de talonario de notificagio de receita veterindria de conurole especial,
¢y Numeragio para confecsdo de talonatio de notificacio de aquisicao por Médico Veterindrio,

de de

Assinatura e carimbe do Médico Veterinério




ANEXO VIl

MODELO DE LIVRO DE REGISTRO DE BSTOQUE DE SUBSTANCIAS SUTBITAS A CONTROLE
ESPECIAL ¥ PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS CONTENHAM;

Substincia (DCB):
Nome do produto:
Concentragdo ‘aprosentagdo:

DATA MOVIMENTAGAO

FSTOQUE RSTOQLE | OUTRAS,  ASCNATURADD |
DI IMES ANO| oai/” FNTRADA salpa | PERDAS | T O INFORMACOES T SAVEL

Outras informagdes: nimero dafs) partida(s), nome do estabelecimento fornecador ou comprador < mimero ¢ data
Ju nots fiscal: nome @ endereco da pessoa. fisica que adguinu o produto e nimero da notificagde de raceita ou de
aguivigdon motivo da perd, deotre outras informaghes,

ANEXO IX

MODELO DE TERMO DE ABERTURA DE LIVRO DE REGISTRO DE ESTOGUE DF
SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VBTERINARIO
QUE AS CONTENHAM

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente, servindo para registro do esforue de:
{ ) substancias sujcitas a controle cspecial dafs) lista(s):
( ) produtos de use veterindrio que comenham substincias sujeitas a controle especial dafs)
iista(s): A

Empresa
Estabelecido em L
N cidads de Bstado )
Inscrigdo Bstadual n°
Inscriglio no CNPT o°
Responsdvel Téenico
Consclhe de Classe

Tnscrigdo o°

de de

{Assinatura e carimbo do Responsdvel Téenico do Hstabelecimento)

{Assinatara e carimbo do Fiscal Federal Agropecudrio)

ANEXO X

MODELO DE TERMQ DE ENCERRAMENTO DE LIVRO DE REGISTRO DO ESTOQUE DF
SUBSTANCIAS SUIEITAS A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO
QUE AS CONTENHAM

As folhas a deste livro foram utilizadas para registro do estoque de:

{ ) substdneias sujeitas a controle especial dafs) lista(s)

{ ) produtos de uso vetrimdrio que contenham substincias sujeitas a coofrole especial consianies dacs)
listals} . Todas as linhas vdo utilizadas foram devidamente anuladas,

Responséve] Téenico do cstabelecimento:
Consello de Classe’UF: N° de Inserighio:

. de de .

{Assinatura ¢ carimbo do Responsdvel Téenico do Estabelecimento)

{Assinatura e carimbo do Fiscal Federal Agropecudrio)

ALENOXT

MOTDLD TF TR ATORIG DE MOVIMENT 040 DE BSTOQUE HE SUBSTANCIAS SUFBITAS & CONTROLE ESPECIAL

RELATORIO COMPLETO;

244 .
Pariodo do nefecdnuta: Trimesirsk € 397 { Y27 ( J5° (V4 Amaal{ )

STARLD | 5 — FABRICACAU
SUBSTANCIA  BsToque | UVDADE| MPORTACAD | FROUUCAD | AQUISICAO  pppriaspa  DEPRODITY  BSTOGUE
{DCBY INICIAL fer ar A - SUBETANCIA DE U3O FINAL
MEDIDA | SUBSTANCLA | SUBSTANCIA | SUBSTANCIA VETEARCARICH
s Al
TRASInEt B € cacirbe GO RespaniaNe] TOUNCS b RembIeCIments
& Pota 112

ZELATORID DB AQUISICOBS DESUBSTANCIAS =
! CNPJ DO DA
| RUBST AN A - UNIDADE DEH 4 KNOMB DO ESTABBLECIVMENTO | N¥ DA NCTA DA

ety QUANTIDADE FSTABRLBCIMENTO 5 2 .

; (nCB: MBDIDA FORNBCRDAR FORNBCEDORAUF FISCAL ﬂr\ ;);r:"
I e " BieS

REFATORIO DS VRNDAS DE SUBSTANCIAS

o CNPIDO RAeR
! SURYTANCTA |, UNIDADEDE o NOME DO ESTABBLECIMENTO | N' DA NOTA DA
- PQUANTIDADR | -1 RETARRLECIMENTO : %
l (DCH) > MBDIDA ADOUIRENTE ADQUIRENTRUE FISCAL  NOT A
| - e FISC
i
H
i
Auti © wsrimbso 40 Téenico do
Fothe %2
ANEXO X

MODELD DE RRLATORIO DE MOVIMENT ACAQ DR ERTVQLE DR PRODLTGE DE USO VRTERINARIC QU
CONTENHAM SUBSTANCIAS SUTEITAS A CONTROLE ESPECTAT

RELATORIO COMPLETO:
Brtatciceimoning

Brdereso:

CKP:

Livenga ro MAPA:

Ang de Bxoradiis;

AFRBEENTACAO | uoroaue | entrapas | satpas

INICTAL | (AQUISICAQ) | (VENDAS) FRRDAS  BSTOQUEFINAL

DCB | PRODUTO
CONCENTRACEO

Assinatnrs ¢ carimbo do R Téenico de lecime

Falha 172
RELATORIO DB AGUISICORS DB PRODUTOS DE LSO VETERINARIO QUE CONTENHAM S BETANCLAS SUIEITAS A CONTROLE
BEPECIAL

=== =
CNRI DO ; o[ B
SUBSTANCIS | g APRBSENTACAO! NOME DO ESTABELECIMENTO | N DA NOTA | DA
ODLTO > 2 BSTARELECIMENTO - ) :
CBS CONCENTRACAO FORNPCBBOR FISCAL | NOTA
we) - PORNECEDOR A 1
]

RELATSRIO DE VANDAS DR PRODUTOS DF LSO VETERINARIC QURE CONTENHAM SUBSTANCIAS BUIEITAS A QUNTROLE

BEFRCIAL
CNEI DO DATA

SURSTANCIA APRRSRNTACAG > . NOMT DO FSTARRLFCIMENTO | NDa NOTA | DA
PRODUTG  APRRIRY | BSTABRLECIMENTO ) FSTARRIS A D Da

©CB) coNCaNTRAGAC | FSTARELECMEY ADQUIRBNTE FSCAL | roTA

A ®cerirnba do Respomedvel Téenioe Co

Folba 22



ANEXO XIII

MODELQ DE DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE

Nome:
Endereco:
Telefone: Fax:
Cidade/UF: : CEP:
Cédula de Identidade. RG: Orgdio Expedidor: Data da Expedigfo:
CPF.

CRMV/UF:

Declaro que assumo total responsabilidade pela guarda e utilizagdo dos talongrios de notificagio de
receita veterindria A c/ou dos talondrios impressos com a sequéncia numérica & mim confiada pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - MAPA, Comprometo-me a cumprir os dispositivos
previstos na Instrugfio Normativan® ,de  de de20 ...

Assinatura e carimbo do Médico Veterindrio

Local e data.



