ANEXO 11
INFORMAGCOES A SEREM APRESENTADAS NO RELATORIO TECNICO

1. Do Insumo Farmacéutico Ativo Antimicrobiano

1.1 Férmula estrutural

1.2 Férmula molecular

1.3 Peso molecular

1.4 Sinonimia e referéncia completa

1.5 Forma fisica do sal

1.6 Ponto de fuséo

1.7 Solubilidade

1.8 Rotacdo Optica especifica

1.9 Propriedades organolépticas

1.10 Descricdo de isdbmeros (estruturais, geométricos, 6pticos)

1.11 Polimorfismo, discriminando as caracteristicas do polimorfo utilizado e de
outros relacionados ao principio ativo

1.12 Descricao da relagao sal/base

1.13 Espectro de infravermelho da molécula ou outras analises utilizadas na
correta identificacdo e quantificacdo da molécula

1.14 Rota de sintese

1.15 Nome e limites das impurezas ou contaminantes

1.16 Farmacodin&mica:

a. Mecanismo de acédo e efeitos.
1.17 Farmacocinética:

a. pKa;

. Meia vida bioldgica;

. Volume de distribuicéo;

. Absorcéao;

. Distribuicdo e armazenamento;
Biotransformacéo;

. Excrecéo.
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1.18 Parametros toxicoldgicos de estudos in vivo:

a. Toxicidade aguda, incluindo dados sobre a dose letal 50% (DL50) e
concentragao letal 50% (CL50);

b. Irritagdo ocular;

c. Irritacado dérmica;

d. Sensibilizacao dérmica;

e. Toxicidade inalatéria;

f. Toxicidade subcroénica;

g. Toxicidade crénica;

h. Toxicidade reprodutiva;

i. Carcinogenicidade;

j- Neurotoxicidade;

k. Teratogenicidade.

1.19 Parametros toxicolégicos de estudos in vitro:



a. Mutagenicidade.

1.20 Interacg8es farmacoldgicas

1.21 Dados sobre resisténcia ao antimicrobiano

1.22 Dados sobre a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) e LMRs

1.23 Estudos Complementares que compreendam a dissipacdo e degradacdo no
solo e agua

2. Do Produto Antimicrobiano de Uso Veterinario
2.1 Informacdes gerais:

a. A descricao detalhada da formula completa, designando os componentes
conforme a DCB ou DCI;

b. A descricdo da quantidade de cada substéncia expressa no sistema
internacional de unidades (SI) ou na unidade padréo;

c. A descricdo da funcdo de cada componente na férmula;

d. O limite de aceitagéo e o limite de conformidade;

e. A descricdo dos métodos analiticos de controle de qualidade, incluindo a
identificacdo e quantificacdo dos componentes da formulagéo e
de seus produtos de degradacado de relevancia terapéutica ou toxicolégica;

f. Indicacdes de uso, especificando os agentes etiolégicos susceptiveis para
cada espécie animal;

g. Via e forma de administracéo;

h. Preparacao do produto para seu correto uso e duracdo maxima de uso depois
de sua reconstituicdo ou preparacéao;

i. Dosagem, que inclui, além da dose (indicada pela quantidade do(s)
principio(s) ativo(s) expresso(s) em unidade(s) de peso, volume ou Ul/kg de peso
corpéreo, na aplicacdo preventiva ou curativa, para diferentes espécies e idades), a
frequéncia da administracdo e duracédo do tratamento;

j. Dados sobre margem de seguranca, reacdes adversas, efeitos colaterais e
intoxicacgdes, incluindo medidas emergenciais de tratamento e controle;

k. Contraindicacdes, limitacdes de uso, incompatibilidades e precaucdes;

I. Causas que possam modificar a qualidade do produto;

m. Conservacdo correta do produto e data do vencimento (periodo de
validade);

n. Procedimentos especificos para a inativacdo do produto, visando a sua
inutilizacdo e ao seu descarte, em conformidade com as normas de seguranca biolégica
e ambiental existentes.

2.2 Partida-piloto:

a. O volume da(s) partida(s) produzida(s);

b. A descricao das etapas de producdo, contemplando os equipamentos
utilizados;

c. As especificagbes de insumos, processos e produto;

d. A especificagcdo da embalagem primaria;

e. Relatério de elaboracédo da partida-piloto apresentado de acordo com
regulamentacéao especifica.

2.3 Estudos de estabilidade:

a. Relatério dos estudos de estabilidade apresentado de acordo com
regulamentacao especifica.



2.4 Estudos de eficacia:

a. Relatério dos estudos de eficacia realizados de acordo com o estabelecido
no Anexo | desta Instrucdo Normativa.

2.5 Estudos de seguranca:

a. Relatério dos estudos de seguranca realizados de acordo com o estabelecido
no Anexo | desta Instrucdo Normativa.

2.6 Estudos para a determinacao do periodo de caréncia:

a. Relatdrio dos estudos para a determinacao do periodo de caréncia realizados
de acordo com o estabelecido no Anexo | desta Instrucdo Normativa.
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