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 atribuicdo que |he confere o art. 10 do
Anexo | do Decreto n° 7.127, de 4 de margo de 2010, tendo em vista o disposto no Decreto-L e 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, e o que consta do Processo n°
21000.009967/2007-10, resolve:

Art. 1° Estabel ecer os procedimentos para a comercializagdo das substancias sujeitas a controle especial,
guando destinadas ao uso veterinario, relacionadas no Anexo | desta Instrucdo Normativa, e dos produtos
de uso veterinario que as contenham.

Par&grafo Unico. Esta Instrugdo Normativa aplica-se a todo estabel ecimento que fabrique, manipule,
comercie, distribua, importe ou exporte as substancias e produtos a que se refere o caput deste artigo.

CAPITULOI

DAS DEFINICOES

Art. 2° Para os efeitos desta Instrugdo Normativa considera-se:

| - anabolizante: substéncia que aumenta a retencéo e fixacdo, pelo organismo, de nutrientes fornecidos
pela alimentacdo. Em especial, aumenta a retencéo do nitrogénio protéico e nao-protéico presentes nos
alimentos com subseguente transformagéo em proteina, particularmente nos muscul os esguel éticos,
produzindo aumento da massa muscular e do peso dos animais;

Il - aviar: ato de fornecer o produto de uso veterinario de acordo com a prescricdo de Médico Veterinario;

11 - entorpecente: substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada como tal
nas listas aprovadas pela Convencdo Unica sobre Entorpecentes;

IV - livro de receituario geral: € o livro que se destina ao registro de todas as receitas aviadas em
estabel ecimento manipulador de produto de uso veterinério;

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

V1 - notificagdo de aquisi¢cdo por Médico Veterinario: documento padronizado utilizado pelo Médico
Veterinario para adquirir, de estabelecimento comercia registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento - MAPA, produto de uso veterinario que contenha substancia sujeita a controle especial
para utilizacdo em procedimentos clinicos, cirdrgicos, contencdo e sedacao;

VII - notificag8o de receita veterinaria: documento padronizado utilizado para prescri¢do de produto de
uso veterinario que contenha substancia sujeita a controle especial;

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

IX - precursor: substancia utilizada para a obtencéo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das
listas aprovadas pela Convencéo Contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas;

X - preparacao magistral veterinaria: produto de uso veterinario preparado mediante manipulacdo em
estabel ecimento manipulador de produtos de uso veterinario, a partir de formula constante de prescricéo



de Médico Veterinario, que estabel ece a sua composi¢do, forma farmacéutica, posologia e modo de usar;

X1 - produto sujeito a controle especial: produto de uso veterinario que contenha uma ou mais substancias
constantes do Anexo | desta Instrugdo Normativa;

XII - psicotropico: substéncia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada como tal,
nas listas aprovadas pela Convencdo sobre Substancias Psicotropicas; e

X111 - substéancia sujeita a controle especial: substancia constante das listas do Anexo | desta Instrucéo
Normativa.

CAPITULO Il DASNOTIFICACOES
Secéo |
Notificacdo de receita veterinaria

Art. 3° As notificagBes de receita veterinaria deverdo ser impressas na forma de taldo com numeracdo
sequencial das folhas, sendo trés vias para cada nUmero, apresentando obrigatoriamente em destague em
cadauma dasvias os dizeres. "12VIA - ESTABELECIMENTO FORNECEDOR"; "22VIA -
RESPONSAVEL PELO ANIMAL"; e"32VIA - MEDICO VETERINARIO PRESCRITOR" .

8§ 1° A notificagdo de receita veterinaria deve conter somente um produto de uso veterinario e a
quantidade deve ser expressa em algarismos arébicos, sem emenda ou rasura, devendo ser aviadas em
estabel ecimento gue manipule ou comercie produto de uso veterinario.

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

8§ 3° A notificagdo de receita veterinéria devera conter, no méaximo, a quantidade de produto suficiente
para 30 (trinta) dias de tratamento.

Art. 4° A prescricéo de produto de uso veterinério que contenha substanciadalista A1 ou A2, constantes
do Anexo | desta Instrucdo Normativa, deve ser feita por meio do modelo de notificacéo de receita
veterinaria"A", conforme Anexo Il desta Instrugdo Normativa.

§ 1° O talonéario de notificagdo de receita de que trata este artigo serdimpresso 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°.

§2° O MAPA controlara a numeragdo, aimpressao, a distribuicéo e fiscalizard o emprego da notificagdo
de receita de que trata este artigo.

8 3° No ato da entrega do talonario de notificagcdo de receita veterinaria A, o Médico Veterinario ou a
pessoa por ele autorizada deve estar de posse do carimbo de identificacgo do profissional e o Fiscal
Federal Agropecuério do setor responsavel pela fiscalizagdo de Produtos V eterinérios na
Superintendéncia Federal de Agricultura- SFA deve apor o carimbo do Médico-V eterinario no campo
"Identificagdo do Emitente” em todas as folhas do talonério.

§ 4° O carimbo do Médico Veterinario deve conter, no minimo, as seguintes informacdes:

| - nome;

Il - nimero de registro no conselho de classe e unidade da federacéo; e

I1 - profissdo.



8 5° A disposicéo contida no caput deste artigo néo se aplica para os produtos citados a seguir, 0s quais
ficam sujeitos ao termo de notificacdo de receita veterinaria de controle especial :

| - produtos que contenham ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO por unidade posoldgica,
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 posol dgica, e em que a concentracdo néo
ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de formas indivisivels;

Il - produtos que contenham TRAMADOL, associado ou ndo a outros componentes, em que a
guantidade ndo exceda cem miligramas de TRAMADOL por unidade posol 6gica;

IV - produtos que contenham DEX TROPROPOXIFENO, associado ou hdo a outros componentes, em
gue a quantidade deste entorpecente ndo exceda cem miligramas por unidade posoldgicae em que a
concentragdo ndo ultrapasse 2,5% nas preparacdes indivisiveis; e

V - produtos que contenham NALBUFINA, associada ou h&o a outros componentes, em que a quantidade
ndo exceda dez miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posol dgica.

Art. 5° A prescricdo de produto de uso veterinario que contenha substancia dalista B, constante do Anexo
| desta Instrucdo Normativa, deve ser feita por meio do modelo de notificagdo de receita veterinaria"B",
conforme Anexo |11 desta Instrugdo Normativa

§ 1° O talonario de notificagdo de receita de que trata este artigo serdimpresso 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 controlara a distribui¢éo da numeracéo e fiscalizara o emprego da notificagdo de receitade
gue trata este artigo.

§ 3° A disposicéo contida no caput desse artigo ndo se aplica a produtos que contenham
FENOBARBITAL e BARBITAL, que ficam sujeitos a notificacdo de receita veterinaria de controle

especial.

Art. 6° A prescricdo de produto de uso veterinario que contenha substancia da lista C2 constante do
Anexo | desta Instrucdo Normativa deve ser feita por meio do modelo de notificac8o de receita veterinaria
"C2", conforme Anexo IV desta Instrugdo Normativa.

§ 1° O talonario de notificacéo 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 cm (quinze
centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.

§ 2° O MAPA controlara a distribui¢éo da numeracéo e fiscalizara o emprego da notificacdo de receitade
gue trata este artigo.

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

Art. 7° A prescricéo de produto de uso veterindrio que contenha substancia das listas C1, C4 ou C5
constantes do Anexo | desta Instru¢cdo Normativa deve ser feita por meio do modelo de notificagdo de
receita veterinéria constante do Anexo V desta Instru¢do Normativa.

§ 1° O talonéario de notificagdo de receita de que trata este artigo serdimpresso as expensas do Médico



Veterinario, em papel de cor branca no tamanho 20 cm (vinte centimetros) por 15cm (quinze
centimetros), observado o contido no caput do art. 3°.

§ 2° O MAPA controlara a distribui¢éo da numeracéo e fiscalizara o emprego da notificacdo de receitade
gue trata este artigo.

8 3° A disposi¢ao contida no caput deste artigo néo se aplica aos produtos citados abaixo, que ficam
sujeitos a venda sob prescricdo de Médico Veterinério sem retencdo de receita:

| - produtos que contenham LOPERAMIDA;

I - produtos que contenham TETRACAINA, quando tratar de preparagdes farmacéuticas de uso topico
otorrinolaringol 6gico, especificamente para col utorios e solucdes utilizadas no tratamento de otite
externa;

Il - produtos que contenham as substancias da lista C5 para uso tépico; e

IV - produtos que contenham CLEMBUTEROL e SALBUTAMOL, associadas ou ndo a outros
componentes, em gue a quantidade ndo exceda a 0,5 miligramas por mililitro por unidade posol 6gica.

Secéo I
Notificagdo de aquisi¢cdo por Médico Veterinario

Art. 8° A aquisicdo por Médico Veterinério de produto de uso veterinério que contenha substancia sujeita
a controle especial para utilizagcdo em procedimentos clinicos, cirdrgicos, contencdo e sedacdo somente
podera ser feita mediante a apresentacdo da notificacdo de aguisicéo por Médico Veterinario, aqual ficara
retida no estabel ecimento comercial.

Art. 9° As notificagdes de aquisi¢do por Médico Veterinério, conforme modelo do Anexo VI desta
Instrucdo Normativa, deverdo ser impressas naforma de tald com numeragdo sequencia das folhas,
sendo duas vias para cada nimero, apresentando obrigatoriamente em destague em cada uma das vias 0s
dizeres: "12VIA - ESTABELECIMENTO FORNECEDOR"; "22VIA - MEDICO VETERINARIO".

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

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

Art. 10. A notificagdo de aquisicao por Médico Veterinario deve ser preenchida em duas vias
identificadas de formainequivoca, contendo carimbo legivel e assinatura do Médico Veterinario e do
Responsavel Técnico do estabel ecimento fornecedor do produto.

Paragrafo unico. Cada notificacdo de aquisicdo por Médico Veterindrio deve conter, no maximo, quatro
apresentacoes de produtos de uso veterinario e a quantidade de cada apresentacéo deve ser expressa por
extenso, sem emenda ou rasura.

Art. 11. A requisi¢ao do talonario de notificagcdo de receita veterinaria” A" e da sequéncia numérica para
confeccdo dos talonérios de notificacdo de receita veterinaria"B", de notificacdo de receita veterinaria
"C2", de notificacdo de receita veterinaria de controle especia e de notificacao de aquisi¢éo por Médico
Veterinério deve ser feita por escrito pelo Médico Veterinério cadastrado no MAPA, por meio do modelo
de formul&rio pararequisi¢éo de talonario de notificagdo de receita veterinaria" A" e numeragéo para
confeccdo dos demais talonarios, conforme Anexo VI desta Instrucdo Normativa.

§ 1° O MAPA entregara o talonario de notificagdo de receita veterinaria"A" e anumeracdo para
confeccdo dos demais tal onarios de que trata este artigo apenas para o Médico Veterinério requisitante ou
para pessoa por ele autorizada.



§ 2° Para que o talondrio ou a numeracao de que trata este artigo seja entregue a pessoa autorizada pelo
Meédico Veterinario requisitante, a requisicao deve estar acompanhada da procuracéo do Médico

V eterinario autorizando a entrega para a pessoa indicada, devendo o procurador apresentar no ato da
entrega seus documentos originais de identificacéo.

Art. 12. Juntamente com os dados cadastrais do Médico Veterinério, o setor responsavel pela fiscalizacéo
de produtos veterinarios na SFA deve manter o registro do historico dos fornecimentos de talonérios de
notificacdo de receita veterinaria" A" e de numeracdo paraimpressdo dos demais talonarios de notificacdo
de receita veterinaria e de notificagdo de aquisicao por Médico Veterinario.

CAPITULOIII

DA ESCRITURACAO

Art. 13. Os estabel ecimentos dispostos no paragrafo unico do art. 1° desta I nstrucdo Normativa devem
manter, para fins de fiscalizagdo e controle dos estoques, livros de registro especificos conforme modelo
de livro de registro de estoque de substancias sujeitas a controle especia e produtos de uso veterinério
gue as contenham, constante do Anexo V1II desta Instrugdo Normativa.

§ 1° Os estabel ecimentos de que trata 0 caput devem manter um livro de registro especifico para

| - substancias das listas Al e A2 do Anexo | desta Instrugdo Normativa;

Il - produtos de uso veterinério que contenham substancias das listas A1 e A2 do Anexo | desta Instrucéo
Normativa;

Il - substancias dalista B do Anexo | desta Instrucdo Normativa;

IV - produtos de uso veterinério que contenham substancias dalista B do Anexo | desta Instrucéo
Normativa;

V - substéncias da Lista C1 do Anexo | desta Instrucdo Normativa; e

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

§ 2° Cada péaginado livro deve destinar-se a escrituragcdo em ordem cronol égica de entrada e saida de uma
Unica apresentacdo do produto.

8 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 Instru¢cdo Normativa, o estabel ecimento manipul ador
de produto de uso veterinario deve possuir o livro de receituério geral.

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

§ 2° O registro deve conter os seguintes dados:

| - nUmero de ordem dareceita;

Il - data da manipul acéo;

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



IV - nome e endereco do proprietario do animal;

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

VI - descrigdo da formulacéo contendo todos 0os componentes e concentragoes; e
VIl - assinatura do Responsavel Técnico do estabel ecimento manipulador.

Art. 15. Oslivros de registro devem conter os termos de Abertura e 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 model o de termo de encerramento de livro de registro do
estoque de substancias sujeitas a controle especial e dos produtos de uso veterinario que as contenham,
constantes dos Anexos I X e X, respectivamente, lavrados por Fiscal Federal Agropecuario do setor
responsavel pelafiscalizagdo de produtos de uso veterinario na SFA do Estado do estabel ecimento.

Art. 16. ApGs o encerramento, os Livros de Registro devem ser arquivados no proprio estabel ecimento,
ficando a disposicéo dafiscalizacéo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data de encerramento.

Paragrafo unico. Tratando-se de estabel ecimento fabricante, manipulador ou importador, o prazo minimo
para arquivamento dos livros é de 5 (cinco) anos apos a data de encerramento.

CAPITULO IV
DOSRELATORIOS

Art. 17. O estabelecimento que fabrique, importe, exporte ou manipul e substancias constantes das listas
A1, A2, B eCldo Anexo | destalnstrucéo Normativa e produtos de uso veterinario que as contenham
deve enviar o relatério anual e trimestral para a Coordenacéo de Fiscalizacdo de Produtos Veterinarios -
CPV/DFIPISDA/MAPA, em Brasilia- DF.

§ 1° O relatdrio trimestral deve ser enviado até o dia quinze dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.
§ 2° O relatdrio anual deve ser enviado até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

§ 3° O relatério da movimentacdo do estoque das substancias de que trata este artigo devera ser feito
conforme modelo de relatério de movimentagdo de estoque de substancias sujeitas a controle especial,
constante do Anexo X desta Instrugdo Normativa.

§ 4° O relatdrio da movimentac&o do estoque dos produtos de que trata este artigo devera ser feito
conforme model o de relatério de movimentagdo de estoque de produtos de uso veterinario que contenham
substancias sujeitas a controle especial, constante do Anexo XII desta Instrucdo Normativa.

Art. 18. O estabelecimento que comercializa ou distribui substancias constantes daslistas A1, A2, B e Cl
do Anexo | e produtos de uso veterindrio que as contenham deve enviar o relatorio anual e trimestral para
0 setor responsavel pelafiscalizagéo de produtos veterinarios da SFA do Estado onde se localiza.

§ 1° O relatdrio trimestral deve ser enviado até o dia quinze dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.
§ 2° O relatério anual deve ser enviado até o dia 31 de janeiro do ano subsequente.

§ 3° O relatdrio da movimentac&o do estoque das substancias de que trata este artigo devera ser feito
conforme modelo de relatério de movimentacdo de estoque de substancias sujeitas a controle especial,
constante do Anexo XI desta Instrugdo Normativa.

§ 4° O relatério da movimentacdo do estoque dos produtos de que trata este artigo devera ser feito

conforme modelo de relatério de estoque de produtos de uso veterinario que contenham substancias
sujeitas a controle especial, constante do Anexo XI1 desta Instrucdo Normativa.



Art. 19. Os estabel ecimentos dispostos no paragrafo Unico do art. 1° desta Instrucdo Normativa enviaréo
os relatorios a que sereferem os arts. 17 e 18 desta Instrucéo Normativa para o enderego eletrénico
produtos.controlados@agricultura.gov.br e no campo "assunto" devera constar "Relatério de substancias
sujeitas a controle especial™ quando se tratar de relatério de substancias e "Relatério de produtos sujeitos
acontrole especial" quando se tratar de relatorio de produtos.

CAPITULOV
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, rétulo, rétulo-bula ou invélucro dos produtos de
uso veterinario sujeitos ao termo de notificacdo de receita Veterindria"A" ou ao termo de notificacdo de
receita Veterinaria B deve apresentar uma faixa horizontal de cor PRETA abrangendo todos os lados, na
altura do terco médio e com largura ndo inferior aum terco dalargura da face maior e contendo os
dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM RETENCAO
OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA".

Parégrafo tnico. Na bula dos produtos de uso veterinario a que se refere o caput deste artigo deve constar
em letras maiUsculas, maiores do que as do texto e em destaque os dizeres: "ATENCAO: O USO PELO
HOMEM PODE CAUSAR GRAVESRISCOS 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 notificacdo de receita veterinaria C2 e ao termo de notificacéo de
receita veterinaria de controle especial devem apresentar uma faixa horizontal de cor VERMELHA
abrangendo todos os lados, na altura do terco médio e com largura ndo inferior a um terco dalargura 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 veterinario sujeitos ao termo de notificagdo de receita veterinaria de
controle especial deve constar em letras maiUscul as, 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 model o de notificagdo de receita veterinaria" C2",
constante do Anexo |V desta Instrugdo Normativa, devem constar em letras maiUscul as, maiores do que
as do texto e em destaque, os dizeres. "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO
COM RETEN(;AO OBRIGATORIA DA NOTIFI CA(;AO DE RECEITA. ATEN(;AO: USO PROIBIDO
EM ANIMAIS PRENHES. A MULHER GRAVIDA NAO PODE ENTRAR EM CONTATO, POISA
SUBSTANCIA PODE CAUSAR GRAVES DEFEITOSNO FETO".

Art. 22. Em produto de uso veterindrio apresentado na forma de ampola ou pequenos envases, quando ndo
houver espaco no rétulo, atarja preta ou vermelha e os dizeres exigidos neste capitulo devem constar no
invélucro do produto, seja cartucho ou cartucho-bula, e nabula.

Art. 23. As preparacOes magistrais veterinarias contendo substancias constantes das listas do Anexo |
desta Instrucéo Normativa devem conter no cartucho, cartucho-bula, rétulo, rétulo-bula ou involucro os
mesmos dizeres citados nos arts. 20 e 21 para embal agens comerciais dos respectivos produtos de uso
veterinario licenciados, além do seguinte:

| - descrigdo dos ingredientes ativos e respectivos quantitativos;

Il - doses, forma de aplicacdo, duracdo do tratamento e instrucdes de uso;

I11 - condi¢bes de armazenamento (temperatura, umidade e luz, quando for o caso);



IV - dados do estabel ecimento (nome, enderego, CNPJ, n° da licenca);

V - nome e nimero do registro profissional no 6rgdo de classe do responsavel técnico;
VI - data de fabricacéo;

VII - data de vencimento;

V111 - guantidade de unidades ou doses (comprimidos, drégeas, pastilhas, pilulas e outros assemel hados)
contida na embalagem ou no acondicionamento comercial; e

IX - peso liquido.

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

§ 2° A informacéo referente a data da fabricacdo e do vencimento deve ser de facil leitura e localizagéo,
sendo vedado o uso de etiquetas paratal fim.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. Parao Médico Veterinario requerer talonério de notificacdo de receita veterin&ria"A" e
numeracao para a confec¢do dos talonarios de notificagdo de receita veterinéria"B", de notificacdo de
receita veterinaria"C2", de notificacdo de receita veterinaria de controle especia e de notificacéo de
aquisicao por Médico Veterinario, ele deve ser cadastrado no setor responsavel pelo servico de
fiscalizagdo de produtos veterinérios na SFA do Estado onde atua.

Art. 25. O cadastro a que se refere 0 art. 24 desta Instrucéo Normativa deve ser solicitado pelo Médico
Veterinario interessado mediante requerimento por escrito, acompanhado dos seguintes documentos:

| - copia do comprovante de inscricdo no Conselho Regional de Medicina Veterinaria;
Il - cOpia do comprovante de endereco de residéncia; e

I11 - declaragéo de responsabilidade, conforme model o constante do Anexo XI11 desta Instrugéo
Normativa

Art. 26. As substancias e os produtos de que trata o art. 1° desta Instrucdo Normativa devem ser
guardados obrigatoriamente em area exclusiva para este fim, trancada a chave ou outro dispositivo de
seguranca, 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 € permitida em revistas ou publicacdes técnico-cientificas de circulacéo restritaa
Meédicos V eterinarios e desde que constem os mesmos dizeres da rotulagem dos produtos aprovados pelo
MAPA.

Art. 28. Ficavedada a distribuicdo de amostra gratis de produtos de uso veterinario que contenham
substancias sujeitas a controle especial .

Art. 29. Fica vedado o aviamento da receita veterinaria em estabel ecimentos 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
veterinério, bem como dos produtos de uso veterinario que as contenham, por sistema de reembol so



postal e aéreo e por oferta por meio de outros meios de comunicagdo, mesmo com a prescri¢ado medico
veterinario.

Art. 31. Os estabel ecimentos citados no parégrafo anico do art. 1° desta Instru¢do Normativa poderéo
proceder a escrituracdo e ao envio de relatérios periddicos por meio eletrdnico em substituicéo aos livros
de registro, desde que comprovada a segurancga do sistema e previamente autorizado pelo MAPA.

Art. 32. Cancelada a licenca do estabel ecimento que se enquadre no art. 1° desta Instru¢cdo Normativa ou
cancelada a atividade que envolva substancias sujeitas a controle especial, bem como produtos de uso
veterinério que as contenham, o estabel ecimento 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 especificacdo de nimero de partida, data da fabricagdo, data de vencimento e comprovante de
inutilizac&o ou da destinacéo autorizada pelo MAPA,;

Il - 0 quantitativo em estoque da rotulagem existente no estabel ecimento, quando se tratar de
estabel ecimento fabricante ou manipulador, e comprovante de inutilizagéo; e

[l - oslivros de registro.

Art. 33. As notificacOes de receita veterinaria e as notificagcdes de aquisicao por Médico Veterinario
devem estar reunidas em arquivo em ordem cronol égica, no proprio estabel ecimento onde os produtos de
uso veterinario foram aviados e estar a disposicdo da fiscalizagdo exercida pelo MAPA, pelo prazo
minimo de 2 (dois) anos a partir da data da escrituracdo no livro.

Paragrafo unico. O Médico Veterinario deve arquivar em ordem cronol 6gica aterceiraviadas
notificacOes de receita veterinaria e a segunda via das notificacdes de aquisicdo por Médico Veterinario,
ficando a disposicéo dafiscalizacéo exercida pelo MAPA pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da
data da prescricéo ou aguisiGao.

Art. 34. Os produtos que contenham substancias dalista D1 do Anexo | desta Instrucéo Normativa ficam
sujeitos a venda sob prescricéo de Médico Veterindrio sem retencdo de receita.

Art. 35. Ficam também sob controle:

| - os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias constantes do Anexo | desta Instrucéo Normativa,
sempre que seja possivel a sua existéncia; e

Il - os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substancias constantes do Anexo |, sempre que seja possivel a
suaexisténcia.

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

Art. 37. EstaInstrucdo Normativa entra em vigor apés decorridos 180 (cento e oitenta) dias de sua
publicacéo.

Nota: Prazo de vigéncia prorrogado para o dia 01 de janeiro de 2014, pela Instrugdo Normativa
13/2013/SDA/MAPA

Art. 38. Ficarevogada a I nstrucdo Normativa SDA n° 36, de 7 de junho de 2002.

RICARDO DA CUNHA CAVALCANTI JUNIOR
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