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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ANEXO IV
INFORMAGOES NECESSARIAS NO RELATORIO TECNICO-CIENTIFICO PARA AVALIAGAO DE SEGURANGA DE ENZIMAS

1. DADOS ADMINISTRATIVOS

1.1 Razdo social e endereco completo da empresa fabricante ou importadora;

1.2 Alvara ou licenga sanitdria valida;

1.3 Identificacdo do responsavel técnico e/ou responsdvel legal; e

1.4 Detalhamento do assunto da peticdo (inclusdo/exclusdo de enzima, alteracdo de método ou fonte etc).
2. IDENTIFICACAO DA ENZIMA E DA PREPARACAO ENZIMATICA

2.1 Nome comum da enzima e/ou da preparacdo enzimatica;

2.2 Marca comercial da enzima e/ou da preparacdo enzimdtica;

2.3 Classificagdo da enzima no International Union of Biochemistry and Molecular Biology - IUBMB (nUimero e nome);
2.4 Numero da enzima no Chemical Abstract Service - CAS;

2.5 Outros nomes da enzima (quando aplicavel);

2.6 Forma de apresentacdo da preparagdo enzimatica; e

2.7 Formulacdo da preparacdo enzimatica, incluindo os aditivos alimentares e ingredientes (g/100g ou 100ml).
3.COMPOSICAO QUIMICA E PROPRIEDADES DA ENZIMA E DA PREPARACAO ENZIMATICA

3.1 Massa molecular e sequéncia de aminodcidos da enzima;

3.2 Especificacdes de pureza e identidade da preparacdo enzimatica para:

a. Chumbo;

b. Salmonella;

c. Coliformes totais;

d. Escherichia coli;

e. Atividade antimicrobiana;

f. Eventuais residuos de solventes de extracdo;

g

h

. Niveis de garantia da enzima, incluindo informagdes sobre variacdo lote a lote;
. Percentual de sélidos orgéanicos totais por unidade de peso (% T.0.S.);
i. Unidades de atividade enzimatica por unidade de peso; e
j. Outros parametros relevantes.
3.3 Laudos de anélise laboratoriais, com identificagdo da metodologia analitica, que comprovem o atendimento as especificacGes do item 3.2;
3.4 Atividade enzimdtica, substratos e produtos de reacdo, cofatores necessarios para a atividade principal da enzima, pH e temperatura étimos, fatores inibidores e ativadores;
3.5 Caracterizacdo de possiveis efeitos adversos relacionados a atividade enzimatica e eventuais formagdes de metabdlitos téxicos, quando apropriado;
3.6 Dados sobre alergenicidade;
3.7 Dados de estabilidade durante o armazenamento antes do uso.
4. MODELO DE ROTULO
5. FINALIDADE DE USO
5.1 Finalidade tecnoldgica e mecanismo de a¢do da enzima no alimento;
5.2 Uso proposto (alimentos em gue a preparagdo enzimatica sera utilizada e limites de uso).
6. FONTE E PROCESSOS DE FABRICACAO
6.1 Producdo a partir de fontes animais
6.1.1 Tecido animal utilizado e histérico de consumo seguro;
6.1.2 Documentagdo que comprove que o tecido animal utilizado foi submetido a inspecdo pelo érgdo competente;
6.1.3 Métodos utilizados para assegurara auséncia de risco de transmissdo de doencas a partir do tecido utilizado para obtengédo da enzima, considerando a classificagcdo dos tecidos e seus
agentes infecciosos potenciais;
6.1.4 Descricdo detalhada do processo de producdo e dos controles de qualidade utilizados.
6.2 Producdo a partir de fontes vegetais e basidiomicetos
6.2.1 Parte da planta ou do fungo utilizada para producdo e histérico de consumo seguro;
6.2.2 Documentacdo que comprove a auséncia de substancias que podem causar efeitos adversos em humanos;
6.2.3 Descrigdo detalhada do processo de producdo e dos controles de qualidade utilizados.
6.3 Produgdo a partir de micro-organismos (no caso de micro-organismos geneticamente modificados os dados devem ser fornecidos para o micro-organismo doador e o de
expressdo)
6.3.1 Identificacdo taxondmica;
6.3.2 Identificacdo da linhagem e local de depésito. Caso ndo possua, justificar;
6.3.3 Identificacdo do grupo ou classe de risco, com as respectivas referéncias;
6.3.4 Histérico de uso seguro;
6.3.5 Descricdo detalhada do processo de producdo e dos controles de qualidade utilizados;
6.3.6 Patogenicidade e toxigenicidade;
6.3.7 Dados de resisténcia microbiana;
6.3.8 Para micro-organismos geneticamente modificados:
. Dados de resisténcia microbiana e identificacdo dos antibidticos para os quais eventuais marcadores de resisténcia tenham sido utilizados;
. Descricdo da modificacdo genética, incluindo caracterizacdo do DNA introduzido e o método de integracdo do DNA recombinante ao cromossomo;
. Dados sobre eventuais toxinas e outros metabdlitos ndo seguros sintetizados em decorréncia da modificagdo;
. Documentagdo que comprove que a enzima foi purificada de forma a ndo conter o micro-organismo nem tragos de seu material genético recombinante;
. Dados e estudos de estabilidade da linhagem geneticamente modificada (linhagem de producdo);
Documentacdo sobre o potencial alergénico das proteinas codificadas pelo DNA inserido no micro-organismo de produgao.
. DADOS PARA AVALIACAO DO RISCO (A apresentacdo de estudos toxicolégicos pode ser dispensada mediante justificativa, para avaliagdo caso a caso).
7.1 Estudos de mutagenicidade e genotoxicidade realizados de acordo com as Boas Praticas Laboratoriais e com os parametros estabelecidos pela Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdémico (OECD - Guidelines for the Testing of Chemicals);
7.2 Estudos de toxicidade subcrénica oral, que permitam a derivagdo de um NOEL (No Observed Effect Level) ou NOAEL (No Observed Adverse Effect Level), realizados de acordo as Boas
Préticas Laboratoriais e com os pardmetros estabelecidos pela Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OECD - Guidelines for theTesting of Chemicals);
7.3 Avaliacdo de exposi¢do alimentar, com justificativa para a escolha do método utilizado;
7.4 Caracterizacdo do risco (margem de exposicdo ou percentual da Ingestdo Didria Aceitavel - IDA).
8. APROVACAO EM OUTROS PAISES OU ORGANISMOS INTERNACIONAIS
8.1 Dados de aprovacdo em outros paises e organismos internacionais, quando disponiveis.
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Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica as aguas envasadas, conforme
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 717, de 12 de julho de 2022.

RESOLUGAO - RDC N2 729, DE 12 DE JULHO DE 2022

Dispée sobre a melhora da técnica legislativa e
revoga¢do de normas inferiores a Decreto editadas
pela ANVISA, componentes da quinta etapa de
consolidagdo da pertinéncia temdatica de alimentos
em observancia ao que prevé a Portaria n?
488/GAD|P'DP/ANV|SA, de 23 de Setembro de 2021 .......... 0 ..............................
e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de Art. 5¢

2019. §69Nocasodosallodado, a declaragdo da quantidade de iodo deve ser

realizada por meio da declaragdo prevista no art. 52 da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n? 604, de 10 de fevereiro de 2022.

§72 No caso das farinhas de trigo e de milho enriquecidas com ferro e acido
folico, a declaragdo das quantidades de ferro e de acido fdlico deve ser realizada por
meio da declaragdo prevista no art. 12 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
604, de 2022.

| - sido objeto de enriquecimento ou restauragdo, conforme Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 714, de 192 de julho de 2022

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a melhora da técnica legislativa e Art. 24
revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia §39 """""
Sanitdria - ANVISA, componentes da quinta etapa de consolidagdo da pertinéncia |- naResqugéodeDlretorla Colegiada - RDC ne 715, de 12 de julho de 2022,

tematica de alimentos em observancia ao que prevé a Portaria n2 488/GADIP-

ara as alegagOes nutricionais relativas ao conteldo de lactose nos alimentos para dietas
DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto n? 10.139, de 28 de novembro de P gac P

com restricdo de lactose;

2019.
Pardgrafo Unico. A revogagdo tratada no caput desse artigo se aplica as T
normaS: -----------------------------------------
| - ja revogadas tacitamente; i XVII - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 269, de 22 de setembro de
Il - cujos efeitos tenham se exaurido no tempo; e 2005." (ND)
~Im - vigentes, cuja necessidade ou cujo significado ndo péde ser Art. 32 A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 421, de 12 de setembro
identificado. de 2020, publicada no DOU n2 170, de 3 de setembro de 2020, Se¢3o 1, pag. 74, passa

CAPITULO 11

ALTERACOES PONTUAIS

Art. 22 A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 429, de 8 de outubro de
2020, publicada no DOU n2 195, de 9 de outubro de 2020, Se¢do 1, pag. 106, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

PArE. 22 e

a vigorar com a seguinte alteragdo:
"Art. 59
ii"-ml.%.é;olugéo de Diretoria Colegiada - RDC n2 727, de 12 de julho de 2022,

que dispGe sobre a rotulagem dos alimentos embalados;
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Paragrafo Unico. As normas de que trata o caput desse artigo definirdo
requisitos relativos a:

......................................... " (NR)

Art. 42 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 18, de 19 de novembro
de 1999, passa a vigorar acrescida dos seguintes dispositivos:

"Art. 52-A O palmito em conserva deve ser submetido a processos de
acidificagdo e tratamento térmico suficientes para destruir as células vegetativas de
microrganismos de relevancia para a saude publica e de outros microrganismos capazes
de se reproduzir nas condigdes de armazenamento, distribuicdo e comercializagdo dos
produtos.

§12 As empresas processadoras de palmito em conserva devem validar o
processo de produgdo para cada tipo de embalagem utilizada, a fim de atender ao
disposto no caput desse artigo.

§22 A validagdo de que trata o §12 desse artigo deve conter, no minimo, os
registros dos parametros de processamento e das analises fisico-quimicas e
microbioldgicas utilizadas.

§32 A documentagdo referente a validagdo da eficicia do processo de
produgdo deve estar sempre disponivel para consulta pela autoridade sanitaria." (ND)

"Art. 11-A. Os fabricantes de palmito em conserva devem efetuar as seguintes
andlises apds o periodo de quarentena do lote com base em amostragem definida:

| - analises criticas do ponto de vista de seguranga do alimento:

a) avaliagdo da integridade hermética de recipientes, por meio de métodos
respaldados na literatura especifica;

b) avaliagdo da resisténcia da termossoldagem a tragdo, no caso de
embalagens flexiveis, por meio de métodos respaldados na literatura especifica;

¢) medi¢do do vacuo dos recipientes de vidro e metdlicos, por meio de
métodos respaldados na literatura especifica; e

d) pH medido através de potencibmetro no homogeneizado de todo o
contetdo do recipiente.

Il - andlises de controle de qualidade do produto final, conforme metodologia
consagrada:

a) avaliagdo sensorial do aspecto, cor, sabor, odor e textura;

b) espacgo-livre;

c) peso bruto;

d) peso liquido; e

e) peso drenado.

Paragrafo Unico Para fins de atendimento ao disposto no caput desse
artigo:

| - considera-se quarentena o periodo minimo de 14 (quatorze) dias, contados
a partir do dia seguinte a pasteurizacgdo do produto, destinado a verificagdo de
problemas e anormalidades, por meio de testes de qualidade;

Il - a amostragem deve ser realizada de acordo com o documento Standard
for Certain Canned Vegetables - CODEX STAN 297-2009 e suas atualizagdes; e

Ill - para a analise de pH, ndo se aplica o limite de aceitagdo." (ND)

Art. 52 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 43, de 19 de setembro
de 2011, passa a vigorar acrescida do seguinte dispositivo:

"Art. 22-A. As formulas infantis para lactentes podem ser adicionadas de:

| - fosfato de diamido e fosfato de diamido acetilado, com limite maximo de
0,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de formulas infantis
a base de soja; e

Il - fosfato de diamido fosfatado e hidroxipropilamido, com limite maximo de
2,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de férmulas infantis
a base de proteinas hidrolisadas." (ND)

Art. 62 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 44, de 19 de setembro
de 2011, passa a vigorar acrescida do seguinte dispositivo:

"Art. 22-A. As formulas infantis de seguimento podem ser adicionadas de:

| - fosfato de diamido e fosfato de diamido acetilado, com limite maximo de
0,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de formulas infantis
de seguimento a base de soja; e

Il - fosfato de diamido fosfatado, hidroxipropilamido, diamido fosfatado e
adipato de diamido acetilado, com limite maximo de 2,5 gramas por 100 mililitros,
sozinhos ou em combinagdo, no caso de férmulas infantis de seguimento a base de
proteinas hidrolisadas." (ND)

Art. 72 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 45, de 19 de setembro
de 2011, passa a vigorar acrescida do seguinte dispositivo:

"Art. 22-A. As férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas
podem ser adicionadas de:

| - fosfato de diamido e fosfato de diamido acetilado, com limite maximo de
0,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de féormulas infantis
de seguimento a base de soja; e

Il - fosfato de diamido fosfatado e hidroxipropilamido, com limite méaximo de
2,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de férmulas infantis
a base de proteinas hidrolisadas ou aminoacidos;

IIl - diamido fosfatado e adipato de diamido acetilado, com limite maximo de
2,5 gramas por 100 mililitros, sozinhos ou em combinagdo, no caso de férmulas infantis
de seguimento a base de proteinas hidrolisadas ou aminoacidos;" (ND)

Art. 82 Revogam-se as seguintes disposi¢des:

| - os arts. 35, 36, 37, 40, 44 e 46 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC
n? 429, de 8 de outubro de 2020, publicada no DOU n? 195, de 9 de outubro de 2020,
Secdo 1, pag. 106;

Il - os arts. 24, 25 e 30 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 460,
de 21 de dezembro de 2020, publicada no DOU n2 245, de 23 de dezembro de 2020,
Secdo 1, pag. 128;

Il - o art. 17 e o paragrafo Unico do art. 21 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 481, de 15 de margo de 2021, publicada no DOU n2 51, de 17 de
margo de 2021, Secgdo 1, pag. 249; e

IV - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 391, de 26 de maio de 2020,
publicada no DOU n2 101, de 28 de maio de 2020.

Art. 92 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 9 de outubro de 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGCAO - RDC N2 730, DE 1° DE JULHO DE 2022

DispOe sobre a avaliagdo do risco a saude humana
de medicamentos veterinarios, os limites maximos
de residuos (LMR) de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal e os métodos de
anadlise para fins de avaliagdo da conformidade.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 172, IV, aliado ao art. 187, VI do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispde sobre a avaliagdo do risco a saide humana de
medicamentos veterinarios, os limites maximos de residuos (LMR) de medicamentos
veterindrios em alimentos de origem animal e os métodos de analise para fins de
avaliagdo da conformidade.

Art. 22 Para fins desta Resolugdo, aplicam-se as seguintes defini¢des:

| - avaliagdo da exposicdo: etapa do processo de avaliagdo de risco que
estima a ingestdo aguda ou crénica de residuos de medicamentos veterinarios oriundos
do consumo de alimentos de origem animal pela populagdo ou grupo populacional;

Il - avaliagdo de risco: processo fundamentado em evidéncias cientificas que
avalia a probabilidade de ocorréncia de efeitos adversos a saude humana e a gravidade
de tais efeitos como consequéncia do uso de medicamentos veterindrios em animais
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produtores de alimentos, envolvendo as etapas de identificagdo e caracterizagdo do
perigo, avaliagdo da exposicdo e caracterizagdo do risco;

Il - dose de referéncia aguda (DRfA): quantidade estimada de residuos de
medicamentos veterinarios, expressa em miligramas ou microgramas da substancia por
quilograma de peso corpdreo, que pode ser ingerida num periodo de 24 (vinte e quatro)
horas sem risco aprecidvel a saide humana;

IV - ingestdo didria aceitavel (IDA): quantidade estimada de residuos de
medicamentos veterindrios, expressa em miligramas ou microgramas da substancia por
quilograma de peso corpdreo, que pode ser ingerida diariamente ao longo da vida sem
risco apreciavel a saide humana;

V - ingestdo diaria estimada (IDE): estimativa de ingestdo de residuos de
medicamentos veterindrios, a partir da mediana de concentragdo nos estudos de
deplegdo corrigida pelos residuos marcadores ou pelos residuos totais para os alimentos
a serem considerados na avaliagdo de exposi¢do, sendo expressa em miligramas ou
microgramas de residuo por pessoa por dia;

VI - ingestdo didria maxima tedrica (IDMT): estimativa da ingestdo de residuos
de medicamentos veterinarios, a partir do LMR, para os alimentos a serem considerados
na avaliagdo de exposi¢do, sendo expressa em miligramas ou microgramas de residuo
por pessoa por dia;

VIl - insumo farmacéutico ativo (IFA): componente farmacologicamente ativo
do medicamento veterinario;

VIl - insumo farmacéutico de wuso dual (IFA dual): componente
farmacologicamente ativo usado tanto em medicamentos veterindrios quanto em
agrotoxicos;

IX - limite maximo de residuo (LMR): concentracdio maxima de residuo de
medicamento veterinadrio, expresso em miligramas ou microgramas por litro ou
quilograma, legalmente permitida em alimentos de origem animal;

X - medicamento veterinario: produto que se aplica ou administra a qualquer
animal destinado a produgdo de alimentos, para fins terapéuticos, profilaticos ou de
diagndsticos, ou para modificar as fungGes fisioldgicas ou de comportamento;

Xl - método de analise validado: método de andlise que possui comprovacao,
através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os requisitos para aplicagdo ou
uso especificos pretendidos foram atendidos;

XIl - periodo de caréncia: intervalo de tempo entre a ultima administragdo do
medicamento veterinario e a coleta de tecidos comestiveis ou produtos do animal
tratado que garante que a quantidade de residuos de medicamentos veterinarios no
alimento seja igual ou inferior ao seu LMR;

Xl - residuos de medicamentos veterinarios: IFA e seus metabdlitos que
estdo presentes em qualquer por¢do comestivel do produto de origem animal;

XIV - residuos ligados: residuos de medicamentos veterinarios ligados de
forma covalente a macromoléculas celulares soltveis ou insoluveis que ndo sdo
extraiveis por processos exaustivos de extragdo, desnaturagdo ou solubilizagdo;

XV - residuos marcadores: residuos de medicamentos veterinarios cuja
concentragdo diminui em proporg¢do conhecida a concentragdo de residuos totais em
qualquer por¢dao comestivel do alimento de origem animal; e

XVI - residuos totais: soma de todos os IFA e seus metabdlitos que
permanecem no produto de origem animal apds a administragdo do medicamento
veterinario, determinado a partir de estudos empregando os IFA radiomarcados.

CAPITULO I )

REQUISITOS PARA AVALIACAO DE RISCO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Art. 32 A avaliagdo de risco de medicamentos veterinarios deve ser solicitada
pelo interessado, mediante protocolo de peticdo especifica, para os seguintes casos:

| - medicamentos veterinarios contendo em sua formulagdo IFA sem LMR
publicado pela Anvisa;

Il - inclusdo de novas espécies animais e ou matrizes para IFA com LMR ja
publicado pela Anvisa; ou

Il - alteragdo dos LMR ja publicados pela Anvisa para determinada espécie
animal.

Art. 42 A peticdo especifica de avaliagdio de risco de medicamentos
veterinadrios deve conter relatério técnico-cientifico com as seguintes informagdes:

| - identificagdo do medicamento veterindrio e dos seus IFA;

Il - estudos de farmacocinética;

Il - estudos toxicoldgicos;

IV - estudos microbioldgicos, no caso de IFA e seus metabdlitos com agdo
antimicrobiana;

V - estudos de depleg¢do dos residuos marcadores; e

VI - identificacdo se o IFA é de uso dual.

§19 O relatdrio técnico-cientifico deve conter os estudos para os metabdlitos
dos IFA que sejam relevantes a saude humana.

§22 Os estudos devem ser conduzidos e relatados de acordo com protocolos
atualizados descritos nas séries da Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) ou nas orientagdes publicadas nos Guias da Conferéncia Internacional
de Harmonizagdo dos Medicamentos Veterindrios (VICH) e seguirem os principios de
Boas Praticas de Laboratério (BPL).

§39 SituagGes que requerem adaptagdo ou um novo protocolo de estudo
devem ser justificadas e conter descrigdo dos procedimentos utilizados.

§4° Estudos antigos nos quais os principios de BPL ndo foram adotados
podem ser aceitos, desde que constatada sua qualidade cientifica e a adequagdo do
desenho para avaliagdo dos IFA e seus metabdlitos.

§52 A apresenta¢do dos estudos de que tratam os incisos Il e IV pode ser
dispensada para os IFA e seus metabdlitos que possuem avaliagdo de risco publicada e
IDA estabelecida pelo Codex Alimentarius.

§62 A apresentagdo dos estudos de que trata o inciso V pode ser dispensada
para os IFA e seus metabdlitos que possuem LMR estabelecido pelo Codex
Alimentarius.

§79 A avaliagdo de risco publicada por autoridades estrangeiras que tenham
similaridade de requisitos regulatéorios com o Brasil pode subsidiar a avaliagdo de risco
peticionada.

Art. 52 Para identificagdo do medicamento veterindrio e dos seus IFA, devem
ser apresentadas as seguintes informagdes:

| - denominagdo comum internacional - DCl (International Non-proprietary
Name - INN);

Il - nomenclatura IUPAC (Unido Internacional de Quimica Pura e Aplicada);

Il - sinbnimos;

IV - niumero CAS (Chemical Abstract Service);

V - formula estrutural;

VI - férmula molecular;

VIl - massa molar;

VIII - propriedades fisico-quimicas:

a) aparéncia;

b) pureza;

c) composicdo qualitativa e quantitativa das impurezas;

d) ponto de fusdo;

e) solubilidade em agua e solventes organicos, expressa em gramas por litro,
com indicagdo da temperatura, logkow ou logP;

f) pH;

g) rotagdo Optica;

h) comprimento de onda de maxima absorgdo na regido do ultravioleta; e

i) estabilidade.

IX - classificagdo terapéutica, formulagdo e indicagdes de uso, incluindo dose,
via de administra¢do e periodo de caréncia recomendado do medicamento; e

X - dados do registro do medicamento veterindrio no Brasil e em outros
paises, incluindo condigdes de uso, dose e periodo de caréncia.

Art. 62 Os estudos de farmacocinética devem contemplar o comportamento
farmacocinético dos IFA em animais de laboratério e na espécie-alvo produtora de
alimento, incluindo dados de absorgdo, distribuigdo e eliminagdo, tempo de meia-vida no
plasma e tecidos, e vias metabdlicas.

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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