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ARGENTINA

Respaldado por Cuba, Paraguay y Uruguay

PROPUESTA DE ARGENTINA DE INCLUSION DE PRINCIPIOS ACTIVOS A LA LISTA DE PRIORIDADES DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE REQUIEREN SER EVALUADOS O REEVALUADOS POR EL JECFA.

Argentina agradece la posibilidad de proponer en esta instancia la incorporacion de principios activos utilizados
en medicamentos veterinarios que puedan incluirse en la lista de prioridades que se recomienda con posterioridad
al JECFA para su evaluacién o reevaluacién y suministra la informacién conforme a la plantilla que figura en el
Anexo del documento de la referencia.

Al respecto, Argentina desea sefialar que urge el establecimiento de LMRs por parte del Codex Alimentarius para
principios activos ya conocidos y que siguen siendo una herramienta sanitaria indispensable en las practicas
ganaderas en nuestra region. Estos viejos compuestos han sido registrados la mayoria de las veces tomando
como referencia limites o tolerancias que hoy dia han sido discontinuadas por las agencias en las que se
establecieron. La solicitud de actualizacién por parte de los organismos competentes y posteriormente la falta de
aporte de nuevos datos por parte de los patrocinadores originales ha sido la causa de su suspension. No existe
evidencia cientifica que identifique preocupaciones para la salud humana que amerite la suspension de uso de
este tipo de productos. Por otro lado la falta de limites de referencia si ha suscitado problemas en el comercio
internacional.

Por lo expuesto anteriormente, Argentina agradeceria se recomienden los compuestos etién, fosfomicina
(fosfomycin o phosphomycin) y triamciniolona para ser evaluados por parte del JECFA de acuerdo a la informacion
contenida en los formularios que se adjuntan.

JUSTIFICACION: No existen LMRs de referencia internacional para los compuestos mencionados, excepto para
la fosfomicina para la cual existen LMRs del Japén para tejidos de bovinos. Es imperioso contar con LMRs
recomendados por el Codex Alimentarius que permitan establecer periodos de retiro confiables de modo de
garantizar la inocuidad de los alimentos derivados de los animales tratados con ellos y evitar problemas en el
comercio internacional.

Se adjuntan como Anexos los formularios del perfil de cada principio activo:
ANEXO I: ETION (ETHION)

ANEXO II: FOSFOMICINA (FOSFOMYCIN/ PHOSPHOMYCIN)

ANEXO IlI: TRIAMCINOLONA (TRIAMCINOLONE)
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ANEXO |

FORMATO PARA LA RECOPILACION DE INFORMACION NECESARIA PARA FIJAR LAS PRIORIDADES
DEL CCRVDF
INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Miembro que remite la peticidn:
ARGENTINA
2. Nombres del medicamento veterinario:
Etion
3. Nombres comerciales:
Garrathion, Mosktion F; Mosktion PF; Mosktion Al
4. Nombres quimicos y numero de registro CAS:
Phosphorodithioic acid S,S’-methylene O0,0,0’,0’-tetraethyl ester.- CAS: 563-12-2
5. Nombres y direcciones de los productores basicos:
OVER SRL
Meghmani Organics Limited INDIA
PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

Residuos de etion en tejidos comestibles de bovinos que pudieran generar preocupaciones para la salud publica
y/o problemas en el comercio internacional de dichos productos.

7. Evaluacion respecto a los criterios para lainclusion en lalista de prioridades
Esta molécula se ha utilizado en productos veterinarios por décadas.

Actualmente se utilizan productos conteniendo etién en gran parte de los paises de la regiébn mayormente como
garrapaticida. Se han registrado en su momento teniendo como referencia la tolerancia establecida
oportunamente por la EPA, actualmente discontinuada por falta de presentaciéon de informacién adicional por
parte del sponsor en ocasién de revision por parte de dicha agencia, sin mediar evidencia cientifica respecto de
preocupaciones para la salud.

Existe vigente una IDA establecida por el CODEX ALIMENTARIUS.

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/pestres/pesticide-detail/es/?p _id=34

ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacién para el uso

En Argentina el problema emergente de resistencia de B. microplus ante moléculas convencionales y la minima
posibilidad de surgimiento de nuevos desarrollos, impone la necesidad de presentar alternativas de principios
activos de eficacia comprobada. En este contexto, el Etion tiene alta eficacia contra la garrapata y, siendo que la
misma no ha tenido en afios contacto con el quimico propuesto, es una alternativa valiosa como herramienta de
control de la garrapata comun del bovino (Boophilus microplus).

9. Patrén de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible
(deberia incluir etiquetas de producto u otras pruebas que acrediten que posee una autorizacion oficial de uso)

Se adjuntan etiquetas de los productos aprobados y también el certificado de uso y comercializacion.
(Véase Anexo)

10. Productos para los que se requieren LMRs del Codex

Musculo, higado, rifién y grasa de bovinos.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/standards/pestres/pesticide-detail/es/?p_id=34
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NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Peticion especifica para los encargados de la evaluacion de riesgos

Recomendacion de LMR para musculo, higado, rifién y grasa de bovinos tomando como referencia la IDA
establecida por el CODEX ALIMENTARIUS (IDA: 0,002 mg/kg/dia)

INFORMACION DISPONIBLE!

12. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado

Argentina: Mosktion F 00-162; Mosktion PF Mosktion Al 03-172; Garrathion Max 15-104
Colombia: Mosktion F Reg.l.C.A. N° 6826 MV.

Ecuador: Mosktion PF 3B2-10556-AGROCALIDAD

Nicaragua: Mosktion Al 9771

Paraguay: Mosktion PF 7036; Mosktion Al 8706

13. LMRs nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable

LMR (Argentina)

Musculo: 0,020 mg/kg

Rifi6n: 0,020 mg/kg

Higado: 0,020 mg/kg

Grasa: 0,200 mg/kg

14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, agotamiento de los residuos,
metodologias analiticas) (deberia incluir una lista de los datos disponibles con los titulos completos de los
estudios)

e NATIONAL RESIDUE SURVEY INFORMATION BULLETIN. Australian Government, Department of
Agriculture, Fisheries and Forestry— November 2010. International beef maximum residue limits (MRLS)

e Residuos de etién y cipermetrina en bovinos tratados con Garrathion max.

e Ensayo de mitigacion de riesgos de etién y cipermetrina en bafios para la remocién del producto una vez
utilizado.

e Validacién de las técnicas analiticas para la determinacion de etidén y cipermetrina en tejidos comestibles.
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_ Pesticides/JMPR/Evaluation94/ethion.pdf

ESQUEMA CRONOLOGICO
15. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA
15 de septiembre de 2016

L Al preparar el perfil de riesgos preliminar, el(los) Miembro(s) deberian tomar en cuenta los requisitos de datos actualizados y
publicados por el JECFA, de tal manera que permitan la evaluacién del medicamento veterinario para establecer una IDAy LMRs.


http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests_Pesticides/JMPR/Evaluation94/ethion.pdf
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ANEXO Il

FORMATO PARA LA RECOPILACION DE INFORMACION NECESARIA PARA FIJAR LAS PRIORIDADES
DEL CCRVDF
INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Miembro que remite la peticidn:
ARGENTINA
2. Nombres del medicamento veterinario:
FOSFOMICINA / FOSFOMYCIN / PHOSPHOMYCIN
3. Nombres comerciales:
FOSBAC / FOSBAC PLUS T
4. Nombres quimicos y numero de registro CAS:

(1,2-epoxypropyl)-, (1r,2s)-(-)-phosphonicaci; (2r-cis)-(3-methyloxiranyl)phosphonicacid;(2r-cis)-phosphonicaci;
(3 -Methyloxiranyl) phosphonicacid; 883a;antibiotic833a; fosfocina;fosfonomycin

CAS # 23155-02-4
5. Nombres y direcciones de los productores basicos:
BEDSON S.A., Las Palmeras 2240. La Lonja. Pilar. Buenos Aires. Argentina.

PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

Residuos de fosfomicina en tejidos comestibles de pollos y porcinos que pudieran generar preocupaciones para
la salud publica y/o problemas en el comercio internacional de dichos productos.

7. Evaluacion respecto a los criterios para lainclusion en lalista de prioridades

No hay LMR establecidos para tejidos comestibles de aves y porcinos para fosfomicina a pesar de ser utilizada
en animales de consumo desde hace 30 afios

El producto es utilizado en mas de 50 paises para animales de consumo y resulta primordial establecer LMRs de
referencia y a partir de ello tiempos de retiro que permitan garantizar la Salud Publica.

ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO

8. Justificacion para el uso

La Fosfomicina es el Gnico antibiético dentro de su tipo, tanto en estructura como en mecanismo de accion, no
esta emparentado con otras familias antibidticas y no presenta resistencia cruzada con otras moléculas.

El espectro, el mecanismo de accién, la ausencia de efectos toxicos y la baja resistencia lo hace un antibiético de
eleccidn, sobre todo en producciones intensivas como son las de Aves y Cerdos.

9. Patrén de uso veterinario, incluyendo lainformacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible
(deberia incluir etiquetas de producto u otras pruebas que acrediten que posee una autorizacion oficial de uso)

Se adjuntaran Roétulos de producto y Certificados de Registro. (Véase Anexo)
10. Productos para los que se requieren LMRs del Codex

Musculo, grasa, rifién e higado de pollos y porcinos.
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NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Peticion especifica para los encargados de la evaluacion de riesgos

Se requiere establecer IDA y LMR para musculo, grasa, higado y rifién de pollos y cerdos.

Nombre del Especie Tejidos Otras observaciones Limites maximos de
medicamento residuos propuestos
veterinario
Fosfomicina Aves de corral Musculo Japén, IDA: 0,019 | 500 (ug/kg
Piel y grasa mg/kg de  peso | 500 (ug/kg

corporal por dia

)
)
Higado } 500 (ug/kg)
RifGn Dosis en aves de 500 (ua/k
i . ° corral y cerdos: entre (Hg/kg)
Piel y grasa de peso corporal 500 (pgrkg)
Higado 500 (pg/kg)
Rifion 500 (pg/kg)

INFORMACION DISPONIBLE!
12. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado

Afganistan, Arabia, Argelia, Argentina, Armenia, Bangladesh, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, R.
Dominicana, EAU, Ecuador, Egipto, El Salvador, Filipinas, Guatemala, Honduras, Indonesia, Irak, Jordania, Kenia,
Republica de Corea, Libano, Ex Republica Yugoslava de Macedonia, Malasia, Marruecos, Méjico, Nicaragua,
Oman, Pakistan, Palestina, Panam4, Paraguay, Perd, Rumania, Rusia, Siria, Sri Lanka, Sudéfrica, Tailandia,
Tayikistan, Uruguay, Venezuela, Vietham, Yemen, Zimbawe.

13. LMRs nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable
SENASA Argentina:

Nombre del medicamento Especie Tejidos Limites maximos de
veterinario residuos aceptados
Fosfomicina Aves de corral Musculo 500 (pgr/kg)
Piel y grasa 500 (ug/kg)
Higado 500 (pgr/kg)
Rifion 500 (ug’kg)
Suinos Musculo 500 (pgr/kg)
Piel y grasa 500 (pgr/kg)
Higado 500 (ug/kg)
Rifién 500 (pgr/kg)

The Japan Food Chemical Research Foundation
Cuadro de LMR para quimicos agricolas
Quimico agricola: FOSFOMICINA

Nota:
e ko]

Bovino, musculo 0,5

Bovino, grasa 0,5

Bovino, higado 0,5

Bovino, rifién 0,5

Bovino, despojos comestibles 0,5

Leche 0,05

Perciformes (como el bonito, el jurel, la caballa, la lubina, la | 0,05

doraday el atun)

Japon, IDA: 0,019 mg/kg de peso corporal por dia.
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14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, agotamiento de los residuos,
metodologias analiticas) (deberia incluir una lista de los datos disponibles con los titulos completos de los estudios)

Aves
1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

Bedson Technical Department (2010); Setting Maximunm Residue Limits for the Antibiotic Fosfomycin,
in food producing animals, Bedson S.A.

OIE World Organization for Animal Health (2007); OIE List of Antimicrobials of Veterinary Importance;
OIE International Committee.

Consejo Seguridad Alimentaria del Jap6n (2010); Evaluation of a Veterinary Pharmaceutical Product,
Fosfomycin.

Food Safety Commission of Japan (2010); Risk Assessment Report Fosfomycin (veterinary medicines);
Food Safety Commission of Japan (FSCJ).

FCV-UNCPBA, Serum Disposition of the Fosfomycin Antibiotic in Broilers: Intravenous and Oral Study.
Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires School of Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Serum Disposition of the Fosfomycin Antibiotic in Broilers: Intravenous and
Intramuscular Study; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires, School of
Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue concentrations and withdrawal time of Fosfomycin Antibiotic in Broilers: Muscle
study — Oral Administration; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires, School
of Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue Concentration and Withdrawal Time of Fosfomycin Antibiotic in Broilers: Muscle
Study- Intramuscular Administration; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires,
School of Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue concentrations and withdrawal time of the Fosfomycin Antibiotic in broilers: Liver
Study — Oral Administration; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires, School
of Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue Concentrations and Withdrawal Time of the Fosfomycin Antibiotic in Broilers:
Liver Study- Intramuscular Administration; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos
Aires, School of Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue concentrations and withdrawal time of Fosfomycin Antibiotic in Broilers: Kidney
Study- Oral administration; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires, School of
Veterinary Sciences.

FCV-UNCPBA, Tissue Concentrations and Withdrawal Time of the Fosfomycin Antibiotic in Broilers:
Kidney Study- IM Administration: Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires,
School of Veterinary Sciences.

Perez D.S., Tapia M.O. y Soraci A.L. (2014); Fosfomycin: Uses and Potentialities in Veterinary Medicine;
Open Veterinary Journal, Vol. 4(1): 26-43.

Aramayona J.J, Bregante M.A., Solans C., Rueda S., Fraile L.J., Garcia M.A. (1997); Pharmacokinetics
of fosfomycin in chickens after a single intravenous dose and tissue levels following chronic oral
administration; Department of Pharmacology and Physiology, Department of Analytical Chemistry,
Veterinary Faculty, University of Zaragoza, Spain.

Proanalisis S.A (2006); Final Report Evaluation of Oral Toxicity of Single LD 50 of Calcium Fosfomycin
in Chickens (Gallus gallus); Proandlisis S.A. Department of Toxicological and Ecotoxicological Studies.

Dra. Susana M. Sicardi (1995); Evaluation of mutagenic and/or carcinogenic studies carried out with
Fosfomycin; University of Buenos Aires. Faculty of Pharmacy and Biochemistry.

D.S.Perez, A.L.Soraci, S.N.Dieguez and M.O.Tapia; Laboratorio de Toxicologia, Universidad Nacional
del Centro de la Provincia de Buenos Aires, Tandil, Buenos Aires, Argentina (2011); Determination and
withdrawal Time of Fosfomycin in Chicken Muscle, Liver and Kidney; International Journal of Poultry
Science 10 (8): 644-655.
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CERDOS:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

12)

Bedson Technical Department (2010); Establecimiento de limites maximos de residuos del antibiético
Fosfomicina en animales para consumo humano; Bedson S.A.

OIE World Organization for Animal Health (2007); OIE List of Antimicrobials of Veterinary Importance;
OIE International Committee.

Consejo Seguridad Alimentaria del Japon (2010); Evaluacion de Productos Farmacéutico Veterinario
Fosfomicina.

Food Safety Commission of Japan (2010); Risk Assessment Report Fosfomycin (veterinary medicines);
Food Safety Commission of Japan (FSCJ).

FCV-UNCPBA, Disposicion sérica del antibiético fosfomicina en cerdos: Estudio intravenoso y oral;
Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires Facultad de Ciencias Veterinarias.

FCV-UNCPBA, Disposicién sérica del antibidtico fosfomicina en cerdos: Estudio intravenoso e
intramuscular; Universidad Nacional del Centro de la Provincia de Buenos Aires Facultad de Ciencias
Veterinarias.

Bedson S.A.; Determinacion de residuos de fosfomicina en musculo, higado, rifién y piel-grasa de
cerdos- Administracién por via oral; Bedson S.A.

Perez D.S., Tapia M.O. y Soraci A.L. (2014); Fosfomycin: Uses and potentialities in veterinary medicine;
Open veterinary Journal, Vol. 4(1): 26-43.

Soraci Alejandro L.; Aportes al conocimiento de la terapia antibiética racional en produccion porcina;
Area Toxicologia, FCV-UNCPBA.

Aramayona J.J, Bregante M.A., Solans C., Rueda S., Fraile L.J., Garcia M.A. (1997); Pharmacokinetics
of fosfomycin in chickens after a single intravenous dose and tissue levels following chronic oral
administration; Department of Pharmacology and Physiology, Department of Analytical Chemistry,
Veterinary Faculty, University of Zaragoza, Spain.

Proanalisis S.A (2006); Informe Final Evaluacion de la Toxicidad Oral Letal Media de Dosis Unica de
Fosfomicina Calcica en pollos (Gallus gallus); Proanalisis S.A. Investigaciones Quimicas
Bromatoldgicas y Ambientales.

Dra. Susana M. Sicardi (1995); Evaluacién de los estudios mutagénicos y/o carcinogénicos realizados
sobre la Fosfomicina; Universidad de Buenos Aires, Facultad de Farmacia y Bioquimica.

ESQUEMA CRONOLOGICO

15. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA

Los trabajos se encuentran disponibles.
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ANEXO 1l
FORMATO PARA LA RECOPILACION DE INFORMACION NECESARIA
PARA FIJAR LAS PRIORIDADES DEL CCRVDF
INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Miembro que remite la peticidn:
ARGENTINA
2. Nombres del medicamento veterinario:
TRIAMCINOLONA
3. Nombres comerciales:
DISTREPBENCIL ET, aplicado en forma intramuscular-
4. Nombres quimicos y nimero de registro CAS:
(11beta,16alpha)-9-Fluoro-11,16,17,21-tetrahidroxipregna-1,4-dieno-3,20-diona. CAS : 124-04-7
5. Nombres y direcciones de los productores basicos:
NOVARTIS ANIMAL HEALTH
ELANCO ANIMAL HEALTH.
PROPOSITO,AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

Residuos de triamcinolona en tejidos comestibles de bovinos, ovinos, caprinos y porcinos que pudieran generar
preocupaciones para la salud publica y/o problemas en el comercio internacional de dichos productos

7. Evaluacion respecto a los criterios para lainclusion en lalista de prioridades

NO se han determinado valores de MRL en animales de consumo.

ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacién para el uso

Triamcinolona es ampliamente utilizada, asociada con antibiéticos, en el tratamiento de las infecciones diversas
de animales de consumo para aliviar los sintomas de la inflamacién que se presentan como consecuencia y que
agravan el cuadro infeccioso.

9. Patrén de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible
(deberia incluir etiquetas de producto u otras pruebas que acrediten que posee una autorizacion oficial de uso)

Se adjunta copias de roétulo y prospecto-Dosis de aplicacion de triamcinolona en Distrepbencil ET: 7 mg / 300 kg
de peso corporal - Repetir a los 3 dias. (Véase Anexo)

10. Productos para los que se requieren LMRs del Codex

Triamcinolona- LMR en musculo, higado, rifién y grasa de bovinos, ovinos, caprinos y porcinos-

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Peticion especifica para los encargados de la evaluacion de riesgos

Determinar un MRL en tejidos de animales de consumo (bov-ov-capr-porc) segin punto 10

INFORMACION DISPONIBLE
12. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado
ARGENTINA - BRASIL
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13. LMRs nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable

Para Argentina, y en estudios realizados en Brasil para establecer el periodo de retiro, se determiné un MRL en
el punto de inoculaciéon (musculo), higado, rifién y tejido graso. Los resultados de este estudio indican que,
después de dos tratamientos, con intervalo de 72 horas, los niveles de Triamcinolona en musculo fueron
inferiores a 10 mcg/kg.- Adicionando un margen de 30% como factor de seguridad, se propone un periodo de
retiro de 30 dias

14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, agotamiento de los residuos,
metodologias analiticas) (deberia incluir una lista de los datos disponibles con los titulos completos de los
estudios).

- Informe BR 0109-PATSO: “ESTUDIO DE DEPLECION DE RESIDUOS DEL PRODUCTO “BR00109” EN
GRASA, HIGADO, RINON Y MUSCULO DE BOVINOS SOMETIDOS AL TRATAMIENTO INTRAMUSCULAR”
(2010).

ESQUEMA CRONOLOGICO

15. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA

Los trabajos se encuentran disponibles.

CHILE

PLANTILLA DE INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES
POR PARTE DEL CCRVDF
INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Miembro o miembros que remiten la peticién de lainclusion en la lista:
Chile
2. Nombres del medicamento veterinario
Lufenurdn
3. Nombres comerciales
IMVIXA®
4. Nombres quimicos y nimero de registro CAS:
1-[2,5-dicloro-4-[(2R S)-1,1,2,3,3,3-hexafluoropropoxilfenil]-3-(2,6-difluorobenzil)urea
Numero de registro CAS 103055-07-8
5. Nombres y direcciones de los productores bésicos

Existen varios productores del principio activo.

PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacion del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

El lufenuréon no es un tdxico agudo, no es irritante para la piel ni para los 0jos, no es mutagénico y es solo un
sensibilizante cutaneo leve. Los estudios en roedores y no roedores muestran que el lufenurén es no
teratogénico, no es toxico para la reproduccién y no es carcinogénico. Los efectos neuroldgicos observados en
estudios subcroénicos y cronicos se presentaron unicamente en dosis elevadas tras periodos de exposicion
prolongados. Estos efectos estan relacionados con una saturacién de los compartimentos adiposos con
lufenurén y un posterior aumento de los niveles en el cerebro, lo que desencadena el comienzo de las
convulsiones.
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7. Evaluacién respecto de los criterios para lainclusion en la lista de prioridades.
Este compuesto cumple con los criterios para su inclusion en la lista de prioridades por los motivos siguientes:

e Un miembro propone que se evalle el compuesto (Chile).

o El compuesto esta destinado al uso en la prevencion y el control a largo plazo de la infestaciéon por piojo de
mar de las especies Lepeophtheirus salmonis y Caligus en el salmén del Atlantico cultivado (Salmo salar) y en
la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss).

o Elfilete de salménido es objeto de intercambio comercial a escala mundial, pero se produce Unicamente en un
pequefio niumero de paises.

e Desde el 17 de junio de 2016, en Chile, hay una autorizacién de comercializacion.

e EI 17 de junio de 2016 se aprobd en Chile un periodo de suspension de 2050 dias-grados.
ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacion para el uso

Se considera que los piojos de mar son la causa de la enfermedad mas importante y extendida entre los salmoénidos
cultivados, lo que repercute negativamente en el bienestar del pez y en la productividad del sector. Los
comportamientos alimentarios del piojo aumentan el estrés y disminuyen la respuesta inmune del pez, lo que ocasiona
un aumento de la vulnerabilidad a otras enfermedades, una disminuciéon del crecimiento y una mayor tasa de
conversion alimenticia. En los casos graves, las lesiones cutaneas causadas por los parasitos pueden provocar la
muerte del pez por insuficiencia osmorreguladora o por infecciones secundarias.

Resulta cada vez mas dificil controlar eficazmente el piojo de mar en las piscifactorias de salménidos, debido a la
resistencia a algunos medicamentos comercializados. Es imperioso contar con principios activos nuevos que permitan
un control eficaz y, en cierta medida, de larga duracién del piojo de mar, a fin de asegurar la sostenibilidad del sector
de la cria de salménidos.

El lufenurén es una benzoilfenilurea, un conocido grupo de compuestos que se utilizan para la protecciéon de la
sanidad animal y de los cultivos; el compuesto inhibe la formacion de la quitina, muy probablemente por interferencia
enzimatica, lo que afecta las fases criticas de formaciéon de nuevas cuticulas en el piojo de mar. De este modo, las
fases del desarrollo del piojo de mar no mudan, lo que produce su muerte.

9. Patron de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible

Para la prevencion y el control de infestaciones de piojo de mar, Caligus rogercresseyi en los salménidos cultivados.
Unicamente para administracién oral a través del pienso antes del traslado a los lugares de cria marinos. El uso del
producto esta limitado a instalaciones de agua dulce, de acuerdo con los requisitos reglamentarios. Estudios claves
han demostrado que el producto de uso final proporciona entre 6 y 9 meses de proteccion contra la infestaciéon por
piojo de mar una vez que se ha trasladado al pez a las jaulas marinas.

El lufenurdn se afade a la premezcla en una proporcién del 10%. El pienso medicamentoso se prepara afiadiendo la
premezcla al pienso comercial para peces mediante una cobertura sobre el pienso o un proceso al vacio. El pienso
medicamentoso con IMVIXA® debe prepararse unicamente en las instalaciones de las empresas de piensos para
peces que estén autorizadas para fabricar pienso medicamentoso, no en las instalaciones de las piscifactorias.

La concentracion de IMVIXA® en el pienso debe ajustarse en forma proporcional a la tasa de alimentacién necesaria
para alcanzar una dosis de 5 mg/kg de lufenurén por dia con miras a una dosis de 35 mg/kg en los peces tratados.
En ocasiones, cuando la tasa de alimentacion sea menor de la esperada, el periodo de alimentacién puede ampliarse
de 7 hasta 14 dias como maximo para garantizar que los peces reciban la dosis terapéutica completa de 35 mg/kg.

Con objeto de garantizar la eficacia en la prevencion y el control de las infestaciones producidas por el piojo de mar,
se recomienda utilizar IMVIXA® de acuerdo con las siguientes consideraciones:

e Utilizar el producto cuando no exista ninguna enfermedad concomitante ni condicién ambiental que afecte al
apetito.

e Administrar una cantidad adecuada de pienso para garantizar que se consuma en forma completa y homogénea.
e Asegurarse de que se administra la dosis objetivo correcta durante un periodo minimo de 7 dias.

e Supervisar la alimentacion de los peces durante la administracion.

e No trasladar al mar antes de 7 dias después del tratamiento.
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10. Productos para los que se requieren LMR del Codex

Filete (musculo mas la piel adyacente con escamas en proporciones naturales) de salmon y trucha.

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Identificacién de la viabilidad de que tal evaluacion pueda llevarse a cabo en un marco razonable
12. Peticién especifica a los evaluadores de riesgos

Definir una IDA y LMR para lufenurén en el salmén y la trucha.

INFORMACION DISPONIBLE?!

13. Paises en los que los medicamentos veterinarios estan registrados

En Chile se concedié una autorizacién de comercializacion completa el 17 de junio de 2016.
14. LMR nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable

e En noviembre de 2014 se establecié un LMR europeo, que corresponde a lo siguiente:

Principio Otras disposiciones
L Residuo Especie . . .. |(segun el articulo Clasificacion
;e::rtri?/icologlcamente marcador animal LMR Tejidos objetivo 14(7)del Reglamento terapéutica
(CE) n° 470/2009
Agentes
. . Musculo y piel en antiparasitarios/age
Lufenurdn Lufenurén X
) i Pez de aleta L S/io proporciones SIN DATOS ntes (que
(Isémeros RS) (Isémeros RS) Ha/Kg naturales. combaten) contra
los ectoparasitos

e EILMR de la UE fue ratificado por la legislacién noruega en marzo de 2015.

¢ En marzo de 2015, se aprobé un LMR en el Japon (1 ppm), que se corresponde con el LMR de la UE, debido
a que en el Japén no se utilizan valores decimales.

e EI 29 de junio de 2016 se aprobd un LMR chileno, que se corresponde con el LMR de la UE (1350 pg/kg).

15. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reduccién de los residuos, métodos
analiticos)

e Paquete de farmacologia.
e Paquete toxicoldgico completo.

o Metabolismo en animales de laboratorio, cabras lactantes, gallinas ponedoras, especies de peces no objetivo
y en el salmén del Atlantico.

e Reduccién de residuos en el salmén del Atlantico y en la trucha arcoiris.

e Método analitico para residuos en el filete de salmén y de trucha, incluida la validacion.

CALENDARIO
16. Fechaen que los datos podrian remitirse al JECFA

Los datos pueden remitirse a partir de enero de 2017.

CUBA
En respuesta a la carta circular CL 2015/18-RVDF Cuba apoya lo expuesto por Argentina.

Agradecemos tomar nota de nuestro acuerdo.
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UNION EUROPEA

PLANTILLA DE INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR PARTE
DEL CCRVDF

INFORMACION ADMINISTRATIVA

1. Miembro o miembros que remiten la peticion de inclusion

UNION EUROPEA

2. Nombres del medicamento veterinario

Flumetrina

3. Nombres comerciales

Tiras de Bayvarol (3,6 g de flumetrina)

4. Nombres quimicos y niumero de registro CAS

Denominacién comun internacional: Flumetrina

Nombre de la IUPAC:

()-a-Ciano-4-fluoro-3-fenoxibencil-3-(3,4-diclorostiril)-2,2-dimetilciclopropanocarboxilato

Nombre CAS:

Acido ciclopropanocarboxilico, 3-[2-cloro-2-(4-clorofenilo) etenilo]-2,2-dimetil-, ciano (4-fluoro-3-fenoxifenil) éster
metilico

N° CAS:
69770-45-2
5. Nombres y direcciones de los productores basicos

Bayer Animal Health GmbH

Kaiser-Wilhelm-Allee 10

Leverkusen

51373

Alemania

PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION

6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)
Residuos en la miel

7. Evaluacion respecto de los criterios para la inclusion en la lista de prioridades
Un miembro ha propuesto la evaluacion del compuesto (Alemania).

Un miembro ha establecido buenas practicas veterinarias relativas al compuesto.

El compuesto muestra la posibilidad de causar problemas en el comercio internacional.
El compuesto esta disponible como producto comercial.

Existe el compromiso de poner a disposicidn el expediente correspondiente.

ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacién para el uso
Para el diagnéstico y control de Varroa jacobsoni sensible a la flumetrina en abejas meliferas.

9. Patrén de uso veterinario, incluyendo la informacién sobre los usos aprobados, si estuviera disponible
(esto deberia incluir etiquetas de productos u otra prueba de autorizacion oficial de uso)

Producto medicinal veterinario
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Por favor, ver el resumen de las caracteristicas del producto aprobado en Alemania que acompafia esta solicitud,
como prueba de autorizacion oficial de uso, junto con su traduccion al inglés. (Véase Anexo)

10. Productos paralos que se requieren LMR del Codex
Miel

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Peticidon especifica para los encargados de la evaluaciéon de riesgos

Establecer una IDA y LMR para la miel que faciliten el uso internacional del producto y la comercializacion de la miel.

INFORMACION DISPONIBLE!
12. Paises donde los medicamentos veterinarios estan registrados

Albania, Alemania, Argelia, Argentina, Azerbaiyan, Bulgaria, Chile, Chipre, Colombia, Republica de Corea, Croacia,
El Salvador, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Georgia, Grecia, Hungria, Iran, Irlanda, Letonia, Lituania,
Macedonia, Marruecos, México, Moldavia, Nicaragua, Nueva Zelandia, Polonia, Portugal, Reino Unido, Rumania,

Siria, Suiza, Tailandia, Turquia, Ucrania.

13. LMR nacionales / regionales o cualquier otra tolerancia aplicable
LMR de la UE (Reglamento de la Comisidn (EU) N° 37/2010)

Abejas Miel No se requieren LMR
Bovinos Musculo 10 ug/kg
Grasa 150 pg/kg
Higado 20 ug/kg
Rifion 10 pg/kg
Leche 30 ug/kg
Ovinos Musculo 10 pg/kg
Grasa 150 pg/kg
Higado 20 ug/kg
Rifion 10 pg/kg
LMR de Australia
Abejas Miel (temporal) 0,005 mg/kg
Bovinos Despojos comestibles 0,05 mg/kg
Carne (en la grasa) 0,2 mg/kg
Caballos Despojos comestibles 0,1 mg/kg
Carne 0,1mg/kg
Leches 0,05 mg/kg
LMR de Codex | Carne 0,2 mg/kg
(JMPR/CCPR)
Vacunos
Leche 0,05 mg/kg

LMR de Argentina (Resolucion 559/2011 Anexo I)

Abejas Miel No se requieren LMR
Vacunos Musculo 10 pg/kg

Grasa 150 pg/kg

Higado 20 pg/kg

Rifion 10 pg/kg

Leche 30 ug/kg
Ovejas Musculo 10 ug/kg

Grasa 150 pg/kg

Higado 20 pg/kg

Rifion 10 pg/kg
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LMR del Japén (Los LMR de flumetrina se encuentran actualmente en revision)

LMR provisional | LMR final
(actual) (ppm) (propuesto) (ppm)
Abejas Miel 0,005 0,005
Vacunos/Vacas/Terneros Musculo 0,01 0,2
Grasa 0,2 0,2
Higado 0,04 0,05
Rifidon 0,03 0,05
Otras partes | 0,03 0,05
comestibles
Cerdos/Cerdos jovenes Musculo 0,005 0,005
Grasa 0,005 0,005
Higado 0,005 0,005
Rifon 0,005 0,005
Otras partes | 0,005 0,005
comestibles
Otros animales terrestres* Musculo 0,06 0,01
Grasa 0,2 0,2
Higado 0,06 0,02
Rifién 0,06 0,01
Otras partes | 0,1 0,02
comestibles
Leche 0,05 0,05
Pollo/Gallina Mdusculo 0,03 0,01
Grasa 0,03 0,6
(incluida la
piel)
Higado 0,03 0,01
Rifion 0,03 0,01
Otras partes | 0,03 0,01
comestibles
Huevo 0,03 0,03
Otras aves Musculo 0,005 0,005
Grasa 0,005 0,005
(incluida la
piel)
Higado 0,005 0,005
Rifion 0,005 0,005
Otras partes | 0,005 0,005
comestibles
Huevo 0,03 0,03
Peces 0,005 0,005

* Excepto vacunos/vacas/ terneros y cerdos/cerdos jévenes

14. Lista de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reducciéon de los residuos,
meétodos analiticos) (deberia incluir una lista de los datos disponibles con los titulos completos de los estudios)

Paquete toxicolégico estandar y paquete de residuos completos, incluido un método analitico validado.

ESQUEMA CRONOLOGICO
15. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA
Enero de 2017
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NUEVA ZELANDIA

PLANTILLA DE INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR PARTE
DEL CCRVDF

INFORMACION ADMINISTRATIVA

1. Miembro o miembros que remiten la peticion de la inclusién en la lista

Nueva Zelandia

2. Nombres del medicamento veterinario

Monepantel

3. Nombres comerciales

Zolvix

4. Nombres quimicos y numero de registro CAS
e N-[(1S)-1-ciano-2-(5-ciano-2-trifluorometil-fenoxi)- 1-metil-etil]-4- trifluorometilsulfanil-benzamida
e CAS 887148-69-8

5. Nombres y direcciones de los productores basicos

Elanco Animal Health (una divisién de Eli Lilly and Company (NZ) Ltd) (y entidades asociadas en otros paises).

PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

El JECFA definié una IDA toxicol6gica de 1200 ug por persona. CODEX establecié los siguientes LMR en ovejas:

13.000 pg/kg grasa
7.000 pg/kg higado
1.700 pg/kg rifidn
500 pg/kg musculo

Se esta ampliando el uso del producto al ganado vacuno, por lo que es necesario establecer LMR.
7. Evaluacion respecto de los criterios para la inclusion en la lista de prioridades

Este compuesto cumple con los criterios para la inclusién en la lista de prioridades por las siguientes razones:
e Un miembro propone que se evalle el compuesto: Nueva Zelandia
e El compuesto esta disponible como producto comercial: Si
e Existe el compromiso de poner a disposicidn el expediente

e La finalidad del compuesto es su utilizacién para el control de las infecciones gastrointestinales causadas
por nematodos en ganado vacuno.

e Se establecieron regimenes de tratamiento y existen recomendaciones de etiquetado.

e |as infecciones causadas por nematodos tienen graves consecuencias para el bienestar y la productividad
del ganado vacuno, en especial en los terneros.

e Para garantizar la inocuidad de los alimentos y facilitar el comercio internacional de los productos de
carne vacuna, son necesarios LMR y periodos de retiro.
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ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacién para el uso

ZOLVIX es efectivo contra las cepas sensibles de los siguientes gusanos redondos gastrointestinales del
ganado vacuno, incluyendo aquellas resistentes a lactonas macrociclicas, benzimidazoles y levamisol:

Haemonchus placei, Haemonchus contortus, Ostertagia ostertagi, Trichostrongylus axei, Cooperia oncophora,
Cooperia punctata, Cooperia mcmasteri, Nematodirus helvetianus, Bunostomum phlebotomum.

9. Patron de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera
disponible

Oveja: El patrén de uso aprobado es 2,5 mg/kg de monepantel por dosis oral. Basandose en el rango de dosis
indicadas en la etiqueta, la dosis maxima es de 3,125 mg/kg de monepantel para un cordero de 16 kg.

Ganado vacuno (propuesta): El compuesto debe aplicarse como una dosis oral. La dosis objetivo propuesta de
monepantel es 2,5 mg/kg pero, basandose en el rango de dosis, la mas alta es 3,75 mg/kg para un ternero de
100 kg.

Para infecciones graves o reinfecciones, el tratamiento puede repetirse cada 21 dias.
10. Productos para los que se requieren LMR del Codex

Grasa, higado, rifién y masculo.

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES

11. Peticion especifica para los encargados de la evaluacién de riesgos

No se enviardn datos toxicoldgicos o farmacolégicos porque ya se definié una IDA y no se generé informacion
nueva. No se enviaran datos metabdlicos de los animales de laboratorio porque el JECFA ya lo evalué y no se
generd informacion nueva.

INFORMACION DISPONIBLE?

12. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado

Nueva Zelandia, Australia, Sudafrica, la Union Europea, Islandia, Noruega, Liechtenstein, Uruguay, Argentina,
Suiza, Chile y Brasil.

13. LMR nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable
En 2016 el CVMP recomendo los LMR de la UE (legislacion de la UE pendiente)

7.000 pg/kg grasa bovina
2.000 pg/kg higado bovino
1.000 pg/kg rifién bovino
300 pg/kg musculo bovino

14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reducciéon de los residuos,
métodos analiticos)

No se enviaran datos toxicoldgicos o farmacoldgicos porque ya se definié una IDA y no se generé informacion
nueva. No se enviaran datos metabolicos de los animales de laboratorio porque el JECFA ya lo evalud y no se
genero informacién nueva.
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Metabolismo de las especies objeto de estudio

1 Reduccion total de los residuos radioactivos y metabolismo de [*“C]-monepantel después de la administracién oral
al ganado vacuno de engorde

2 Investigacion estructural de dos metabolitos desconocidos observados en el higado después de la administracién
oral de [**C]-monepantel al ganado vacuno de engorde

Reduccioén de residuos

3 Reduccion de residuos de sulfona de monepantel en los tejidos comestibles del ganado vacuno de engorde
después de tres administraciones orales a intervalos de 21 dias de Zolvix a 3,75 mg de monepantel por kilo de peso
corporal

4 Reduccioén de residuos de sulfona de monepantel hasta el limite de cuantificacion en los tejidos comestibles del

ganado vacuno de engorde después de tres administraciones orales a intervalos de 21 dias de Zolvix a 3,75 mg de
monepantel por kilo de peso corporal

Métodos analiticos

5 | Validacion de un método analitico para la determinacion de sulfona de monepantel en grasa, higado, rifion y
musculo bovino.
6 Validacion de un método analitico para la determinacién de monepantel y sulfona de monepantel en la sangre
bovina mediante CL-EM/EM
CRONOGRAMA

15. Fecha en que los datos podrian remitirse al JECFA
Diciembre de 2016

NORUEGA

PLANTILLA DE INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR PARTE

DEL CCRVDF

INFORMACION ADMINISTRATIVA

1. Miembro o miembros que remiten la peticion de la inclusién en la lista:

Noruega

2. Nombres del medicamento veterinario

Lufenurén

3. Nombres comerciales

A confirmar

4. Nombres quimicos y nUmero de registro CAS

1-[2,5-

dicloro-4-[(2R S)-1,1,2,3,3,3-hexafluoropropoxi]fenil]-3-(2,6-difluorobenzil)urea

NUmero de registro CAS 103055-07-8

5. Nombres y direcciones de los productores basicos

Existen varios productores del principio activo.
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PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION
6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

El lufenurén no es un téxico agudo, no es irritante para la piel ni para los ojos, no es mutagénico y es solo un
sensibilizante cutaneo leve. Los estudios en roedores y no roedores muestran que el lufenurdn es no teratogénico,
no es téxico para la reproduccion y no es carcinogénico. Los efectos neuroldgicos observados en estudios
subcrénicos y cronicos se presentaron Unicamente en dosis elevadas tras periodos de exposicion prolongados.
Estos efectos estan relacionados con una saturacién de los compartimentos adiposos con lufenurén y un posterior
aumento de los niveles en el cerebro, lo que desencadena el comienzo de las convulsiones.

7. Evaluacion respecto de los criterios paralainclusién en la lista de prioridades

Este compuesto cumple con los criterios para su inclusion en la lista de prioridades por los motivos siguientes:
e Un miembro (Noruega) propone que se evalle el compuesto.

e Para la prevencion y el control de la infestacion por piojo de mar (especies Lepeophtheirus salmonis y
Caligus) en el salmén del Atlantico (Salmo salar) y en la trucha arcoiris (Oncorhynchus mykiss) tras un
tratamiento en agua dulce antes del traslado al mar.

e Elfilete de salménido es objeto de intercambio comercial a escala mundial, pero se produce Unicamente
en un pequefio nimero de paises.

e Desde el 17 de junio de 2016, en Chile, hay una autorizacion de comercializacion.

e EI 17 de junio de 2016 se aprobo en Chile un periodo de suspension de 2050 dias-grados.

ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacién para el uso

Se considera que los piojos de mar son la causa de la enfermedad méas importante y extendida entre los
salmoénidos cultivados, lo que repercute negativamente en el bienestar del pez y en la productividad del sector.
Los comportamientos alimentarios del piojo de mar aumentan el estrés y reducen la respuesta del sistema
inmunolégico de los peces, lo que ocasiona una mayor vulnerabilidad a otras enfermedades, un menor
crecimiento y una mayor tasa de conversion alimenticia. En los casos graves, las lesiones cutaneas causadas
por los pardsitos pueden provocar la muerte del pez por insuficiencia osmorreguladora o por infecciones
secundarias.

Resulta cada vez mas dificil controlar eficazmente el piojo de mar en las piscifactorias de salmonidos, debido a
la resistencia a algunos medicamentos comercializados. Es imperioso contar con principios activos nuevos que
permitan un control eficaz y, en cierta medida, de larga duraciéon del piojo de mar, a fin de asegurar la
sostenibilidad del sector de la cria de salménidos.

El lufenurén es una benzoilfenilurea, un conocido grupo de compuestos que se utilizan para la proteccion de la
sanidad animal y de los cultivos; el compuesto inhibe la formacion de la quitina, muy probablemente por
interferencia enzimética, lo que afecta las fases criticas de formacién de nuevas cuticulas en el piojo de mar. De
este modo, los estadios de desarrollo del piojo de mar no mudan, lo que produce su muerte.

9. Patrén de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible

El lufenuron se incorpora en una formulacion de premezcla al 10%. El pienso medicamentoso se prepara
afiadiendo la premezcla al pienso comercial para peces mediante una cobertura sobre el pienso o un proceso al
vacio. El pienso medicamentoso debe prepararse Unicamente en instalaciones autorizadas para la produccion de
pienso medicamentoso.

La concentracién de la premezcla en el pienso debe ajustarse en forma proporcional a la tasa de alimentacion
necesaria para alcanzar una dosis de lufenurén de 5 mg/kg por dia con miras a una dosis de 35 mg/kg en los
peces tratados. En ocasiones, cuando la tasa de alimentacion esperada se vea alterada, puede ser necesario
ampliar el periodo de alimentacién de 7 al4 dias como maximo para garantizar que los peces reciban la dosis
terapéutica completa.
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Con objeto de garantizar la eficacia del producto en la prevencién y el control de las infestaciones producidas por
el piojo de mar, se recomienda lo siguiente:

e Utilizar el producto cuando no exista ninguna enfermedad concomitante ni condicion ambiental que afecte
al apetito.

e Administrar una cantidad adecuada de pienso medicamentoso para garantizar que se consuma en forma
completa y homogénea.

e Asegurarse de que se administra la dosis objetivo correcta durante un periodo minimo de 7 dias.
e Supervisar la conducta alimentaria de los peces durante la administracion.

o No trasladar al mar antes de 7 dias después del tratamiento, teniendo en cuenta las practicas habituales
para los viveros.

10. Productos para los que se requieren LMR del Codex

Filete (musculo mas la piel adyacente con escamas en proporciones naturales) de salmén y trucha.

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES
11. Peticion especifica a los evaluadores de riesgos
Identificacion de la viabilidad de que tal evaluacién pueda llevarse a cabo en un marco razonable

Definir una IDA y LMR para lufenurén en el salmén y la trucha.

INFORMACION DISPONIBLE!

12. Paises en los que el medicamento veterinario esta registrado

En Chile se concedi6 una autorizacion de comercializacién completa el 17 de junio de 2016.
13. LMR nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable

e En noviembre de 2014 se establecié un LMR europeo, que corresponde a lo siguiente:

Principio Otras disposiciones
P Residuo Especie . ) (segun el articulo 14(7) e s
;a::rtrir:/e(l)cologlcamente marcador animal LMR Tejidos diana del Reglamento (CE) Clasificacion terapéutica
n° 470/2009)
< Musculo y piel Agentes
. Lufenurén - o
Lufenurdn Is6 Pez de 1350 en SIN DATOS antiparasitarios/agentes
Isémeros RS (Ismeros aleta pa/kg proporciones gue combaten) contra los
( ) RS
) naturales ectoparasitos

e EILMR de la UE fue ratificado por la legislacién noruega en marzo de 2015.

e En marzo de 2015, se aprobé un LMR en el Japén (1 ppm), que se corresponde con el LMR de la UE,
debido a que en el Japén no se utilizan valores decimales.

e EI 29 de junio de 2016 se aprobo6 un LMR chileno, que se corresponde con el LMR de la UE (1350 pg/kg).

14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reduccién de los residuos,
métodos analiticos)

¢ Paguete de farmacologia.

e Paquete toxicoldgico completo.

e Metabolismo en animales de laboratorio, cabras lactantes, gallinas ponedoras, especies de peces no
objetivo y en el salmén del Atlantico.

¢ Reduccion de residuos en el salmén del Atlantico y en la trucha arcoiris.
e Método analitico para residuos en el filete de salmén y de trucha, incluida la validacién.

CALENDARIO
15. Fechaen laque los datos podrian remitirse al JECFA

Los datos pueden remitirse a partir de enero de 2017.
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PARAGUAY
Paraguay propone incluir la fosfomicina, en la lista de prioridades de medicamentos veterinarios para ser evaluados por
el JECFA, en tejidos de pollos y porcinos, ya que la presencia de residuos podria generar preocupacion en salud publica.

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

PLANTILLA DE INFORMACION NECESARIA PARA LA DETERMINACION DE PRIORIDADES POR
PARTE DEL CCRVDF
INFORMACION ADMINISTRATIVA
1. Miembro o miembros que remiten la peticién de inclusion
Estados Unidos de América
2. Nombres del medicamento veterinario
60% de halquinol en una base de carbonato de calcio
3. Nombres comerciales
Quixalud
4. Nombres quimicos y nimero de registro CAS
El halquinol (CAS 8067-69-4) es una mezcla de:
57-74% 5,7-dicloro-8-hidroxiquinoleina (CAS 773-76-2)
23-40% 5-cloro-8-hidroxiquinoleina (CAS 130-16-5)
0-4% 7-cloro-8-hidroxiquinoleina (CAS 876-86-8)
5. Nombres y direcciones de los productores basicos

Elanco Animal Health

2500 Innovation Way

Greenfield, IN 46140

Estados Unidos

+1 (317) 276-3000

PROPOSITO, AMBITO DE APLICACION Y JUSTIFICACION

6. Identificacién del problema de inocuidad alimentaria (peligro de residuo)

Los estudios toxicolégicos existentes sobre este compuesto demuestran que el Halquinol no es mutagénico.
Estudios en animales roedores y no roedores muestran que este compuesto no es teratogénico y que no tiene
efectos a nivel reproductivo. La IDA se establecera por derivacion a partir de los estudios de toxicidad crénica en
roedores y no roedores.

7. Evaluacion respecto de los criterios para la inclusién en la lista de prioridades

Este compuesto cumple con los criterios para la inclusion en la lista de prioridades por las siguientes razones:
e Un miembro propone que se evalle el compuesto (Estados Unidos de América).
e El compuesto esta disponible como producto comercial.
e Existe el compromiso de poner a la disposicién el expediente completo correspondiente.

¢ Lafinalidad del compuesto es el tratamiento y la prevencion de la enfermedad entérica en los cerdos. Se
establecieron regimenes de tratamiento y existen recomendaciones de etiquetado.

e Ladiarrea causada por patégenos entéricos en los cerdos es un problema comun y potencialmente mortal
en muchos criaderos intensivos de cerdos.

e Son necesarios limites maximos de residuos verificados para garantizar la inocuidad de los alimentos para
el uso domeéstico y proteger los destinos comerciales de los tejidos de cerdo comestibles.
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ELEMENTOS DEL PERFIL DE RIESGO
8. Justificacion para el uso

El halquinol, una hidroxiquinoleina halogenada, es una mezcla de 5,7-dicloro-8-hidroxiquinoleina, 5-cloro-8-
hidroxiquinoleina y 7-cloro-8-hidroxiquinoleina que se usa para la prevencion y el tratamiento de las infecciones
de diarrea en los cerdos. El halquinol actiia combinando sitios metalicos en las enzimas respiratorias de las
membranas citoplasmaticas de hongos y bacterias.

9. Patron de uso veterinario, incluyendo la informacion sobre los usos aprobados, si estuviera disponible

El compuesto debe aplicarse como pienso medicamentoso. La dosis objetivo de halquinol es de 8 mg/kg de peso
corporal por dia durante seis semanas en cerdos y tres semanas en aves de corral.

El pienso se medicara con tasas de inclusion de 60 a 120 ppm para la prevencion y el tratamiento de las
infecciones de diarrea, respectivamente, y de acuerdo con la prescripcion veterinaria. (Véase Anexo)

10. Productos para los que se requieren LMR del Codex

Cerdos: Musculo, piel mas grasa, higado y rifién

NECESIDADES DE EVALUACION DE RIESGOS Y PREGUNTAS PARA LOS EVALUADORES

11. Peticion especifica para los encargados de la evaluacion de riesgos

INFORMACION DISPONIBLE?
12. Paises donde el medicamento veterinario esta registrado

Tailandia, Vietham, Brasil, India, Colombia, Indonesia, Bangladesh, Perq, Filipinas, Ecuador, Bolivia, Nepal,
Venezuela

13. LMR nacionales o regionales o cualquier otra tolerancia aplicable
No se han establecido LMR. Se aplica un periodo de retiro de 7 dias previo al sacrificio.

14. Listas de datos disponibles (farmacologia, toxicologia, metabolismo, reduccién de los residuos,
métodos analiticos)

Deben tenerse en cuenta los avances en el programa de investigacion que esta llevando a cabo Elanco Animal
Health en relacién a la identificacion de los limites maximos de residuos para halquinol (Quixalud) en cerdos:

Estudios finalizados y estado de los estudios en curso:
+ Genotoxicidad

* Invitro - mutacion genética en mamiferos

* Invitro - aberracion cromosémica en mamiferos

» Aberracion cromosémica in vivo y ensayo de microndcleos in vivo (la directiva S2B de ICH requiere dos
pruebas in vivo)

» Prueba de micronicleos in vivo: negativa
» Aberracion cromosémica in vivo: negativa

* Metabolitos en sangre - 4cido glucurénico y metabolitos de sulfato (procesos de biotransformacién de
fase Il, etapa de desintoxicacién): negativo in vitro con pruebas de deteccién de microndcleos y de Ames

2 Ala hora de preparar un perfil preliminar de riesgo, el miembro o los miembros deberian tomar en consideracion los

requisitos de datos actualizados publicados por el JECFA para permitir la evaluacion de un medicamento veterinario con
vistas al establecimiento de una IDA y de LMR.
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+ Toxicidad reproductiva

Toxicidad en el desarrollo en ratas

* NOAEL materno y embriofetal: 300 mg/kg por dia

Toxicidad en el desarrollo en conejos

» Los conejos se consideran hipersensibles y no son un modelo apropiado
Toxicidad en el desarrollo en ratones

* NOAEL materno: 30 mg/kg por dia (basado en signos clinicos, muerte y disminucion del peso
promedio del Gtero gravido desde 100 mg/kg por dia y aumento de resorciones a 300 mg/kg por dia)

* NOAEL embriofetal: 100 mg/kg por dia (basado en la disminucion del peso corporal del feto asociado
con retrasos notorios de la osificacion y aumento de las malformaciones a 300 mg/kg por dia)

Estudio de dosis de referencia de 2 generaciones en ratas:
* NOAEL para toxicidad parental en los machos: 600 mg/kg por dia

* NOAEL para toxicidad parental en las hembras: 200 mg/kg por dia (basado en la disminucion del peso
corporal o el consumo de alimentos, hallazgos microscépicos renales y el aumento de la pérdida de
implantacion posterior a 600 mg/kg por dia)

*  NOAEL para el rendimiento reproductor: 600 mg/kg por dia

* NOAEL para efectos toxicos en la progenie: 200 mg/kg por dia (basado en la deshidratacién y/o
extremidades anteriores ennegrecidas y en un peso corporal inferior observado a 600 mg/kg por dia)

Estudio crucial de 2 generaciones en la etapa de presentacion de informe

« Toxicidad subcroénica

Estudio de 28 dias en ratas

* NOAEL: 150 mg/kg por dia en hembras y 750 mg/kg por dia en machos
Estudio de 90 dias en ratas mas 4 semanas de recuperacion

* NOAEL: 150 mg/kg por dia

Estudio en curso de 52 semanas en ratas

Estudio de toxicidad de 28 y 90 dias en cerdos enanos (se eligieron los cerdos enanos como segunda
especie de prueba)

Estudio de 28 dias - NOEL para hembras, LOAEL para machos de 225 mg/kg por dia
Estudio de 90 dias finalizado debido a preocupaciones relativas al bienestar

Estudio de 90 dias en perros (como segunda especie de prueba alternativa)

* NOAEL: 60 mg/kg por dia

Estudio en curso de 39 semanas en perros

IDA microbiol6gica

Actividad del halquinol y sus 4 metabolitos contra las cepas bacterianas

Actividad antimicrobiana baja para halquinol, actividad no cuantificable para los metabolitos hasta la

concentracién mas alta testada (256 pg/ml).
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* Residuos
+ Metabolismo in vitro comparado

* Tasas y rutas de metabolismo de [14C] 5,7-dicloro-8-quinoleina en hepatocitos y microsomas
hepaticos preparados de macho y hembra de rata Sprague Dawley, perro Beagle, cerdo enano
Goettingen, cerdo Landrace y humano.

» EI[14C] 5,7-dicloro-8-quinoleina se metabolizé ampliamente en todas las especies y géneros y se
observo la formacién de varios metabolitos. Se realizé el trabajo de identificacion de los metabolitos
para determinar la identidad estructural de los metabolitos formados.

En los hepatocitos de todas las especies, los dos metabolitos principales comunes a todas las
muestras fueron una glucosa conjugada y un glucurénido conjugado. En los microsomas hepaticos, se
identifico al hidroxilo-5,7-dicloro-8-quinoleina como el metabolito principal y también fue comudn a
todas las especies.

Todos los metabolitos identificados en las muestras humanas también se detectaron en todos los
animales de laboratorio.

« Estudio de residuos totales en cerdos:
* Todo el trabajo experimental finalizado. Actualmente en etapa de presentacion de informes.
* Reduccidn de residuos en cerdos
* Inicio previsto en octubre de 2016. La fecha prevista de finalizacién es abril de 2017.
15. Fechaen laque los datos podrian remitirse al JECFA

Todos los datos estaran disponibles para remitirse en abril de 2017.

URUGUAY
Uruguay apoya la solicitud enviada por Argentina en respuesta a la CL 2015/18-RVDF

En Uruguay existen 41 registros con principio activo Ethion. A la fecha por Resolucion Ministerial esta suspendido
el registro y venta de medicamentos en base a esta sustancia.

Simultdneamente se estan realizando dos estudios, uno de “Deplecion de residuos de ethion en bovinos
(aplicacion por bafo) vy otro “estudio de investigacion para establecer el tiempo de espera luego de tres
aplicaciones del mismo producto (ethion y cipermetrina).

En los dos casos la aplicacién es por medio de bafios y los resultados estaran disponibles proximo el fin del afio
en curso.

Ambos estudios se realizan con protocolos internacionales aprobados por la autoridad competente (AC) y bajo
Su supervision.
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Documentacién de respaldo presentada por:

Argentina, Estados Unidos y la Unién Europea
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b NOVARTIS

ANIMAL HEALTH

DISTREPBENCIL-E-T

ANTIBIOTICO ESTERIL
5.,000.000 U.I.

VENTA BAJO RECETA MEDICO VETERINARIO

Penicilina G sédica cristalina, penicilina G procainica, penicilina G benzatina,
estreptomicina y acetonida de triamcinolona.

Sélo para uso intramuscular en animales domésticos.

DISTREPBENCIL-E-T, es una combinacién de tres tipcs de penicilina con
estreptomicina, y complementado con un corticoesteroide: la acetonida de
triamcinolona.

Esta combinacién es eficaz contra una amplia variedad de bacterias Gram
positivas y Gram negativas, mientras la acetonida de triamcinolona reduce la
respuesta inflamatoria de los tejidcs, e inhibe una eventual reaccidn alérgica.
No por conccida, es oportuno destacar la accidn sinérgica de la penicilina y de
la estreptomicina, antibiéticos que utilizados conjuntamente, superan
ampliamente su actividad terapéutica, que si se utilizaran separadamente.

Por otra parte, la asociacién de penicilinas, asegura rapidas y prolongadas
concentraciones sanguineas, que se mantienen durante 6 - 9 dfas en los
bovinos, 4 - 6 dfas en los equinos, 5 - 7 dfas en los ovinos y 4 - 7 dfas en los
porcinos.

INDICACIONES

En general, por su amplio alcance terapéutico, se recomienda su uso en el
tratamiento de infecciones, en las que se desconoce el verdadero agente causal.
No es menos aconsejable su utilizacién profilictica, antes y después de las
intervenciones quirdirgicas, realizadas por profesionales, o en relacién con las
habituales tareas de castracién, descole, sefialada, etc.

Bovinos - Neumonfa bacteriana, septicemia hemorrédgica, infecciones del tracto
urinario, abscesos y heridas infectadas, (lcera podal (foot rot, pietin), metritis,
pielonefritis, peritonitis, actinomicosis, actincbacilosis, fases iniciales del
carbunclo bacteridiano sintomético y gangrena gaseosa, queratoconjuntivitis,
difteria, neumoenteritis, diarreas infecciosas y leptospirosis de los terneros.
Equinos - Neumonia bacteriana, septicemia hemorrégica, abscescs y heridas
infectadas, infecciones del tracto urinario, metritis, peritonitis, adenitis equina
(modquillo), mal de cruz y mal de nuca (sin perjuicio del tratamiento quirtirgico),
infeccién de las bolsas guturales, influenza, fases iniciales del tétano y
carbunclo bacteridiano, conjuntivitis, queratitis, onfaloflebitis, poliartritis y
diarrea blanca de los petrillos.

Ovinos y caprinos Neumonfa bacteriana, septicemia hemorrédgica,
colibacilosis, diarreas bacterianas, abscesas, infecciones tras la esquila, descole
y castracion, mastitis, metritis, infecciones del tracto urinario, foot-rot o pietin,
fases iniciales del carbunclo sintomético bacteridiano, edema maligno y
gangrena enfisematosa.

Porcinos - infecciones bacterianas del tracto gastrointestinal (diarrea de los
recién nacidos, de los lechones y necroenteritis), neumonfa bacteriana,
septicemia hemorragica, metritis, mastitis, abscesos y heridas infectadas.

ADMINISTRACION

Deben utilizarse jeringas y agujas estériles, se extraerd el contenido total de la
ampolla de solvente, que se inyectard en el frasco ampolla conteniendo la
asociacién de antibidticos més corticcesteroide.  Se agitard vigorosamente
hasta que se forme una suspensién absolutamente homogénea, momento en
que estard listo para su uso.

La inyeccidn, en las dosis correspondientes, se aplicard por via intramuscular
profunda, en la tabla del cuello o grupa de bovinos y equinos, y en el muslo de
los ovinos, caprings y porcings.

la suspensién preparada con DISTREPBENCIL-E-T deberd utilizarse
inmediatamente después de preparada porque el producto dilufdo pierde potencia.
Agitese bien antes de usar.

DOSIFICACION

Bovines, equinas, ovinos, caprinos y porcings, 1 ml cada 24 - 33 kg. de peso
vivo. La dosificacién puede ajustarse, en més o menos, segln criterio
profesional, y si fuera necesario, puede repetirse cada 3 - 5 dfas.

RECOMENDACIONES

Como norma es conveniente continuar el tratamiento 24 - 48 horas después
que hayan desaparecido los sintomas de la enfermedad, y se haya normalizado
la temperatura, En cambio, si no ccurre mejorfa manifiesta, dentro de los 3 - 4
dfas, serd prudente rever el diagndstico.

PRECAUCIONES

En raras ocasiones pueden ccurrir en los animales reacciones de sensibilidad a
la penicilina y estreptomicina. Si se presentan tales reacciones, cuya prevencién
estd dada por la adicién de acetonida de triamcinolona, administrar de inmediato
la terapia apropiada a base de epinefrina o antihistamiicos, o ambos.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

RESTRICCIONES DE USO

Los animales tratados no deben sacrificarse para su consumo durante el
tratamiento y hasta después de transcurridos 30 dfas de la (ltima dosis. No
utilizar en vacas lecheras en lactacién.

Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160

FORMULA

Polvo: Cada frasco ampolla contiene, penicilina G benzatina 2.500.000 U,
penicilina G precafnica 1.250000 U, penicilina G sddica cristalina 1.250.000 U,
sulfato de estreptomicina equivalente a 2g de base, acetonida de triamcinolona
10 mg, citrato de sodio anhidro 37,5 mg,

Carboximetilcelulosa sdica 25 mg y Lecitina aprox. 34 mg

Solvente: Cada ampolla contiene 15 m| de agua destilada estéril.

PROPIETARIO
NOVARTIS SAUDE ANIMAL LTDA., Sédo Paulo - Brasil

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR

NOVARTIS ARGENTINA SA.

Ramallo 1851 (1429) - Buenos Aires - Tel.: 4703-7474; Fax: 4703-7014
Director Técnico: Dr. Pedro E. Steffan, Med. Vet. Matr. 3771 CPMV
Reg. B SENASA N° 90524

AGRO IMPORT COLUMBIA SRL

Av. Capitén Arrien 140 - Santa Cruz - Bolfvia - Tel.: 3362644

Resp. Técnico: Dr. Elith Guerrero lturbe

Reg. SENASAG PUV-F N° 001029/05

Cod.: 62140624

USO EN MEDICINA VETERINARIA

® Marca Registrada de NOVARTIS AG, Basilea, Suiza

planetagterra

Cliente: Novartis Salde Animal Ltda.
Produto: Distrepbencil E-T bula

8 Cédigo: 6.214.062-A
Aprovagdes:
Dimensdes: 78 x 154 mm REGISTRO AHRDO51
Data: 03/09/2008 DES. EMB. AHT0032
N de cores: 1 cor (preto) MKT. AHGMOO09
Cores especiais: GARANTIA. AHGAO15
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ANEXO

“2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

G?yww'odo @%omal A &m&aﬁm[ ¥ W@@dmmﬁu«a

CERTIFICASE QUE AL PRODUCTO: “MOSKTION F~

CLASIFICACION: Antiparasitario Externo / Organofosforado.

DESTINADO A: Bovinos.

TITULAR DEL CERTIFICADO: ORGANIZACION VETERINARIA REGIONAL S.R.L.---

EXPEDIENTE N°: 1474/2000.

HABIENDO CUMPLIDO CON TODOS LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS POR LA

REGLAMENTACION VIGENTE.

LE HA SIDO OTORGADO POR DISPOSICION N° 1493/2011.

EL PERMISO QUE AUTORIZA SU USO Y COMERCIALIZACION.

CERTIFICADO N°: 00-162.

VALIDEZ: Hasta el 16 de Agosto de 2021.

BUENOS AIRES, 24 de Agosto de 2011

DNAPVy A

go

La renovacion del certificado de uso y comercializacién debera ser solicitada por el titular 120

dias antes de la fecha del vencimiento de la validez.

OVER S.R.L. .
ORGAIZACKN VETERINARIA REGIONAL

V./

A3)e9] 41
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ANEXO

“2016 — Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

AMinisterio de Q%rm’)/(//u/r/ﬂ

Sornicio ONacional de C%;//'(/ﬂ(/ y Galidad Q‘?g/rnﬂ”mcn/(/n}/

CERTIFICASE QUE AL PRODUCTO: “MOS-K-TION A.L.*

CLASIFICACION: Antiparasitario Externo — Organofosforado - Piretroide.----------------=------

DESTINADO A: Bovinos

TITULAR DEL CERTIFICADO: OVER ORGANIZACION VETERINARIA REGIONAL

S.R.L.

EXPEDIENTE N°: 10610/02
HABIENDO CUMPLIDO CON TODOS LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS POR LA

REGLAMENTACION VIGENTE.

LE HA SIDO OTORGADO POR DISPOSICION N°: 912/03

DNAPVyYA| E[, PERMISO QUE AUTORIZA SU USO Y COMERCIALIZACION

S
M l\? CERTIFICADO N°: 03-172
Oij

VALIDEZ: Hasta el 18 Julio de 2023

BUENOS AIRES, 29 de Febrero de 2016

La renovacion del certificado de uso y comercializacion debera ser solicitada por el titular

120 dias antes de la fecha del vencimiento de la validez.

O’\/F 2.t

5"‘~"‘f,'\([‘~ LoeRINAR . cGIONAL
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ANEXO

“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres’

Ministoris de Sgriculliora, Ganaderia y Posca
O%/)'wda cNacional de Samidad oy %é[é)n{ Q,Q%lma//ﬂnm[am'a

CERTIFICASE QUE AL PRODUCTO: “GARRATHION MAX”

CLASIFICACION: Antiparasitario Externo/ Piretroide/ Organofosforado,------=-===--=----=

DESTINADO A: Bovinos.

TITULAR DEL CERTIFICADO: OVER ORGANIZACION VETERINARIA REGIO-

NAL S.R.L.

EXPEDIENTE N°: 323533/12

HABIENDO CUMPLIDO CON TODOS LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS POR LA

REGLAMENTACION VIGENTE.

LE HA SIDO OTORGADO POR DISPOSICION N°: 775/15

EL PERMISO QUE AUTORIZA SUUSO'Y COMERCIALIZACION

CERTIFICADO N°: 15-104

VALIDEZ: Hasta el 24 de Julio de 2025

BUENOS AIRES, 20 de Octubre de 2015

7.,71;-,,.4?"“

DNAPV y A

MSM

S

COCRDINACIIN-DE PRl
\' »

VEFERTNARIOS ¥ ,\JN

La renovacién del certificado de uso y comercializacion deberd ser soli¢itada por el titular

120 dias antes de la fecha del vencimiento de la validez.
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ANEXO

COMPOSICION
Cada 100 g contiene:

Fosformicina Calkica 259
pientes c.s.p. 100 g
DESCRIPCION

Fosbac? contiene Fosfomicina, un antibistico derivado del
Acido fosfénico, que tiene un amplio espectro de
actividad contra bacterias Gram positivasy Gram
negativas.

INDICACIONES

Fosbac® es apropiado para usar en Aves Gallinaceas, Pollos
deengorde, Recrias livianas y pesadas para el Tratamiento
de: Colibacilosis, Enfermedad respiratoria crénica, Coriza,
Tifosis, Célera aviar, Listeriosis, Infecciones estafilocécicas
y enfermedades causadas por microorganismos sensibles
a la fosfomicina.

Fosbac”® es apropiado para usar en Cerdos para el
tratamiento de: Colibacilosis, Salmonelosis, Enteritis
Necrética, Rinitis Atréfica, Streptococosis, Neumonia por
Pasteurella, Pleuroneumonia por Actinobacifius, Artritis
Bacteriana, Erisipelas, Cistitis, Pielonefritis, Complejo
M.M.A., Disenterfa y otras enfermedades causadas por
microorganismos sensibles a la Fosfomicina.
ADMINISTRACION Y DOSIS

Administrar por via oral, mezclado en el agua de bebida
© alimento,

Aves: La dosis recomendada es: 160 mg de Fosbac™ por
kilogramo de peso vivo via oral, mezclado con el agua
de bebida o alimento durante 3 a 7 dias, segun el criterio
del médico veterinario actuante.

Cerdos: De 120 a 160 mg de Fosbac? por kg de peso Vivo
via oral; mezclado con el agua de bebida o alimento
durante 3 a 7 dias, equivalente a 3,5 - 4,5 kilogramos de
Fosbac® por tonelada de alimentoy a 2 - 2,8 kg de Fosbac®
por cada 1000 litros de agua de bebida. Segun &l criterio
del Veterinario actuante.

CONTRAINDICACIONES

No posee

FOSBAC®

COMPLEJO

ANTIBIOTICO ENERGIZANTE

Slo Para Uso Veterinario
Venta bajo receta

FOSBAC

es una Marca Registrada

de BEDSON” S A,

Industria Argentina

DE AMPLIO ESPECTRO
POLVO SOLUBLE

ANTIBIOTICO

® MODO DE USO

En agua de bebida: para asegurar una correcta dilucién
se recomienda realizar una predilucién del producto a
dosificar en 5 - 10 litros de agua y luego agregar al tanque
de agua de bebida, En alimento: Para asegurar un
correcto mezclado, se recomienda realizar una premezcla
con la cantidad de producto a dosificar en 5 - 10 Kg. de
alimento y luego incorporar a la mezcla final
PRECAUCIONES

Mantener fuera del alcance de los nifios.

izar dentro de las 72 horas de preparadas la dilucion

RESTRICCIONES DE USO

Suspender el tratamiento 7 dfas antes de la faena en aves
y cerdos. No administrar a ponedoras en produccién de
huevos destinados al consumo humano.

© CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Conservar entre 0° y 30°C

LOTE N°:

® FECHA DE ELABORACION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

24 meses después de la fecha de elaboracion

® CONTENIDO NETO:

M SENASA Cert. N° 95.300
sablocimiento Elaborador N° 8416

Centro Nacional de Intoxicaciones (Argentina): 0800-333-0160
FLARGRADO Y DISTRIBUIDO POR

BEDSON® §.
Direetor lecnico: Ur. Roberto O, Harkes. Veterinario;
Matricula Profesional N 7034

Ruta G Km. 47, La Lonja (B1635DIK) Pilar, Bs. As, Argentin,
Tolofonos: desde CXCRIOr (54) 230-44 0249 1 44 70250

l
Lotal: 02304470240 { 4470250 kax: (54) 2304470453

CODIGO: EAGO1ARG/2
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UNION EUROPEA
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ANEXO

Resumen de las caracteristicas del producto veterinario

Nombre del medicamento veterinario:

Bayvarol, 6,61 g/tira para abejas meliferas
Flumetrina

Composicion cualitativa y cuantitativa:

Cada tira de 6,6 g contiene:

Ingrediente(s) activos(s):

Flumetrina (90 %) 4,00 mg

Otros componentes:

Vea la seccién 6.1 para una lista completa de otros componentes

Forma farmacéutica:

Deben suspenderse las tiras en los pasillos entre los panales.
Datos clinicos:

Especies animales de destino:

Abejas meliferas

Aplicaciones para especies animales de destino particulares:

Para controlar (tratar) el &caro varroa en abejas meliferas.

Contraindicaciones:

No aplicar mientras las abejas estan buscando comida o antes de la cosecha de miel.
No aplicar al mismo tiempo que otros productos farmacéuticos utilizados para combatir la varroasis.
No aplicar al mismo tiempo que otros productos farmacéuticos utilizados para combatir la nosematosis.

Advertencias particulares para cada especie animal de destino:

Ninguna.

Precauciones particulares para el uso:

Precauciones particulares para el uso en animales:

Bayvarol esta destinado a uso externo como acaricida y no debe ser ingerido por animales o humanos.
El ingrediente activo flumetrina es téxico para los peces.

El propdleo de colonias tratadas con Bayvarol no debe usarse para consumo humano.
Abra el sobre de aluminio inmediatamente antes de usar.

Precauciones particulares para los usuarios:

Evite el contacto directo con la piel, las membranas mucosas y los ojos. Si el producto entra
accidentalmente en contacto con las membranas mucosas o los 0jos, enjuague las partes afectadas con
abundante agua.

Utilice guantes protectores al suspender las tiras.
No coma, beba o fume mientras esté utilizandolas.

Lavese bien las manos después del uso.
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Eventos adversos (frecuencia y gravedad):

Ninguno.

Cualquier evento adverso después del uso de Bayvarol deberia informarse a la Bundesamt flr
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (Oficina Federal para la Proteccion del Consumidor y la
Inocuidad de los Alimentos), Mauerstr. 39-42, 10117 Berlin o al titular de la autorizacién de
comercializacion.

Pueden obtenerse formularios de informe gratuitos en la direccion consignada arriba o por correo
electronico (uaw@bvl.bund.de).

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta de huevos:

No aplicable.

Interacciones con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Posologia y método de administracion:

Cuatro tiras para colonias de desarrollo normal. Media dosis, es decir, dos tiras para colonias mas débiles,
colonias criadas en el colmenar y nuevas colonias que ocupan menos de la mitad de los panales.

Deben suspenderse las tiras en los pasillos entre los panales.

Las tiras de Bayvarol se suspenden en la camara central del nido de cria de los panales, de modo tal que
las abejas puedan acceder a ellas por ambas caras. Para tal fin, deben doblarse las lenglietas en el
mismo sentido en los puntos marcados y colgar las tiras sobre la barra superior del marco. (Fig. 1).

En el caso de colonias grandes que ocupan varios espacios de cria, pueden unirse dos tiras por la base
para poder insertarlas y quitarlas de los pasillos entre los panales sin dividir los espacios de cria. (Fig. 2).

Las tiras deben dejarse colocadas por al menos cuatro semanas pero durante no mas de seis.

Sobredosis (sintomas, medidas de emergencia y antidotos), de ser necesario:

La sobredosis es improbable debido al modo de aplicacion (tiras plasticas). Bayvarol no ha provocado
ninguna intolerancia en las abejas incluso en condiciones de prueba extremas.

Intervalo(s) de sequridad previo(s) a la cosecha:
0 dias.

Propiedades farmacoldgicas:
Caodigo ATC veterinario: QP53AC05

Antiparasitarios: Piretroide como ectoparasiticida de uso topico

Propiedades farmacodinamicas:

Bayvarol® es un antiparasitario usado para controlar el 4caro varroa en abejas y contiene el ingrediente
activo flumetrina.

El 4caro varroa puede volverse resistente a los piretroides. El ingrediente activo del Bayvarol es un
piretroide. Si ocurriera lo anterior, el tratamiento puede no tener éxito. Los usuarios deben llevar a cabo
una prueba de resistencia antes de aplicar Bayvarol para determinar qué probabilidad de éxito tiene el
tratamiento.

La flumetrina es un ectoparasiticida del grupo de los piretroides sintéticos (aciano-piretroide, piretroide
tipo 1); estas sustancias afectan la actividad de los canales de sodio en la membrana de las células
nerviosas del parasito. La flumetrina tiene pronunciadas propiedades acaricidas.

Datos farmacocinéticos:

Sin informacién.
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Datos farmacéuticos:

Lista de otros componentes:

Polietileno de baja densidad

Incompatibilidades:

Ninguna conocida.

Duracion en almacén:

Del producto veterinario en envase cerrado:

60 meses.

Del producto veterinario una vez abierto el envase:

Sin informacion.

Una vez que se ha realizado la preparacion:

No aplicable

Precauciones especiales para el almacenamiento:

Mantener alejado de alimentos, bebidas y pienso.

Naturaleza y contenido del envase

Caja de cartén plegado de tiras 5 x 4. Cada tira pesa 6,61 g.

Precauciones particulares relacionadas con la eliminacién de productos veterinarios sin utilizar y el
tratamiento de los residuos generados:

En lo posible, los sobrantes de medicamentos veterinarios deberian eliminarse a través de servicios de
recoleccién de residuos peligrosos. Si el producto es desechado junto con residuos domeésticos, debe
procurarse que no sea posible acceder a los residuos y hacer mal uso de ellos. La eliminacion de
medicamentos veterinarios no debe realizarse mediante drenajes o cloacas.

Titular de la autorizacion de comercializacién:
Bayer Vital GmbH

Animal Health Division

51368 Leverkusen

NUmero de autorizacién de comercializacion:
N° de la A. C.: 26288.00.00

Fecha en que se otorg6 por primera vez o renovg la autorizacion de comercializaciéon:

Autorizacion de comercializacién otorgada por primera vez: 21.01.1994 / Renovacion mas reciente de la
autorizacion de comercializacion 03.12.2003

Este prospecto fue aprobado por Ultima vez en:
Septiembre de 2008

Prohibicién de venta, distribucién y/o uso:

No aplicable.

Régimen de prescripcion / obligacion de venta en farmacias:

Disponible sélo en farmacias
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Otra informacion

La miel debe someterse a un perfecto filtrado, centrifugado y completa eliminacién de las impurezas de su
superficie antes de ponerse a la venta.

La miel en el panal o que contenga partes de panal no puede ponerse a la venta como producto alimentario.

Breve guia para realizar la prueba de resistencia

A. Preparacién de los acaros

1. Método de "arranque"

Materiales

® Panales de cria operculada retirados recientemente (crias de zanganos u obreras).

® Pinzas; pincel (tamafio 0-1); binoculares o lupa si dispone de ellos; placas de Petri (plasticas); caja de
poliestireno (como una caja de cria de Kirchhain) con un trapo humedo (sumergido en aproximadamente 50
ml de agua) extendido en el fondo.

Método
® Arranque con cuidado las crias operculadas (pupas) usando binoculares o lupa si dispone de ellos.

® Use el pincel o las puntas de las pinzas para colocar cualquier acaro que encuentre en las placas de Petri
(10 por placa).

® Mantenga las placas en la caja de poliestireno hasta que realice la prueba (hasta un maximo de tres horas).
2. Método "de espolvoreo"

Materiales

® Cajas de enjambre artificial; cubeta plastica poco profunda; azlcar glasé.

® Placas de Petri (plasticas) con papel de filtro himedo extendido en el fondo; pincel (tamafio 0-1); pinzas.

® Caja de poliestireno (como una caja de cria de Kirchhain); ver méas arriba.

Método

® Forme un enjambre artificial de la colonia utilizada para la prueba (aproximadamente 500 g de abejas).
Sacuda brevemente la caja de enjambre artificial y espolvoree las abejas con alrededor de una cucharada
de azucar glasé.

® Haga girar la caja de enjambre artificial sobre la cubeta plastica para asegurarse de que las abejas quedan
completamente cubiertas con azlcar glasé; deje la caja sobre la cubeta por dos o tres minutos.

® Busque 4caros que hayan caido de las abejas en el azlcar glasé y pongalos en las placas de Petri usando
papel de filtro himedo (que no gotee) = retire el resto de azUcar.

® Mantenga las placas en la caja de poliestireno hasta que realice la prueba (hasta un maximo de tres horas).
B. Realizacion de la prueba

Materiales

® Acaros para la prueba (vea la seccion A para la preparacion).

® Placas de Petri (plasticas) con pupas de abeja (un zangano por placa, dos obreras por placa).

® Tiras de Bayvarol®; guantes; cronometro; pincel (tamafio 0-1); base (papel o similar).
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Método

® Prepare el area de trabajo y coloque las pupas en las placas de Petri (etiquételas).

® Prepare las placas con los acaros de la prueba, tenga el pincel y el cronémetro a mano.

® Pongase los guantes y tenga a mano una tira nueva de Bayvarol®.

® Ponga en marcha el cronémetro (60 segundos) y al mismo tiempo ponga cinco acaros en la tira, siempre
moviendo de izquierda a derecha.

® Observe los acaros y use el pincel para evitar que salgan de la tira.

Cuando haya pasado un minuto, ponga los acaros en las placas preparadas que contienen las pupas en el
mismo orden en el que fueron puestos en la tira = mantenga el tiempo de contacto.

Repita el proceso (tratamiento de contacto) con los otros cinco acaros en la placa de prueba correspondiente.
Tome nota de la hora en este punto de la prueba para poder evaluar la resistencia después de cinco horas.

Preparacién del grupo de control: EI mismo procedimiento de arriba, excepto que los acaros no se ubican
en una tira de Bayvarol® sino que se ponen en una placa de Petri vacia.

N.B.: Prepare los grupos de control antes de los grupos de prueba; use otras herramientas y un lugar de
trabajo separado.

C. Evaluacién de la condicion después de cinco horas
Materiales

® Binoculares (aumento de 40x) o una lupa; pincel (tamafio 0-1).
Método —Diferenciar entre las siguientes condiciones de los acaros:

® Moviles: cuando se los expone a estimulos mecanicos, los animales siempre continian moviéndose de
modo coordinado.

® Darfiados: no se producen movimientos coordinados ni siquiera cuando se toca a los animales con el pincel
tres veces;

pueden tambalearse o tener simplemente temblores o espasmos en las extremidades;

la mayoria de ellos estaran inmdviles y temblando (en lugar de "caminar en el mismo sitio") o
ya no mostraran ningin movimiento reconocible.

D. Evaluacién

Método

® Cuente cuantos acaros de control estan dafiados.

® La prueba sélo es predictiva si menos del 10% de los &caros de control estan dafiados.

® Sial menos 90% de los 4caros tratados (promedio de la colmena) estadn dafiados, entonces la colonia puede
tratarse con Bayvarol®.

® Simenos del 90% de los &caros tratados (promedio de la colmena) estan dafiados, el usuario debe presumir
gue los acaros son resistentes. No debe administrarse Bayvarol®.
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ESTADOS UNIDOS

ANEXO
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