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OBSERVACIONES: Al Con copia a:
Secretario, U.S. Codex Office
Comision del Codex Alimentarius Food Safety and Inspection Service
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A) PETICION DE OBSERVACIONES ACERCA DE LAS RECOMENDACIONES SOBRE LIMITES MAXIMOS PARA
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (LMRMYV) RESULTANTES DE LA 60% Y 62% REUNION DEL
COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA)

1. La 60% y 62° reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
fueron celebradas en Ginebra, Suiza, del 6 al 12 de febrero, y en Roma, Italia, del 4 al 12 de febrero de 2004,
respectivamente. Estas fueron la 15 y 16° reunion del JECFA en que este comité tratd exclusivamente el
tema de los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos.
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2. Los informes completos de las reuniones estan publicados en las Series de Informes Técnicos de la
OMS. Las monografias sobre toxicologia en las que se resumen los datos que fueron analizados por el
Comité seran publicadas en la Serie de Aditivos Alimentarios de la OMS N° 51 y 53 (WHO Food Additives
Series No. 51 & 53); las monografias sobre residuos en las que se resumen los datos que fueron analizados
por el Comité seran publicadas en el Estudio FAO: Alimentacién y Nutricion, N° 41/15 y 41/16 (FAO Food
and Nutrition Paper, N0.41/15 & 41/16)."

3. Se invita a los gobiernos y organizaciones interesadas a que formulen sus observaciones, segun se ha
indicado arriba, acerca de las recomendaciones de la 60% y 62° reunién del JECFA sobre limites maximos
para residuos de medicamentos veterinarios (Anexo 1), de conformidad con los Procedimientos para la
elaboracién de normas del Codex y textos afines (véase el Manual de Procedimiento del Codex
Alimentarius, 132 edicién, paginas 19-21), a mas tardar para el 30 de agosto de 2004.

4, El Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos (CCRVDF),
en su 15% reunién (octubre de 2004), examinara estas recomendaciones y las observaciones presentadas.

B) PETICION DE OBSERVACIONES ACERCA DE LA LISTA DE PRIORIDADES DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS QUE REQUIEREN EVALUACION O REEVALUACION

5. En su 14% reunion (marzo de 2003), el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos acordd convocar antes de la proxima reunion, bajo la presidencia de Australia,
un Grupo de Trabajo Especial sobre Prioridades para que examinara las propuestas de evaluacion o
reevaluacion de compuestos a ser realizada por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos
Alimentarios (JECFA) (ALINORM 03/31A, parr. 115).

6. Se invita a los gobiernos y organizaciones interesadas a que presenten sus propuestas, segln se ha
indicado arriba, sobre los medicamentos veterinarios que han de afiadirse a la lista de prioridades para su
posterior recomendacion al JECFA con miras a su evaluacion o reevaluacion, a méas tardar para el 30 de

agosto de 2004.

7. En el Anexo 2 de esta Carta circular se resumen los criterios de seleccién establecidos por el
CCRVDF que se deberian tener en cuenta al presentar las propuestas.

8. Se incluye un formulario en el Anexo 3 para remitir la informacion. Sélo es necesario presentar
datos concisos; el formulario se puede recrear en caso de que se necesitara mas espacio debajo de uno o
todos los encabezamientos, siempre y cuando se mantenga el formato general. Al preparar las propuestas, los
Estados Miembros deberian consultar al fabricante (o fabricantes) acerca de la existencia de datos adecuados,
tanto toxicoldgicos como de residuos, y confirmar que el fabricante estaria dispuesto a presentar al JECFA
los datos y en qué afio lo haria. Asimismo, las propuestas presentadas deberian estar enumeradas por orden
de prioridad.

9. En el Anexo 4 se resumen los estudios toxicoldgicos y de residuos que son pertinentes para el
examen del JECFA. Cabe sefialar que en algunos casos podrian no estar disponibles todos los estudios.

C) METODOS DE RUTINA DE ANALISIS PARA EL MONITOREO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS (LMR)
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LOS ALIMENTOS

10. En su 14° reuniéon (marzo de 2003), el Comité del Codex sobre Residuos de Medicamentos
Veterinarios en los Alimentos acordd convocar, bajo la presidencia conjunta de Canada y los Paises Bajos, el
Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Analisis y Muestreo para que continuara su trabajo sobre la
revision y la recomendacion de métodos de analisis y muestreo asi como la actualizacién de procedimientos
para la validacién de métodos (ALINORM 03/31A, parr. 109).

11. Una de las funciones principales del Grupo de Trabajo Especial sobre Métodos de Analisis y
Muestreo es especificar los métodos analiticos que pueden ser completamente recomendados para la
medicion de LMR para los residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos, promulgados por el
CCRVDF. A fin de evaluar objetivamente un método analitico, es necesario tener disponibles las
especificaciones técnicas de métodos potenciales junto con la suficiente informacidon respecto a la validacion
y el rendimiento.

El resumen y las conclusiones de la 60% y 62° reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios se
han publicado también en el sitio de Internet en: http://www.fao.org/es/ESN/Jecfa/
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12. Se invita a los gobiernos y organizaciones interesadas a que presenten informacion, segin se ha
indicado arriba, sobre los métodos de rutina de andlisis para el monitoreo de LMR de medicamentos
veterinarios en los alimentos, a méas tardar para el 30 de agosto de 2004.

13. Se solicita el resumen de la informacién técnica a fin de facilitar la revision técnica. En el Anexo 5
de esta Carta circular se presenta un formato de datos recomendado para la presentacion del resumen de
informacion. Se pueden afiadir datos técnicos adicionales al resumen bésico y se exhorta a los paises a
adjuntar informacion pertinente adicional al resumen de datos.

14. En el Anexo 6 se resumen cuestiones cientificas que son cominmente examinadas en la elaboracion
y la validacién de métodos analiticos. La finalidad de esta informacién es ayudar a los paises en la seleccién
y organizacion de informacion para completar el resumen del método recomendado como se especifica en el
Adjunto 1. Se realizd un esfuerzo para mantener este resumen a un minimo y, por lo tanto, la lista no es una
exposicion completa de las cuestiones técnicas. Se invita a los expertos cientificos de los paises que
respondan a esta carta circular a que hagan hincapié en las cuestiones cientificas adicionales que consideren
pertinentes.
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ANEXO 1

RECOMENDACIONES SOBRE LIMITES MAXIMOS PARA RESIDUOS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(LMR) RESULTANTES DE LA 60% Y 62% REUNION DEL COMITE MIXTO FAO/OMS DE EXPERTOS EN

ADITIVOS ALIMENTARIOS (JECFA)

Claves de la Lista de limites maximos para residuos de medicamentos veterinarios:
e Tramite — indica el tramite en que se halla actualmente el limite;

o JECFA - reunion del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios en la
gue se recomendd/examind el LMRMV;

e ALINORM - reunién del CCRVDF en la que se examind el LMRMYV vy el Apéndice del
informe de la misma en el que figura el LMRMV.

RECOMENDACIONES RESULTANTES DE LA 60°REUNION DE JECFA

AGENTES ANTIMICROBIANOS:

NEOMICINA

Ingestién diaria admisible:

0-60 pg/kg de peso corporal establecido en la 47% reunién del JECFA (WHO
TRS 876, 1998) fue mantenido.

Definicion del residuo: Neomicina
Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado la 602 reunion del
actual JECFA?
Bovinos Higado 15000 500 6 52, 58 12V, 131V, 141V
Bovinos Rifion 20000 10000 6 52,58 12V, 131V, 141V
Bovinos Leche 500 1500 6 52,58 12V, 131V, 141V

¥ Se acordd mantener el LMR de 500 pg/kg para el tejido muscular y el graso de Bovinos y todos los otros LMR
recomendados durante la 47% reunion de los Comités

IMIDOCARB

Ingestion diaria admisible:

Definicion del residuo:

0-10 pg/kg de peso corporal (establecido en la 50% reunién del JECFA -

WHO TRS 888, 1999).

Imidocarb base libre

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado la 60 reunidn del
actual JECFA

Bovinos Musculo 300 3

Bovinos Higado 1500 3

Bovinos Rifion 2000 3

Bovinos Grasa 50 3

Bovinos Leche 50 3
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INSECTICIDAS:
DICICLANIL

Ingestion diaria admisible:
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0-7 ug/kg de peso corporal IDA (establecido en la 54° reunién del JECFA -
WHO TRS 900, 2001).

Definicion del residuo: Diciclanil
Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado  la 60 reunion del
actual JECFA
Ovinos Musculo 200 150 6 54 13V, 141V
Ovinos Higado 400 125 6 54 13V, 141V
Ovinos Rifion 400 125 6 54 13V, 141V
Ovinos Grasa 150 200 6 54 13V, 141V

TRICLORFON (METRIFONATE)

Ingestién diaria admisible:

Definicion del residuo:

El Comité modificé el IDA para el triclorfon de 0-20 pg/kg a 0-2 pg/kg de
peso corporal.

El Comité confirmé el LMR de la leche de vaca y los niveles guia para
musculo, higado, rifién y grasa recomendados durante la reunién 54* (WHO
TRS 900, 2001).

PROMOTOR DE LA PRODUCCION:

CARBADOX

Ingestion diaria admisible:

Definicion del residuo:

El Comité confirmé que no puede establecerse un IDA, que fue la opinidn
expresada durante la 36° reunion (WHO TRS 1990).

El Comité decidié retirar las recomendaciones de LMR para carbadox como
resultado de la 36% reunion (WHO TRS 799, 1990).

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado  la 60 reunion del
actual JECFA

Porcinos Mdusculo 5 retirado (1993) 36

Porcinos Higado 30 retirado (1993) 36
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RECOMENDACIONES RESULTANTES DE LA 62* REUNION DE JECFA
AGENTES ANTIMICROBIANOS:

CEFUROXIMA
Ingestién diaria admisible: Se retird el IDA establecido durante la reunion 58 del Comité (WHO TRS
911, 2002).

Definicion del residuo: Se elimind el LMR temporal para la leche de vaca.

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tréamite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado  la 622 reunion del
actual JECFA

Bovinos Leche 50T Retirado 5 58 141V

Y'|_os resultados de los estudios para (i) identificar los residuos de leche y clarificar si la existencia de residuos distintos
a los de los compuestos de la madre son debidos principalmente a la descomposicion metab6lica o no metabdlica de la
cefuroxima de la madre, ademas de (ii) que en el afio 2004 se necesita caracterizar y evaluar la importancia
toxicoldgica de los residuos no maternos en la leche.

2 El LMR es temporal debido a que el IDA también es temporal.
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FLUMEQUINA

Ingestion diaria admisible: El Comité restableci6 el IDA de 0-30 pg/kg de peso corporal.

Definicion del residuo: Flumequina
Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM

(ug/kg)  recomendado en
Estado la 62° reunion del
actual JECFA

Bovinos Mdsculo 500 500 6 42, 48, 54 11V,121V,131V, 141V
Bovinos Higado 500 500 6 42, 48, 54 11V,121V,131V, 141V
Bovinos Rifi6n 3000 3000 6 42, 48, 54 11V,121V,131V, 141V
Bovinos Grasa 1000 1000 6 42, 48, 54 11V,121V,131V, 141V
Langostino Musculo - 500T*® 3 -
atigrado (P.
monodon)
Pollo Mdsculo 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Pollo Higado 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Pollo Rifion 3000 3000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Pollo Grasa 1000 1000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Porcinos Mdsculo 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Porcinos Higado 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Porcinos Rifion 3000 3000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Porcinos Grasa 1000 1000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Ovinos Mdsculo 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Ovinos Higado 500 500 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Ovinos Rifion 3000 3000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Ovinos Grasa 1000 1000 6 42,48, 54 11V,121V,131V, 141V
Trucha Msculo 500 500° 6 42,48,54 11V,121V,131V, 141V

¥ El LMR es temporal, para el afio 2006 se solicité contar con la informacion siguiente: (1) Una descripcion detallada
del método normativo, que incluya las caracteristicas de su actuacion y los datos de validacion; (2) Informacién sobre
la dosis aprobada para el tratamiento del langostino atigrado y los resultados de los estudios de residuos realizados
para evaluar la dosis recomendada.

b Musculo incluyendo una proporcién normal de la piel.

LINCOMINA

Ingestion diaria admisible:

Definicion del residuo:

0-30 pg/kg de peso corporal IDA (establecido en la 54° reunion del JECFA -
WHO TRS 900, 2001).

No se reconsideraron ni mantuvieron los LMR recomendados durante las
reuniones 54° (WHO TRS 900, 2001) y 58° (WHO TRS 911, 2002) del

Comité.

Durante la 62% reunién se consideraron los LMR para el tejido bovino aln

cuando no se recomendaron.
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PIRLIMICINA
Ingestion diaria admisible: El Comité estableci6 un IDA de 0-8 ug/kg de peso corporal.
Definicion del residuo: Pirlimicina
Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado la 62 reunion del
actual JECFA
Bovinos Mdusculo 100 3
Bovinos Higado 1000 3
Bovinos Rifidn 400 3
Bovinos Grasa 100 3
Bovinos Leche 100 3
INSECTICIDAS:
CIHALOTRIN

Ingestién diaria admisible:

Definicion del residuo:

El Comité estableci6 un IDA permanente de 0-5 pg/kg de peso corporal.
Cihalotrin

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tréamite JECFA ALINORM

(Hg/kg) recomendado en

Estado  la 62% reunion del

actual JECFA
Bovinos Mdsculo 20T 20 6 54,58 13111, 26" CAC
Bovinos Higado 20T 20 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Bovinos Rifion 20T 20 6 54, 58 13111, 26" CAC
Bovinos Grasa 400 T 400 6 54,58 13111, 26" CAC
Bovinos Leche 30T 30 6 54, 58 13111, 26" CAC
Porcinos Mdsculo 20T 20 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Porcinos Higado 20T 20 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Porcinos Rifion 20T 20 6 54, 58 13111, 26" CAC
Porcinos Grasa 400T 400 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Ovinos Mdsculo 20T 20 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Ovinos Higado 20T 20 6 54, 58 13111, 26™ CAC
Ovinos Rifion 20T 20 6 54,58 13111, 26" CAC
Ovinos Grasa 400 T 400 6 54,58 13111, 26" CAC
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CIPERMETRIN Y ALFA-CIPERMETRIN

Ingestion diaria admisible: El Comité establecié un IDA comin de 0-20 pg/kg de peso corporal tanto
para el cipermetrin como para el alfa-cipermetrin.

Definicion del residuo: El residuo total de cipermetrin (resultado del uso de cipermetrin o alfa-
cipermetrin como medicamentos veterinarios).

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM

(Hg/kg) recomendado en
Estado  la 622 reunion del

actual JECFA
Bovinos Musculo 50 3
Bovinos Higado 50 3
Bovinos Rifién 50 3
Bovinos Grasa 1000 3
Bovinos Leche 100 3
Ovinos Musculo 50 3
Ovinos Higado 50 3
Ovinos Rifién 50 3
Ovinos Grasa 1000 3

DORAMECTINA

Ingestion diaria admisible: 0-1 pg/kg de peso corporal (establecido en la 58% reunién del JECFA - WHO
TRS 911, 2002).

Definicion del residuo: Doramectina

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado la 62% reunion del
actual JECFA

Bovinos Leche 15? 3

% El Comité sefialé que (1) con base en los 5 pg/kg LMR para doramectina en toda la leche de bovinos, la leche
desechada sera aquella producida durante las Gltimas 240 horas de acuerdo a los estudios que utilizan el tratamiento
de precipitado. Los périodos para desechar la leche seran aproximadamente 480 horas después de haber utilizado el
tratamiento con inyeccidn de la dosis formulada; (2) en la leche que contiene 4 por ciento de grasa, la definicion del
residuo de leche serd equivalente a 375ug/kg (15 pg/kg + 0.04+= 375 ug/kg). Este valor es mas elevado que el de 150
ug/kg LMR en tejido graso; (3) Es poco probable que el tiempo de desecho necesario para seguir la recomendacién
MLR en la leche cumpla con las buenas préacticas veterinarias.
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Foxim

Ingestion diaria admisible:

Definicion del residuo:
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0-4 pg/kg de peso corporal (establecido en la 52° reunién del JECFA - WHO

TRS 893, 2000).

No se reconsideraron los LMR para ovinos, porcinos y caprinos que fueron
recomendados durante la reunién 58* del Comité (WHO TRS 911, 2002),

por lo que se conservaron.

Se eliminaron los LMR temporales para los bovinos, recomendados durante
las 52* (WHO TRS 893, 2000) y 58 reuniones (WHO TRS 911, 2002) del

Comité.
Especie Tejido LMR LMR (pg/kg) Tramite JECFA ALINORM

(Hg/kg) recomendado en

Estado  la 622 reunion del

actual JECFA
Bovinos Masculo 50TV retirado 6 52, 58 12V, 131, 26™ CAC
Bovinos Higado 50TY retirado 6 52,58 12V, 131, 26™ CAC
Bovinos Rif6N 50T Y retirado 6 52,58 12V, 131, 26" CAC
Bovinos Grasa 400TY retirado 6 52, 58 12V, 131, 26™ CAC
Bovinos Leche 10TV retirado 6 52, 58 12V, 1311, 26™ CAC

PROMOTOR DE LA PRODUCCION:

ACETATO DE MELENGESTROL

Ingestién diaria admisible:

Definicion del residuo:

0-0.03 pg/kg de peso corporal (establecido en la 54° reunién del JECFA -

WHO TRS 900, 2001).
Acetato de melengestrol.

Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tréamite JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado  la 622 reunion del
actual JECFA
Bovinos Higado 2T 5 6 54, 58 13V, 141V
Bovinos Grasa 5T 8 6 54,58 13V, 141V
RACTOPAMINA
Ingestion diaria admisible: 0-1 pg/kg de peso corporal.
Definicion del residuo: Ractopamina
Especie Tejido LMR LMR (ug/kg) Tramite  JECFA ALINORM
(Hg/kg) recomendado en
Estado la 622 reunion del
actual JECFA
Bovinos Mdsculo 10 3
Bovinos Higado 40 3
Bovinos Rifion 90 3
Bovinos Grasa 10 3
Porcinos Mdsculo 10 3
Porcinos Higado 40 3
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Porcinos Rifion 90 3

Porcinos Grasa 10 3
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ANEXO 2
CRITERIOS PARA LA INCLUSION, O EXCLUSION, DE SUSTANCIAS
EN LA LISTA DE PRIORIDADES

Para gue el medicamento veterinario propuesto pueda figurar en la lista de prioridades del CCRVDF, con la
finalidad del establecimiento de un limite maximo de residuos, si se utiliza de conformidad con las buenas
practicas veterinarias, debera seguir algunos, y no necesariamente todos, los siguientes criterios:
1) Que el uso del medicamento pueda causar problemas de salud publica y/o al comercio;

2) Que el medicamento esté disponible como producto comercial; y

3) Se adquiera el compromiso para establecer y contar con un expediente.
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ANEXO 3

FORMULARIO PARA REMITIR LAS INFORMACIONES SOBRE SUBSTANCIAS PARA
INCLUSION EN LA LISTA DE PRIORDADES DEL CCRVDF

1 Propuesta para su inclusién presentada por (pais):

2. Nombre del medicamento:

3. Nombres comerciales:

4, Nombres quimicos:

5. Nombres y direcciones de los principales fabricantes:

6. Justificacion de su uso:

7. Modalidad de utilizacion veterinaria:

8. Paises donde el medicamento esta registrado:

9. Niveles maximos de residuos (nacionales):

10. Productos para los cuales se exige que se establezcan LMR del Codex:
11. Lista de datos disponibles (toxicolgicos, metabdlicos, sobre residuos):

12. Fecha en que pueden presentarse los datos al JECFA:
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ANEXO 4

DATOS A PRESENTAR ANTE LA JECFA

1. Identificar

- Nombre quimico

- Sinénimos

- Férmula estructural

- Férmula molecular

- Otra informacién sobre la identidad

+ peso molecular

+ especificacién del material técnico

+ grado de pureza

+ composicion cualitativa y cuantitativa de las impurezas

2. Datos relativos a la evaluacion toxicolégica de la sustancia, incluyendo:

Estudios farmacocinéticos, metabdlicos y farmacodindmicos en animales de laboratorio y
productores de alimentos, y en los humanos, si se dispone de ellos;

toxicidad a corto plazo, toxicidad o carcinogenicidad a largo plazo, toxicidad reproductiva y
estudios de toxicidad del desarrollo en animales de laboratorio, asi como estudios de
genotoxicidad;

estudios especiales seleccionados para investigar efectos especificos, como los mecanismos de
toxicidad, niveles sin efectos hormonales, respuestas inmunes o enlace macromolecular;

para los compuestos con actividad antibacteriana, estudios disefiados para evaluar la posibilidad
de que el compuesto pueda tener un efecto negativo en la ecologia bacteriana del tracto
intestinal humano, y;

estudios que proporcionen datos pertinentes sobre la utilizacion y exposicion al medicamento
por parte de los seres humanos, incluyendo estudios de los efectos observados después de la
exposicién ocupacional y datos epidemioldgicos posteriores al uso clinico en los seres
humanos.

3. Datos pertinentes a la evaluacién de los residuos en los animales productores de alimentos, incluyendo:

Vi.

Vii.

Identidad quimica y propiedades del medicamento;

su gama de uso y dosis;

al igual que para la evaluacion toxicoldgica, estudios metabdlicos y farmacocinéticos en
animales de laboratorio, animales destinatarios y seres humanos, cuando se disponga de ellos;
estudios sobre la deplecién de residuos con medicamentos marcados en animales destinatarios,
de solo un periodo de espera cero hasta a periodos superiores al periodo de espera recomendado
(estos estudios deberan proporcionar informacion sobre los residuos totales, incluidos los
residuos libres o combinados, y los principales componentes de residuos que permiten
seleccionar un residuo marcador y un tejido destinatario);

estudios sobre la deplecion de residuos con medicamentos no marcados para el analisis del
residuo marcador en animales destinatarios y en huevos, leche y miel (deberian incluir estudios
con formulaciones apropiadas, rutas de aplicacion y especies, y dosis hasta la méaxima
recomendada, inclusive);

una descripcion de los procedimientos analiticos utilizados por el patrocinador para la deteccion
y determinacion de residuos del medicamento de origen proporcionando informacion sobre la
validacion y las caracteristicas de funcionamiento, y;

un examen de los métodos analiticos de rutina que podrian ser utilizados por las autoridades
normativas para la deteccion de residuos en el tejido destinatario.
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ANEXO 5

FORMULARIO PARA LA PRESENTACION DEL RESUMEN DE INFORMACION SOBRE
METODOS ANALITICOS
Sintesis de Informacion de Métodos Analiticos
A. Informacion Descriptiva

1. Nombre del medicamento o
quimico:

2. Clase de medicamento o quimico:

(ej: antimicrobiano, antihelmintico, etc)

3. Uso veterinario:

4. Analito(s) medido(s):
(especificar si son metabolitos)

5. Objetivo de uso del método:

a. Prueba de revision (screening)
b. Rutina

c. Referencia

d. Confirmacién

6. Matriz de la prueba
(Ej: masculo, rifién, orina, etc)

7. Sintesis de los principales pasos de la preparacion de la muestra:

8. Sintesis de los principales pasos del proceso de extraccion:

9. Sintesis de los principales pasos del procedimiento de limpieza de analitos:

10. Procedimiento de medicion:

a. Quimico

1. Instrumentacion

2. Sistema detector

3. Columna cromatogréafica
(si corresponde)
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b. Inmunoquimico/Inmunoanalisis
1. Técnica:

pagina 16

(Ej: Elisa, RIA, Inmunocromatografia, etc)

2. Reactivos criticos:

(Ej: especificidad y disponibilidad de anticuerpos)

3. Equipos especiales necesarios:

c. Microbiolégico

1. Técnica:

2. Organismo:

3. Medios:

4. Equipos especiales requeridos:

11. Advertencia de estabilidad de
muestra/ Analito (si corresponde):

12. Bibliografia de referencia disponible:

13. Contactarse por informacion:

a. Nombre
b. Pais

c. Vinculo

d. Domicilio
e. Teléfono
f. FAX

g. E-mail

B. Rendimiento del método
1. a. Limite de deteccién (LOD) (mg/kg)

¢Cbémo se determind el LOD?

b. Limite de cuantificacién (LOQ) (mg/kg)

¢ Como se determiné el LOQ?

c. Sensibilidad del método

(La diferencia de concentracién mas pequefia que pueda medirse)

2. MRL del JECFA

3. ¢Se corrigen los datos analiticos en la recuperacién? Si

4. ¢Como se estima la recuperacion?

(Ej: norma externa, norma interna, etc)
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5. Exactitud

a. Concentracion/es probada(s)
b. Concentracion/es medida(s)
c. Recuperacion (%)

6. Precision utilizando tejido
de control fortificado

a. Concentracion/es probada(s)
b. Repetibilidad (dentro del CV del lab.)
c. Reproducibilidad (entre el CV del lab.)

7. Precision utilizando tejido que contiene
residuos de medicamentos almacenados

a. Concentracion/es probadas
b. Repetibilidad (dentro del CV del lab.)
¢. Reproducibilidad (entre el CV del lab.)

8. Selectividad del método

A menudo a esta informacion se le llama “Especificidad”. La selectividad se refiere a la capacidad
del método de brindar la medicion exacta del analito de interés cuando existen también otros
guimicos o medicamentos residentes en la muestra de laboratorio. Los datos de interés en este
aspecto son los efectos de:

a. Medicamentos de estructura similar

o clases de medicamentos u otros medicamentos

veterinarios que también puedan
utilizarse junto con el analito de interés

b. Contaminantes que es posible
estén presentes en la muestra

9. Estudios de tipo de validacién
a. Laboratorio Unico
b.  Multiples laboratorios

c. AOACuotro
procedimiento oficial

C. Informacion relacionada con la implementacion del laboratorio

1. Capacitacion y experiencia recomendada para los analistas

2. Pasos criticos del método

3. Informacion sobre disponibilidad de reactivos o equipos poco comunes

4. Asuntos relacionados con la estabilidad de los reactivos o muestras especiales
5. Asuntos relacionados con el manejo y seguridad de los reactivos (si hubiere)

6. Bibliografia de referencia u otra informacién dtil
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ANEXO 6

RESENA DE ASPECTOS CIENTIFICOS COMUNMENTE CONSIDERADOS EN EL
DESARROLLO Y VALIDACION DE LOS METODOS ANALITICOS

1. Método (Cuantitativo) determinativo
A. Obijetivo del método

*Alcance de la aplicacion (objetivo de uso)

*Tejido objeto

*Residuo marcador (analito)

*Limite de cuantificacion (LOQ), Limite de Deteccién (LOD) u otro Nivel Minimo Validado

B. Datos experimentales

*Reactivos (pureza, solidez, grado)

*Aparatos y equipos

*Normas analiticas (calidad, concentracién y solventes)

*Muestras de tejido (procedimiento para la preparacion del analisis)
*Procedimientos de extraccion de analitos

*Limpieza de analitos

*Procedimientos y calibraciones instrumentales

*Célculos

C. Garantia de la calidad

*Estabilidad de Almacenamiento del Analito en el Tejido
*Muestras de Control de la Calidad

*Criterios de Aptitud del Sistema

*Disposicidn para realizar la evaluacion

*Criterios de Aceptabilidad de Datos

2. Procedimiento de confirmacion

*Preparacion de muestras
*Procedimientos y calibraciones instrumentales
*Normas empleadas
*Criterios de identificacion positiva
3. Consideraciones de validacion
*Exactitud
*Recuperacion
*Precision (repetibilidad y reproducibilidad)
*Sensibilidad y LOQ
*Especificidad
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