Respuesta CAPROVE a CONSULTA PUBLICA 449 https://webmail.senasa.gob.ar/horde/imp/view.php?view_token=1eGM...

Fecha: ©5/12/22 [11:39:06 ART]

De: Patricia Millares <pmillares@caprove.com.ar>
Para: consultapublica449@senasa.gob.ar

Asunto: Respuesta CAPROVE a CONSULTA PUBLICA 449

Estimadas/os

Desde la Camara Argentina de la Industria de Productos Veterinarios (CAPROVE), enviamos nuestras
opiniones respecto a la Consulta Publica N° 449.
Proyecto de Resolucidn sobre concentracidon maxima para productos veterinarios de administracion oral.

De nuestra mayor consideracion

Valoramos que SENASA haya dado el puntapi¢ inicial de manera contundente para comenzar con el
control de una problematica de alcances que exceden a la industria veterinaria. El uso directo en
establecimientos pecuarios de principios activos farmacéuticos en su formato de API, materia prima a granel
tal como suministran comercios importadores y distribuidores, impacta tanto en la generacion de resistencias
por mal uso, como en riesgos directos para la salud animal y publica: por ejemplo, en los casos de operarios
que fraccionan in situ al agregarlos a las premezclas o al agua de bebida.

Consideramos fundamental este paso dado, y resaltamos que la propuesta original de esta Camara fue
la prohibicion de la comercializacion y uso de los llamados “cufietes” que contienen el principio activo en su
forma madre. Este tipo de productos/presentaciones no son sometidos a ningin proceso farmacotécnico y
desde el ingreso al pais se transportan, almacenan y distribuyen sin ningln tipo de control como para que su
concentracion sea la apropiada para cada caso, ni con los cuidados de manipulacion, fraccionamiento y
aplicacion que aseguren la dosis correcta y la seguridad del productor.

En relacion a que la propuesta de este proyecto de resolucion prohibe la importacion, elaboracion,
tenencia, fraccionamiento, distribucion y/o expendio de productos veterinarios de administracion oral que
contengan en su formulacion principios activos antimicrobianos o antiparasitarios a concentraciones mayores
a cuarenta por ciento (40 %), consideramos que debe revisarse el objetivo técnico de imponer un limite a la
concentracion de productos debidamente registrados, dado que la tecnologia de cria y produccion en muchos
casos lo requiere.

Por ejemplo, los sistemas de dosificadores automaticos en la red de agua de bebida que no admiten
excipientes voluminosos. Existen productos con alta concentracion de activo que han cumplido con los
procesos farmacologicos, han aprobado su registro y se comercializan internacionalmente, inclusive en
mercados de alta exigencia como el europeo o el norteamericano. Sin embargo, en ninguno de estos casos la
presentacion excede la logica de la unidad productiva. Un sobre de betalactamicos al 50% para 1 dia de
medicacion en un galpon de 60.000 aves no es lo mismo que un cuilete para dosificar un mes entero la racién
de un feed-lot.

Deberia considerarse ademas que aplicar una prohibicion sobre productos veterinarios debidamente
aprobados podria impulsar ain mas el mercado ilegal de la comercializacion de drogas a productores.

Por tal motivo solicitamos se revisen los fundamentos técnicos de este proyecto de norma, para lo que
nos ponemos a total disposicion para acercar una contrapropuesta o coordinar una mesa de revision conjunta.

Cordialmente,
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