MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 35, DE 11 DE SETEMBRO DE 2017

O Secreté&rio de Defesa Agropecuéria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os artigos 18 e 53 do
Anexo | do Decreto n.° 8.852, de 20 de setembro de 2016, tendo em vista o disposto no Decreto n°
24.548, de 3 de julho de 1934, no Decreto n° 5.741, de 30 de margo de 2006, e 0 que consta do processo
21000.034234/2017-87, resolve:

Art. 1° Estabelecer os procedimentos para a comercializacdo das substancias sujeitas a controle especial,
guando destinadas a0 uso veterinério, relacionadas no Anexo | desta Instrucdo Normativa, e dos produtos
de uso veterinario que as contenham.

Parégrafo unico. Esta Instrugdo Normativa aplica-se a todo estabelecimento que fabrique, armazene,
comercie, manipule, distribua, importe ou exporte produtos de uso veterinario de que trata o caput deste
artigo bem como aos M édicos V eterinarios que 0s prescrevem ou 0s utilizam no exercicio profissional.

CAPITULO

DAS DEFINICOES

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

| - Anabolizante: substancia que aumenta a retencéo e fi-xagdo, pelo organismo, de nutrientes fornecidos
pela alimentacdo. Em especial, aumenta a retencdo do nitrogénio protéico e ndo-protéico presentes nos
alimentos com subsequente transformacdo em proteina, particularmente nos musculos esqueléticos,
produzindo aumento da massa muscular e do peso dos animais;

Il - Aviar: ato de fornecer o produto de uso veterinério deacordo com a prescricéo de Médico Veterinario;

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

IV - Livro de registro: livro destinado a anotacdo, em ordemcronoldgica, de entradas, saidas e perdas de
substancias sujeitas a controle especia ou de produtos de uso veterinério que as contenham;

V - notificagéo de aquisicao por Medico Veterinario: do-cumento padronizado utilizado pelo Médico
Veterinario para adquirir, de estabelecimento comercial registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento - MAPA, produto de uso veterinario que contenha substancia sujeita a controle especial
para utilizagdo em procedimentos clinicos, cirdrgicos, contencdo ou sedacdo; VI - (notificacéo de receita
veterinaria: documento padronizado utilizado para prescricéo de produto de uso veterinério que contenha
substancia sujeita a controle especial;

VII - nimero de cadastro de Médico Veterinario no MAPA:é 0 nimero da solicitacdo deferida de cadastro
de Médico Veterinario no Sistema Integrado de Produtos e Estabelecimentos Agropecudrios -
SIPEAGRO, que habilita o profissional a emitir notificagdo de receita veterindria e notificagdo de
aquisicao por Médico Veterinario.

VI - pequeno envase: frasco com volume igual ou menorque 50 ml;
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IX - Precursor: substancia utilizada para a obtencéo de en-torpecentes ou psicotrdpicos e constantes das
listas aprovadas pela Convencdo Contra o Trafico Ilicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas;

X -(Preparagéo magistral veterinaria sujeita a controle es-pecial: produto de uso veterinario que contenha
uma ou mais substancias constantes do Anexo | desta Instrucdo Normativa, preparado mediante
manipulacdo em estabelecimento manipulador de produtos de uso veterinério, a partir de formula
constante de prescri¢do de Médico Veterinario, que estabelece a sua composicdo, forma farmacéutica,
posologia e modo de usar;

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

XI1- psicotrépico: substéncia que pode determinar depen-déncia fisica ou psiquica e relacionada como tal
nas listas aprovadas pela Convencdo sobre Substancias Psicotropicas;

X1I1- substancia sujeita a controle especial: substancia cons-tante das listas do Anexo | desta Instrucéo
Normativa; e

X1V - unidade de dosagem: capsula, comprimido, saché, drégea, ampola ou qualquer outra preparacao

monodose e 1 (um) grama ou 1 (um) mililitro, conforme contelido expresso em massa ou volume, no caso
de preparacdo multidose.

CAPITULOII

DA NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA E DA PRESCRICAO DE PREPARACAO
MAGISTRAL VETERINARIA SUJEITA A CONTROLE ESPECIAL

Art. 3° O produto de uso veterindrio sujeito ao controle especial deverd ser prescrito por meio da
notificacdo de receita veterinéria, cujo modelo consta no Anexo Il desta Instrucdo Normativa.

§ 1° A notificagdo a que se refere o caput deve ser impressa em papel branco e numerada
sequencialmente, sendo trés vias para cada nimero, a primeira destinada ao proprietario do animal, a
segunda destinada ao estabel ecimento comercial responsdvel pelavenda do produto, e aterceira destinada
ao Médico Veterinario que prescreveu o produto.

8 2° A sequéncia numéricaa que ser refere o 8§ 1° deve:

| - Ser concedida pelo Médico Veterinério prescritor;

Il - Constar daimpresséo das notificagdes de receita veterinéria;

[11 - Ser composta pelo nUmero do cadastro do MédicoV eterindrio/nimero da notificagdo de receita
veterindrial/dois Ultimos digitos do ano; e

IV - Ser reiniciada a cada ano.
§ 3° A notificagdo de receita veterinaria deve conter somente um produto de uso veterinario, descrito
conforme o nome comercial ou Denominacdo Comum Brasileira- DCB, em uma Unica apresentacéo, e a

guantidade prescrita deve ser expressa em algarismos ardbicos, sem emenda ou rasura;

8§ 4° Nos casos de prescricdo por nome comercial, quando o produto ndo estiver disponivel paraavenda, o
estabelecimento comercial s6 podera aviar, em substituicdo ao produto prescrito, um medicamento
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genérico de uso veterinario.

Art. 4° O estabelecimento que comercia produto de uso veterindrio somente podera aviar a prescricéo
mediante a retencéo da via da notificagdo de receita identificada como via do estabelecimento e quando
todos os itens estiverem devidamente preenchidos e com assinatura do Médico Veterinario prescritor.

Art. 5° A preparacdo magistral veterinaria sujeita a controle especial deverd ser prescrita pelo Médico
Veterinario em seus formulérios usuais de prescricdo, em trés vias, a primeira destinada ao proprietario do
animal, a segunda via destinada ao estabelecimento manipulador e a terceira via destinada ao Médico
Veterinario que prescreveu o produto.

§ 1° A prescricdo de que trata este artigo deve conter, no minimo:
| - Nome e endereco do proprietério do animal;
Il - Dados do animal: nome do animal e espécie para a qual se destina a prescri¢ao;

11 - Descricdo da formulagéo contendo a forma farmacéu-tica, a quantidade, as substancias ativas e
respectivas concentracoes; IV - Posologia e modo de usar;

V- Identificagdo do profissional prescritor com 0 nimero de registro no respectivo conselho profissional,
numero de cadastro no MAPA, endereco do seu consultorio ou endereco dainstitui¢cdo a que pertence; e

VI - Local, data E assinatura do Médico Veterinario.

§ 2° Fica vedada a utilizagdo da notificac@o de receita veterinaria para prescricdo de preparacdo magistral
veterinaria sujeita a controle especial.

Art. 6° O estabelecimento que manipula produto de uso veterinario somente podera aviar a prescricéo de
preparacdo magistral veterinaria sujeita a controle especial mediante a retencdo da segunda via e quando
todos os itens estiverem devidamente preenchidos e com assinatura do Médico Veterinario prescritor.

Art. 7° A notificacdo de receita veterinaria e os formularios de prescricdo de preparacdo magistral
veterinaria deverdo conter, no maximo, a quantidade de produto suficiente para 30 (trinta) dias de
tratamento;

Paragrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica aos produtos veterinarios de uso continuo, cuja
notificacdo de receita veterindria ou formulario de prescricdo de preparacdo magistral veterinaria devera
ser acrescido da expressao "uso continuo” e podera conter a quantidade de produto suficiente para 180
(cento e oitenta) dias de tratamento.

Art. 8° A prescricdo contida na notificacdo de receita veterinaria ou na prescricdo de preparacdo magistral
sujeita a controle especia podera ser aviada parcialmente, a critério do adquirente.

8 1° No caso a que se refere o caput, a primeira compra deve ser registrada pelo estabelecimento
comerciante, na parte da frente das vias da notificagdo ou da prescri¢do destinadas ao proprietério do
animal e ao estabelecimento;

§ 2° Para as compras subsequentes, o proprietario do animal apresentara uma copia da sua via, com 0s



registros das vendas anteriores, que ficara retida no estabel ecimento.

8§ 3° No caso a que se refere 0 § 2°, cada nova venda devera ser registrada pelo estabelecimento
comerciante na parte da frente da via do proprietario e da sua cépia.

8§ 4° O registro da venda a que se refere 0 § 1°, § 2° e 0 § 3° deve conter 0 nome e quantitativo do produto
aviado, aidentificacdo e a assinatura do responsavel pelavenda, assim como a data da venda.

CAPITULO I

DA NOTIFICACAO DE AQUISICAO POR MEDICO VETERINARIO

Art. 9° A aquisicdo por Médico Veterinario de produto de uso veterinario sujeito a controle especial
devera ser feita através da notificagdo de aguisicdo, cujo modelo consta no Anexo Il desta Instrucdo
Normativa.

§ 1° A notificagdo a que se refere o caput deve ser impressa em papel de cor branca e numerada
sequencialmente, sendo duas vias para cada nimero, uma destinada ao Médico Veterinario que pretende
adquirir o produto e a outra destinada ao estabel ecimento comercia que ird vender o produto.

§ 2° A sequéncia numéricaaque se refere o § 1° deve:

| - Constar daimpresséo da notificacdo de aquisicao porMédico Veterinario;

Il - ser concedida pelo Médico Veterinario que pretendeadquirir o produto;

Il - ser composta pelo nimero do cadastro do Médico Ve-terinario/niimero da notificagdo de aquisicéo
por Médico Veterinario/dois Ultimos digitos do ano; e

IV - ser reiniciada a cada ano.

8 3° A viada notificagdo de aquisicdo destinada ao estabel ecimento comercial devera ser retida no ato da
compra

8§ 4° O estabelecimento somente podera disponibilizar os produtos constantes da notificagdo de aquisicéo
guando todos os itens estiverem devidamente preenchidos, sem emenda ou rasura, e com assinatura do
Meédico Veterinario emissor da notificagao.

§ 5° Cada notificacdo de aquisi¢ao podera conter até quatro apresentagdes de um mesmo produto ou uma
Unica apresentacdo de até quatro produtos de uso veterin&rio descrito conforme o nome comercia ou
Denominacdo Comum Brasileira- DCB.

8§ 6° Nos casos de descric¢do por nome comercial, quando o produto ndo estiver disponivel paraavenda, o
estabelecimento comercial s6 podera aviar, em substituicdo ao produto prescrito, um medicamento
genérico de uso veterinario.

§ 7° A notificagdo de aquisicdo por Médico Veterinario tera validade de trinta dias apds a data da emisséo.

CAPITULO IV

DO CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO



Art. 10. Para emitir notificacdo de receita veterinéria e notificacdo de aquisicdo, o Médico Veterinario
deve estar cadastrado no setor responsavel pelo servico de fiscalizagdo de produtos veterindrios na
Superintendéncia Federal de Agricultura- SFA do(s) Estado(s) onde atua.

Paragrafo Unico. O cadastro de Médico Veterinario a que se refere o caput deve ser solicitado por meio do

SIPEAGRO, devendo ser anexada cépia do comprovante de inscricdo no Conselho Regional de Medicina
Veterinaria do (s) estado(s) onde atua.

CAPITULOV

DA ESCRITURACAO

Art. 11. Os estabelecimentos dispostos no paragrafo unico do art. 1° desta Instrugcdo Normativa devem
manter, para fins de fiscalizagéo e controle dos estoques, de acordo com a sua atividade, livro de registro
especifico conforme modelo de livro de registro de estoque de substancias sujeitas a controle especial e
produtos de uso veterinario que as contenham, constante do Anexo |V desta Instrucdo Normativa.

8§ 1° Os estabel ecimentos de que trata 0 caput devem manter um livro de registro especifico para:

| - Substéncias daslistas Al e A2 do Anexo | desta InstrucdoNormativa;

Il - Produtos de uso veterinario que contenham substanciasdas listas A1 e A2 do Anexo | desta Instrucéo
Normativa;

Il - substancias dalista B do Anexo | destaInstrugdo Nor-mativa;

IV - Produtos de uso veterinario que contenham substanciasda lista B do Anexo | desta Instrucéo
Normativa;

V - Substancias das Listas C1, C2 e C5 do Anexo | desta
Instrucdo Normativa; e

VI - produtos de uso veterindrio que contenham substanciasdas Listas C1, C2 e C5 do Anexo | desta
Instrugdo Normativa.

§ 2° Cada pagina do livro deve destinar-se & escrituragdo em ordem cronol 6gica de entrada e saida de uma
ni ca apresentacdo do produto.

8§ 3° A escrituragdo deve ser legivel, sem rasuras ou emendas e atualizada, no maximo, a cada 7 (sete)
dias.

8 4° No campo denominado outras informagdes dos livros de registro aque serefere o

Art. 11, devem ser registradas, no minimo, os seguintes dados referentes as entradas e saidas. nimero da
(s) nota (s) fiscal (is); numero da (s) partida (s); razéo social e CNPJ do estabel ecimento fornecedor; razéo
social e CNPJ do estabelecimento adquirente ou nome e CPF da pessoa fisica adquirente; nimero da
notificacdo de receita veterindria ou numero da notificagcdo de aguisicdo por Médico Veterinario.
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Art. 12. Quando o estabelecimento fabricante ou manipulador de produto de uso veterinario possuir
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA, o livro de registro especifico de estoque
de substancias sujeitas a controle especial a que se refere o caput do art. 11 podera ser substituido pelo
livro ou sistemas de controle ja utilizados em atendimento as normas daquela Agéncia.

Art. 13. Os livros de registro a que se refere o caput do art. 11 devem conter os termos de Abertura e de
Encerramento, conforme modelo de termo de abertura de livro de registro de estoque de substancias
sujeitas a controle especial e dos produtos de uso veterinario que as contenham, e modelo de termo de
encerramento de livro de registro do estoque de substancias sujeitas a controle especial e dos produtos de
uso veterinario que as contenham, constantes dos Anexos V e VI, respectivamente, lavrados por servidor
do MAPA ou do 6rgado de defesa estadual, no caso de delegacdo de competéncia.

Art. 14. ApOs o0 encerramento, os Livros de Registro devem ser arquivados no proprio estabel ecimento,
ficando a disposicao dafiscalizacdo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data de encerramento.

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

CAPITULO VI

DOSRELATORIOS

Art. 15. O estabelecimento que fabrique ou manipule produto de uso veterinario que contenha substancias
constantes das listas A1, A2, B e C1 do Anexo | desta Instrucdo Normativa deve encaminhar os relatérios
semestrais de movimentacdo de estoque das substancias sujeitas a controle especial utilizadas na
producdo, conforme modelo constante do Anexo VI, ao setor responsavel pela fiscalizagdo de produtos
veterinarios da SFA do Estado onde se localiza

Art. 16. O estabelecimento que fabrique, manipule, importe, exporte, comercialize ou distribua produto de
uso veterinario que contenha substéncias constantes das listas A1, A2, B e C1 do Anexo | Desta Instrugéo
Normativa deve encaminhar os relatérios semestrais de movimentacdo de estogue dos produtos
fabricados, importados, exportados, comercializados ou distribuidos, conforme modelo constante do
Anexo VIII, ao setor responsavel pela fiscalizagdo de produtos veterinarios da SFA do Estado onde se
localiza.

Art. 17. Os relatorios semestrais a que se referem os artigos 15 e 16 devem ser enviados até o dia 31 de
julho do ano de referéncia e dia 31 de janeiro do ano subsequente ao ano de referéncia.

CAPITULOVII

DA ROTULAGEM
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Art. 18. Além do cumprimento das exigéncias contidas no art. 39 do Regulamento anexo ao Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, o cartucho, cartucho-bula, rétulo, rétulo-bula ou invélucro dos produtos de
uso veterindrio que contenham substancias das listas A1, A2 ou B do Anexo | desta Instrugdo Normativa
devem apresentar uma faixa horizontal de cor PRETA abrangendo todos os lados, na atura do terco
meédio e com largura ndo inferior a um terco da largura da face maior e contendo os dizeres. "VENDA
SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM RETENGAO OBRIGATORIA DA
NOTIFICACAO DE RECEITA."

§1° Na bula dos produtos de uso veterinario a que se refere o caput deste artigo deve constar em letras
maiUsculas, maiores do que as do texto e em destaque os dizeres: "ATENCAO: O USO PELO HOMEM
PODE CAUSAR GRAVESRISCOS A SAUDE. "

§2° A disposicdo contida no caput ndo se aplica aos produtos citados a seguir, os quais ficam sujeitos ao
cumprimento do que determina o caput e 0 § 1° do art. 19 desta Instrugdo Normativa:

| - Produtos que contenham ndo mais que 2,5 miligramas deDIFENOXILATO por unidade de dosagem,
calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos, um por cento
da guantidade de DIFENOXILATO;

Il - Produtos que contenham ACETILDIIDROCODEINA,CODEINA, DIIDROCODEINA,
ETILMORFINA, FOLCODINA, associadas ou ndo a outros componentes, em que a quantidade destes
entorpecentes ndo exceda cem miligramas por unidade de dosagem, e em que a concentragdo néo
ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de formas indivisivels;

[11 - Produtos que contenham TRAMADOL, associado oundo a outros componentes, em que a quantidade
nao exceda cem miligramas de TRAMADOL por unidade de dosagem;

IV - Produtos que contenham DEXTROPROPOXIFENO, as-sociado ou n&o a outros componentes, em
gue a quantidade deste entorpecente ndo exceda cem miligramas por unidade de dosagem e em que a
concentracdo ndo ultrapasse 2,5% has preparacdes indivisiveis; e

V - Produtos que contenham NALBUFINA, associada oun&o a outros componentes, em que a quantidade
n&o exceda dez miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade de dosagem.

Art. 19. Além do cumprimento das exigéncias contidas no art. 39 do Regulamento anexo ao Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, o cartucho, cartucho-bula, rétulo, rétulo-bula ou involucro dos produtos de
uso veterindrio que contenham substancias das listas C1, C2 e C5 do Anexo | desta Instrugdo Normativa
devem apresentar uma faixa horizontal de cor VERMELHA abrangendo todos os lados, na altura do terco
medio e com largura ndo inferior a um terco da largura da face maior e contendo os dizeres: "VENDA
SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO, COM RETENCAO OBRIGATORIA DA
NOTIFICACAO DE RECEITA.

§ 1° Na bula dos produtos de uso veterinario a que se refere o caput deve constar em letras maiusculas,
maiores do que as do texto e em destaque, os dizeres: "ATENCAO: O USO PELO HOMEM PODE
CAUSAR GRAVESRISCOS A SAUDE".

§ 2° O disposto no § 1° néo se aplica aos produtos de uso veterinario que contenham substéncias da lista
C2 do Anexo | desta Instrugdo Normativa, em cuja bula deve constar em letras maiUsculas, maiores do
que as do texto e em destagque, os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO DO MEDICO VETERINARIO
COM RETENCAO OBRIGATORIA DA NOTIFICACAO DE RECEITA. ATENCAO:

USO PROIBIDO EM ANIMAIS PRENHES. A MULHER GRAVIDA NAO PODE ENTRAR EM
CONTATO, POISA SUBSTANCIA PODE CAUSAR GRAVES DEFEITOSNO FETQO".



Art. 20. Em produto de uso veterinario apresentado na forma de ampola ou pegquenos envases, quando néo
houver espaco no rétulo, a tarja preta ou vermelha e os dizeres exigidos neste capitulo devem constar no
invélucro do produto, sgja cartucho ou cartucho-bula.

Art. 21. Aplicam-se ao cartucho, cartucho-bula, rétulo, rétulo-bula ou invélucro das preparacbes
magistrais veterinarias sujeitas ao controle especial, sem prejuizo ao disposto na legislacdo vigente, as
determinagbes dos artigos 18 ou 19 de acordo com o produto manipulado, excetuando-se as
obrigatoriedades referentes ao tamanho e posi¢do das faixas.

CAPITULO VIII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. As substancias e os produtos de que trata o art. 1° desta Instrucdo Normativa devem ser
guardados obrigatoriamente em area trancada a chave ou outro dispositivo de seguranca, sem exposi¢cao
a0 publico, com acesso restrito e sob a responsabilidade do responsavel técnico.

Art. 23. A propaganda de produtos de uso veterinario que contenham substancias sujeitas a controle
especial somente € permitida em revistas ou publicacdes técnico-cientificas de circulagcdo restrita a
Meédicos V eterinérios e desde que constem os mesmos dizeres da rotulagem dos produtos aprovados pelo
MAPA.

Art. 24. Fica vedada a distribuicdo de amostra gratis de produtos de uso veterinario que contenham
substancias sujeitas a controle especial.

Art. 25. Os estabel ecimentos citados no paragrafo Unico do art. 1° desta Instrucdo Normativa poderéo
proceder a escrituracdo por meio de sistema aprovado pela ANVISA, podendo os relatérios emitidos por
este sistema serem encaminhados em substitui¢do aos model os constantes do Anexo VII.

Paragrafo Unico. O MAPA estabel ecera cronograma para que a escrituracdo seja feita obrigatoriamente
por meio do SIPEAGRO.

Art. 26. E vedado o comércio ou a distribuicdo de substancias sujeitas a controle especial quando
destinadas a fabricacdo de produtos de uso veterinario, bem como dos produtos de uso veterinario que as
contenham, a estabel ecimentos que ndo estejam devidamente registrados no MAPA.

Paragrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica a 6rgdos de defesa agropecuéria, zooldgicos,
instituicdes publicas e privadas de ensino ou pesquisa, ou quaisgquer outras que realizem atendimento
meédico-veterinario, para as quais o comeércio ou distribuicdo de produtos de uso veterinario sujeitos ao
controle especial deve ser realizado por meio da retencéo da notificacéo de aquisi¢ao por Médico



Veterindrio.

Art. 27. Cancelada a licenca do estabel ecimento que se enquadre no art. 1° desta Instrucdo Normativa ou
cancelada a atividade que envolva fabricagdo, armazenamento, comércio, manipulagéo, distribuicéo,
importagdo ou exportacdo de produtos de uso veterindrio sujeitos ao controle especial, 0 estabelecimento
deve, no prazo de 10 (dez) dias, encaminhar ao MAPA:

| - Informag&o sobre o quantitativo em estoque das subs-tancias sujeitas a controle especia destinadas a
fabricagdo ou manipulacdo de produtos de uso veterindrio com especificagdo de nimero de partida, data
da fabricagdo, data de vencimento e comprovante de inutilizagdo ou outra destinagdo autorizada pelo
MAPA;

Il - Informagdo sobre o quantitativo em estoque dos produtos sujeitos a controle especial com
especificacdo de nimero de partida, data da fabricacdo, data de vencimento e comprovante de inutilizacdo
ou outra destinag&o autorizada pelo MAPA; e

I11- informagdo sobre 0 quantitativo em estoque da rotulagem existente no estabel ecimento e comprovante
de inutilizacéo.

Art. 28. As notificagdes de receita veterinéria, as notificagdes de aquisicdo por Médico Veterinario e as
prescricoes de preparacdo magistral veterindria sujeita a controle especial devem estar devidamente
assinadas pelo responsavel técnico e reunidas em arquivo em ordem cronoldgica, no proprio
estabel ecimento onde os produtos de uso veterinario foram aviados e estar a disposicéo da fiscalizagdo
exercidapelo MAPA, pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data da escrituragdo no livro.

Parégrafo Unico. O Médico Veterinario deve arquivar em ordem cronolégica a terceira via das
notificagdes de receita veterindria e a segunda via das notificacdes de aquisicéo por Médico Veterinério,
ficando a disposicéo da fiscalizacdo pelo prazo minimo de 2 (dois) anos a partir da data da prescri¢éo ou
agquisi¢ao.

Art. 29. Ficam também sob controle;

| - Os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias cons-tantes do Anexo | desta Instrugdo Normativa,
sempre que seja possivel a sua existéncia; e

Il - Os sais de éteres, ésteres e isOmeros das substancias constantes do Anexo |, sempre gue sgja possivel
asuaexisténcia

Art. 30. No caso de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario de notificacdo de receita ou de
notificacdo de aquisicdo por Médico Veterindrio, deve o Médico Veterindrio informar o fato
imediatamente ao MAPA, acompanhado do respectivo Boletim de Ocorréncia Policial.

Art. 31. As notificagbes de receitas veterinarias e as notificagcbes de aquisicdo por médico veterinério
impressas até a data de publicacdo desta Instrucdo Normativa conforme os modelos estabelecidos pela
Instrucdo Normativa SDA/MAPA n° 25, de 8 de novembro de 2012, permanecem validas até 31 de
dezembro de 2017.



Art. 32. As notificagdes de receitas veterinarias e as notificagbes de aguisicdo por Médico Veterinario
impressas conforme os model os estabel ecidos nos Anexos |1 e [11 desta Instrucdo Normativa permanecem
vélidas até 31 de julho de 2019.

Paragrafo Unica. A determinacdo a que se refere 0 caput ndo se aplica aos produtos que contenham em
sua formula as substancias cetamina, miltefosina e mefentermina, cujas notificacbes de receitas
veterinérias impressas conforme os model os estabel ecidos nos Anexos Il e |11 desta Instrucéo Normativa
permanecem vélidas até 31 de dezembro de 2018. (NR) (Redacdo dada pela Instru¢do Normativa n® 55, de
4/12/2018)

Redacéo anterior

Art. 33. A partir de 1° de agosto de 2019, todas as notificacdes de receitas veterinérias e as notificagbes de
aquisicao por Médico Veterinario deverdo ser emitidas via sistema SIPEAGRO.

Paragrafo unico. A determinag&o a que se refere 0 caput ndo se aplica aos produtos que contenham em sua
formula as substancias cetamina, miltefosina e mefentermina, cujas notificacbes de receitas veterinarias e
notificacBes de aquisicdo por Médico Veterinario deverdo ser emitidas somente via SIPEAGRO a partir
de 1° dejaneiro de 2019." (NR) (Redacédo dada pela Instrucdo Normativa n° 55, de 4/12/2018)

Redacéo anterior

Art. 34. EstaInstrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 35. Ficam revogadas a Instrucdo Normativa SDA/MAPA n° 25, de 8 de novembro de 2012, e a
Instrucdo Normativa 12, de 06 de maio de 2014.

LUISEDUARDO PACIFICI RANGEL

ANEXO|

SUBSTANCIAS SUJEITASA CONTROLE ESPECIAL

LISTA Al: SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

| - Alfentanila

Il - Buprenorfina

[11- Butorfanol



IV - Dietiltiambuteno
V - Difenoxilato

VI - Diidromorfina
VIl - Etorfina

VIII - Fentanila

IX - Hidrocodona

X - Levalorfano

X1 -Petidina
XII - Metadona
X111 - Morfina

X1V - Oximorfona
XV - Propoxifeno
XVI - Remifentanila

XVII - Carfentanil

LISTA A2: SUBSTANCIAS ENTORPECENTES PERMITIDAS SOMENTE EM CONCENTRACOES
ESPECIAIS

| - Acetildiidrocodeina
Il - Codeina

[11 - Dextropropoxifeno
|V - Diidrocodeina

V - Diprenorfina

V1 - Etilmorfina

VII - Folcodina

VIII - Nalbufina

X - Tramadol

LISTA B: SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS E PRECURSORAS



| - Alprazolam

Il - Barbital

[l - Bromazepam

IV - Clonazepam

V - Clorazepato

VI - Clordiazepdxido
VIl - Diazepam

VIl - Estazolam

IX - Fenobarbital

X - Flunitrazepam
X1 - Flurazepam

XII - Hexobarbital
X111 - Lorazepam
X1V - Mefentermina
XV - Midazolam
XVI - Metoexital
XVII - Pentazocina
XVIII - Pentobarbital
XIX - Tiamilal

XX - Tiopental

XXI - Vimbarbital XX11 - Zolazepam

LISTA C1: OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL
| - Acepromazina

[l - Amitriptilina

[l - Azaperona

IV - Buspirona

V - Carbamazepina



V1 - Cetamina

VII - Clomipramina

VIII - Clorpromazina

IX - Detomidina

X - Desflurano

XI - Dexmedetomidina

XII - Divalproato de Sédio

X111 - Droperidol

XIV - Embutramida

XV - Enflurano

XVI - Etomidato

XVII - Fenitoina

XVIII - Flumazenil

XIX - Fluoxetina

XX - GabapentinaXX| - Haloperidol
XXII - Halotano

XXIII - Hidrato de Clora X X1V - Imipramina
XXV - Isoflurano

XXVI - Lamotrigina

XXVII - LevomepromazinaX XV 111 - Maprotilina
XXIX - Mebezonio

XXX - Medetomidina

XXXI - Metisergida

XXXII - Metocarbamol

XXXI111- Metoxiflurano

XXXIV - Naloxona

XXXV - Naltrexona

XXXVI - Nortriptilina



XXXVII - Oxicarbazepina
XXXVIII - Paroxetina
XXXIX - PrimidonaXL - Promazina
XLI - Propofol

XLII - Protriptilina

XLIII - Proximetacaina
XLIV - Romifidina

XLV - Selegilina

XLVI - Sertralina

XLVII - Sevoflurano
XLVIII - Tetracaina
XLIX - Tiletamina

L - Topiramato

LI - Tranilcipromina

LI1- Valproato de Sédio
LIl - Vigabatrina

LIV - Xilazina

LV - Miltefosina

LISTA C2: SUBSTANCIASRETINOICAS

| - Acitretina
Il - Adapaleno
[l - Isotretinoina

IV - Tretinoina

LISTA C5: SUBISTANCIAS ANABOLIZANTES, BADRENERGICAS E QUE INTERFEREMNO
METABOLISMO ANIMAL



| - Androstanolona

Il - Bolasterona

I11 - Boldenona

IV - Clembuterol

V - Cloroxomesterona

V1 - Clostebol

VII - Drostanolona

VI - Estanolona (Androstanolona)
IX - Estanozolol

X - Etilestrenol

X1 - Fluoximesterona

X1l - FormebolonaXIll - Mesterolona
X1V - Metandienona

XV - Metandranona

XVI - Metiltestosterona

XVII - Oxandrolona

XVIII - Oximesterona

X1X - Oximetolona

XX - Prasterona

XXI - Testosterona

XXII - Trembolona

ANEXOII

NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA N°

N° CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO MAPA
VIA DO PROPRIETARIO DO ANIMAL
1.IDENTIFICACAO DO ANIMAL E PROPRIETARIO

1.1 Datada prescricao*: / /


flavio-loureiro
Realce


1.2 Tratamento de rebanho/coletivo*: (sm) (n&o) . No caso de Sim, n°deanimais.
1.3 Nome do animal:

1.4 Espécie*:

1.5 Raca:

1.6 ID/tatuagem:

1.7 Pelagem/cor:

1.8 Idade:

1.9 Peso/Kg

1.10 nome do proprietério*:

1.11 PF/CNPJ*:

1.12 Inscrigdo Estadual:

1.13 Enderego da propriedade onde se localiza(m) o(s) animal(is)*:
2.PRODUTO DE USO VETERINARIO:

2.1. Nome do produto*:

2.2 Apresentacao*:

2.3. Quantidade*:

2.4. Prescricéo* (dose, intervalo entre doses, duracéo do tratamento e periodo de caréncia):

3. IDENTIFICACAO DO COMPRADOR (A ser preenchido no estabelecimento comercial):
3.1. Nome*:

3. 2.CPF/CNPJ*:

3.3. Enderego*:

Cidade/data: Cidade/data:




Carimbo e assinatura do Prescritor Carimbo e assinatura do Responsavel Técnico do estabelecimento
comercial

Campos marcados com * sdo de preenchimento obrigatorio.

NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA N°

N° CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO MAPA

VIA DO ESTABELECIMENTO COMERCIAL
1.IDENTIFICACAO DO ANIMAL E PROPRIETARIO

1.1. Datadaprescrigao*: / /

1.2. Tratamento de rebanho/coletivo*: (sim) (ndo) . No caso de Sim, n°de animais.
1.3. Nome do animal:

1.4. Espécie*:

1.5. Raga:

1. 6.I1D/tatuagem:

1.7. Pelagem/cor:

1.8. Idade:

1.9. Peso/Kg:

1.10. Nome do proprietério*:

1.11.CPF/CNPJ*:

1.12. Inscri¢ao Estadual:

1.13. Endereco da propriedade onde se localiza (m) o(s) animal (is)*:
2.PRODUTO DE USO VETERINARIO:

2.1. Nome do produto*:

2.2. Apresentagao*:

2.3. Quantidade*:

2.4. Prescricéo* (dose, intervalo entre doses, duragdo do tratamento e periodo de caréncia):

3.IDENTIFICACAO DO COMPRADOR (A ser preenchido no estabel ecimento comercial):



3.1 Nome*:
3. 2.CPF/CNPJ*:
3.3. Enderego*:

Cidade/data: Cidade/data:

Carimbo e assinatura do Prescritor Carimbo e assinatura do Responsavel Técnico do estabelecimento

comercial
Campos marcados com * sdo de preenchimento obrigatorio.

NOTIFICACAO DE RECEITA VETERINARIA N°

N° CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO MAPA
VIA DO MEDICO VETERINARIO
1.IDENTIFICACAO DO ANIMAL E PROPRIETARIO

1. 1.Datadaprescrigao*: / /

1.2. Tratamento de rebanho/coletivo*: (sim) (n&o) . No caso de Sim, n°® de animais.

animal:

1.4. Espécie*:

1.5. Raca:

1. 6.1D/tatuagem:

1.7. Pelagem/cor:

1.8. Idade:

1.9. Peso/K g:

1.10. Nome do proprietério*:
1.11.CPF/CNPJ*:

1.12. Inscrigdo Estadual:

1.13. Endereco da propriedade onde se localiza (m) o(s) animal (is)*:
ANEXO IV

2.PRODUTO DE USO VETERINARIO:
2.1. Nome do produto*:

2.2. Apresentagao*:

1.3. Nome do


flavio-loureiro
Realce


2.3. Quantidade*:

2.4 Prescricéo* (dose, intervalo entre doses, duracéo do tratamento e periodo de caréncia):

3.IDENTIFICACAO DO COMPRADOR (A ser preenchido no estabel ecimento comercial):
3.1. Nome*:

3. 2.CPF/CNPJ*:

3.3. Endereco*:

Cidade/data: Cidade/data:

Carimbo e assinatura do Prescritor Carimbo e assinatura do Responsavel Técnico do estabelecimento
comercial

Campos marcados com * sdo de preenchimento obrigatério.

ANEXO IlI

NOTIFICACAO DE AQUISICAO POR MEDICO VETERINARIO N°
N° CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO MAPA

VIA DO MEDICO VETERINARIO LIDENTIFICACAO DO PROFISSIONAL
1.1. Nome:

1.2. N° deinscri¢&o no Conselho de Classe: UF:

1.3. Endereco:

1.4. E-mail:

2.PRODUTOS DE USO VETERINARIO:

2.1.Produto*: Apresentacdo* : Quantidade*:

Cidade/data: Cidade/data:

Carimbo e assinatura do Médico Veterinario adquirente Carimbo e assinatura do Responsavel Técnico do
estabel ecimento comercial


flavio-loureiro
Realce


NOTIFICACAO DE AQUISICAO POR MEDICO VETERINARIO N°

N° CADASTRO DO MEDICO VETERINARIO NO MAPA

VIA DO ESTABELECIMENTO COMERCIAL

1.IDENTIFICACAO DO PROFISSIONAL

1.1. Nome:

1.2. N° deinscri¢&o no Conselho de Classe: UF:

1.3. Endereco:

1.4. E-mail:

2.PRODUTOS DE USO VETERINARIO:

2.1. Produto*: Apresentacdo* : Quantidade*:

Cidade/data: Cidade/data:

Carimbo e assinatura do Médico Veterinario adquirente Carimbo e assinatura do Responsavel Técnico do
estabel ecimento comercial

LIVRO DE REGISTRO DE ESTOQUE DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL E
PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS CONTENHAM:

Substancia (DCB):

Nome do produto:

Concentracao/apresentacao:
DATA MOVIMENTACAO
DIA|MESANO|ESTOQUE|ENTRADA|SAIDA[PERDASIESTOQUE| OUTRAS | ASSINATURA
INICIAL FINAL [INFORMACOES DO
RESPONSAVEL
TECNICO

Outras informagdes. Numero da(s) partida(s), nome do estabelecimento fornecedor ou comprador e



numero e data da nota fiscal; nome e enderego da pessoa fisica que adquiriu o produto e nimero da
notificacdo de receita ou de aquisi¢éo; motivo da perda, etc.

ANEXOV

TERMO DE ABERTURA DE LIVRO DE REGISTRO DE ESTOQUE DE SUBSTANCIAS SUJEITAS
A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS CONTENHAM

Este livro contém folhas numeradas tipograficamente, servindo para registro do estoque de:

() substancias sujeitas a controle especial da(s) lista(s):

( ) produtos de uso veterinario que contenham substancias sujeitas a controle especial da(s)

lista(s):

Empresa: N°
registro MAPA:
Estabelecido a N.© Na
cidade de Estado:
Inscricdo Estadual N° Inscricdo no CNPJ N°
Responsavel Técnico:
Conselho de Classe:
Inscricao Ne:
, de de

(Assinatura e carimbo do Responsavel Técnico do Estabel ecimento)

(Assinatura e carimbo do servidor)
ANEXO VI

As folhas a deste livro foram utilizadas para registro do estoque de: ( ) substancias
sujeitas a controle especial da(s) lista(s)

() produtos de uso veterinario gue contenham substancias sujeitas a controle especial constantes na(s)

lista(s) . Todas as linhas ndo utilizadas foram devidamente anuladas. Responsavel Técnico do
estabel ecimento:
Conselho de Classe/UF: N° de Inscrigéo:

: de de

(Assinatura e carimbo do Responsavel Técnico do Estabel ecimento)



flavio-loureiro
Realce

flavio-loureiro
Realce


(Assinatura e carimbo do servidor)

TERMO DE ENCERRAMENTO DE LIVRO DE REGISTRO DO ESTOQUE DE S'UBSTANCIAS
SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL E DOS PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE AS

CONTENHAM

ANEXO VII

MODELO DE REI'_ATORIO DE ESTOQUE DE SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL RELATORIO COMPLETO:

Estabel ecimento:
Endereco:
CNPJ:

Licencano MAPA:

x ~| PRODUCAO
IMPORTACAO ~
SUBSTANCIA LISTA 'EI?\ITI(@%JLE DA DA AQUISIGAO DA PERDAS DA
(DCB) @ SUBSTANCIA | 5 sTANCIA SUBSTANCIA(q) SUBSTANCIA(g)
()
(9)
Ano dereferéncia:
RELATORIO DE AQUISICOES DE SUBSTANCIAS
i CNPJDO NOME DC
SUBSTANCIA (DCB) LISTA QUANTIDADE (g) |ESTABELECIMENTO|ESTABELECIM
FORNECEDOR FORNECEDOI
- CNPJDO NOME DO
SUB(ISDTCAB'\)'C'A LISTA QUAN(T ')DADE ESTABELECIMENTO|ESTABELECIMENTO[N® DA NOTA FI
9 ADQUIRENTE ADQUIRENTE/UF



flavio-loureiro
Realce


RELATORIO DE VENDAS DE SUBSTANCIAS

Assinatura e carimbo do Responsavel Técnico do Estabel ecimento

ANEXO VllI

MODELO DE RELATORIO DE MOVIMENTA(;AO DE ESTOQUE DE PRODUTOS DE USO
VETERINARIO QUE CONTENHAM SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
RELATORIO COMPLETO:

Estabel ecimento:

Endereco:

CNPJ:

Licengcano MAPA: Ano de referéncia:

SUBSTANCIA NOME N° ~
ocB)  |M'STAlproDUTO|LICENCA|[APRESENTAGAG

ESTOQUE| ENTRADAS | SAIDAS
INICIAL |(AQUISICAQ)|(VENDAS

RELATQRIO DE AQUISICOES DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENHAM
SUBSTANCIAS SUJEITASA CONTROLE ESPECIAL

NUMERO DA
A NOME o LICENCA
SUB(%TC':“B'\)'C'A LISTA|{QUANTIDADE L] CQNC A APRESENTACAO|ESTABELECIMENT(
PRDUTO FORNECEDOR NO
MAPA

RELATORIO DE VENDAS DE PRODUTOS DE USO VETERINARIO QUE CONTENHAM



SUBSTANCIAS SUJEITASA CONTROLE ESPECIAL

SUBSTANCIA NOME

(DCB) LISTA|QUANTIDADE

PRODUTO

N° DA
LICENCA

APRESENTCAO

CNPJCPF/N®
REGISTRO DO
ESTAB.
ADQUIRENTE*

NC
ADQ

*Quando o estabel ecimento possuir registro no MAPA, preencher com o nimero do registro.

** Preencher somente em casos de venda com notificagcdo de receita veterinaria ou notificacdo de

aquisicao por Médico Veterinério.

Assinatura e carimbo do Responsavel Técnico do Estabel ecimento
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