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Ministerio de
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RESOLUCION EXENTA N°:4854/2019

MODIFICA RESOLUCION EXENTA N° 6.801,
DE 2017

Santiago, 04/ 07/ 2019

VISTOS:

Ley N° 18.755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; Decreto del Ministerio de Agricultura N° 25 de 2005,
que aprueba el Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario; Decreto del
Ministerio de Agricultura N° 112 de 2018, que nombra al Director Nacional del Servicio Agricola y Ganadero;
Resolucion de la Contraloria General de la Republica N° 1.600 de 2008, que fija normas sobre exenciéon de toma
de razon; y Resolucién Exenta del Servicio Agricola y Ganadero N° 6.801 de 2017, que Establece requisitos para
el registro, comercializacion y uso de antimicrobianos.

CONSIDERANDO:
1. Que, el Servicio Agricola y Ganadero, en adelante el Servicio, es la autoridad encargada de regular los
medicamentos veterinarios en la actividad pecuaria y prohibir aquellos que impliquen riesgo para la salud

humana o animal.

2. Que, en virtud de esa facultad el Servicio dictd la Resolucién Exenta N° 6.801 de 2017, citada en Vistos,
que Establece requisitos para el registro, comercializacion y uso de antimicrobianos.

3. Que, se ha estimado necesario modificar dicha resolucion en el sentido de precisar ciertos aspectos de su
contenido e incluir definiciones para el mejor entendimiento de la misma.

RESUELVO:

1. MODIFICASE la Resolucién Exenta N° 6.801 de 2017, de este Servicio, que Establece requisitos para el
registro, comercializacion y uso de antimicrobianos, de la siguiente forma:

1.1. Incorpérase el siguiente nuevo numeral 1, cambiando los demas numerales su humeracién correlativa:
"1. Definiciones: para los efectos de la presente Resolucién, se entendera por:

a) Antimicrobiano: medicamento veterinario que elimina o inhibe el crecimiento de microorganismos.
Quedan excluidos los antivirales, antifungicos, ionoforos (anticoccidiales), antiparasitarios, desinfectantes y
antisépticos.

b) Metafilaxis: administracion de un medicamento a un grupo de animales previo diagnéstico de una
enfermedad clinica en parte del grupo, con el fin de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar
la transmision de la enfermedad a animales en estrecho contacto, en peligro y que ya puedan estar
infectados de forma subclinica.

c) Profilaxis: administracion de un medicamento a un animal o grupo de animales antes de existir signos
clinicos de una enfermedad, a fin de evitar la aparicion de tal enfermedad o infeccion."

1.2. Modificase el numeral 1, ahora numeral 2, de la siguiente forma:

a) Reemplazase en el literal a) la expresion “terapéuticos o metafilacticos, para el tratamiento de procesos
infecciosos en los animales” por la siguiente “de tratamiento o metafilactico”.

b) Reemplazase el literal b) por el siguiente:

“b) Sdlo se utilizaran con fines metafilacticos cuando el riesgo de propagacion de una infeccion o de una
enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas.”

c) Agrégase el siguiente nuevo literal c), cambiando los demas literales su 6rden correlativo :
"c) No se utilizaran con fines profilacticos salvo en casos excepcionales, para ser administrados a un

animal determinado o a un numero limitado de animales cuando el riesgo de infeccion o de enfermedad
infecciosa sea muy elevado y las consecuencias puedan ser graves."



d) Agrégase el siguiente nuevo nuevo literal d)

"d) El uso distinto de lo autorizado o uso extra etiqueta debe limitarse y restringirse a aquellos casos en los
que no existan otras opciones de sustitucién. Dicha utilizaciéon debe ser conforme a lo dispuesto en los
articulos 66 bis, 66 ter y 66 quater del Reglamento de productos farmacéuticos de uso exclusivamente
veterinario."

e) Agrégase en el literal ¢), que ha pasado a ser €), antes del punto final (.), la expresién "cuando sea
posible", antecedido por una coma (,).

1.3. Reemplazase el numeral 2, ahora numeral 3, por el siguiente:

“3. Prohibese la fabricacion, importacién, exportacion, distribucién, venta, tenencia y uso de
antimicrobianos con fines de promocién del crecimiento."

. Déjase constancia que en todo lo no modificado por la presente resolucion se mantienen plenamente

vigente las disposiciones contenidas en la Resolucion Exenta N° 6.801 de 2017, antes citada.

3. Lo dispuesto en la presente resolucion comenzara a regir a contar de su publicacion en el Diario Oficial.
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