CONTEUDO EXTRA —
REVISTA ANFARMAG N°116 éMfarmag

DICAS FARMACOTECNICAS
MANIPULACAO VETERINARIA

De acordo com os Decretos n° 5.053/2004 e n° 8.840/2016, todo estabelecimento que manipule
produto de uso veterinario (independentemente se o(s) insumo(s) utilizado(s) na preparacéo
for(em) de uso comum - humano e veterinario), obrigatoriamente deve estar registrado no
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa), para efeito de licenciamento.
Inicialmente, é pertinente verificar a necessidade da inclusédo da atividade no contrato social e
CNAE (secundario) em seu cartdo de CNPJ.

O requerimento para licenciamento deve ser solicitado através do Sipeagro, devendo a farmacia
estar munida de: contrato social atualizado; cOpia do cartdo de inscrigdo no CNPJ; documentos
que comprovem a regularidade do estabelecimento junto a Anvisa (AFE, AE, licenca sanitaria);
relacdo dos produtos a serem manipulados, especificando sua natureza e forma farmacéutica;
declaracédo do responséavel técnico, em que assume a responsabilidade técnica da farmécia;
coOpia da carteira de identidade profissional do responsavel técnico; memorial descritivo de
instalactes e equipamentos; descricdo do sistema de controle preventivo (ex.: PGRSS, PCMSO,
PPRA, sistema de exaust&o); planta baixa, entre outros. A licenga deve ser renovada anualmente
e ndo hé taxas envolvidas.

Infraestrutura minima

Area ou local exclusivo de armazenamento de insumos

Area de manipulagio

Area de dispensacio

Area ou local para atividades administrativas

Area ou local destinado ao controle de qualidade

Vestiario

Sanitario

Necessidade de instalacdes (sistema de ar independente) separadas para:

Cefalosporinicos

Penicilanicos

Citostaticos

Hormonios

Pesticidas
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Documentos necessarios para solicitacao de registro no MAPA:

Copia autenticada do contrato social da empresa

Numero de CNAE adequado para tal atividade

Copia do cartédo de inscricdo no CNPJ

RG do representante legal

CPF do representante legal

RG responsavel técnico

CPF do responsavel técnico

Copia da carteira de identidade profissional do responsavel técnico

Relacao dos produtos a serem manipulados, especificando sua natureza e forma farmacéutica

Declaracédo do Responséavel Técnico de que assume a responsabilidade técnica do estabelecimento
e dos produtos a serem fabricados, comercializados ou importados

Memorial descritivo de instalagfes e equipamentos, assinado pelo responsavel técnico

Planta baixa e cortes transversal e longitudinal, incluidos os fluxos de pessoas e de materiais

Descricdo do sistema de controle preventivo para evitar escapes de agentes infecciosos ou de
residuos contaminantes, observados os requisitos técnicos de seguranga bioldgica, para a fabricagcéo
a manipulacao e o armazenamento dos produtos, segundo normas especificas para cada

categoria de produto ou agente biolégico

PGRSS + BPF + S istema de exaustédo

Copia de autorizacao da Anvisa (Dec. 8840/16)

Licenca do corpo de bombeiros

Licenca municipal

Certificado de calibracdo de equipamentos—acompanhados de suas respectivas andlises criticas

Descricdo do sistema de purificacdo de agua com copia de laudo de analise (FQ e MQ)

Relatério de medicéo de diferencial de presséo entre as salas de manipulacdo das classes restritas

Documentos

Programa de desratizacao e desinsetizacdo

Organograma

Programa de treinamentos

Limpeza da caixa d’agua

Anélise de &gua purificada (trimestral) e potavel (semestral)

Manutencdo de equipamentos

Manual de Boas Préticas de Manipulacdo

Sistema de garantia da qualidade
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Registros
Temperatura e umidade

Andlise dematériaprima

Treinamentos

Reclamacfes —Desvios da qualidade—Acdes corretivas

Autoinspecéo

Procedimento Operacional Padrao - POP

Validade de matéria-prima

Controle de qualidade de matéria-prima

Limpeza da caixa d’agua

Manutencédo dasistema de purificagdo de agua

Higiene pessoal

Visitantes externos

Utilizacéo de EPIs

Manutencéo de equipamentos e instrumentos

Avaliacdo farmacéutica da prescricédo

Prazo de validade das férmulas manipuladas

Limpeza: ambiente e equipamentos

Manipulacéo de sélidos

Prevencéo da contaminacéo cruzada

Manipulacdo de semissoélidos

Manipulacéo de liquidos

Manipulacéo de substancias controladas

Reclamac®es referentes a desvios da qualidade

Controle de qualidade do produto acabado

Autoinspecao

Lembrar ainda que o Mapa também estabelece os procedimentos para a comercializagdo das
substancias sujeitas a controle especial, quando destinadas ao uso veterinario, por meio da
Instrucdo Normativa n°® 35/2017. Os balancos (relatérios) quanto a movimentagdo dos insumos
controlados deve ocorrer de forma semestral (janeiro e julho) — envio ao setor responsavel pela

fiscalizagé@o de produtos veterinarios da SFA do estado onde se localiza.

Para atendimento das Boas Praticas de Manipulacao de Produtos Veterinarios, atentar-se para a
Instrucdo Normativa n® 11/2005 e Instrugcdo Normativa n° 41/2014, a qual permite a
armazenagem, estocagem, embalagem, rotulagem, manipulacédo de preparacdes magistrais e
farmacopeicas (alopatica e homeopatica) e dispensacdo em areas comuns, desde que seja de

uso comum veterinario e humano.

CONTEUDO EXTRA - REVISTA ANFARMAG N°116



Aspectos técnicos

O farmacéutico € o responsavel pela avaliagdo das prescri¢cdes e devera garantir a qualidade das
preparacdes até a sua dispensacdo ao cliente. Quando dose ou posologia dos insumos
prescritos ultrapassarem os limites farmacolégicos ou houver incompatibilidades ou interacdes
potencialmente perigosas, devera tomar as medidas cabiveis, inclusive a confirmacéo formal do
profissional que subscreveu a prescricdo. O conhecimento sobre o peso do animal e sua espécie
e raca € primordial, uma vez que a maioria dos farmacos é prescrito em miligrama por
quilograma de peso. Extrapolacdo de esquemas de doses e indicacdes terapéuticas de
farmacos entre distintas espécies e racas divergem, e 0o seu conhecimento evita reacdes
adversas e intoxicacoes.

O metabolismo e a eliminacdo dos medicamentos variam muito de espécie para espécie, e 0s
componentes dos farmacos e os alimentos que sdo indbcuos em humanos podem ser tOxicos ou
fatais em cées e gatos. Por isso durante o preparo da formulacdo de uso veterinario, o
farmacéutico devera se atentar aos riscos de toxicidade. A exemplo temos a contraindicacéo do
uso de &cido acetilsalicilico, alcool benzilico, benzoato de benzila, 6leo de melaleuca, sulfeto de
selénio, peréxido de benzoila, antissépticos urinarios, azatioprina, benzocaina, dipirona,
enrofloxaxino, fluoracila e griseofulvina em felinos. J& o uso de cafeina, 5-hidroxitriptofano,
diclofenaco potassico e sédico, cetoprofeno e carprofeno, entre outros, é contraindicado tanto
em felinos como em caninos. Alguns adjuvantes farmacotécnicos também poder ser toxicos, é
0 caso do propilenoglicol, que é contraindicado em gatos por causar anemia hemolitica e é
seguro em caes somente em pequenas doses (DL50 9ml/Kg).

Alguns farmacos e excipientes causadores de intoxicacao, contraindicados ou que devem ser
utilizados com cautela em pequenos animais.

Medicamentos ou excipiente  Espécie Mecanismo de intoxicagao

5-Hidroxitriptofano Canino e felino | Pode induzir a sindrome serotoninérgica. A
dose minima oral toxica para cées € de
24mg/kg e a dose minima oral letal é de
128mg/kg.

Acido acetilsalicilico Felino Formacdo lenta de glicuronideos por deficiéncia
das enzimas hepaticas glicuroniltransferase.

Alcatrao Felino Desaconselha-se o uso em felinos.

Alcool benzilico Felino A intoxicacao se da pelo acumulo do metabdlito
da fase 1 do acido benzoico.

Antissépticos das vias urinarias | Felino Oxidacdo irreversivel da hemoglobina, levando
(azul de metileno, a formacao de corpusculos de Heinz e hemolise
mandelamina, fenazopiridina) intravascular.
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Azatioprina Felino Usar com cautela. Os gatos sdo mais sensiveis
aos efeitos mielossupressores.

Benzoato de benzila Felino Reacao de idiossincrasia. Dor abdominal,
vOmito e diarreia, hiperexcitabilidade e
convulsdes.

Benzocaina Felino Foracdo de metahemoglobina e corpusculo de
Heinz.

Cafeina Canino e felino | Pode causar arritmias ou faléncia respiratéria os

sintomas comegam com 15mg/kg. DL 50 em
caes 140mg/kg e gatos 80-150mg/kg.

Carprofeno e cetoprofeno

Canino e felino

Nao usar em doses altas ou regimes
terapéuticos muito prolongados, pois podem
provocar gastrite, além de comprometimento
hepatico ou renal.

Cisplatina

Felino

Contraindicado devido a toxicidade pulmonar
primaria espécie-especifica e dose relacionada.

Diclofenaco potassico e
diclofenaco sodico

Canino e Felino

Gastroenterite hemorragica devido a sua nédo
seletividade a enzima COX, os caes sao
especialmente sensiveis.

Dipirona

Felino

Formacao lenta de glicuronideos por deficiéncia
das enzimas hepaticas glicuroniltransferase.

Enemas a base e fosfato

Felino

Os animais desenvolvem hiperfosfatemia,
hipocalcemia e hipernatremia.

Enrofloxacino

Felino

Relatos de casos de degeneracao retiniana
aguda. Tal alteracdo pode ser dependente da
dose. Gatos que receberam doses de 20mg/kg
desenvolveram a degeneracao da retha, mas
ndo os que receberam doses de 5mg/kg. Por
este motivo foram empregadas restricbes nas
doses utilizadas em gatos.

Fluoracila

Felino

Neurotoxicidade irreversivel.
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Griseofulvina Felino Reacao de idiossincrasia. Contraindicado em
fémeas gestantes no primeiro tergco da gravidez,
em funcgéo dos efeitos teratogénicos.

lodo e iod6foros Felino Compostos a base de iodo podem provocar
intoxicagdo nos gatos em consequéncia do seu
habito de higiene por lambeduras. Os animais
apresentam prostracéo, inapeténcia, Ulcera na
lingua e distarbio gastrointestinal.

Ivermectina Caninos nas A ivermectina cruza a barreira

racas sensiveis | hematoencefélica podendo ocorrer toxicidade.
(Collies,

pastores

australianos,

Old English,

Sheepdogs,

Longhaired

Whippets

Shetland

Sheeepdogs

Mentol Felino Toxico para gatos, causa desconforto
gastrointestinal, depressdo do SNC
hepatotoxicidade. A inalagdo pode causar
pneumonia por aspiracao.

Metronidazol Felino Pode causar intoxicagdo quando administrado
m doses altas, pois atravessa a barreira
hematoencefalica e pode acumularse no
sistema nervoso central.

Oleo de Melaleuca Felino Nas concentragdes usuais é seguro. Cuidado
com o 6leo puro. Uma pequena de dose de 7
gotas pode causar envenenamento, os fatos
sdo mais suscetiveis.

Paracetamol Felino Metabolizado diretamente na fase 2, ocorre
acumulo de metabdlitos toxicos causando leséo
oxidativa hepatocelular e a hemoglobina.

Peréxido de benzoila Felino Nao usar mais que 2,5%

Propanolol Felino Gatos com hipertireoidismo podem ter a

depuracédo reduzida e correr maior risco de
toxicidade.
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Propilenoglicol Felino e Canino| Em gatos pode causar anemia hemolitica
devido a formac&o de corpusculo de Heinz. E
seguro para cdes em pequenas doses DL50
ImIKg.

Propiltiouracil Felino Tem sido relatado efeitos colaterais graves,
por isso o metimazol é o farmaco de escolha
para o tratamento do hipertireoidismo felino.

Sulfadiazina Canino nas Usar com cautela nessas ragas, pois Sdo mais
racgas: sensiveis do que outras ragas as reagfes
Doobermans e | adversas.
Pinscher

Sulfeto de selénio Felino O uso nao é indicado.

Xilitol Canino Aumenta gravamenteons niveis séricos de

glicose. Céaes podem desenvolver ataxia e
crise convulsiva em 30 minutos apoés a
ingestdo, que podem durar vérias horas e, em
alguns casos, ser fatais.

As grandes variacfes entre a anatomia, a fisiologia e 0 comportamento das espécies animais
levaram ao desenvolvimento de outras formas farmacéuticas significativas, além daquelas ja
usadas em humano, o que é o caso de biscoitos e pastas exclusivamente veterinarias.
Tradicionalmente a capsula é também muito usada em prescricfes veterinarias, contudo alguns
farmacos precisam de excipientes especificos, o que é caso do pimobendam, uma droga usada
no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva. Por sua absorcao ser dependente do meio
acido, o ideal é que seja incorporado em seu excipiente o acido citrico em concentracfes
adequadas.

Sugestao de excipiente para o pimobendam:

Matéria-prima Concentracao (%)
Acido citrico 78,5
Aerosil 4,18
CMC 15,2
PVPK30 1,52
Estearato de magnésio 0,60

Modo de preparo: pesar o acido citrico anidro, colocar em um gral e triturar até obter um pé fino.
Em outro gral, pesar o estearato de magnésio e o PVPK30, e triturar; acrescentar o aerosil pouco
a pouco, triturando sempre. Finalmente acrescentar o CMC pouco a pouco, levigando. Misturar
pouco a pouco o conteudo do segundo gral no primeiro (acido citrico), levigando sempre.
Homogeneizar.
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