SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
Resolucién 10-E/2018
Ciudad de Buenos Aires, 05/01/2018

VISTO el Expediente N° S05:0046055/2016 del Registro del MINISTERIO DE AGROINDUSTRIA, la Ley
N° 13.636, el Decreto N2 583 del 31 de enero de 1967, modificado por sus similares Nros. 3.899 del 2
de junio de 1972 y 35 del 11 de enero de 1988, las Resoluciones Nros. 701 del 19 de septiembre de
1991 del ex-SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL, 256 del 13 de marzo de 1998 y 42 del 4 de
enero de 2002, ambas del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, y

CONSIDERANDO:

Que la Resolucion N° 701 del 19 de septiembre de 1991 del ex-SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
ANIMAL establece los requisitos de inscripcion que los productos veterinarios melofaguicidas de
administracién pour on deben cumplir.

Que la Resolucién N° 256 del 13 de marzo de 1998 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA fija los requisitos de inscripcién que los productos veterinarios melofaguicidas de
administracién sistémica deben cumplir.

Que la Resolucion N° 42 del 4 de enero de 2002 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA aprueba el Plan Nacional de Erradicacién de la Melofagosis en la REPUBLICA
ARGENTINA.

Que la situacidn sanitaria actual de la Melofagosis ha cambiado desde la implementacién del referido
Plan Nacional.

Que las citadas Resoluciones Nros. 701/91 y 256/98 establecen un porcentaje de eficacia inferior al
CIEN POR CIENTO (100 %).

Que el Plan Nacional de Erradicacion de la Melofagosis requiere que los productos veterinarios
utilizados para tratar la parasitosis en cuestién, tengan un porcentaje de eficacia del CIEN POR
CIENTO (100 %).

Que resulta necesario garantizar el bienestar animal durante la ejecucidn de las pruebas oficiales de
eficacia de los productos veterinarios melofaguicidas.

Que, por lo tanto, corresponde modificar los Protocolos de Eficacia para realizar las pruebas oficiales.
Que la Direccidon de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencidn que le compete.

Que la presente medida se dicta en ejercicio de las facultades conferidas por los Articulos 89, incisos
e) y f) y 9°, inciso a) del Decreto N2 1.585 del 19 de diciembre de 1996, sustituido por su similar N2
825 del 10 de junio de 2010.

Por ello,

EL VICEPRESIDENTE DEL SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA



RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Aprobacién de productos veterinarios melofaguicidas. Protocolo. Se aprueba el
“Protocolo para los ensayos clinicos de eficacia e inocuidad de melofaguicidas ovinos” que a
continuacion se detalla:

Inciso a) Objetivo. El objetivo del presente Protocolo es determinar mediante prueba bioldgica la
inocuidad y la eficacia de productos antiparasitarios melofaguicidas destinados a su utilizacién en Ia
especie ovina.

Inciso b) Lugar de ejecucidon. Los ensayos a los que se refiere la presente resolucién, se llevardn a
cabo en las instalaciones del Campo Experimental del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD
AGROALIMENTARIA (SENASA), destinado para tal fin.

Inciso c) Epoca del afio. Los ensayos se realizaran a partir del mes de mayo, debiendo finalizar los
mismos antes del 30 de noviembre de cada ano. El inicio y el fin de prueba seran definidos por la
Comision Técnica, quien también decidird en los casos en los que deba extenderse ese periodo.
(Inciso rectificado por art. 1° de la Resolucion N° 16/2018 del Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria B.0. 09/01/2018)

Inciso d) Animales a utilizar. La firma solicitante debe presentar la cantidad de ovinos suficiente para
integrar los grupos, debiendo pesar no menos de VEINTE (20) kilogramos de peso vivo cada uno. No
se aceptaran hembras prefiadas.

Inciso e) Duracidn del ensayo. La prueba tendrd una duraciéon de hasta CIENTO CINCO (105) dias,
segun el siguiente esquema minimo de actividades propuesto:

DIA DEL ENSAYO ACTIVIDAD

-10 Ingreso de los animales al campo.

-1 Seleccidn de animales segln carga parasitaria.

0 Aplicacién del producto en lote de animales tratados y de inocuidad.

+14 Primera revisacién individual.

+35 Segunda revisacion individual.

+70 Revisacidn final.

105 Revisacion complementaria (si correspondiere).

Inciso f) Costos. El laboratorio debe indicar en la monografia pertinente, la forma de uso, dosificacién
y aplicacién del producto y acompanfar sus antecedentes. La firma solicitante debe abonar en forma
previa al inicio de los andlisis quimicos, ensayos fisico-quimicos y control bioldgico, el arancel
destinado a cubrir los gastos que las pruebas o sus repeticiones dieran lugar, de acuerdo a lo
dispuesto en el Articulo 25 del Decreto N2 583 del 31 de enero de 1967, modificado por los Decretos
Nros. 3.899 del 2 de junio de 1972 y 35 del 11 de enero de 1988, reglamentario de la Ley N° 13.636 y
en la resolucién reglamentaria vigente.



Inciso g) Procedimiento del ensayo.

Apartado 1) Una vez ingresados al Campo Experimental, los animales deben ser identificados
individualmente con caravanas numeradas de un Unico color. La Comisién Técnica podra tomar los
recaudos sanitarios necesarios para asegurar el buen desarrollo de la prueba. No se podrd practicar
ningun tratamiento antiparasitario, evaluandose la condicion clinico-sanitaria de los ovinos.

Apartado 1) Los animales se deben alojar en forma conjunta en un potrero hasta el dia en que se
proceda a la selecciéon y conformacién de los lotes, momento a partir del cual serdn alojados en
corrales separados que aseguren la imposibilidad de contacto entre animales de grupos diferentes.

Apartado Ill) Los corrales deben reunir las condiciones necesarias para el alojamiento de QUINCE (15)
ovinos durante no menos de CIENTO VEINTE (120) dias y provisién de agua a discrecion.

Apartado V) De ser necesaria la esquila de los animales en prueba por indicacion de uso del
producto, la misma debe ser supervisada por la Comisidn Técnica o personal que esta designe. Dicha
situacion debe estar informada en el protocolo de prueba presentado oportunamente y en caso de
que el producto apruebe el ensayo, sera consignado en el marbete. La misma sera responsabilidad
de la empresa recurrente.

Apartado V) En el dia MENOS UNO (-1) del ensayo se seleccionardn los animales segun la cantidad de
ectoparasitos contados en cada uno de ellos, con el fin de conformar DOS (2) lotes homogéneos en
carga parasitaria, a saber: grupo a Tratar, de QUINCE (15) ovinos; grupo Control, de QUINCE (15)
ovinos; y un tercer grupo de Inocuidad, de CINCO (5) ovinos. Estos seran identificados con una
segunda caravana numerada, de distinto color segln grupo y se consignaran los datos en el
formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA Seleccion de Animales (Carga Parasitaria)”, que como
Anexo | (IF-2017-35550141- APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte integrante de la presente
resolucién.

Apartado VI) La parasitacion individual exigida al momento de aplicar el tratamiento debe ser de no
menos de CUARENTA (40) Melophagus ovinus vivos en por lo menos el OCHENTA POR CIENTO (80 %)
de los animales y el CIEN POR CIENTO (100 %) de los mismos deben ser positivos a la presencia de
pupas viables y Melophagus ovinus adultos. Se contaran los Melophagus ovinus de un lado del
animal y se multiplicard por DOS (2) para cuantificar la carga parasitaria.

Apartado VII) El dia CERO (0) del ensayo, la Comisidon Técnica debe supervisar la aplicacién del
producto, la que serd realizada por un representante idéneo del laboratorio y con la autorizaciéon del
mismo respetando, para la aplicacion del producto, las indicaciones declaradas por la empresa
solicitante en la solicitud de inscripcién del producto. Dichas indicaciones deben incluir la dosis a
utilizar, la via de administracién, la cantidad de aplicaciones necesarias para obtener el efecto
buscado, el instrumental necesario para su practica y las referencias a la condicion del largo de la
lana al momento de realizar la misma. El producto a utilizar debe ser remitido a la autoridad
competente, debidamente acondicionado y lacrado, y serd abierto en presencia de las partes
intervinientes.

Apartado VIII) Para el caso de los productos de aplicacidn pour on y sistémico, se deben pesar
individualmente los animales, a fin de determinar la dosis a aplicar.



Apartado IX) Para el caso de los productos de aplicacién por inmersidn, se debe formular el pie de
bafio segln la indicacion del laboratorio elaborador, debiendo ajustarse a las siguientes
consideraciones:

IX.1. En cada balneacién se deben tomar TRES (3) muestras para su analisis: del agua utilizada en la
preparacion del bafio, del bafio recién preparado y del bafo al finalizar la balneacidn.

IX.2. Se considerara limite de uso e inutilizado todo bafio luego del pasaje de un ovino por cada
CUATRO (4) litros de agua que contenga el bafiadero, debiendo entonces ser vaciado, limpiado y
preparado nuevamente para poder continuar baflando mas animales.

IX.3. El lote de prueba serd bafiado en DOS (2) partes. Un lote de OCHO (8) animales, con el bafio
recién preparado, luego se bafiaran entre CIEN (100) y QUINIENTOS (500) animales, para
posteriormente bafar el segundo lote de SIETE (7) animales. La Comisién Técnica determinard la
cantidad de animales a bafar entre los DOS (2) lotes de prueba, dependiendo esto de la capacidad
del bafiadero a utilizar.

IX.4. La duracién de la balneacién individual no podra ser de mas de UN (1) minuto. La cabeza sera
sumergida como maximo TRES (3) veces.

Apartado X) Para los productos de aplicacion por aspersion, sus condiciones deben ser aprobadas por
la Comision Técnica, buscdndose impregnar completamente la superficie corporal de cada uno de los
animales.

Apartado Xl) Las revisaciones individuales podrdn realizarse cada SIETE (7) dias y se extenderdn
desde el dia CERO (0) hasta el dia MAS SETENTA (+70), pudiendo extenderse hasta el dia MAS CIENTO
CINCO (+105).

Apartado XlI) La aplicacidn de cualquier otro producto farmacoldgico a los animales en prueba debe
contar con la autorizaciéon y supervision de la Comisidn Técnica, confeccionandose el Acta
correspondiente.

Apartado XIIl) Si por razones no atribuibles a la aplicacidon del producto murieran mas del TREINTA
POR CIENTO (30 %) de los animales, de cualquiera de los grupos, la Comisién Técnica evaluard si se
continua o no con la prueba.

Apartado XIV) Ante eventos climaticos extraordinarios, quedara a criterio de la Comisién Técnica la
suspension o continuacion de la prueba.

Apartado XV) Los animales afectados por cualquier enfermedad quedaran fuera del lote y seran
computados como muertos.

Inciso h): Resultados. La prueba de evaluacidn de eficacia e inocuidad se considerard satisfactoria
cuando:

Apartado 1) En la revisacién individual del dia MAS CATORCE (+14), MAS TREINTA Y CINCO (+35), MAS
SETENTA (+70) y, de corresponder, en la MAS CIENTO CINCO (+105), se verifique la presencia de
meldfagos en el lote testigo.



Apartado 1) En la revisacion individual de los ovinos integrantes del lote tratado -la cual debe ser
realizada sobre la totalidad de la superficie corporal- no se detecten meléfagos vivos en las
inspecciones del dia MAS TREINTA Y CINCO (+35) y MAS SETENTA (+70). En este caso, se dara por
finalizado el ensayo.

Apartado 1ll) En caso de detectarse meléfagos vivos en el dia MAS TREINTA Y CINCO (+35) y no
detectarse presencia de meldfagos vivos en el dia MAS SETENTA (+70), se debe realizar una
inspecciéon mas que se efectuard el dia MAS CIENTO CINCO (+105). Se considerara satisfactorio el
resultado de la prueba cuando en los animales integrantes de este lote tratado, no se detecten
meléfagos vivos en las inspecciones de los dias MAS SETENTA (+70) y MAS CIENTO CINCO (+105).

Apartado V) Las pruebas de inocuidad se realizaran conjuntamente con las de eficacia utilizando
CINCO (5) animales del lote presentado, en los cuales se debe aplicar la dosis maxima tolerable que
el laboratorio indica, conservando la inocuidad del producto. El resultado se considerara satisfactorio
cuando en las revisaciones hasta el dia MAS TREINTA Y CINCO (+35) no se observase ningun tipo de
toxicidad ni lesidon agravada, atribuibles a la utilizacién del producto; caso contrario, la Comision
Técnica podra dar por finalizado el ensayo. La aplicacién del producto debe ser realizada por personal
del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA y UN (1) representante idoneo
de la firma debidamente autorizado, con material de uso regular en veterinaria. También se evaluara
la practicidad de aplicaciéon del producto, orientado a su uso a campo. En este caso, la Comisidn
Técnica dara por finalizado el ensayo, sin perjuicio de que se encuentra autorizado a solicitar pruebas
adicionales.

Inciso i): Recopilacién de Datos y Documentacion. Todos los ensayos deben consignar los datos de
acuerdo al siguiente procedimiento:

Apartado I) Se confeccionaran planillas de Seleccién de Animales donde se debe asentar la inspeccion
de cada animal donde conste el sistema de identificacion, la categoria, edad y peso, determinar la
carga parasitaria y su inclusion en la prueba -Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA
Seleccidn de Animales (Carga parasitaria) Anexo | (IF-2017-35550141-APN-DNAPVYA#SENASA).

Apartado Il) Los datos de inspeccidn inicial, pesaje, dosis y revisaciones posteriores tanto para
productos pour on/inyectables como para productos por inmersion/aspersion de los lotes de prueba,
testigos, e inocuidad, se cargaran en las planillas respectivas: “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA
PRODUCTO: INYECTABLES/POUR ON” Anexo Il (IF-2017-35549994-APN-DNAPVYAHSENASA);
“PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA PRODUCTO: INMERSION/ASPERSION” Anexo Il (IF-2017-
35549804-APN-DNAPVYAHSENASA); “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA LOTE DE INOCUIDAD” Anexo
IV (IF-2017-35547017-APN-DNAPVYA#SENASA) y “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA TESTIGOS LOTE”
Anexo V (IF-2017-35546433-APN-DNAPVYA#SENASA), que forman parte de la presente resolucion.

Apartado lll) Se elaboraran actas por triplicado toda vez que se realicen inspecciones sobre los lotes
control, inocuidad y prueba, de acuerdo al modelo de “ACTA DE INSPECCION”, que como Anexo VI
(IF-2017-35545933-APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte integrante de la presente resolucion.

Apartado IV) Se elaborard un “Informe Final” con la descripcion del ensayo y sus resultados, de
acuerdo al modelo que como Anexo VII (IF-2017-35545714-APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte
integrante de la presente resolucién.



Inciso j) Provision de alimentos e insumos. El alimento necesario para la mantencién de los animales
durante todo el periodo de tiempo en que se alojen en el Campo Experimental, sera provisto por el
laboratorio productor; asi como también cualquier insumo imprescindible para la practica del
tratamiento y/o las distintas revisaciones o practicas.

Inciso k) Adecuacidn del Protocolo. En caso de que se solicite la inscripcidn de productos que difieran
por mecanismos de accidén, cinética u otra causa de los métodos descritos en la presente, el
protocolo aqui previsto podrd ser adaptado por la Comisidon Técnica, siempre que satisfaga los
objetivos del Plan Nacional de Erradicacién de la Melofagosis en la REPUBLICA ARGENTINA.

ARTICULO 2°.- Comisién Técnica. Creacidn. Se crea la Comisién Técnica para el control biolégico de
productos melofaguicidas, que estara integrada por al menos UN (1) profesional representante de la
Direccién Nacional de Sanidad Animal, UNO (1) de la Direccidon General de Laboratorios y Control
Técnico, UNO (1) de la Direccion Nacional de Agroquimicos, Productos Veterinarios y Alimentos y
UNO (1) de la Direccion de Centro Regional de la jurisdiccion que corresponda al Campo
Experimental, los cuales serdn designados por la maxima autoridad de cada una de las dependencias,
mediante un acto dispositivo.

Los integrantes de la comisién podran asistir a cualquier instancia de la prueba, prestando asistencia
técnica a la misma y facilitando su desarrollo.

ARTICULO 3°.- Competencias y responsabilidades de los integrantes de la Comisién Técnica. Se
establecen como competencias de los distintos integrantes de la Comisién Técnica las siguientes:

Inciso a) Direccion Nacional de Agroquimicos, Productos Veterinarios y Alimentos: area responsable
de realizar la evaluacién técnica documental de la solicitud de registro presentada por la firma
interesada.

Apartado |) Se debe constituir en las instalaciones del laboratorio solicitante y efectuar la toma de
muestras del lote del producto a someter a prueba en el momento de su envasado.

Apartado Il) Al conformar la prueba, se debe considerar la cantidad necesaria para la totalidad de la
prueba de acuerdo al siguiente esquema considerando la via de aplicacidn del producto:

II.1. Productos aplicados por inmersion, aspersién y pour on:

Se requiere: la cantidad de muestra que se utilizara para la prueba bioldgica propiamente dicha a lo
cual se le deben agregar TRES (3) envases de no menos de CIEN (100) mililitros cada uno que se
utilizaran como:

Muestra: destinada al control quimico cuali-cuantitativo y ensayos fisicos segin su forma de
aplicacion.

Contramuestra 1: para el laboratorio del SENASA.
Contramuestra 2: para la firma que presenta la muestra.

I1.2. Productos aplicados por via sistémica:



Se necesita: la cantidad de muestra que se utilizara para la prueba bioldgica propiamente dicha y se
le deben agregar SEIS (6) envases de no menos de CINCUENTA (50) mililitros cada uno que se
utilizaran como:

Muestra: destinada al control quimico cuali-cuantitativo y control de esterilidad.
Contramuestra 1: para el laboratorio del SENASA.
Contramuestra 2: para la firma que presenta la muestra.

Apartado lll) Debe remitir las muestras obtenidas a la Direccién General de Laboratorios y Control
Técnico a los fines del andlisis quimico y determinaciones fisicas.

Inciso b) Direccién General de Laboratorios y Control Técnico: 4rea responsable de efectuar el
analisis quimico de las muestras tomadas por la Direccion Nacional de Agroquimicos, Productos
Veterinarios y Alimentos.

Apartado 1) Si los resultados de estos controles, que se efectuaran como requisito previo a la
realizacion de las pruebas biolégicas en el Campo Experimental, no fueran satisfactorios, se debe
rechazar la partida. En este caso, la firma solicitante tiene la opcidn, por una Unica vez, de solicitar la
realizacion de un nuevo andlisis de la muestra. Si el resultado de este segundo andlisis tampoco fuera
satisfactorio, se debe rechazar definitivamente la partida.

Inciso c) Direccidon Nacional de Sanidad Animal: area responsable de establecer los lineamientos del
programa. Su representante podrd asistir, de ser requerido, al responsable del Campo Experimental
en la implementacion y desarrollo de la prueba.

Inciso d) Direccion de Centro Regional de la jurisdiccidon correspondiente al Campo Experimental:
participa en la supervision de la prueba oficial de eficacia y en el andlisis de sus resultados
determinando si el producto controlado reune las condiciones de inocuidad y eficacia establecidas en
el Plan Nacional de Erradicacién de la Melofagosis en la REPUBLICA ARGENTINA, necesarias para que
se autorice su uso y comercializacién.

ARTICULO 4°.- Resolucién de conflictos. Las eventuales situaciones conflictivas o que generen dudas
con relacién a las pruebas de eficacia e inocuidad, ya sea durante su ejecucidon y/o respecto de sus
resultados, seran resueltas por la Comisidon Técnica, la que debera reunirse a tal efecto, debiendo
estar representadas todas las dependencias que la integran.

ARTICULO 5°.- Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. Seleccién de animales (Carga
Parasitaria)”. Se aprueba el formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. Seleccidon de animales
(Carga parasitaria)”, que como Anexo | (IF-2017-35550141-APN-DNAPVYAHSENASA) forma parte
integrante de la presente resolucidn.

ARTICULO 6°.- Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. PRODUCTO: INYECTABLES/POUR ON”.
Se aprueba el formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. PRODUCTO: INYECTABLES/POUR ON”,
que como Anexo Il (IF-2017-35549994-APN-DNAPVYA) forma parte integrante de la presente
resolucion.



ARTICULO 7°.- Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. PRODUCTO: INMERSION/ASPERSION”.
Se aprueba el formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. PRODUCTO: INMERSION/ASPERSION”,
que como Anexo Il (IF-2017-35549804-APN- DNAPVYA#SENASA) forma parte integrante de la
presente resolucién.

ARTICULO 8°.- Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. LOTE DE INOCUIDAD”. Se aprueba el
formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. LOTE DE INOCUIDAD”, que como Anexo IV (IF-2017-
35547017-APN-DNAPVYAHSENASA) forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 9°.- Formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. TESTIGOS. LOTE”. Se aprueba el
formulario “PRUEBA OFICIAL MELOFAGUICIDA. TESTIGOS. LOTE”, que como Anexo V (IF-2017-
35546433-APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 10.- Formulario “ACTA DE INSPECCION”. Aprobacién. Se aprueba el formulario “ACTA DE
INSPECCION”, que como Anexo VI (IF-2017-35545933-APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte
integrante de la presente resolucion.

ARTICULO 11.- Formulario “INFORME FINAL”. Aprobacién. Se aprueba el formulario “INFORME
FINAL”, que como Anexo VII (IF-2017-APN-35545714-APN-DNAPVYA#SENASA) forma parte
integrante de la presente resolucién.

ARTICULO 12. Se abrogan las Resoluciones Nros. 701 del 19 de septiembre de 1991 del ex-SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD ANIMAL y 256 del 13 de marzo de 1998 del SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD
Y CALIDAD AGRALIMENTARIA.

ARTICULO 13.- Se incorpora la presente resolucién al Libro Tercero, Parte Cuarta, Titulo II, Capitulo |,
Seccidn 42, Subseccion 1 del indice Tematico del Digesto Normativo del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA, aprobado por la Resolucion N2 401 del 14 de junio de 2010
del citado Servicio Nacional.

ARTICULO 14.- La presente resolucién comenzara a regir a partir del dia siguiente al de su publicacién
en el Boletin Oficial.

ARTICULO 15.- Comuniquese, publiquese, dese a la DIRECCION NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL y
archivese. — Guillermo Luis Rossi.



