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ESTABLECE REQUI SI TOS PARA EL REG STRO, COVERCI ALI ZACI ON Y USO DE ANTI M CROBI ANOS
Nom 6.801 exenta.- Santiago, 7 de novienbre de 2017.
Vi st os:

Leﬁ N° 18. 755, Organica del Servicio Agricola y Ganadero; decreto con fuerza
de ley RRA N° 16, de 1963, sobre Sanidad y Proteccion Animal; decreto suprenmo N°
25, de 2005, del Mnisterio de Agricultura, que Aprueba Reglamento de Productos
Farmacéuti cos de Uso Exclusivanmente Veterinario; decreto supreno N° 117, de 2014,
8ue designa Director Nacional del SAG renovado por decreto N° 31, de 2017, ambos
el Mnisterio de Agricultura; resolucion N 1.600, de 2008, que fija nornas sobre
exenci 6n de toma de razon, de la Contraloria General de |a Republica

Consi der ando:

1. Que el Servicio Agricola y Ganadero es |a autoridad encargada de regular |os
nmedi cament os veterinarios en |la actividad pecuaria y prohibir aquellos que Inpliquen
riesgo para la salud humana o aninmal . ] ] o

2. Que el Servicio tiene atribucion para |a determni naci on de |a condici6n de
venta a publico de cada producto farmacéuti co de uso exclusivanmente veterinario.

3. Que existe preocupaci 6n nundi al por el uso de |os antim crobianos en sani dad
ani mal , principal mente relaci onado con el aumento de |a resistencia anfimcrobianay
su inpacto en la salud publica.

4. Que la Organi zaci 6n Mundi al de Sani dad Ani nmal gClE) pronueve el uso
responsabl e y prudente de | os antinicrobianos, con el fin de prevenir y reducir |a
sel ecci 6n, emergencia y propagaci 6n de bacterias resistentes a | os agentes
antim crobianos en los aninales y en el ser humano, contribuyendo a mantener |a
eficacia terapéutica de | os agentes antimni crobianos utilizados tanto en nedici na
humana y veterinari a.

5. e, dentro de la categoria de agentes antim crobi anos veterinarios de |la
lista de la OE, algunas clases son de inportancia critica tanto para |la salud
humana cono para | a sanidad aninal, conp es actual nente el caso de |as
FI uor oqui nol onas y Cefal osporinas de tercera y cuarta generaci 6n

Resuel vo

1. Establ écese respecto de | os antinicrobianos |os siguientes requisitos para
su registro, comnercializaci6n y uso:

a. Se debe indicar uso con fines terapéuticos o netafilacticos, para e
tratam ento de procesos infecciosos en | os aninal es.

b. El uso distinto de |o autorizado o seflalado en |la etiqueta debe limtarse y
restringirse a aquellos casos en | os que no existan otras opciones de sustitucién

c. Las Fluoroquinolonas y Cefal osporinas de tercera y cuarta generaci 6n no
deben ser utilizadas conp prinera |linea de tratam ento, excepto que no exista
alternativa terapéutica di sponible. Cuando se enpleen conb segundo tratam ento,
debera ser sobre |la base de resultados de estudi os de susceptibilidad.

La condici 6n de venta es bajo receta nmédico veterinaria, con excepcio6n de

FI uor oqui nol onas y Cefal osporinas _de tercera y cuarta generaci 6n cuya condici 6n de
venta es bajo receta nédico veterinaria retenida

e. La receta reteni da debe conservarse por un periodo nminino de 2 afios y
estar disponible para efectos de fiscalizaci6n por parte del Servicio.

2. Prohibese la fabricaci 6n, inportaci én, exportacion, distribucién, venta,
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tenencia y uso _de antim crobianos con fines exclusivanmente preventivos (en ausencia
de signos clinicos en |os animales sienpre que no corresponda a netafilaxis) y de
pronoci 6n del crecimento.

. La infracci6n a la presente resoluci 6n se sanci onara segun | o establ eci do
en el decreto con fuerza de ley N°16 sobre Sanidad Animal y la ey N° 18.755, que
establ ece | a organi zaci 6n y atribuciones del Servicio Agricola y Ganadero.

_ AnGtese, conuniquese y publiquese.- Angel Sartori Arellano, Director
Naci onal , Servicio Agricola y Ganadero.
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