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NOTA TECNICA N2 11/2016/CPV/DFIP/SDA/GM/MAPA

PROCESSO N2 21000.042544/2016-94

Por meio da Nota Técnica Conjunta n° 001/2016 MAPA/MS, assinada pelo Ministério da
Agricultura Pecuaria e Abastecimento e pelo Ministério da Saude foi autorizado o registro do produto
MILTEFORAN, sob nimero SP 000175-9.000003, de propriedade da empresa VIRBAC SAUDE ANIMAL,
indicado para o tratamento da leishmaniose visceral de caes.

O licenciamento do medicamento foi emitido respeitando-se as determina¢des da
Portaria Interministerial n°1.426 de 11 de julho de 2008, que regulamenta o tratamento de caes,
proibindo tratamento da leishmaniose visceral (LV) com produtos de uso humano ou ndo registrados
no MAPA.

Durante o processo de analise da solicitacdo de registro, o Ministério da Saude (MS) foi
consultado, emitindo Parecer Técnico favoravel ao pleito, uma vez que a Miltefosina, principio ativo
do medicamento em questdo, ndo é uma droga utilizada para o tratamento da doenga em humanos no
Brasil e, de acordo com as evidéncias cientificas geradas até o momento, nao apresenta eficidcia para
ser incorporada no protocolo terapéutico da leishmaniose visceral (LV).

Cabe destacar que o tratamento de cdes com LVC ndo se configura como uma medida
de saude publica para controle da doenca e, portanto, trata-se Unica e exclusivamente de uma escolha
do proprietdrio do animal, de cardter individual.

A emissao da licenca do MILTEFORAN pelo Ministério da Agricultura Pecuaria e
Abastecimento ndo caracteriza provimento imediato do produto ao mercado nacional, visto que a
comercializacdo dependera de outros fatores que envolvem a importacao do medicamento pela
empresa representante exclusiva do produto no Brasil.

Ressalta-se a necessidade de cumprimento do protocolo de tratamento descrito na
rotulagem do produto respeitando-se a necessidade de reavaliagdo clinica, laboratorial e
parasitologica periddica pelo médico veterindrio, a necessidade de realizagdo de novo ciclo de
tratamento, quanto indicado e a recomendagao de utilizacgdo de produtos para repeléncia do
flebotomineo, inseto transmissor do agente causal da Leishmaniose visceral canina.

Documento assinado eletronicamente por BARBARA AGATE BORGES CORDEIRO, Chefe, em
01/09/2016, as 10:13, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 10, paragrafo
29, da Medida Provisdria n2 2.200-2, de 24 de Agosto de 2001.
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Documento assinado eletronicamente por JANAINA GONCALVES GARCONE, Diretor(a), em
01/09/2016, as 19:25, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 10, paragrafo
29, da Medida Provisdria n2 2.200-2, de 24 de Agosto de 2001.
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