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Quiero saber que alimentos se pueden llevar a Bariloche en avion.

Evaluado el proyecto de resolucion N°® 449 se entiende que el
marco regulatorio hoy permite el registro de productos sin
restriccion alguna en lo que se refiere a la concentracion del
principio activo.

[Fsta sifuacion reglamentaria ha permitido el registro de
productos antimicrobianos (antibioticos y antiparasitarios)
destinados a  producciones  pecuarias  infensivas a
concentraciones “elevadas™ de principios activos a partir de
materias primas que practicamente no reciben un proceso de
manufactura.

[Estos productos en su mayoria se presentan en polvo (forma
farmacéutica) y se administran a través del alimento, para lo
cual al momento de su incorporacion en el mismo deben ser
correctamente mezclados con el objeto de garantizar una
distribucion homogénea del principio activo y de esta manera
asegurar la correcta dosificacion del medicamento en los
animales que lo consumen.

Fste sin duda es el punto critico en lo que se refiere al uso
racional, dado que de no realizarse un correcto mixeado del
medicamento con el alimento, puede generar sobredosificacion o
sub dosificacion segiin que porcion del alimento consuman los
animales.

Si analizamos el universo de productos registrados en nuestro
pais, se pueden identificar registros cuya concentracion se
encuentra por encima del 40 % pero que difieren en su forma
farmacéutica o de administracion, por ejemplo, comprimidos de
administracion oral o polvos que se dosifican a traveés del agua
de bebida.

Considerando que el presente proyecto busca asegurar la
correcta dosificacion de los productos veterinarios, cabe realizar
las siguientes consideraciones:

* Productos que se presentan en comprimidos, capsulas o
similares (forma farmacéutica): estas formas farmacéuticas
contienen la dosis calculada por individuo. Es decir que, por
el hecho de ser administrado enforma directa a cada animal,
se asegura la correcta dosificacion. Asi mismo estas formas
farmacéuticas estan destinadas a animales de compaiia, no
siendo practicas en animales de produccion.

* Productos que se presentan en polvo de administracion a
través del agua de bebida: estos productos requieren para su
administracion dosificadores que liberan pequefos pulsos de
producto de acuerdo a la dosis indicada por el fabricante del
medicamento. De esta manera se asegura la correcta
administracion y dosificacion.
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Por lo expuesto se solicita considerar que la futura prohibicion
se circunscriba a los productos veterinarios destinados a
animales cuyos productos y subproductos sean destinados al
consumo alimentario humano, de administracion oral a
través del pienso, cuya forma farmacéutica sea en polvo y que
contengan en su  formulacion principios  activos
antimicrobianos o antiparasitarios a concenfraciones
mayores a CUARENTA POR CIENTO (40 %).

Valoramos que SENASA haya dado el puntapié inicial de manera|
contundente para comenzar con el control de una problematica de|
alcances que exceden a la industria veterinaria. El uso directo en|
establecimientos pecuarios de principios activos farmacéuticos en
su formato de API. materia prima a granel tal como suministran|
comercios importadores y distribuidores, impacta tanto en Ia
generacion de resistencias por mal uso, como en riesgos directos|
para la salud animal y publica: por ejemplo, en los casos def
operarios que fraccionan in situ al agregarlos a las premezclas o all
agua de bebida.

Consideramos fundamental este paso dado, y resaltamos que 1
propuesta original de esta Camara fue la prohibicion de 131
comercializacion y uso de los llamados “cuiietes™ que contienen ell
principio activo en su forma madre. Este tipo de|
productos/presentaciones no son sometidos a ningiin proceso|
farmacotécnico y desde el ingreso al pais se fransportan,|
almacenan y distribuyen sin ninglin tipo de control como para que|
su concenfracion sea la apropiada para cada caso, ni con los|
cuidados de manipulacion, fraccionamiento y aplicacion que
aseguren la dosis correcta y la seguridad del productor.

[Fn relacion a que la propuesta de este proyecto de resolucion|
prohibe la importacion, elaboracion, tenencia, fraccionamiento,|
distribucion  y/o expendio de productos veterinarios de|
administracion oral que contengan en su formulacion principios|
activos antimicrobianos o antiparasitarios a concentraciones|
mayores a cuarenta por ciento (40 %), consideramos que debe|
revisarse el objetivo técnico de imponer un limite a 1
concentracion de productos debidamente registrados, dado que la
tecnologia de cria y produccion en muchos casos lo requiere.

Por ejemplo, los sistemas de dosificadores automaticos en la red|
de agua de bebida que no admiten excipientes voluminosos.
[Existen productos con alta concentracion de activo que han|
cumplido con los procesos farmacologicos, han aprobado sy
registro y se comercializan internacionalmente, inclusive en|
imercados de alta exigencia como el europeo o el norteamericano.
Sin embargo, en ninguno de estos casos la presentacion excede la|
logica de la unidad productiva. Un sobre de betalactamicos al 50%|
para 1 dia de medicacion en un galpon de 60.000 aves no es lo|
mismo que un cuflete para dosificar un mes entero la racion de un|
feed-lot.

Deberia considerarse ademas que aplicar una prohibicion sobrel
productos veterinarios debidamente aprobados podria impulsar|
ain mas el mercado ilegal de la comercializacion de drogas a
productores.

Por tal motivo solicitamos se revisen los fundamentos técnicos de|
este proyecto de norma, para lo que nos ponemos a totall
disposicion para acercar una confrapropuesta o coordinar unal
imesa de revision conjunta.

Cordialmente
I
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Teniendo en cuenta los fundamentos que se expresan en sus|
considerandos, se advierte que el proyecto apunta a evitar I
linscripcion de materias primas o drogas puras (los denominado?]
cufietes) como productos veterinarios. Debe tenerse en cuenta que|
pueden existir antibidticos o antiparasitarios de administracion|
oral para animales de compafiia, convenientemente formulados
como comprimidos, con mas de 40%p/p de principio activo, que|
por lo tanto quedarian incluidos enlos alcances de la prohibicion|
del articulo 1°, lo que obligaria a sus empresas titulares a tener
que reformularlos y volver a hacer el correspondiente desarrollo)
galénico y estudios de estabilidad y deeficacia si fuese el caso,
cuando en realidad los comprimidos no son el problema.

Propongo que laprohibicion se limite a los productos veterinarios|
que se presenten como polvos de administracion oral, ya sea que|
se administren solos o en el alimento o el agua de bebida para las
|pmducciones pecuarias, o que se excluyan explicitamente los que|
se presentan como comprimidos de administracion oral.
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