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ANEXO Il
INFORMAGOES A SEREM APRESENTADAS NO RELATORIO TECNICO

1. Do Insumo Farmacéutico Ativo Antimicrobiano
1.1 Férmula estrutural
1.2 Férmula molecular
1.3 Peso molecular
1.4 Sinonimia e referéncia completa
.5 Forma fisica do sal
Ponto de fusdo
Solubilidade
Rotacéo dptica especifica
Propriedades organolépticas
0 Descrig8o de isdbmeros (estruturais, geométricos, Opticos)
1 Polimorfismo, discriminando as caracteristicas do polimorfo utilizado e de outros re-
onados a0 principio ativo
2 Descricdo da relagéo sal/base
3 Espectro de infravermelho da molécula ou outras andlises utilizadas na correta identificagéo
uantificacdo da molécula
.14 Rota de sintese
1.15 Nome e limites das impurezas ou contaminantes
1.16 Farmacodinémica:
a. Mecanismo de agdo e efeitos.
1.17 Farmacocinética:
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b. Mela vida bioldgica;

¢. Volume_de distribuicao;
d. Absorcao;

e. Distribuicdo e armazenamento;
f. Biotransformagao;
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g. Excrecéo.
1.18 Parametros toxicolgicos de estudos in vivo:
a Toxicidade agud% incluindo dados sobre a dose letal 50% (DLsg) €
concentragdo letal 50% (CLso);
b. Irritagdo ocular;
c. lrritaco dérmicg,
d. Sensibilizacao dérmica;
e. Toxicidade inalatoria;
f. Toxicidade subcrbnica;
g. Toxicidade cronica; .
. Toxicidade reprodutiva;
i. Carcinogenicidade;
. Neurotoxicidade;
. Teratogenicidade.
1.19 Parametros toxicologicos de estudos in vitro:
a. Mutagenicidade.
1.20 Interages farmacol dgicas
1.21 Dados sobre resisténcia ao antimicrobiano
1.22 Dados sobre a Ingestdo Diaria Aceitéavel (IDA) e LMRs
1.23 Estudos Complementares que compreendam a dissipacdo e degradacdo no solo e agua

2. Do Produto Antimicrobiano de Uso Veterinario

2.1 InformagOes gerais:
a. A descricdpo detalhada da férmula completa, designando os componentes
conforme a DCB ou
DCl;
b. A descricdo da guantidade de cada substéncia expressa no sistema
internacional” de unidades (Sl) ou na unidade padrao;
c. A descricdo da funcdo de cada componente na formula;
d. O limite de aceitagdo e o limite de conformidade;
e. A descrigdo dos métodos analiticos de controle de qualidade, incluindo a
identificagéo e
quantificagdo dos componentes da formulagéo e
de seus produtos de degradagdo de relevancia terapéutica ou toxicol6-
gica,
f. Indicagdes de uso, especificando os agentes etiol 6gicos susceptivels para

a espéecie animal;

g. Via e forma de administracao;
h. Preparacdo do produto para seu correto uso e duragdo méxima de uso
depois de sua reconstituicdo ou preparagao;
i. Dosagem, que inclui, aém da dose (indicada pela quantidade do(s)
principio(s) ativo(s) expresso(s) em unidade(s) de peso, volume ou
Ul/kg de peso corpdreo, na aplicacdo preventiva ou curativa, para di-
ferentes espécies e idades), a frequéncia da administracdo e duragao do
tratamento;
j. Dados sobre margem de seguranga, reacOes adversas, efeitos colaterais e
IntoxicagOes, incluindo medidas emergenciais de tratamento e controle;
k. ContraindicagGes, limitacGes de uso, incompatibilidades e precaucdes;
|. Causas que possam modificar a qualidade do produto;
ma.l_ g:a%n.'szervagéo correta do produto e data do vencimento (periodo de
validade);
n. Procedimentos especificos para a inativacgo do produto, visando a sua
inutilizacao e ao seu descarte, em conformidade com as normas de se-
guranca biologica e ambiental existentes.

2.2 Partida-piloto:
a O volume da(s) partida(s) produzida(s);
bt'IA agescrigéo as etapas de producdo, contemplando os equipamentos
utilizados;
c. As especificagdes de insumos, processos e produto;
d. A especificagdo da embalagem priméria;
e. Relatorio de elaboracdo da partida-piloto apresentado de acordo com
regulamentacao especifica

2.3 Estudos de estabilidade:
a. Relatério dos estudos de estabilidade apresentado de acordo com re-
gulamentagdo especifica.

2.4 Estudos de €ficacia:
a Relatdrio dos estudos de eficicia realizados de acordo com o esta
belecido no Anexo | desta Instru¢do Normativa.

2.5 Estudos de seguranca:
a. Relatério dos estudos de uranca realizados de acordo com o es
tabelecido no Anexo | desta Insfrucao’ Normativa

2.6 Estudos para a determinagdo do periodo de caréncia
a. Relatério dos estudos para a determinacdo do periodo de caréncia rea
||%atdos de acordo com o estabelecido no Anexo | desta Instrugdo Nor-
mativa.

3. Referéncias Bibliograficas

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 501, DE 9 DE JULHO DE 2009

OS MINISTROS DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
E DA FAZENDA, no uso das atribuicdes que lhes confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso Il, da
Constituicdo, e o art. 65 da Lei n° 11.941, de 27 de maio de 2009, resolvem:

Art. 1° Ficam estabelecidas, exclusivamente para a safra 2008/2009, as condi¢es para o
pagamento da subvencdo econdmica aos produtores de cana-de-aglicar produzida e destinada a ela-
boragé@o de aglicar e acool no estado do Rio de Janeiro.

Art. 2° Sdo beneficiarios da subvencdo de que trata o art. 1° desta Portaria os produtores
independentes de cana-de-agUcar, pessoas fisicas ou juridicas, ou por meio de suas cooperativas, para
repasse aos seus cooperados, cuja producdo de cana-de-agUcar tenha sido cultivada em terras e be-
neficiada em unidades industriais do Rio de Janeiro.

Pardgrafo Unico. N&o podera se beneficiar desta operagéo o produtor que vender sua producéo
para indUstria em que faga parte como proprietério, sdcio ou acionista. Esta restricdo ndo se aplica as
cooperativas de producéo desde que o produto objeto da subvengdo seja originario da produgéo propria
de seus associados ativos e esteja dentro do limite fixado nesta Portaria.

Art. 3° O total de subvencdo paga a cada produtor correspondera ao somatério dos pagamentos
efetuados e ndo podera exceder a R$ 5,00 (cinco reais) por tonelada de cana-de-agUcar entregue pelo
produtor, limitada a dez mil toneladas de cana-de-aglcar por produtor em toda a safra 2008/2009.

Art. 4° A subvengdo sera devida sempre que o preco médio liquido por tonelada de cana-de-
aclcar recebido pelos produtores, na safra 2008/2009, a partir do prego calculado pelo Conselho dos
Produtores de Cana-de-aglcar, Acglcar e Alcool - CONSECANA, de Alagoas e de Pernambuco para a
cana padréo, ponderado pela producdo desses estados estimada no levantamento de safra da Companhia
Nacional de Abastecimento - Conab, de dezembro de 2008, for inferior a R$ 40,92 (quarenta reais e
noventa e dois centavos) por tonelada de cana-de-aglicar, na forma definida pela Conab.

§ 1° O valor da subvencdo mensal da safra 2008/2009, por tonelada de cana-de-agUcar entregue
pelos produtores as usinas, serd o estabelecido no Anexo desta Portaria.

§ 2° O valor a ser pago a0 produtor corresponderd a multiplicagcdo do valor da subveng&o por
tonelada para o respectivo més pela quantidade de cana-de-aglcar entregue pelos produtores as usinas no
referido més, observado o disposto no art. 3°.

§ 3° O total de subvencdo paga por meio de cooperativas observara os limites individuais
previstos no art. 3°, devendo a cooperativa informar o nome completo e o CPF de cada cooperativado
aivo, bem como o volume de cana-de-agUcar entregue por cooperativado as unidades produtoras.

Art. 5° A Conab definira as condicOes operacionais para efetivagdo do disposto nesta Portaria,
podendo fiscalizar, a qualquer tempo, diretamente ou através de preposto, toda e qualquer fase ou
aspecto da operacao.

Art. 6° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.
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Més Pr%o Meédio Recebido Custo Varidvel — Diferen Subvenca
(R$/ton) (R$/ton) (R$/ton (R$/ton
Maio/2008 31,55 40,92 9,37 5,00
Junho/2008 31,07 40,92 9,85 5,00
Julho/2008 34,79 40,92 6,13 5,00
Agosto/2008 36,71 40,92 4,21 4,21
Setembro/2008 32,58 40,92 8,34 5,00
Outubro/2008 36,59 40,92 4,33 4,33
Novembro/2008 36,06 40,92 4,86 4,86
Dezembro/2008 37,18 40,92 3,74 3,74

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 502,
DE 9 DE JULHO DE 2009

OS MINISTROS DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO E
DA FAZENDA, no uso das atribuicdes que |hes conferem o parégrafo Unico do art. 3-A, da Le n° 8.427,
de 27 de maio de 1992, e tendo em vista a Resolugdo CMN n° 3.711, de 16 de abril de 2009,
resolvem:

Art. 1° Para o langamento de contratos de op¢do de venda de arroz da safra 2008/2009, pela
Companhia Nacional de Abastecimento - Conab, devem ser observados os seguintes parametros:

| - Tipo: arroz longo fino em casca;

Il - Adquirentes: produtores rurais e suas cooperativas,

Il - Estados: Rio Grande do Sul e Santa Catarina;

IV - Precos de exercicio e as datas de vencimento da opcéo de venda: os definidos no anexo a
esta portaria.

Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
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VENCIMENTO DOS CONTRATOS DE OPCAO (P§$I§§:OOKD)E EXERCICIO(*)
g
outubro de 2009 30,35

(*) De acordo com o inciso X do art. 1° da Resolugdo CMN n° 3.711, de 16 de abril de 2009, os precos

de exercicio foram definidos com base nos seguintes parametros:

a) Preco minimo vigente: R$ 25,80 por saca de 50 kg, para o arroz longo fino em casca, fixado
pelo Decreto n° 6.557, de 8 de setembro de 2008;

b) Custo de carregamento de estoques do produto entre o periodo de colheita (janeiro de 2009)
e a data de exercicio da opgdo, considerando despesas com armazenagem e custos financeiros: R$ 4,55,
no caso de vencimento em outubro de 2009;

¢) Em caso de antecipagdo do vencimento para agosto ou para setembro de 2009 os precos de
exercicio, deduzidos os custos de carregamento, seréo respectivamente R$ 29,39/50 kg e R$ 29,85/50

kg.






