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Ministerio de
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RESOLUCION EXENTA N°:6801/2017

ESTABLECE REQUISITOS PARA EL
REGISTRO, COMERCIALIZACION Y USO DE
ANTIMICROBIANOS

Santiago, 07/ 11/ 2017

VISTOS:

Ley 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 Supremo N° 25 de 2005, del Ministerio de Agricultura, que Aprueba
Reglamento de Productos Farmacéuticos de Uso Exclusivamente Veterinario; Decreto Supremo N° 117 de 2014,
que designa Director Nacional del SAG, renovado por Decreto N°31 de 2017, ambos del Ministerio de Agricultura;
Resolucion N° 1.600, de 2008, que fija normas sobre exencion de toma de razon, de la Contraloria General de la
Republica.

CONSIDERANDO:

1. Que el Servicio Agricola y Ganadero es la autoridad encargada de regular los medicamentos veterinarios
en la actividad pecuaria y prohibir aquellos que impliquen riesgo para la salud humana o animal.

2. Que el Servicio tiene atribucion para la determinacion de la condicion de venta a publico de cada producto
farmacéutico de uso exclusivamente veterinario.

3. Que existe preocupacién mundial por el uso de los antimicrobianos en sanidad animal, principalmente
relacionado con el aumento de la resistencia antimicrobiana y su impacto en la salud publica.

4. Que la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE) promueve el uso responsable y prudente de los
antimicrobianos, con el fin de prevenir y reducir la seleccidon, emergencia y propagacion de bacterias
resistentes a los agentes antimicrobianos en los animales y en el ser humano, contribuyendo a mantener la
eficacia terapéutica de los agentes antimicrobianos utilizados tanto en medicina humana y veterinaria.

5. Que dentro de la categoria de agentes antimicrobianos veterinarios de la lista de la OIE, algunas clases
son de importancia critica tanto para la salud humana como para la sanidad animal, como es actualmente
el caso de las Fluoroquinolonas y Cefalosporinas de tercera y cuarta generacion.

RESUELVO:

1. ESTABLECESE respecto de los antimicrobianos los siguientes requisitos para su registro, comercializacion
Yy Uso:

a. Se debe indicar uso con fines terapéuticos o metafilacticos, para el tratamiento de procesos
infecciosos en los animales.

b. El uso distinto de lo autorizado o sefialado en la etiqueta debe limitarse y restringirse a aquellos
casos en los que no existan otras opciones de sustitucion.

c. Las Fluoroquinolonas y Cefalosporinas de tercera y cuarta generacion no deben ser utilizadas como
primera linea de tratamiento, excepto que no exista alternativa terapéutica disponible. Cuando se
empleen como segundo tratamiento, debera ser sobre la base de resultados de estudios de
susceptibilidad.

d. La condicién de venta es bajo receta médico veterinaria, con excepcién de Fluoroquinolonas y
Cefalosporinas de tercera y cuarta generacion cuya condicién de venta es bajo receta médico
veterinaria retenida.

e. La receta retenida debe conservarse por un periodo minimo de 2 afios y estar disponible para
efectos de fiscalizacion por parte del Servicio.



2. PROHIBESE la fabricacion, importacién, exportacion, distribucion, venta, tenencia y uso de antimicrobianos
con fines exclusivamente preventivos (en ausencia de signos clinicos en los animales siempre que no
corresponda a metafilaxis) y de promocién del crecimiento.

3. La infraccion a la presente resolucion se sancionara segun lo establecido en el Decreto con Fuerza de
Ley N°16 sobre Sanidad Animal y la Ley N°18755, que establece la organizacion y atribuciones del
Servicio Agricola y Ganadero.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

ANGEL SARTORI ARELLANO
DIRECTOR NACIONAL SERVICIO AGRICOLA 'Y
GANADERO

JGM/MPF/VLAR/ACL/RRF/JHR/MSQ/FZC
Distribucion:

« Julio Cerda Cordero - Director Regional Region Aysén Servicio Agricola y Ganadero - Or.XI

» Ricardo Enrique Porcel Rivera - Director Region de Arica y Parinacota Servicio Agricola y Ganadero -
Or.AyP

» Jorge Esteban Fernandez Gonzalez - Director Regional Region de Coquimbo Servicio Agricola y
Ganadero - Or.IV

» Juan Rodrigo Sotomayor Cabrera - Director Regional Region de O'Higgins Servicio Agricola 'y
Ganadero - Or.VI

» César Cardozo Rojas - Director Regional Regién de Tarapaca Servicio Agricola y Ganadero - Or.
Tarapaca

» Jorge Octavio Oltra Comte - Director Regional SAG Direccion Regional de Los Rios - Or.Lros

» Mario Lépez Lara - Director Regional (S) Regién de Antofagasta Servicio Agricola y Ganadero - Or.ll

» Eduardo Jorge Figueroa Goycolea - Director Regional (TyP) Servicio Agricola y Ganadero Regién de
La Araucania - Or.IX

» Andres Ricardo Duval Gunckel - Director Regional Regién de Los Lagos - Servicio Agricola y
Ganadero - Or.X

« Maria Isabel Sanchez Lopez - Directora Regional Region Magallanes y Antartica Chilena Servicio
Agricola y Ganadero - Or.XII

« Juan Carlos Valencia Bustos - Director Regional Regién de Atacama - Servicio Agricola y Ganadero -
Or.lll

» Francisca Herrera Monasterio - Directora Regional (T y P) Direccién Regional de Valparaiso - Or.V

« Oscar Enrique Concha Diaz - Director Regional Servicio Agricola y Ganadero Region Metropolitana de
Santiago - Or.RM

« Cristian Ricardo Lara Gutiérrez - Director Regional Regién del Maule Servicio Agricola y Ganadero -
Oor.Vil

« Jaime Enrique Pefia Cabezoén - Director Regional Regién del Bio-Bio Servicio Agricola y Ganadero -

Oor.Vill

José Ignacio Gémez Meza - Jefe Division Proteccion Pecuaria - Or.OC

Gabriela Espejo Repetto - Jefe (S) Departamento de Sanidad Animal - Or.OC

David Hector Guerra Maldonado - Jefe Departamento de Inocuidad y Exportaciones - Or.OC

Miguel Eduardo Pefia Bizama - Jefe Departamento de Proyectos Transversales - Or.OC

Marco Antonio Salinas Quezada - Jefe Subdepartamento Registro y Control de Medicamentos

Veterinarios - Or.OC

» Velia Luz Arriagada Rios - Jefa Departamento Normativa - Or.OC
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