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QUAL A IMPORTANCIA DE OBTER UMA MISTURA HOMOGENEA?

O teste de homogeneidade avalia a capacidade do misturador em realizar uma boa mistura,
sendo um dos requisitos das Boas Praticas de Fabricacao. Uma mistura adequada garantira que
todos os ingredientes estejam uniformemente distribuidos nos produtos e, consequentemente, que
todos os animais consumirao as quantidades necessarias de nutrientes. Adicionalmente, a mistura
homogeénea de produtos medicamentosos garantira que todos os animais serao tratados com a
dosagem correta dos medicamentos.

COMO AVALIAR A HOMOGENEIDADE DA MISTURA?

A homogeneidade da mistura pode ser avaliada pelos seguintes métodos:

* Avaliagao da concentracao da substancia, seja o principio ativo do medicamento ou outra
substancia conhecida que possui amparo cientifico (minerais; aminodacidos, vitaminas etc.), sendo o
resultado expresso pelo Coeficiente de Variacao (CV);

» Avaliacdo por contagem de particulas metélicas (microtracer), sendo o resultado expresso
em termos de Probabilidade (P).

0 QUE SERA CONSIDERADO UMA MISTURA HOMOGENEA?

Uma mistura sera considerada homogénea quando o resultado do método de avaliacao utili-
zado for inferior ao respectivo limite aceitavel, sendo:

EXPRESSAO DOS

METODO LIMITE ACEITAVEL

RESULTADOS

Concentracao da substancia  Coeficiente de Variacao (CV) <10%

Contagem de particulas

" Probabilidade (P) > 5%
metdlicas

QUE ESTABELECIMENTOS DEVEM MONITORAR A HOMOGENEIDADE DA
MISTURA?

De acordo com a Portaria 798/2023, todo estabelecimento autorizado a fabricar produtos
medicamentosos destinados a animais de producdo, independentemente do grupo de risco, deve
realizar o teste de homogeneidade de mistura pelo menos a cada 12 meses.

TODOS 0S ESTABELECIMENTOS DEVEM APRESENTAR O TESTE PARA
SOLICITAR A AUTORIZACAO?

Nao, os estabelecimentos fabricantes produtores rurais classificados no Grupo A de risco
estao dispensados de apresentarem o teste de homogeneidade no momento de solicitar a auto-
rizacao para uso de medicamentos ao MAPA. No entanto, estes terao o prazo de 12 meses apos
autorizados para enviar os resultados do teste.

Ja os fabricantes produtores rurais dos grupos B e C de risco precisardo apresentar o teste de
homogeneidade de mistura no momento da solicitacao da autorizacdo. Caso esses estabelecimen-
tos ja possuam um laudo de teste de homogeneidade de mistura do ano em curso e este atenda
os limites aceitaveis conforme o método utilizado (CV < 10% ou P 2 0,05), 0 mesmo podera ser
utilizado para solicitar a autorizacdo do MAPA.
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RECOMENDACOES PRATICAS
PARA CONDUCAO DO TESTE DE
HOMOGENEIDADE DE MISTURA



A seguir sao dadas algumas orientac6es para os estabelecimentos fabricantes conduzirem o
teste de homogeneidade de mistura.

Deve ser elaborado um plano de amostragem, ou seja, as amostras devem ser colhidas em
todos os pontos da mistura, de modo similar, para que sejam representativas do todo. O plano deve
contemplar ainda o nimero de amostras e a quantidade/tamanho de cada amostra.

LOCAL DE COLETA

O local de coleta depende de cada fabrica, dos seus equipamentos e pontos de acesso,
de modo que permita uma amostragem adequada e ao mesmo tempo segura para execucao
dos operadores. Alguns misturadores possuem pontos de acesso a mistura. Nesses casos, se
0s acessos permitirem a amostragem em diversos locais, as amostras poderao ser coletadas
diretamente do misturador, assim que o tempo de mistura adotado finalizar. Para os casos de
amostragem pés-mistura, como no ensaque ou descarga em caminhdes, as amostras devem
ser coletadas ao longo do tempo de realizacdo dessas operaces, por batida, para garantir a sua
representatividade.

NUMERO DE AMOSTRAS

Como recomendacdo, 10 amostras é considerado um numero representativo e usual para ser
adotado no plano de amostragem.

QUANTIDADE DE AMOSTRA

0 tamanho da amostra deve guardar proporcionalidade com o tamanho da batida e deve aten-
der as recomendacdes de cada laboratdrio de andlise para quantidade minima a ser enviada. Como
recomendacao geral, em torno de 250 gramas costuma ser uma quantidade ideal por amostra
para as analises.

IDENTIFICACAO E ENVIO DE AMOSTRAS

As amostras devem ser identificadas no minimo com as seguintes informacées: Nome
do produto; lote de fabricacao; data da coleta; e nimero de cada uma das amostras (exemplo:
amostra 1/10, 2/10, 3/10...).

O laboratdrio deve ser informado qual a substancia que devera ser analisada como indicador
e o teor esperado no produto.

agroceres

MULTIMIX



RECOMENDACOES PARA ENVIO
DOS RESULTADOS AO MAPA



O MAPA deseja receber um documento/laudo que atenda os seguintes critérios:
* Deve ser emitido por um laboratdrio;
* O resultado deve estar dentro dos limites esperados;
* Ser datado e assinado.

Exemplo:

EIgI‘OC@I‘C{ED LAUDO DE TESTE DE HOMOGENEIDADE DE MISTURA
BALFLTIRAI X

Produts | RagHo Suinos Inicial 2 Lote: 1433147
cliente:

Data de coleta:  23/08/2023

Data de cadastro: 23/08/2023

Data de liberagio: 06/09/2023

Andlise : Substancia X Metodologia: MACQ112

Amosira Resultado

144101 7852 B0 mgikg
144102 BO0T2.21 moikg
144173 £144 48 mgiKg
144104 T905,60 moikg
144115 8054 44 mgKg
14418 778657 moikg
14417 795519 moikg
144178 T84T 64 moiKg
14419 TTTE,29 mgikg
1441110 8213,30 makg

Média 795905 mgmg
Nivel Esperado 5000,00 mg/Kg
Desvio Padriio 155,36 mo/Kg

cv 1,95%
Liberade por=
Mome:
Supervisor do laboratdrio
Rua 1 JH, W11 Jandim MNowy:
CEP 13502-741 R Clwe'SF  Beasd
Tl {16) 3520-3500
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www.agroceresmultimix.com.br



