ANEXO |
(ARTICULO 16)

PROTOCOLO DE PRUEBAS OFICIALES PARA LA EVALUACION DE
PRODUCTOS VETERINARIOS QUE ACTUAN EN EL CONTROL
BIOLOGICO DE LA SARNA BOVINA (ANTISARNICO BOVINO)

1. CARACTERISTICAS GENERALES DE LAS PRUEBAS

1.1 Tipos de Pruebas. Prueba oficial en un Campo Experimental del SERVICIO NACIONAL DE
SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA (SENASA) o en establecimientos privados

oficializados.

1.2 Pruebas oficiales. Las pruebas bioldgicas de inocuidad y de eficacia se podran llevar a cabo en
Campos Experimentales del SENASA o en establecimientos privados oficializados, determinados

por el Laboratorio elaborador con el aval del SENASA.

1.3 En caso de optarse por un establecimiento privado, este debera ser oficializado,

cumplimentando previamente las exigencias determinadas por el SENASA.

1.4 La Comision Técnica determinara la oficializacion del establecimiento privado, el que debera
cumplir con las siguientes exigencias:

I- Ser de facil acceso ain en temporadas de lluvias frecuentes.

[1- Contar con alambrado perimetral en buenas condiciones, evitando la salida o el ingreso de
animales externos a la prueba.

I11- Para productos cuya administracion es pour on o de aplicacion externa, contar con corrales
techados de dimensiones acordes a los lotes de prueba, los cuales deberan estar aislados
unos de otros y del resto de los animales del establecimiento.

IV- Contar con instalaciones para el manejo de los animales, preferentemente techadas, que
cuenten con sombra y reparo para bienestar de los animales.

V- Proveer de alimento y agua, acorde a los requerimientos de las animales en prueba, y
durante todo el periodo que dure esta.

VI- El establecimiento serd inspeccionado por personal del SENASA a los fines de su
aceptacion.

VIl - Debera garantizarse la custodia del predio y de los animales durante el transcurso de la

prueba.
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1.5 Provision de alimentos e insumos: la cantidad de alimento brindada debera ser la necesaria para
la manutencién de los animales, se proporcionara de manera controlada (no ad libitum) en las
instalaciones del Campo Experimental o del establecimiento oficializado, hasta finalizar las pruebas
bioldgicas, y debera ser garantizado y provisto por el Laboratorio solicitante, ademas de cualquier
insumo imprescindible y/o requerido para la ejecucion de las pruebas, ya sea del tratamiento en si

y/o para las distintas inspecciones o préacticas a realizar.

1.6 Para la prueba bioldgica de eficacia, se deberan proveer de ONCE (11) bovinos, sexo indistinto,
de entre DOSCIENTOS KILOGRAMOS (200 kg) y DOSCIENTOS CINCUENTA
KILOGRAMOS (250 kg), con parasitacion natural que permita seleccionarlos para la conformacion

del siguiente esquema de distribucion:
a) Grupo TRATADO, conformado por OCHO (8) bovinos.

b) Grupo TESTIGO SIN TRATAMIENTO, conformado por TRES (3) bovinos.

1.7 Para la prueba de inocuidad, se deberan proveer de CINCO (5) bovinos con peso individual de
entre CIENTO CINCUENTA KILOGRAMOS (150 kg) y DOSCIENTOS CINCUENTA
KILOGRAMOS (250 kg).

1.8 Consideraciones sobre la parasitacion:
a) En la totalidad de los bovinos que seran utilizados para la evaluacion de la eficacia, debera haber
presencia de colonias de &caros activas y en crecimiento, las cuales deberan corresponderse a

poblaciones del género y especie Psoroptes comunis, confirmadas por raspaje al inicio de la prueba.
b) Las colonias deberan estar dispersas en diferentes zonas de la superficie corporal de los animales.

c) Al menos el CINCUENTA PORCIENTO (50 %) del lote de animales que conformaréa el grupo
TRATADO debera contener TRES (3) 0 mas colonias activas.

d) Las lesiones de cada bovino seran identificadas por un sistema de cruces, siendo calificados de
UNA (1) a TRES (3) cruces, correspondiendo el primero a la deteccion de colonias aisladas, y el

altimo a colonias diseminadas por toda la region anatomica.

e) La superficie corporal sujeta a inspeccién sera dividida en las siguientes areas:
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I) Zona anterior: cabeza, zona facial y pabellon auricular.
I1) Zona dorsal: cuello, cruz, lomo, grupa y base de la cola.
I11) Zona lateral: pecho, costillar, y panza.

IV) Zona extremidades: miembro anterior y posterior.

f) Una vez confirmados los grupos previstos para la prueba, segin corresponda, se dara aviso al
SENASA para que realice su inspeccion, la que sera efectuada en un plazo minimo de CUARENTA
Y OCHO HORAS (48 h) y maximo de NOVENTA Y SEIS HORAS (96 h) desde la notificacién

fehaciente del laboratorio interesado.
g) Con el aval del SENASA se autorizard el inicio de las pruebas oficiales.

1.9 El Representante autorizado por el Laboratorio elaborador es el responsable de aplicar el
producto a los animales del grupo TRATADO, de acuerdo con las indicaciones de uso del producto,
avalada por la justificacion técnica correspondiente, la cual forma parte del expediente o la ficha

técnica adjuntada al pedido de prueba.

1.10 La fiscalizacion de la aplicacion del producto estara a cargo de personal del SENASA.

1.11 El plazo necesario para la evaluacion progresiva y el monitoreo de la eficacia del producto,
considerando que el dia CERO (0) es el dia de la aplicacion del primer tratamiento, segun
corresponda de acuerdo con el nimero de aplicaciones, sera de:

1) Dia MAS VEINTIUNO (+21), cuando se practique UNA (1) aplicacion.

I1) Dia MAS VEINTIOCHO (+28), en productos de larga accion, cuando se practique UNA (1)
aplicacion.
I11) Después de CATORCE (14) dias de la segunda aplicacion, cuando se practiquen DOS (2)

aplicaciones.

1.12 El grupo TESTIGO SIN TRATAMIENTO podra ser saneado en cualquier momento de la
prueba atendiendo a razones de bienestar animal y sobrevida, sin invalidar esto el resultado final de

la prueba.
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1.13 En caso de concurrencia de factores exogenos (tales como condiciones meteoroldgicas
adversas o causas de fuerza mayor) que comprometan o invaliden los resultados de la prueba, la

Comision Técnica evaluard la viabilidad de su continuidad o su suspension temporal o definitiva.

2. CONSIDERACIONES PARA LA REALIZACION DE LAS PRUEBAS

2.1 El desarrollo de la prueba podra contemplar consideraciones particulares del producto a evaluar,
pero deberd ajustarse en un todo a la metodologia de ensayo propuesta en el presente protocolo.

2.2 Se debera contemplar, durante todo el ensayo, el bienestar de los animales de experimentacion
de acuerdo con los estandares establecidos por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal
(OMSA), aspecto que debera ser supervisado por la Comisién Técnica.

2.3 Previo al inicio de la prueba, el laboratorio solicitante debera acreditar por escrito el
consentimiento del propietario y/o titular de los animales y del propietario de las instalaciones
(cuando se trate de un campo que no es propiedad del SENASA) a utilizarse.

3. RECOPILACION DE DATOS Y DOCUMENTACION

Todos los ensayos deberén ajustarse al siguiente procedimiento:

3.1 se confeccionaran planillas ad hoc, donde se informaran las novedades, las practicas realizadas,
las inspecciones, las caracteristicas de los animales y los sistemas de identificacion (lote tratado,

lote testigo, lote de inocuidad), y el calendario de prueba;
3.2 se confeccionaran actas de la inspeccion realizada para seleccionar los lotes y del tratamiento
realizado, como asi también de cualquier otro acontecimiento que se considere oportuno, utilizando

a tal efecto las actas de inspeccion;

3.3 se elaborara un Informe Final con la descripcion de la prueba realizada y el resultado obtenido.
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4. PRUEBAS DE SEGURIDAD CLINICA

4.1 Las pruebas de seguridad clinica se realizardn conjuntamente con las de eficacia, utilizando
CINCO (5) animales del lote presentado, en perfecto estado de salud, a los cuales se les aplicara la

dosis maxima indicada por el Laboratorio elaborador, en la cual el producto mantiene su inocuidad.

4.2 La aplicacion del producto serd realizada por el Representante autorizado por el Laboratorio
elaborador, con fiscalizacion del personal del SENASA, con material de uso adecuado de acuerdo
con las caracteristicas y las indicaciones del producto. Se evaluard su practicidad de aplicacion,

orientada a la préctica de su uso a campo, no siendo esta condicionante de aprobacion de la prueba.

4.3 EIl resultado de la prueba de seguridad clinica se considerara satisfactorio cuando en las
inspecciones de hasta el dia MAS SIETE (+7) no se constate alteracion general del estado sanitario
0 a la clinica no se presenten lesiones agravadas comparadas con las existentes al inicio de la
prueba, atribuibles a la utilizacion del producto. La Comision Técnica dara por finalizado el ensayo

0 podra solicitar pruebas adicionales.

5. ENSAYOS DE EFICACIA DE ANTISARNICOS BOVINOS DE USO DISTINTO A LOS
DE INMERSION

5.1 Los animales se alojardn en forma conjunta hasta el dia en que se proceda a la seleccién y
conformacién de los lotes. A partir de ese momento, seran alojados por separado, de tal forma que
se asegure la imposibilidad de contacto entre animales de grupos diferentes, condicion que debera

ser implementada en todos los tipos de formulaciones.

5.2 El dia CERO (0) del ensayo, con los animales seleccionados de acuerdo con los puntos 1.6 y 1.7

del presente anexo, se conformaran los grupos.

5.3 La aplicacion del producto en el grupo TRATADO sera realizada por el Representante

autorizado por el Laboratorio solicitante.
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5.4 El nimero de aplicaciones necesario para obtener la eliminacion total de acaros vivos no podra

ser mayor a DOS (2).

5.5 Cuando el tratamiento comprenda DOS (2) aplicaciones, el intervalo entre ambas deberd estar

indicado por el Laboratorio solicitante.

5.6 El plazo necesario para la eliminacion total de los acaros vivos deberd ser acorde a lo indicado
en el punto 1.11 del presente anexo.

5.7 Las revisaciones podran realizarse cada SIETE (7) dias y se extenderan desde el dia CERO (0)
hasta el dia MAS TREINTA'Y CINCO (+35).

5.8 El resultado se podra monitorear mediante inspecciones individuales del grupo TRATADO, en
los siguientes plazos:

I) Dia MAS VEINTIUNO (+21), cuando se practique UNA (1) aplicacion.

I1) Dia MAS VEINTIOCHO (+28), en productos de larga accion, cuando se practique UNA (1)
aplicacion.

I11) Después de CATORCE (14) dias de la segunda aplicacion, cuando se practiquen DOS (2)

aplicaciones.

5.9 El resultado se considerara satisfactorio cuando se verifique que la totalidad de los animales del
grupo TRATADO permanezca libre de 4caros viables hasta el dia MAS TREINTA Y CINCO (+35)

pos-tratamiento, dia de la inspeccion final.

5.10 EI resultado se considerara satisfactorio cuando se verifique que haya presencia de acaros
vivos en los animales del grupo TESTIGO SIN TRATAMIENTO en el dia MAS TREINTA Y
CINCO (+35) pos-tratamiento. En el caso de que estos animales hayan recibido tratamiento como

consecuencia de riesgo de vida, este requisito no seré considerado.

6. ENSAYOS DE EFICACIA DE ANTISARNICOS BOVINOS POR INMERSION Y/O
ASPERSION

Las pruebas bioldgicas deberan realizarse bajo las siguientes condiciones:
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6.1 Para los productos quimicos de aplicacion por balneacién por inmersion, el Laboratorio
elaborador deberd presentar previamente una prueba de desgaste, realizada de manera privada,
subiendo la documentacién completa al expediente correspondiente con todos los datos obtenidos
en ella y con los resultados de dosaje de la concentracion del principio activo analizados en un
laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios de controles analiticos oficiales del SENASA
(REDLAB) o0 en un laboratorio del Organismo, indicando de esta manera que el producto mantiene
la estabilidad.

6.2 La evaluacion de eficacia para los productos de aplicacién por inmersion o aspersion sera
realizada en un establecimiento privado propuesto por el Laboratorio solicitante, el que debera ser
oficializado y aprobado por la Comision Técnica.

6.3 Establecimiento y bafiadero: serd propuesto por el Laboratorio elaborador o, en su defecto,
designado por la Comisién Técnica. Este debera contar con bafiadero de inmersidn/aspersion y con
instalaciones adecuadas, disponibles para su uso durante el tiempo que duren las pruebas, y
proximas al potrero donde se aloja el ganado. El bafiadero serd de uso exclusivo mientras se

desarrolle la evaluacion.

6.4 Preparacion del bafio: se realizara la cubicacion oficial del bafiadero. La preparacion del
producto antisarnico para la balneacion se hard de acuerdo con las indicaciones de uso del
Laboratorio elaborador. Se realizarad la preparacion del pie de bafio inicial. Dicha preparacion se

mantendra hasta la finalizacién de la prueba.

6.5 Prueba de inocuidad: se bafiara un lote de CINCO (5) bovinos seleccionados, sobre los cuales se
practicaran las observaciones tendientes a verificar la inocuidad del producto, luego de su
balneacion en el bafio recién preparado.

6.6 Identificacion de los animales: se realizard con caravanas que permitan la individualizacion de
los distintos lotes y de cada animal en particular.

6.7 La firma interesada debera presentar ante la Comision Técnica un grupo de CUARENTA (40)
animales bovinos afectados por sarna, segun lo detallado en el punto 1.8 del presente anexo.

6.8 Division de los grupos: se formaran DOS (2) grupos de animales; VEINTE (20) TRATADOS

que se revisaran posteriormente al primer y segundo bafio y VEINTE (20) TESTIGOS los que no
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seran bafados Yy, luego de ser identificados y revisados, permaneceran en el potrero de origen
separados del lote tratado.

6.9 Con posterioridad a la inspeccidn clinica para aceptacion del lote, no se permitira efectuar la
ruptura de costras por medios mecanicos (rasqueta, cepillo, instrumental quirdrgico, entre otros).
6.10 La duracion de la inmersion individual del grupo TRATADO no podra ser mayor de VEINTE
(20) segundos, con la cabeza sumergida UNA (1) vez como minimo, y TRES (3) veces como
maximo.

6.11 El numero de balneaciones, tanto de inmersién como de aspersion, necesario para obtener la
eliminacion total de &caros vivos no podra ser mayor de DOS (2).

6.12 El intervalo entre las balneaciones debera estar indicado por el Laboratorio elaborador.

6.13 Las inspecciones podran realizarse cada SIETE (7) dias y se extenderan desde el dia CERO (0)
hasta el dia MAS TREINTA'Y CINCO (+35).

6.14 Seran obligatorias las inspecciones de los dias MAS CATORCE (+14) o MAS VEINTIUNO
(+21), seguin corresponda, y MAS TREINTAY CINCO (+35).

6.15 La Comision Técnica procedera a efectuar la primera inspeccion post-tratamiento el dia que,
segun lo declarado por el Laboratorio elaborador en la Solicitud de Inscripcion o ficha técnica, se
cumpla el periodo necesario para la eliminacion total de los acaros vivos. La inspeccion final se
efectuara al dia MAS TREINTA'Y CINCO (+35) de la primera balneacion.

6.16 Durante la ejecucion de la prueba, la Comision Técnica ejercerd la potestad de ejecutar las

inspecciones que estime pertinentes.

6.2 El resultado del control biolégico se considerara satisfactorio de conformidad con el

cumplimiento de la totalidad de los siguientes requisitos:

6.2.1 Que el resultado de los analisis quimicos de las muestras extraidas durante el control
demuestre cuali-cuantitativamente la presencia del o de los principios activos del producto, de

acuerdo con lo declarado en la Solicitud de Inscripcion.

6.2.2 Que el resultado de la prueba de seguridad clinica resultara satisfactorio, para lo cual,
independientemente del lote en ensayo, se bafiaran CINCO (5) bovinos, segin lo indicado en el

punto 1.7 del presente anexo.
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6.2.3 Que no se produzca el hallazgo de acaros vivos de la especie Psoroptes comunis en uno 0 mas

animales del grupo TRATADO, en la inspeccidn final.
6.2.4 Podréa anularse o suspenderse la prueba biologica cuando dentro de las CUARENTA Y OCHO
HORAS (48 h) de efectuado un bafio se registrara una precipitacion pluvial que, a juicio de la

Comision Técnica y del Representante autorizado por el Laboratorio solicitante, pudiera incidir
sobre el resultado de la prueba.
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