éQué informacion debe incluir una VFD?

Una Directiva de Alimentacion Veterinaria (VFD, por sus siglas en inglés)
valida debe tener la siguiente informacion:

enombre, direccion y nimero de teléfono del veterinario;

enombre del cliente, direccion comercial o particular y nimero de teléfono;
sestablecimiento en el que se encuentran los animales especificados en la VFD;
efecha de emision de la VFD;

efecha de vencimiento de la VFD;

enombre del medicamento (o medicamentos) VFD;

sespecie y clase de produccion de animales que se alimentaran con el alimento
VFD;

ecantidad aproximada de animales que se alimentaran con el alimento VFD antes
de la fecha de vencimiento de la VFD;

eindicacion para la cual se emite la VFD;

sconcentracion del medicamento VFD en el alimento y plazo del tratamiento;
stiempo de espera, instrucciones especiales y declaraciones de advertencia
necesarias para el uso del medicamento de conformidad con la aprobacién;
ecantidad de pedidos (resurtidos) autorizados, si lo permite la aprobacion del
medicamento, la aprobacion condicional o el listado en el indice;

edeclaracion: “El uso de alimentos que contienen este medicamento regulado por
la directiva de alimentos veterinarios (VFD) de una manera que no sea la indicada
en las indicaciones de uso (uso fuera de lo indicado en la etiqueta) no esta
permitido”;

suna afirmacion de intencion para combinaciones de medicamentos VFD que se
describe en el titulo 21 del Codigo de Reglamentos Federales (CFR, por sus siglas
en inglés), parte 558.6(b)(6); y

ofirma electrdnica o escrita del veterinario.

También puede encontrar la siguiente informacion adicional sobre la
VFD:

euna descripcion mas especifica de la ubicacion de los animales (por ejemplo, por
emplazamiento, corral, granero, establo, pecera u otra descripcién que el
veterinario considere apropiada);

eel intervalo de edad aproximado de los animales;

eintervalo de peso aproximado de los animales; y

ecualquier otra informacion que el veterinario considere apropiada para
identificar los animales en cuestion.

La advertencia de la VFD debe figurar de manera legible y
destacada en el etiquetado y en materiales publicitarios
relacionados con el medicamento VFD.

Produccion de alimentos

Para producir alimentos VFD, ¢es necesario obtener una licencia de fabrica

de alimentos medicados?

Depende. Es obligatorio obtener una licencia si el medicamento VFD que esta
utilizando para producir los alimentos es un articulo medicado Tipo A, Categoria Il.
También necesita una licencia en algunos casos en que se utilizan determinados
alimentos medicados liquidos y para la alimentacién a libre eleccion. En su calidad de
productor de alimentos licenciado, usted esta sujeto a los requisitos para fabricas de
alimentos licenciados de las Buenas Practicas de Manufactura Vigentes (cGMP)
establecidos en el Titulo 21 del Codigo de Reglamentos Federales (CFR), Seccidn 225.

Resumen sobre la documentacion
Qué tipo de registro(s) debo llevar y por cudnto tiempo debo
conservarlos?
Dependiendo a quienes les distribuye los alimentos VFD, las siguientes
normas aplican:
Si usted distribuye Registros
alimentos VFD

Obligatorios Debe
conservarlos por

Exclusivamente a VFD (orden) 2 afos
clientes
Exclusivamente a otros | Carta de acuse 2 afos
distribuidores de recibo
Tanto a clientes como VFD (orden)y 2 afos
a otros distribuidores carta(s) de

acuse de recibo

En lo referente a los alimentos VFD que usted produce, también necesita:

Registro de produccién
Obligatorio conforme al | Debe conservarlo por
Titulo 21 del Cédigo de
Reglamentos Federales 1 afio
(CFR), Seccion 225
(cGMP)
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Distribuidores de alimentos que contienen VFD...

El distribuidor y la distribucion

¢A quién se considera un “distribuidor”?

Conforme a los reglamentos de las Directivas Veterinarias de
Alimentacion (VFD), un distribuidor es cualquier persona que le provee a
otra persona alimentos medicados que contienen un medicamento VFD.
éCudles son los requisitos para convertirme en un distribuidor de VFD?
Es obligatorio notificar a la Administracidon de Alimentos y Medicamentos
(FDA) antes de comenzar a distribuir alimentos que contengan
medicamentos VFD.

¢A quién puedo distribuirle los alimentos VFD?

A otros distribuidores o al cliente/destinatario de una VFD.

éCudles son los requisitos para proveerle alimentos VFD a otro
distribuidor?

Debe obtener un acuse de recibo por escrito (no verbal) del distribuidor
receptor antes de enviarle los alimentos VFD.

¢Cudles son los requisitos para proveerle alimentos VFD al
cliente/destinatario de una VFD?

Debe obtener una copia de una VFD que contenga toda la informacion
exigida por el reglamento antes de enviarle alimentos VFD al
cliente/destinatario.

Declaracién VFD

¢Qué es una Directiva de Alimentacion Veterinaria (VFD)?

Una VFD es una declaracién escrita (no verbal) emitida por un veterinario
autorizado en el transcurso de la practica profesional del veterinario, que
autoriza el uso de un medicamento VFD o una combinaciéon de
medicamentos VFD en o sobre alimentos para animales. Esta declaracién
escrita autoriza al cliente (el duefio del animal o animales u otro cuidador)
a obtener y utilizar alimentos para animales que llevan o contengan un
medicamento VFD o una combinacién de medicamentos VFD para tratar
los animales del cliente solo de acuerdo con las condiciones de uso
aprobadas, aprobadas condicionalmente, o listadas en el indice por la
FDA. La VFD también se conoce como “pedido de VFD”.

La carta de acuse de recibo

Medicamentos VFD y medicamentos VFD combinados

éQué es un “medicamento VFD”?

Un “medicamento VFD” es un medicamento previsto para el uso en o sobre alimentos
para animales que esta limitado a ser utilizado bajo la supervisién profesional de un
veterinario autorizado.

¢£Qué es una “combinacion de medicamentos VFD”?

Una “combinacién de medicamentos VFD” es una combinacién aprobada de nuevos
medicamentos para animales previstos para ser utilizados en o sobre alimentos para
animales bajo la supervision profesional de un veterinario autorizado, y al menos uno
de los nuevos medicamentos para animales presentes en la combinacion es un
medicamento VFD.

¢éComo sé si un medicamento es un medicamento VFD, en vez de un
medicamento de venta libre (que no requiere supervision de un veterinario;
OTC, por sus siglas en inglés)?

Lea la etiqueta. Todas las instrucciones de uso y publicidades de medicamentos VFD,
combinaciones de medicamentos VFD y alimentos que contengan medicamentos VFD
o combinaciones de medicamentos VFD deben exponer de forma visible y notoria la
siguiente declaracidn de advertencia: “Advertencia: La ley federal restringe los
alimentos medicinales que contienen este medicamento regulado por la directiva de
alimentacidn veterinaria (VFD, por sus siglas en inglés) para ser utilizado por un
veterinario autorizado o a pedido de uno”. Los medicamentos de venta libre (OTC) no
tienen esta declaracion.

Notificacion unica del Distribuidor

éQueé informacion debe incluir la notificacion?

Es obligatorio que incluya los siguientes datos:

* Nombre y direccién comercial del distribuidor completos;

¢ Firma del distribuidor o de su representante autorizado; y

¢ Fecha en que se firmé la notificacidn.

¢A donde debe enviarse la notificacion?

Debe ser enviada por correo a:

Food and Drug Administration

Center for Veterinary Medicine

Division of Animal Feeds (HFV-220)

12225 Wilkins Avenue

Rockville, MD 20852

o por fax al: 240-453-6882

o adjunto en un correo electrdénico a: MedicatedFeedsTeamMail@fda.hhs.gov

¢Qué es una carta de acuse de recibo y de qué manera me concierne?
Es una comunicacién escrita (no verbal) que usted (consignador) recibe de parte de otro distribuidor (consignatario). Dicha carta, que puede ser remitida en formato impreso o electrénico,
debe confirmar: (1) que el distribuidor no enviara los alimentos VFD en cuestidn a instalaciones de produccién animal que no tengan una VFD; (2) que el distribuidor no enviara los
alimentos VFD en cuestidn a otro distribuidor sin antes recibir una carta de acuse de recibo similar; y (3) que el distribuidor ha cumplido con los requisitos de notificacion para
distribuidores. Si usted le proporciona alimentos VFD exclusivamente a un cliente bajo una orden VFD, no es necesario que obtenga una carta de acuse de recibo.

Responsabilidades del distribuidor

éCuales son mis responsabilidades como distribuidor?

Sus obligaciones son las siguientes:

¢ presentar una notificacién Unica ante la FDA para informar su intencién de
distribuir medicamentos VFD;

e notificar a la FDA en un plazo de 30 dias a la fecha de cualquier cambio en la
propiedad, nombre de la empresa, o direccién comercial;

e completar una orden VFD solamente si la VFD contiene toda la informacién
necesaria;

¢ asegurarse de que los alimentos distribuidos y que contienen el medicamento
VFD o el medicamento VFD combinado cumplan con las condiciones de la VFD, y
que sean producidos y etiquetados conforme a las indicaciones de uso
aprobadas, condicionalmente aprobadas o listadas en el indice;

e asegurarse de que la siguiente advertencia figure de forma legible y destacada
en todo el etiquetado y material publicitario: Advertencia: "Conforme a la ley
federal, los alimentos medicados que contengan este medicamento con
Directiva de Alimentacion Veterinaria (VFD) sélo pueden ser utilizados por o
segun las indicaciones de un veterinario autorizado"

e conservar las érdenes VFD por dos afios a partir de la fecha de emision;

e conservar por 2 afios los registros de recibo y distribucion de todos los
alimentos medicados que contengan un medicamento VFD;

¢ cuando sean solicitadas, proporcionarle a la FDA las érdenes VFD para su
inspeccidn y copia;

e conservar por un afio los registros de produccién de VFD conforme a lo
dispuesto en el Titulo 21 del Cédigo de Reglamentos Federales(CFR), Seccion
225, y, cuando sean solicitados, ponerlos a disposicion de la FDA para su
inspeccidn y copia;

¢ en calidad de distribuidor inicial (consignador), obtener una carta de acuse de
recibo de parte del distribuidor receptor (consignatario) antes de enviar los
alimentos; y

e conservar por dos aifos una copia de las cartas de acuse de recibo de cada uno
de los distribuidores consignatarios.

Todos los distribuidores de alimentos VFD deben notificar a FDA antes de
distribuir por primera vez. Un distribuidor también debe notificar a FDA
dentro de 30 dias de cualquier cambio de duefio, nombre del negocio o
direccion del negocio.





