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NOTA TECNICA n° 0512006

Ref.: Solicitacgo de Parecer Técnico. Processo No. 01200.002499/2006-08.

Em referéncia ao processo protocolado nesta Secretaria Executiva sob numero
01200.002499/2006—08, que solicita parecer técnico sobre a biosseguranca da “Lactotropin
Injetave!” para uso em vacas em factacae, encaminhado pela ELANCO Satide Anima!, Diviséo
Eli Lilly do Brasi Ltda., esclarecemos que:

1- No dia 23 de maio de 2008 foi protocolada carta da Gerente de Registro da referida
empresa prestando os esclarecimentos técnicos sobre o produto em epigrafe e solicitando
desta Comisszo parecer técnico sobre a biosseguranca para uso em animais da Lactotropin
Injetavel:

2- O Lactotropin injetavel & importado pela solicitante como produto acabado, na forma liguida,
envasado em seringas plasticas descartaveis contendo 1.4mt;

3- O Lactotropin Injetével tem como principio ativo a proteina scmatrotopina bovina, Csta
proteina € produzida pela técnica de engenharia genética utifizando como piofabrica a
bactéria Escherichia coli que recebau o plasmideo contendo sequéncia génica codificante
da proteina. C processo de producéc em larga escala do proouto em guestdo & finalizade
com a elapa de purificacso por cromatografia que garante a isencdo de total acidos
nucleicos e demais imourezas no produto final;

4- A proteina n3c sera produzida no Brasii e destina-se ao UEo em vacas em estagio de
lactacao para repor os niveis de somatrotopina bovina, que naturalmente sinietizadz pels
gléndula hipéfise e ests presente normalmente na circulacdo, direcicnando os nutrientes
contidos nos alimentos e os metabodlitos das reservas corporais para sintese do leite
durante 3 lactacso. Este produto nadc tem acdo sobre humanos;

9- Este produto em auestdo NAO ests ng categoria de derivado de organismos genetficamente
modificados, fratando-se de umg substancia guimicamente definida como dispesto no
paragrafo 2°, de artigo 3° da lei 11.105/2005: “Nao se inclui na categoria de derivado dge
OGM a substancia pura, quimicamenie definida, obtida por meio de processos biolégicos e
que nde contenha OGWV, proteina heterdloga ou ADN recombinanie™

8- Este produto, pelo exposto acima e pelos laudos échicos apresentados, ndc & objeto de
analise da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga, e ndo se submete aos ritog
regicos pelz lei 11.105/2008;

7- O registro deste produto deveréd ser feito junto 3 autarguia apropriada e néo demanda
Parecer Técnico sobre g biosseguranga desta Comissao.
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De Acordo:

Vasco Arﬁsﬁ@n de Carvalho Azevedo
Membro Titular da Ares de Saude Humana e Animal
da Comiss&o Técnica Nacional de Biosseguranca

Waiter' Colli

Presidente da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

A: Sra. Clea Camargo, MV
Gerente de Registro

Elanco Satde Animal

Diviséo de Eli Lilly do Brasi! Ltda,
Avenida Morumbi, 8284

CEP 04703-002. S30 Paulo - 5P
Tel. {11) 2144-5849
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