; - DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
N® 36.076 Viernes 29 de Mayo de 1998 .

Ministerio de Agrlculturav

. Servicio Agricola y Ganadero
Direccion Naclonal

PROHIBE EL USO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO VETERINA:
RIO QUE CONTENGAN SUSTANCIAS DERIVADAS DE NITROFURANOS Y 5-
NITROIMIDAZOLES,. PARA SER ADMINISTRADOS A ANIMALES CUYOS
PRODUCTOS SEAN O PUEDAN SER DESTINADOS A LA ALIMENTACION '
HUMANA, EN CUALQUIER ETAPADESU VIDA™ '" /-1

« (Resolucién) . ot

Num. 1.500 exenta.- Sanilagfo, 19 de mayo de 1998.- Vistos: lag disposiclo:
nes contenldas en el articulo 3° letra fi) y ariiculos 419 y 429 de la ley 18.755
modilicada por la ley 19.283; el Reglamento de Productos Farmacéulicos de Usa
Exclusivamente Veterinario, aprobado por decreto supremo N°139 de 7 de junio _
de 1985 del Minlsterio de Agricultura.

Considerando:

1. Que las drogas derlvadas de estrucluras qulmicas correspondientes a
nitrofuranos y 5-nitrolmidazoles, al igual que sus melabolitos y sus residuos han
sido estudiados internaclonalmente, demostrandose el rlesgo de su uso a travésg
de los sigulentes trabajos de Invesligaclén: C T .

a). " Estudios realizados durante los aflos 1973 y 1974 demostraron que .la
“Furazolldona, un compueslo perteneciente af grupo de los Nitroluranos y sus
metabolitos, producen céncer. C .

b) Estudios toxicologicos y de carcinogénesis de Nitrofurazona, otro compuesto -
perteneciente al grupo de los Nitroluranos, en ratas y ralones, realizados
durante catorce dlas, 13 semanas y dos afios por el Programa Nacional‘ de
Toxicologlia de los Estados Unidos de Norteamérica, demqstraron la actividad

©carcinogénica de la Nitrofurazona. ‘ P

c) . Estudios de toxicldad genética, tumorgenicidad y loxicidad dg los metabolitos

~ de Dimetridazol y olros compueslos peitenecientes al grupa de los 5-

. Nitrolmidazoles, deniastraron la genoloxﬁ:ldad, mulagen]cldaqyt‘ur'n'qtgenlcl-]. |
"dad de Dimetridazol y sus andlogos. I e

2. Que no es posible fijar un nivel de ingesta diaria admislble en humanos
para sustancias carcinogénicas.

3. Que los métlodos analllicos desarrollados para detectar los residuos de
Nitrofurazona, Furazolidona y Dimetrldazol, no son conflables, ya que deteclan
solamenile los reslduos de los compueslos originales y no de sus metabolitos, por
lo cual no es posible establecer el perfodo de reliro de estas drogas desde el tiltimo
tralamiento hasla el saciificio del animal. '

. G
Resuelvo: ‘ A B
1.~ Prohibese el uso de productos farmacéuticos de uso exclusivamente
veterinario que contengan sustancias derlvadas de Nilrofuranos y 5-Nitrolmidazo-
les, para ser administrados a animales cuyos productos sean o puedan ser
destinados a la alimentacién humana, en cualquler etapa de su vida. o

2.- Las prohibiciones dispuestas en la presenta Resolucién comenzardn a
regir a contar de 180 dias de la fecha de su publicacién en el Diarlo Oficial.

3.- Los usuarlos podrén solicitar las modificaclones conespondlen‘es delos
registros de los produclos que contengan sustancias derivadds de Nitroluranos y -
5-Nitrolmidazoles, en url plazo que no exceda los 180 dlas, para'ser usadod en '
espacles no destinadas al consumo humano, tales como perros, gatos u otrbs "
animales de compafila. ' . . ' , e,

4.-Unavez lranscuriida el plazo de 180 dias, quedardn cancelados todas los , -,
registros de los productos farmacéuticos de uso veterinafio quq contengan
suslancias derivadas de Nilroluranos y 5-Nitrolmidazoles, qué no hayan sidq’. .

‘modificados a través-del numero anterlor. o

Andlese, coimuniquesae y publiquese.- Antonlo Yaksic Sould, Dirsctor Nacional.



