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Ementa: Discutir com os alunos normas da Consulta Pública número 658 de 24 de junho 
de 2019 da ANVISA, que estabelece critérios para avaliações de risco à saúde humana 
de medicamentos veterinários e os métodos de análise para fins de avaliação de 
conformidade. Apresentar e discutir as legislações nacionais e internacionais sobre 
avaliações de risco e os Limites Máximos de Resíduos - LMRs, (ANVISA, MAPA, Codex 
alimentarius da FAO/OMS, EMA, Austrália, Japão e de outros países). Apresentar e 
discutir os valores de referência Toxicológica necessários para avaliação de ativos de 
uso em veterinária (NOAEL, DRfA, IDA e LMRs) e suas formas de cálculo. O que pode 
ou não ser usado como produtos veterinários em animais produtores de alimentos que 
serão exportados para outros países. Ensinar aos alunos as etapas do planejamento e 
execução de estudos clínicos para determinação da eficácia e da toxicidade e do 
período de carência ou de retirada (depleção residual), assim como a elaboração dos 
respectivos relatórios técnicos finais (Dossiês) a serem encaminhados ao MAPA para 
análise e aprovação do registro. Avaliar os métodos tradicionais que utilizam animais de 
laboratório para realização de ensaios específicos de toxicidade para medicamentos e 
vacinas (biológicos) de uso veterinário. Apresentar os novos modelos in vitro em 
experimentação animal que servirão como base para ensaios clínicos no futuro. Discutir 
os métodos para estudos de farmacocinética, segurança e eficácia. 
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