w MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

INTRODUCCION

FACULTAD DE

QUIMICA
Caracter del curso Optativo (definido por CCQF). Posgrado (DEFI)
Semestre en que se dicta | Semestre par
Numero de créditos 5

33 hs de tedrico durante 11 semanas y 2 talleres de 2 hs c/u

Carga horaria semanal i, o L
9 distribuidos en 2 semanas. Prueba escrita final en la Ultima semana.

(=) 3 instancias de evaluaciones (los 2 talleres y un escrito final)
Previaturas Farmacotecnia Il / Farmacologia
Cupo Minimo 5 (entre grado y posgrado)

Estructura Responsable:

Laboratorio de Biofarmacia y Tecnologia Farmacéutica (BIOTEFA), Instituto Polo Tecnolégico de Pando
(IPTP). Facultad de Quimica (FQ).

Estructuras Participantes:

Area de Farmacologia. Departamento CIENFAR.

Farmacologia y Terapéutica. Facultad de Veterinaria.

Area de Biofarmacia y Terapéutica. Departamento CIENFAR.

Laboratorio de Biofarmacia y Tecnologia Farmacéutica (BIOTEFA),

Area de Tecnologia Farmacéutica y Control de Calidad de Medicamentos. Departamento CIENFAR.
Area de Asuntos Regulatorios y Propiedad Intelectual. Departamento CIENFAR.

Departamento de Control de Productos Veterinarios. DILAVE. MGAP.

Docentes Responsables:
Dra. QF Elisa Melian

Dra. QF Maria Luisa Rodriguez
Coordinador: Q.F. Carlos Volonterio

Docentes Referentes:

Dra. Q.F. Beatriz Munguia, Dra. QF Elisa Melian.

Dra. QF. Silvana Alvariza

Dr. QF Manuel Ibarra

Dra. QF Maria Luisa Rodriguez, QF Federico Rosano, Lic. Juan Garmendia.
QF Patricia Gonzalez, Dra. Andrea Barrios

Q.F. Isabel Alonzo, Dra. Vet. Natalia Cardozo.

Ing. Alim. Natalia Baccino

Objetivos:

1. Afianzar el conocimiento ya adquirido en unidades curriculares como Farmacologia,
Farmacocinética y Biofarmacia, Farmacotecnia, entre otras, y adquirir nuevos conocimientos
complementarios enfocados en los animales y las consecuencias sobre toxicidad, residuos,
resistencias, etc.

2. Introducir el estudio del disefio, la produccién, el control y la regulacién de los Medicamentos
Veterinarios en particular y otros productos veterinarios (PV) como vacunas, desinfectantes y otros,
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con un enfoque en la medicina veterinaria, la prevencion de enfermedades, la inocuidad de los
alimentos de origen animal y las consecuencias en el medio ambiente.

3. Fortalecer el trabajo interprofesional entre los Quimicos Farmacéuticos y los Médicos Veterinarios
para alcanzar los mejores resultados para el disefo, registro y control continuo de los PV.

4. Conocer la regulacion vigente nacional e internacional de los PV. Tomar conciencia del roly
responsabilidades del Quimico Farmaceéutico en el area.

Objetivos de aprendizaje:

- Adquirir conocimientos de anatomia, fisiologia, farmacocinética y farmacologia enfocados en los
animales y las consecuencias del uso de PV sobre toxicidad, resistencias, residuos en alimentos de
origen animal, etc.

- Generar espiritu critico para seleccionar las herramientas a usar en el disefio de férmulas y
procesos de fabricacion para el desarrollo de productos veterinarios (PV), considerando todos los
conceptos adquiridos.

- Conocer la regulacion vigente nacional e internacional de los PV y familiariarizarse con su uso y
aplicacion.

Contenido:

Modulo I:

En este mddulo se introducen conocimientos complementarios de anatomia, fisiologia, farmacocinética 'y
farmacologia enfocados en los animales y las consecuencias sobre toxicidad, residuos, resistencias, etc. Se
brinda informacion sobre las metodologias analiticas para deteccidn de residuos de medicamentos en
alimentos de origen animal y los limites. Informacidn requerida en los registros de estos medicamentos.

1. Anatomia y fisiologia de pequefios animales y de produccion. Introduccion a la fisiologia de
rumiantes y de monogastricos enfocado a aspectos que estén relacionados al LADME de los
medicamentos, y su influencia en el disefio de las formas farmacéuticas.

2. Farmacocinética y farmacologia. Aspectos particulares en medicina veterinaria. Conceptos vy
diferencias.

3. Consecuencias de las distintas formas de dispensacién individual y colectiva. Diferencias de las
formas de administracion de medicamentos a grupos de animales y a individuos. Calculos de dosis
por Kg. de peso. Ejemplos de casos de toxicidad en los pequefios animales y de subdosificacion en
los animales de produccion.

4. Resistencia a quimioterapicos y su uso racional. Se ejemplificara con la resistencia a
antihelminticos.

5. Relacién entre el alimento humano con productos de origen animal y la aplicacién del medicamento
veterinario. Concepto de Tiempo de espera, Limites maximos de residuos (LMR) y su calculo.
Deteccion de residuos de medicamentos veterinarios (RMV) en carne (musculo, grasa, higado,
rindn), leche, huevos y miel. Metodologias analiticas y limites de deteccion.

6. Concepto de “una sola salud”. Medio ambiente y excrecién de medicamentos veterinarios.

Médulo I:

En este mdédulo se describen las principales Formas Farmacéuticas usadas en los Medicamentos
Veterinarios. La tecnologia empleada para su obtencion. El desarrollo de acuerdo a las particularidades
requeridas por los animales. Las vias de administracion. El control de las Especialidades Veterinarias.
Finalmente, novedades y desafios (que se reforzaran en los talleres).
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7. Tecnologia Farmacéutica: -Formas Farmacéuticas especificas para uso veterinario: tomas orales,
productos de administracion grupal (raciones medicadas, premixes, medicamentos de aplicacién en
agua de bebida), intramamaria, bafnos, pour-on, pipetas, etc.

8. Aplicabilidad de las formas farmacéuticas tradicionales a las diferentes categorias y especies de
animales (pequefios y grandes animales, animales de produccion, peces, rumiantes).

9. Desarrollo de productos con enfoque de calidad mediante el disefio (QbD). Adaptacién de los
ensayos de caracterizacion del desempefio de las formulaciones en las distintas especies animales
considerando las diferencias de absorcién en funcion del recorrido del tracto gastrointestinal entre
monogastricos y rumiantes, asi como la importancia de factores como el sabor y palatabilidad para
asegurar su aceptabilidad, entre otros.

10. Control de calidad de especialidades veterinarias. Calidad biofarmacéutica. Bioequivalencia de
formulaciones.

11. Nuevos procesos tecnoldgicos para mejorar eficacia o minimizar efectos no deseados. Vias de
administracién novedosas o alternativas.

Médulo llI:
Este mddulo esta dedicado a ofrecer un conocimiento jerarquizado y comentado de la regulaciéon vigente
nacional e internacional de los PV. También se describen los organismos e instituciones intervinientes.

12. Perspectiva regulatoria nacional. Ley 19996. Art 152. Decretos: 160/1997; 48/2011; 37/2010.

13. Descripcion de los cometidos y la organizacién de la Division Laboratorios Veterinarios (DILAVE) y
del Departamento de Control de Productos Veterinarios. Direccion General de Servicios Ganaderos
(DGSG).

14. Instructivos del DILAVE. Normas Mercosur (GMC 44/96; GMC 11/93). Formularios y guias
CAMEVET. Informaciéon Regulatoria de Medicamentos Veterinarias de la EMA / VICH / PiCs.

IV. Talleres con presentaciones (*)
Modalidad: Presentacion de articulos (papers), o el material que se considere, durante 15 minutos cada una.
Se prevén dos talleres de 2 hs. cada uno. Al final del médulo |y del |l

Bibliografia:

Se indican algunos textos que seran recomendados como guias de estudio:
— Farmacopeas: BP, Europea, USP, Australiana.
- Reportes técnicos de EMA/UE, OMS, OMSA, FAO, CODEX.
- Guias VICH, PiCs.
- MGAP Plan Nacional de Residuos. ILMR.

— https://rr-americas.woah.org/es/proyectos/camevet/documentos-armonizados/

Modalidad del Curso:

Curso de 3 horas semanales de tedricos repartidas en dos instancias de 1 hora y media.

Los 3 médulos estan distribuidos en 11 semanas. Luego del médulo | al que se le dedican 4 semanas hay
un taller y otro luego del médulo 11, al que se le dedican otras 4 semanas. Luego del mddulo 1ll, con 3
semanas de duracion, en la semana 14 hay una evaluacion escrita final.
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Tedrico Practico Laboratorio Otros (*)
Asistencia Si a los Talleres
Obligatoria

Modalidad Flexible

(carga horaria minima)

(*) Especificar (talleres, seminarios, visitas, tareas de campo, pasantias supervisadas, etc.)
La asistencia obligatoria se refiere a asistir a los 2 talleres.

(*) Talleres con presentaciones

Se pueden realizar y presentar resumenes analiticos de articulos (“papers”) de reciente publicacién para su
discusion.

Como también estudio de casos y ejemplos de aplicacion.

Desarrollo de formulaciones novedosas para solucionar algunos de los problemas planteados

Ejemplos de temas:

-Resistencias y el desarrollo de nuevos farmacos para afrontar esta problematica (quimioterapicos,
antimicrobianos, otros)
-Desarrollo de formulaciones novedosas para solucionar algunos de los problemas planteados

Como por ejemplo estrategias para formular compuestos con baja hidrosolubilidad (DS y Nanocristales), o
para resolver problemas de diferencias de absorcion en formas orales o para hacerlos aceptables y apoyar
el cumplimiento de la terapia.

-Nuevas tecnologias usadas en medicina veterinaria para la entrega de activos

-Impacto de antiparasitarios en escarabajos en su calidad de insectos benéficos sobre los suelos.

Régimen de ganancia:

La evaluacion final incluye

Evaluacién en los talleres con presentaciones por grupos de estudiantes de temas tratados durante el curso
y en los talleres.

Evaluacion escrita individual al final del curso para determinar la comprension de los contenidos de los
temas del curso.

Calificacion
Obtenida en el 1er. taller + 2do. taller + prueba escrita final. = Resultado del CURSO

A+ A+ A =EXONERADO (Siendo A= Aceptable la calificacion minima para aprobar)

I + A+ A =APRUEBA curso. Debe rendir EXAMEN.

A + 1+ A =APRUEBA curso. Debe rendir EXAMEN.

A+ A +1=AEXAMEN (puede rendirlo hasta que se dicte el curso nuevamente)

2101 MI (En cualquiera de las instancias de evaluacion) = PIERDE CURSO. (Siendo | = Insuficiente y Ml =
Muy Insuficiente)

La No asistencia a los 2 talleres obligatorios = PIERDE CURSO
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