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- Gyakorlati képzés allattartoknak és
. allatorvosoknak: Uj intezkedesek az
#82 antimikrobidlis rezisztencia lekuizdésére

Magyarorszag, 2025. oktéber 20-21.
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szabalyozasi keret az allatgyodgyaszati készitményekrél/gyoégyszeres takarmanyokré

2019/6/EU rendelet az

allatgyogyaszati készitményekrol 2019/4/EU rendelet a gy6gyszeres

takarmanyokrol



Definiciok és altalanos szabalyok

,allatorvosi vény” az allatgyogyaszati készitményre vagy emberi 'q§
felhasznalasra szant gyogyszer allatokban valo felhasznalasara

vonatkozoan az allatorvos altal kiallitott dokumentum.

»antimikrobialis szer” minden olyan anyag, amely kézvetlen hatassal van

a mikroorganizmusokra, amelyeket fert6zések vagy fert6z6 betegségek
kezelésére vagy megel6zésére hasznalnak, beleértve az antibiotikumokat,

virusellenes szereket, gombaellenes szereket és a protozoak elleni
szereket

Az antimikrobialis szerek felhasznalasat allatorvosi vényhez kell kétni.



ANTIMIKROBIALIS SZER VS. ANTIBIOTIKUM

Antimikrobialis
szerek

Gombaellenes,

\

. . Virusellenes
Antibiotikumok protozoa elleni )
szerek
szerek
Y

EU rendelet

Parazitaellenes
szerek



Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi vény

Egyes gyogyszerek vénykotelesek biztonsagi okok (allatokra és emberekre
is!), a hatékonysag és lehetséges rezisztencia, valamint az esetleges
visszaélések elkeriilése miatt.

(a) kabitdészerek vagy pszichotrop anyagok

(b) élelmiszertermel6 allatoknak szant gyogyszerek
(c) antimikrobialis szerek

(d) ha el6zetes diagndzis sziikséges

(e) eutanazidhoz haszndlatos termékek

(f) Uj hatdéanyagok (<5 év)

(g) vakcinak

(h) hormonok vagy tireosztatikumok vagy béta-agonistak



NEM szabad rutinszertien \

Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi vény alkalmazni

NEM haszndlhatd a rossz higiénia, a

nem megfelel6 dllattenyésztési

Az antimikrobialis szerek akoritok. @ condonds hdnye
hasznalatanak madjai vagy a nem megfelels telep

menedzsment kompenzdldsdra.

Megel6zés Csoportos
L alkalmazas Gyogykezelés Hozamfokozas
(profilaxis) o
(metafilaxis)
CSAK kivételes CSAK ha egy fert6zés
esg’telkben (,amlkor a vagy egy fert6z6
fertdzésveszély nagyon betegség allatok kozotti TILOS!
) magas/,a terjedésének magas a :
kdvetkezmények aEldanE
sulyosak)
Antibiotikumos kezelés , .
CSAK egyedileg Ha mas,megfelello
alternativa nem all ,
Egyéb antimikrobidlis rendelkezésre Csoportos kezelés
szerek CSAK korlatozott
szamu allat szamara




Antimikrobialis szerek felhasznalasa a beteg allatok kezelésén kiviil

Profilaxis Metafilaxis

* Amikor antimikrobialis szereket adnak be olyan
allatoknak, amelyeknél fert6zés vagy betegség
veszélye all fenn

* Ha az antimikrobialis szereket klinikai tiineteket
mutato allatoknak és klinikailag egészséges
allatoknak adjak be, amelyek ugyanahhoz az
allomanyhoz vagy csoporthoz tartoznak

* Az egészség meglrzése és a fert6zés vagy
betegség el6fordulasanak megel6zése érdekében
hozott intézkedés

 Afert6zések egy részét a klinikai megjelenésiik
el6tt kezelik

Nincsenek tinetek tinetek

EGESZSEG A fert6z6 betiegség kezdete BETEGSEG

korai hagyomanyos

Megel6z6 Gyogyitd kezelés/kontroll



4. Az allatgyogyaszati készitményekre és a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo unios 'FF
AL

keretszabalyozas

 J

2019/6/EU rendelet az allatgyogyaszati készitményekrdl (VMP rendelet) }

Profilaxis

Csak kivételes esetekben, egy adott allatnak
(antibiotikumok) vagy korlatozott szamu allatnak (egyéb
antimikrobialis szerek), amikor a fert6zés vagy egy fert6z6
betegség kockazata nagyon magas, és a kovetkezmeények
valdszinlleg sulyosak lesznek.

Metafilaxis

Csak ha egy fert6zés vagy egy fert6z6 betegség
allatcsoporton belili terjedésének kockazata magas, és
ha mas megfeleld alternativa nem all rendelkezésre.

A tagallamok iranymutatast adhatnak az ilyen egyéb
megfelelb alternativakral, és aktivan tamogatjak olyan
iranymutatasok kidolgozasat és alkalmazasat, amelyek
el6segitik a metafilaxissal kapcsolatos kockazati tényez6k
megértését, és kritériumokat tartalmaznak a metafilaxis
alkalmazasaval kapcsolatban.



4. Az allatgyogyaszati készitményekre és a gyogyszeres
takarmanyokra vonatkoz6 unios keretszabalyozas

2019/6/EU rendelet az allatgydgyaszati készitményekral }

Minden allatorvosi
vénynek az

Az allatgyogyaszati
készitményeket a

A tagallamok
kotelezettsége

: allatorvos altal Csak az emberek s s
forgalomba hozatali , e . _ adatokat gyiljteni az
. végzett klinikai szamara fenntartott .. .

engedély o , . oy antimikrobialis
ey vizsgalaton vagy mas  antimikrobialis
feltételeivel . - . szerek
. megfelel szerek listaja* T
osszhangban kell , o értékesitésérol és
s értékelésen kell y ez 2
hasznalni hasznalatardl

alapulnia

*A Bizottsag (EU) 2022/1255 végrehajtasi rendelete (2022. julius 19.) a bizonyos emberi fert6zések kezelésére fenntartott antimikrobidlis szerek vagy antimikrobidlis szerek csoportjainak az (EU)
2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban torténd kijelolésérdl



Altaldnos szabalyok — Allatorvosi vény

ALLATORVOSI VENYEK 0
'1?

105. cikk

Az allatorvos csak az allat vagy allatcsoport klinikai vizsgalatat vagy egészségligyi allapotanak

barmely mas megfelel6 értékelését kovetben allithat ki allatorvosi vényt.

Az allatorvos csak fert6z6 betegség diagnosztizalasa utan allithat ki allatorvosi vényt

antimikrobialis szerre.

e Az allatorvosnak meg kell tudnia indokolni az antimikrobialis szer felirasat, kiilonos tekintettel a

megel6z6 (profilaxis) és csoportos (metafilaxis) alkalmazasra.



Altalanos szabdlyok — Allatorvosi VENY (példa sablon)

Az allatok tulajdonosanak

o

%’!i‘f?l A neve és cime
w o, 1111 Vile ) , .
) : ) - Az allatok azonositasa
Allatorvos azonosito (reg. sz. \ S
e i Datum
TBESs ERARRNREEN ::'.::'."."'-..':LLJ LU LU
A gyogyszer neve (hatdanyag), S e s | oA | et

N ptepa Shve wew S ‘G!l w‘“_ :

gyogyszerforma és

hatdserdsség. \

ElSirt mennyiség
Adagolasi elGiras

Elelmiszer-termel6 allatok:
élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6 (akkor is, ha 0)

Lehetséges figyelmeztetések
vagy Uzenetek a felel8s
hasznalatral

MngegyZés SZUkSégeS, ha a Mum&;mnmvoojavmnm~ Mmh::
venyt a 107. cikk (3-4). vagy a e — Datum és alairas (allatorvos)
112-114. cikkek szerint allitjak i oo SR

e TP

https://portal.nebih.gov.hu/-
/lvenymintak
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Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi vény

Nyilvantartas
108. cikk

Reg. (EU) 2019/6 (VMP) Az élelmiszer-termel6 allatok tulajdonosai és tartoi altal vezetendo nyilvantartas

. 1. A tulajdonosok, vagy ha az allatokat nem a tulajdonosok tartjak, az élelmiszer-termel6 allatok
108 . Cl kk tartoi kotelesek nyilvantartast vezetni az altaluk hasznalt gyogyszerekrdl, és adott esetben az
allatorvosi rendelvény masolatat meg0rizni.

KOTELEZETTSEGEK 2. Az (1) bekezdésben emlitett nyilvantartasoknak tartalmazniuk kell:

(a) a gyogyszer allatoknak torténd elsd beadasanak datuma;

(b) a gyogyszer neve;

(c) a beadott gyogyszer mennyisége;

(d) a szallit6 neve vagy cégneve és allandd cime vagy székhelye;

(e) az altaluk hasznalt gydgyszerek beszerzésének bizonyitéka;

(F) a kezelt allat vagy allatcsoport azonositasa;

(g) adott esetben a gyogyszert felird allatorvos neve €s elérhetdségei;
(h) élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 akkor is, ha ez nulla;

(1) a kezelés idOtartama.




Altaldnos szabdalyok — Allatorvosi vény

Forgalombahozatali engedély

Reg. (EU) 2019/6 (VPM)

Alapszabaly
Az allatgyogyaszati készitméyneket a forgalomba hozatali engedélynek (az
alkalmazasi elGirasnak/tajékoztatonak) megfelel6en kell alkalmazni

Az alkalmazasi elGirdsban/tajékoztatdban részletezett indikacidonak, fajnak

és adagolasi eldirasnak megfeleléen kell hasznalni.

Ha egy adott indikaciora/fajra nincs engedélyezett vagy elérheté

allatgydgyaszati készitmény -> a 112-114. cikk szerinti eltérések

alkalmazhatdk (kaszkad/off-label hasznalat)




Minden engedélyezett keszitmény megtalalhaté az EU adatbazisban:
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Nemzeti adatbazis: https://atiportal.nebih.gov.hu/moengallatgykesz.html

Veterinary
Medicines

B English

Search medicines Medicine index Substance index What's new About this website

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use
in animals anywhere in the EU / EEA

Q pig 52 More search filters

What's new

Date Status Medicine

30/07/2024 Econor 50% - Premix for medicated feeding stuff (pigs)

30/07/2024 Innovax-ND-ILT (--) - Concentrate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Novem 20 mg/ml - Solution for injection

30/07/2024 Vectormune FP ILT + AE (--) Lyophilisate and solvent for suspension for injection
30/07/2024 Galliprant 20 mg - Tablet

View all updates ]



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/
https://atiportal.nebih.gov.hu/moengallatgykesz.html

Altaldnos szabdlyok — Az allatgydgyaszati készitmények off-label felhasznalasa

L

Ha nem all rendelkezésre élelmiszertermeld allatokra engedélyezett gyogyszer (113. cikk)
Az On orszagdban van az érintett fajra és indikdciora

‘ Ezt a termeket kell 3. orszag termékei:
engedélyezett készitmény (106. cikk (1) bekezdés). hasznalni Azokban az esetekben, amikor

‘ Ha nem, dllatorvos felelGsségére haszndlja & hogy elkeriilje az a fenti lehetGségek egyike sem
elfogadhatatlan szenvedést , ,
all rendelkezésre

A termék a Ifij\./etkezékre engedélyezett: » Valasszon ki egy —> haszndljon egy harmadik
- azonos/mas javallat terméket orszagban ugyanarra az

- azonos/mas élelmiszertermel6 faj allatfajra és ugyanazon

- ) T B B indikaciora engedélyezett VMP-

., Ha nem, haszndlja . : t
# Valasszon ki egy
Engedélyezett termék nem élelmiszertermeld allatra, azonos t 4 .
’ erméket
indikaciéra Vakcinakra

an I
’, Ha nem, haszndlja nem!

Valasszon ki egy
Engedélyezett human gyogyszer ‘
‘ Ha nem, haszndlja
Készittessen egy
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Allatorvosi vényben el8irtaknak megfelel6en
magisztralis készitmény




Az allatgyogyaszati készitmények off-label felhasznalasa
élelmiszertermelé allatokban

Az On orszagdban az érintett fajra és indikacidra engedélyezett készitmény
‘ Ha nem, dllatorvos felel6sségére haszndlja & hogy elkeriilje az elfogadhatatlan
a) A sajat VaB{4sik EU tagdllamban ugyanarra vagy masik élelmiszertermeld
fajra, ugyanarra vagy mas indikaciora engedélyezett készitmeény.
‘ Ha nem, haszndlja
b) Sajat tagallamban nem élelmiszertermel6 fajra, ugyanazon indikaciora
engedélyezett készitmény.
Ha nem, haszndlja

c) Humangydgyaszati készitmény.

Ha nem, haszndlja I§|e feledj;e a specialis
c) Magisztralis készitmény. EEVI-ket!

‘ Ha nem, haszndlja

d) Harmadik orszagban engedélyezett termék ugyanarra az allatfajra és indikaciora
(vakcinaknal nem alkalmazhato)



Altalanos szabalyok — Az allatgydgyaszati készitmények off-label felhasznalas:

L

Ha nem all rendelkezésre élelmiszertermeld vizidllatokra engedélyezett gydgyszer (114. cikk)

‘ Ezt a termeket kell 3. orszag termékei:
hasznalni Azokban az esetekben, amikor

‘ Ha nem, dllatorvos felelGsségére haszndlja & hogy elkeriilje az a fenti lehetGségek egyike sem
elfogadhatatlan szenvedést , ,
all rendelkezésre

» Valasszon ki egy —> hasznaljon egy harmadik
terméket orszagban ugyanarra az

allatfajra és ugyanazon
indikacidéra engedélyezett VMP-

., Ha nem, haszndlja . : t
- Valasszon ki egy
Engedélyezett termék az EU-ban szarazfoldi t 4 .
erméket
élelmiszertermeld allatra (hatéanyaglista folyamatban) Vakcinakra
7 e I
’, Ha nem, haszndlja nem!

Valasszon ki egy
‘ terméket

Készittessen egy
‘ terméket

Az On orszagdban van az érintett fajra és indikacidra
engedélyezett készitmény

A termék a kovetkez6kre engedélyezett:

- azonos/mas javallat

- azonos/mas élelmiszertermel6 viziallat faj
- azonos/mas EU-tagallamban

Engedélyezett human gyogyszer
(hatéanyaglista folyamatban)

Ha nem, haszndlja
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Allatorvosi vényben el8irtaknak megfelel6en
magisztralis készitmény




Az allatgyogyaszati készitmények off-label felhasznalasa
élelmiszertermeld viziallatokban

Az On orszagdban az érintett fajra és indikacidra engedélyezett készitmény
Ha nem, dllatorvos felel6sségére hasznadlja & hogy elkeriilje az elfogadhatatlan
a) A sajats¥agsfifasik EU tagallamban ugyanarra vagy masik élelmiszertermeld
viziallat fajra, ugyanarra vagy mas indikaciora engedélyezett készitmény.
‘ Ha nem, haszndlja
b) Sajat tagallamban szarazfoldi élelmiszertermeld fajra engedélyezett

k‘Z itrA@ Ay, haszndlja

c) HPmangyogysszati készitmény.

Ne feledje a specialis

¢) Whgisztratisikésaitmény. EEVI-ket!

d) Harmadik orszagban engedélyezett termék ugyanarra az allatfajra és indikaciora
(vakcinaknal nem alkalmazhato)



FVE
iranymutatasok:

Amikor nincs
engedélyezett
készitmény vagy
nem elérhetd
élelmiszertermeld
allat szamara

FOOD-PRODUCING TERRESTRIAL ANIMALS

Is there an authorised veterinary medicine for this species and indication?

RN

For details on specific precautions,
veterinarinary responsibilities, and
withdrawal periods, please refer to
pages 10-11.

*Restrictions to the use of
antimicrobials and
mnuming maximum
® residue limit (MRL) status
may apply

,%F‘EE CASCADE
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nd in particular
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**Mines nnt annly tn immunalagicals (varrines)
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FOOD PRODUCING AQUATIC ANIMALS S T
"_}___,. T

Is there an authorised veterinary medicine for this species and indication?

For details on specific precautions,
veterinarinary responsibilities, and
withdrawal periods, please refer to
pages 10-11.

*Restrictions to the use of
antimicrobials and
c:qncernirg maximum
residue limit (MRL) status
may apply

Please note that a list under Article 1&(3)
(‘Agquatic List') is currently being
developed. Changes may occur aonce the
list is finalized and becomes available




Az (EU) 2024/1973/EVU bizottsagi végrehajtasi rendelet

Az (EU) 2019/6 europai parlamenti es tanacsi rendelet 112. és 113. cikke
szerint nem alkalmazhato, illetve az emlitett cikkek szerint csak bizonyos
feltételek mellett alkalmazhatd antimikrobialis szerek jegyzekenek
megallapitasa. (o

2026. augusztus 28-tol alkalmazando.
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Tobb informacio:

Keresse az FVE
kaszkadrol szolo
kiadvanyat!

https://fve.org/cms/wp-
content/uploads/Cascade-1.pdf



https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf
https://fve.org/cms/wp-content/uploads/Cascade-1.pdf

Koszonom
a figyelmet!

o

? reseRmon oF agencia espanola de Az Europai Unio
AENOR FVE =57 i lal finanssrorott

www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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