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Cadrul legal al UE privind produsele medicinale veterinare/furajele medicamentate

Regulamentul (UE) 2019/4 privind
furajele medicamentate




Definitii si principii generale

»prescriptie (reteta) veterinara” - un document eliberat de un medic
veterinar pentru un produs medicinal veterinar sau pentru un
medicament de uz uman, in vederea utilizarii acestuia la animale.

,antimicrobian” - orice substanta cu actiune directa asupra
microorganismelor, utilizata pentru tratamentul sau prevenirea infectiilor
sau a bolilor infectioase, care include antibiotice, antivirale, antifungice si
antiprotozoare.

Produsele medicinale veterinare antimicrobiene trebuie sa fie disponibile

numai pe baza de prescriptie veterinara.




ANTIMICROBIAN VERSUS ANTIBIOTICE

Antimicrobiene

Antifungic, Antiviral

Antibiotice .
antiprotozoar Antiparazitar

Y
Regulamentul UE



Reguli comune — Prescriptie/reteta veterinara

Unele medicamente sunt supuse eliberarii pe baza de
prescriptie/reteta veterinara din motive de siguranta (pentru \
animale si oameni), eficacitate, potentiala rezistenta si posibila N

utilizare incorecta.
(a) stupefiante sau substante psihotrope

(b) medicamente pentru animalele de la care se obtin produse alimentare
(c) antimicrobiene

(d) daca este necesar un diagnostic prealabil

(e) produse pentru eutanasie

(f) substante active noi (< 5 ani)

(g) vaccinuri

(h) hormoni sau tireostatice sau beta-agonisti




Reguli comune — Prescriptie/reteta veterinara ¢ "se adminiireazd ca procedurd

de rutina

* NU sunt folosite pentru a compensa

lipsa de igiena, cresterea

M Od a I itéti d e Uti I iza re a neadecvata a animalelor sau lipsa
Su bSta nte I 0 r a nti m icro bie n e de ingrijirii si nici pentru a compensa

proasta gestionare agricola.

. Administrare de
Preventiv Promovarea

o grup Tratament .
(profilaxie) (metafilaxie) cresterii

NUMAI pentru cazuri NUMAI atunci cand
exceptionale (cand riscul de raspandire a
— riscul de infectie este unei infectii sau a unei ESTE INTERZIS!
foarte mare sau are boli infectioase in grupul
consecinte grave) de animale este ridicat

Tratamentul cu antibiotice
NUMAI la animale
individuale

in cazul in care nu sunt

— Alte antimicrobiene NUMAI disponibile alternative

la un numar restrans de
animale

Tratament de grup

adecvate




lizari ale antimicrobienelor, altele decat pentru tratarea animalelor bolnave

Profilaxie Metafilaxie

e (Cand se administreaza antimicrobiene
animalelor cu risc de infectie sau boala

e (Cand se administreaza antimicrobiene animalelor
cu semne clinice si animalelor clinic sanatoase
apartinand aceluiasi efectiv sau tarc

* O masura luata pentru mentinerea sanatatii si
prevenirea aparitiei infectiilor sau a bolilor * Unele dintre infectii sunt tratate inainte de

manifestarea lor clinica
SANATATE Tnceputul balii infectioase BOALA

Fara simptome simptome

din timp conventional
Tratament curativ/control

Preventiv



Cadrul UE privind produsele medicinale veterinare si furajele medicamentate

Regulamentul (UE) 2019/6 privind Produse medicinale veterinare (Regulamentul PMV) /’

Metafilaxie
Profilaxie NUMAI atunci cand riscul de raspandire a unei infectii sau

a unei boli infectioase in grupul de animale este mare si
Doar in cazuri exceptionale, pentru administrarea la un atunci cand nu sunt disponibile alternative adecvate.
animal individual (antibiotice) sau la un numar restrans de
animale (alte antimicrobiene) cand riscul unei infectii sau Statele membre pot oferi ghiduri in ceea ce priveste alte
al unei boli infectioase este foarte mare si consecintele alternative adecvate si sprijina activ elaborarea si
sunt susceptibile de a fi grave. aplicarea unor ghiduri care sa promoveze intelegerea

factorilor de risc asociati metafilaxiei si sa includa criterii
pentru punerea in practica a acesteia.



Cadrul UE privind produsele medicinale veterinare si furajele medicamentate

Principii generale ale Regulamentului privind produsele medicinale veterinare

Toate
prescriptiile/retetele

Produsele medicinale _ T
veterinare trebuie sa

veterinare se _ Lista cu
. o fie pe baza . :
utilizeaza in ) o antimicrobiene
. unui examen clinic
conformitate cu rezervate doar

sau alta evaluare
adecvata efectuata
de un medic
veterinar

conditiile autorizatiei
de comercializare

pentru uz uman#

Obligatia statelor
membre de a colecta
date privind
vanzarea si utilizarea
antimicrobienelor

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2022/1255 al Comisiei din 19 iulie 2022 de desemnare a antimicrobienelor sau a grupurilor de antimicrobiene rezervate pentru tratamentul anumitor infectii la om, in conformitate cu

Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului



4
Reguli comune — Prescriptie/reteta veterinara )
-»

PRESCRIPTII/RETETE VETERINARE

Articolul 105

* Medicul veterinar poate emite o prescriptie/reteta veterinara numai dupa ce a efectuat o examinare

clinica sau orice alta evaluare adecvata a starii de sanatate a animalului sau a grupului de animale

* Medicul veterinar poate elibera o prescriptie/reteta veterinara pentru un antimicrobian numai dupa

ce a diagnosticat o patologie infectioasa

 Medicul veterinar trebuie sa fie in masura sa furnizeze o justificare pentru prescrierea unei substante

antimicrobiene, in special pentru administrare preventiva (profilaxie) si de grup (metafilaxie).



Reguli comune — Prescriptie veterinara (exemplu sablon FR)

Numele si adresa

el | proprietarul animalelor.
M) Lot — ' Identificare animale.

Identificare medic veterinar o —
(cod parafa). e AT Data.

TR WLl Ll a11) E’::—.;:?:;“L[Jm L
Denumirea medicamentului eaty L -l l——poie et
(substanta activa), forma si | "
concentratie. ——
Cantitatea prescrisa. Animale de la care se obtin
Regimul de dozare. produse alimentare: perioada

de asteptare (chiar daca = 0).
Potentiale avertismente sau
mesaje privind utilizarea
responsabila.

ARNEVUATIONS UTRREEE FOUN LBS VORS [F ADMINS TRANIOM BENCUVELL WS
SETU e : . : :
.l S Data si semnatura veterinarului

o

Nota necesara daca

W bt $onsdytion &
Fudos ot vitidosives bdgurcre)

prescriptia este conforma cu
Art 107 3-4 sau 112-114) e S




Identificare medic veterinar
(cod parafa).

Denumirea medicamentului
(substanta activa), forma si
concentratie.

Cantitatea prescrisa.
Regimul de dozare.

Prescriptia este conforma cu
Art 107 3-4 sau 112-1147

Reguli comune — Prescriptie veterinara

GraAT

REGIM SPECIAL

Seria C  numar 389346

1.Unitate dc asistentd medicala veterinard/Institugic de invaggmant supcrior de medicina veterinara

10 as) Colegiul Medicilor Veterinari

)

Nr. Registrul unic al CMVRO:
Sediu (localitatea, str. nr.)

............. Judeful

Stampila unitaii medicale veterinare/institutiei de invatimant superior de medicina veterinara
2. Detinatorul animalului;

\Pemanﬁ fizieca [ Persoana juridica [] '
\Eumele s1 prenumele: Denumirca:
Adresa: S o e T e Adresa sediului social: Str. ........cccceveneiee.. AR
localitatea judetul localitatea judegul
Telefon Telefon
Codul exploatatiei4): Codul exploatatiei:
Animalul/Animalele din specia
Numarul/Numerele de identificare
Categoria sexul Greutatea medie/animal (Kg) .....ovoevvvvenenneen.
3. Diagnostic Nr. din registrul de consultatii ......................
4. Data prescriere / /.
Nr.| Denumirea produsului/Forma farmaceutica/ D.s.D | Cantitatca Perioada de asteptare ***)
crt. concentrafia/substanta activa **) £, totala a) b)
2) 3)
0o
= | ==
=) (==l
5. Semndtura proprietarului ****) ... A e

6. Semnatura medicului veterinar

* in cazul institutiilor de invéiamént superior de medicin veterinara,
%) ,N,b',,’,f,ﬁ"m"l“‘?j B R A (e o 5 2k e Ja daia el sl
**4)2) periroada de asteptare a produsului medicinal velerinar prescris de nle{lji[c.ulzaell;rénar, ar in cazul produsului medicinal de uz uman
- i i tare in conformitate cu arl. |15 Regul 1 (UE) 2019/6;
g2 mﬁlgﬁﬁgfpﬁz produsului recomandat de medicul veterinar de liberd practica din farmacie, Tn cazul fn care nu este disponibil
is. data, semnatura §i parafa. s
"mfff‘.'; ';{;is'f:;a;‘:lnmimalului va semna cf va respecta perioada de asteptare. : ¥ S
A {onAri nocesarc peniru 2 asigura utilizarca adecvatd, inclusiy, dacd este cazul, pentru a asigura prudentd a
]’OHC?MD tru produs medicinal imicrobian prescris in mitate cu art. 107 alin. (3) §i (4) din Regulamentul (UE) %
Mg bl pc]n oy i al Consiliului din 11 decembric 2018 privind produscle medicinale veterinare i de abrogare a Directivei 2001/82/CE.
2‘",9)' el produs medicial atimicroban rses n conforiae uat 1121135 14 din Regulametul (UE) 20196
4) Dupi caz

Numele si adresa
proprietarul animalelor.

Identificare animale.

Data.

Animale de la care se obtin
produse alimentare: perioada
de asteptare (chiar daca = 0).
Potentiale avertismente sau
mesaje privind utilizarea
responsabila.

Data si semnatura veterinarului




.

Reguli comune — Prescriptie veterinara

"

Pastrarea evidentelor Articolul 108
Pastrarea documentelor de catre proprietarii si detinatorii de animale de la care se
Reg. (UE) 2019/6 (VPM) obtin produse alimentare
. 1. Proprietarii sau, in cazul in care animalele nu sunt detinute de proprietari, detindtorii de
Articolul 108

animale de la care se obtin produse alimentare trebuie sa tina evidenta medicamentelor pe
care le folosesc si, daca este cazul, o copie a retetei veterinare.

2. Inregistrarile mentionate la alineatul 1 includ:

(a) data primei administrari a medicamentului la animale;

(b) numele medicamentului;

(c) cantitatea de medicament administrata;

(d) numele sau numele companiei si adresa permanentd sau sediul social al furnizorului;
(e) dovada achizitiei medicamentelor pe care le utilizeaza;

(f) identificarea animalului sau grupului de animale tratat;

(g) numele si datele de contact ale medicului veterinar care prescrie, daca este cazul;

(h) perioada de asteptare, chiar daca aceasta perioada este zero;

(1) durata tratamentului.




Reguli comune — Prescriptie/reteta veterinara

Autorizatie de comercializare

Reg. (UE) 2019/6 (VPM)

Regula de principiu
Medicamentele de uz veterinar trebuie utilizate conform

autorizatiei de comercializare (RCP/prospect)

i

i
!{‘l

Trebuie sa utilizati un medicament veterinar pentru indicatia, S

speciile si regimul de dozare detaliate in RCP/prospect. Dacd nu EESE ==

e e

exista un produs veterinar autorizat pentru o anumita ==

indicatie/specie sau este lipsa -> puteti folosi regulile art. 112-114 =3

N o S WA, - S 710 # P b g s s



Puteti consulta baza de date a UE cu toate medicamentele veterinare
autorizate nhttps://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Veterinary :
L B English
- Medicines :

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

ﬂhat'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 ]




Reguli comune — Utilizarea produselor medicinale veterinare
in afara termenilor autorizatiei de comercializare

X

Cand niciun medicament autorizat pentru animale de la care se obtin produse alimentare
sau cele autorizate nu sunt disponibile

Produs autorizat (Art106(1)) in tara dumneavoastra pentru ‘ Trebuie sa utilizati acest Produse din tiri terte:
specia si indicatia in cauza produs Tn cazurile in care niciuna dintre

Dacd nu, sub responsabilitatea veterinarului o.p’;iuni.le. qe ma? ?US .nu este
si pentru a evita suferintele inacceptabile disponibila - utilizati un PMV

Produs autorizat pentru: autorizat intr-o tara terta pentru
- aceeasi/alta indicatie - Selectati un produs aceeasi specie de animale si aceeasi
- la aceeasi/alta specie de la care se obtin produse alimentare indicatie

- in aceeasi/in alta tara din UE

‘ Daca nu exista, utilizati

)
o
(3]
2
©
AN
5
L) 0
g o] Produs autorizat in UE pentru animale de la care nu se obtin produse ‘ Selectatl un prod us
© .© alimentare pentru aceeasi indicatie
O
© o . e o
= o Dacd nu existd, utilizati .
c £ Regulile din
<_ d
U  Un medicament de uz uman autorizat : tara terta
= Selectati un produs ..
N privind
§ ‘ Daca nu existd, utilizati vaccinurile!

PMV preparat extemporaneu in conformitate cu termenii - Preparati un produs
unei prescriptii veterinare. :



Utilizarea produselor medicinale in afara termenilor autorizatiei de punere pe
piata la animalele terestre de productie alimentara

¥
ul

Produs autorizat in propria dumneavoastra tara pentru specia si indicatia respective

(daca existd, sub responsabilitatea medicului veterinar si pentru a evita suferinta inacceptabild)
a) Produs autorizat in propria dumneavoastra tara sau intr-un alt stat membru al UE pentru aceeasi
sau alta specie de animale terestre de productie alimentara, pentru aceeasi sau alta indicatie.
‘ (Daca nu exista, utilizati)
b) Produs autorizat in propria dumneavoastra tara
(Dacad nu existd, utilizati)
c) Produs autorizat pentru uz uman.
‘ (Daca nu existd, utilizati)
d) Produs preparat extemporaneu

(Daca nu existd, utilizati)

e) Produs autorizat intr-o tara terta pentru aceeasi specie de animale si aceeasi indicatie

Nu uitati perioadele
speciale de asteptare




Reguli comune — Utilizarea produselor medicinale veterinare

L3«

Cand nu este disponibil niciun medicament autorizat pentru animale acvatice de la care se obtin produse
alimentare sau cele autorizate nu sunt disponibile
Produse din tari terte:

‘ Trebuie sa utilizati acest
produs n cazurile in care niciuna dintre

‘ Daca nu, utilizati optiunile de mai sus nu este
Produs autorizat pentru: disponibild - utilizati un PMV

- in aceeasi/alt3 specie acvatica de la care se obtin produse alimentare Selectati un produs aceeasi specie de animale si aceeasi
- in aceeasi/in alta tara din UE indicatie

‘ Dacd nu, utilizati

Produs autorizat in UE pentru specii terestre de la care se obtin _
produse alimentare (lista de substante in curs de elaborare) # Selectati un produs

‘ Daca nu, utilizati

Produs autorizat Tn tara dumneavoastra pentru specia de animale
acvatice si indicatia in cauza

Regulile din

Un medicament uman autorizat (lista de substante in curs de tara terts
Selectati un produs L
elaborare) g privind

‘ Dacd nu, utilizati vaccinurile!

PMV preparat extemporaneu in conformitate cu termenii unei
prescriptii veterinare # Preparati un produs

,utilizarea in cascada de AM”




piata la animalele acvatice de productie alimentara

Utilizarea produselor medicinale in afara termenilor autorizatiei de punere pe ¢

Produs autorizat in propria dumneavoastra tara pentru specia si indicatia respective

v‘ (daca nu existd, sub responsabilitatea medicului veterinar si pentru a evita suferinta inacceptabild)

a)

b)

a) Produs autorizat in propria dumneavoastra tara sau intr-un alt stat membru

al UE pentru

aceeasi sau alta specie de animale acvatice de productie alimentara, pentru aceeasi sau alta

indicatie.
‘ (Dacd nu existd, utilizati)
Produs autorizat in propria dumneavoastra tara sau intr-un alt stat membru al
utilizare la animale terestre de productie alimentara pentru aceeasi indicatie.*
‘ (Dacad nu existad, utilizati)
Produs autorizat pentru uz uman*

UE pentru

¥
ul

(Dacd nu existad, utilizati)

Nu uitati perioadele
speciale de asteptare

Produs preparat extemporaneu
(Dacad nu existd, utilizati)

Produs autorizat intr-o tara terta pentru aceeasi specie de animale si aceeasi indicatie (nu pentru

vaccinuri!)



Federatia medicilor veterinari din
Europa o (FVE) a elaborat un nou ghid
vizual pentru a ajuta medicii veterinari
sa se conformeze Regulamentului UE
privind medicamentele veterinare
(Regulamentul (UE) 2019/6). Acest flux
logic, usor de utilizat, simplifica
procesul de luare a deciziilor pentru
prescrierea medicamentelor in cadrul
Cascadei, astfel cum este definita in
articolele 112-114, facand mai clar
cand si cum pot fi utilizate in mod legal
si responsabil tratamente alternative.

LINK

Regulation (EU) 2019/6
February 2025

Cascade use



https://fve.org/the-updated-fve-leaflet-enhances-clarity-in-veterinary-cascade-regulation/

Cand nu exista
medicamente
autorizate pentru
animalele de
renta sau cele
autorizate nu
sunt disponibile

FOOD-PRODUCING TERRESTRIAL ANIMALS

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

i1
-

-
Q ‘/Qg__

For details on specific precautions,
veterinarinary responsibilities, and
withdrawal periods, please refer to

pages 10-11.

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

,%F‘EE CASCADE

may apply

|

NO

in particula
rinarian is al

re cascaoe (5)

( **Mines nnt annly tn immunalagicals (varrines)



FOOD PRODUCING AQUATIC ANIMALS

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

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

Please note that a list under Article 114(3)
(‘Agquatic List') is currently being

developed. Changes may occur once the
list is finalized and becomes available

6 )riE cascape

S

aquatic species
or another b

e cascace (7)

**Dipes not apply to immunologicals (vaccines)



Commission Implementing Regulation (EU) 2024/1973
Applies from 8 August 2026

List of antimicrobials which shall only be used under restrictions in
cascade

Conditions on the
use of
antimicrobials

Target pathogen
identification and AST

Restricted
around certain

indications

Restricted to Restricted
use for certain from use in
indications only certain species

Use in individual
animals only

Restriction on
route of

administration

HMPs only for use
in individual

animals

Salmonella

Salmonella

Salmonella

Prophylaxis
R. equi

MOR Staph

S(EYESENENEYEYENEN

MRSA/P

Topical only

FIP only

<

NIENENRY R}

FVE CASCADE @




) . . R R |
Regulamentul de punere in aplicare al Comisiel Europene (UE)

2024/1973 din 18 iulie 2024

Stabilirea unei liste de substante antimicrobiene care nu trebuie
utilizate in conformitate cu articolele 112 si 113 din Regulamentul
(UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului, sau care
trebuie utilizate in conformitate cu acele articole numai sub anumite
conditii.

Se aplica incepand cu 8 august 2026. 4 5,




Va multumesc!

Finantat de
Uniunea Europeana

$ FEDERATIZN OF agencia espaficla de

VETERINARIANS e
M SE e medicamentos y
. productos sanitarios

www.amrfvtraining.eu



http://www.amrfvtraining.eu/
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