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Cadrul legal al UE privind produsele medicinale veterinare/furajele

medicamentate

Regulamentul (UE) 2019/6 privind
Produse medicinale veterinare




Reguli comune — Prescriptie veterinara

L

MEDICATIE PRIN FURAJE SAU APA

Reg. (UE) 2019/4

(FM)
Se aplica
reguli diferite
v Prin furaj
Medicatie orala ?:“gﬂ \;)UE) 2019/6

- si& Regulamentul
delegat al Comisiei
(UE) 2024/1159

(amestecare in exploatatie in
furaje sau in apa de catre

detinatorul animalelor) Prin apa




Utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene

Principii privind utilizarea furajelor medicamentate

= |nterzicerea utilizarii FM cu antimicrobiene pentru profilaxie.

= Cerinta pentru diagnosticarea bolii inainte de prescrierea

. . obligatorie a FM.
Cadrul legislativ al UE:

Regulamentul (UE) 2019/4

= Limitarea duratei unui tratament si valabilitatea prescriptiei.

privind FURAJELE = Reducerea oricarei pptentiale sinergii Tntrg re.ziduuril.e
transportate de medicamente pentru furaje si aparitia
MEDICAMENTATE (FM) rezistentei antimicrobiene.

= Masuri de crestere a calitatii productiei de furaje
medicamentate (dozare mai precisa) pentru a evita expunerea
subterapeutica.

= Niveluri maxime de contaminare incrucisata pentru 24 de
substante active antimicrobiene in furajele nevizate.



Reguli comune — Prescriptie veterinara

. B

Prescriptii veterinare in legatura cu furajele medicamentate (1/2)

Reg.(UE) 2019/4

Articolul 16

Furajele medicamentate (furaje pentru animale amestecate cu medicamente de
catre operatorul din sectorul hranei pentru animale) necesita:

e O prescriptie veterinara

* poate fi eliberata numai dupa examinarea clinica a animalelor sau orice alta
evaluare adecvata a starii de sanatate a acestora

* numai pentru bolile diagnosticate (cu exceptia vaccinurilor si a
antiparazitarelor)

= Atentie la interactiunile cu alte medicamente!



Reguli comune — Prescriptie veterinara

. B

Prescriptii veterinare in legatura cu furajele medicamentate (2/2)

Reg.(UE) 2019/4

Articolul 16

* Pastrarea evidentelor: Prescriptiile veterinare trebuie pastrate de catre
moara pentru furaje si de medicul veterinar care le prescrie si de
detinatorul de animale timp de 5 ani

* 1 prescriptie = 1 tratament veterinar

e Durata maxima a tratamentului: 2 saptamani pentru antibiotice, 1 luna
pentru alte medicamente

e Valabilitatea prescriptiei: maxim 5 zile pentru furajele cu
antimicrobiene, maxim 3 saptamani pentru alte medicamente pentru
animalele de la care se obtin produse alimentare, pauza 6 luni




Regulamentul delegat (UE) 2024/1159 privind administrarea
orala

Stabileste reguli pentru a asigura utilizarea eficace si sigura a medicamentelor veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orala pe alte cai decat furajele
medicamentate si administrate de catre crescatorul de animale pentru animalele de productie alimentara

v’ Pentru a evita reducerea eficacitatii, dezvoltarea rezistentei si contaminarea

v' Acopera medicamentele veterinare in apa de baut sau amestecate in sau aplicate pe furaje de
catre proprietarul animalelor.Nu acopera furajele medicamentate (nici daca sunt amestecate
de un amestecator mobil sau de un operator de furaje in ferma).

v Rol important pentru medicii veterinari — acestia trebuie sa evalueze echipamentele, speciile,
situatia din ferma etc. inainte de prescriere. De asemenea, trebuie sa consilieze proprietarul
cu privire la modul corect de dozare si la eliminarea corespunzatoare a resturilor.

v' Rolimportant pentru crescéatorul de animale: trebuie sa depoziteze corect, s pregateasca, sa
aiba echipamente adecvate pentru administrare si eliminarea resturilor. Sa se asigure ca
furajele/apa sunt adecvate. Sa se evite contaminarea.



Regulamentul delegat (UE) 2024/1159 privind administrarea orala

Stabileste reguli pentru a asigura utilizarea eficace si sigura a medicamentelor veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orala pe alte cai decat furajele
medicamentate si administrate de catre crescatorul de animale la animalele de productie alimentara.

v Amestecarea antibioticelor sau antiparazitarelor in furaje solide trebuie facutd numai pentru animale hréanite
individual sau pentru un grup mic de animale.Statele membre pot restrictiona utilizarea acestora numai la
animalele hranite individual (daca nu afecteaza sanatatea sau bunastarea animalelor).Administrarea prin apa
de baut pentru grupuri de animale este permisa.

v' EXCEPTIE - Daca furajul medicamentat nu este disponibil sau se asteapta livrarea acestuia, este permis pentru
animalele acvatice sa amestece antimicrobiene si antiparazitare in furaje pentru tratament de grup.

v" Nu este permisa administrarea simultana a mai multor antimicrobiene.

v" Numai pe baza unei prescriptii veterinare, emisa in urma unui diagnostic si indicand speciile tinta si numarul de
animale care urmeaza sa fie tratate.

v’ Atentie la biocide, aditivi pentru furaje sau alte substante utilizate simultan, deoarece pot interactiona.



Regulamentul delegat (UE) 2024/1159 privind administrarea
orala

Stabileste reguli pentru a asigura utilizarea eficace si sigura a medicamentelor veterinare autorizate si prescrise pentru administrare orala pe alte cai decat furajele
medicamentate si administrate de catre crescatorul de animale la animalele de productie alimentara.

v’ Statele membre pot dezvolta orientari nationale suplimentare pentru a facilita aplicarea acestui
regulament.

v Se aplica incepand cu 9 noiembrie 2025.
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Evolutia legislativa a domeniului

Regulamentul (UE) 726/2004

1 cadrul legal al UE in domeniul
: farmaceutic

Evolutia Regulamentul (UE) 2019/5

|egis|atiei . primul cadru juridic specific nou pentru
’ produsele de a.u.v.

domeniului

Regulamentul (UE) 2019/6

versiunea consolidata cu aplicabilitate
din 28 ianuarie 2022
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@ Ordinul 83/2014 >

Ordinul 64/2012

- Legislatia nationala conexa

Ordinul 59/2022

Ordinul comun MS-ANSVSA
1328/56/2022 psihotrope-stupefiante




Ce se va schimba in practica veterinara odata cu Reg. 2019/6 ?

Retetele veterinare
Importul PMV in si din UE

Baza de date a UE (UPD)

Rezistenta antimicrobiana

Furajele cu medicamente

Monitorizarea in ferma si
importul animalelor

Pot fi eliberate doar de medicii veterinari. Reteta va fi valabila in UE. Cantitatea
prescrisa trebuie limitata la tratament. art. 105

Cascada de prescriptie, mai flexibila. Comertul cu PMV din alt SM al UE va
deveni mai usor. PMV din tarile terte pot fi utilizate in anumite conditii. Se pot
aplica restrictii. art. 112-115

O Baza cu PMV autorizate in UE, usor accesibila. Datele de farmacovigilenta,

inregistrarea evenimentelor adverse, vor deveni accesibile medicilor veterinari.

Raportare mai usoara. art. 55, 56, 74.

Sunt permise pentru PMV care nu necesita o prescriptie veterinara. SM pot impune
restrictii doar pe propriul teritoriu. Farmaciile online listate pe site-urile autoritatilor

competente si EMA, monitorizate si certificate cu logo comun al UE. art. 104

Utilizare unor AM poate fi restrictionat sau interzis de CE la animale. Utilizarea
preventiva e permisa doar exceptional si restrictionat in metafilaxie. art. 36, 107

Necesita reteta, (prescrisa doar pt. doua saptamani) si nu poate contine mai
mult de o substanta antimicrobiana. Utilizarea preventiva, nu este permisa,
utilizarea metafilactica, in anumite conditii. art. 105, 109

Sistemele de colectare a AM utilizate si supravegherea nationala a utilizarii lor
devin obligatorii. Publicitatea medicamentelor eliberate pe baza de reteta
veterinara in presa neprofesionala este interzisa. art. 57, 120



Acum:

Veterinarul poate detine stocuri de PMV eliberate pe baza de prescriptie medicala pot fi obtinute
PMV si poate, in an'umite conditi de catre proprietarul de animale doar de la o farmacie sau de
7 4 7Y

la un veterinar autorizat.

Conform reglementarilor UE, numai PMV pentru care s-a stabilit
un nivel maxim de reziduuri (MRL) pot fi utilizate in tratamentul
animalelor de la care se obtin alimente.

Veterinarii trebuie sa utilizeze doar PMV autorizate pentru specia in cauza.

furniza direct acele produse pentru
tratamentul animalelor aflate sub
ingrijirea sa.

Fermierii pot obtine furaje medicamentate pentru animale numai pe baza de prescriptie veterinara pentru
furaje medicamentate.

Daca nu exista un produs inregistrat pentru o anumita specie, atunci veterinarul
poate, in mod exceptional, prescrie/utiliza un produs autorizat pentru alta specie sau

pentru o alta afectiune in aceeasi specie, sau un produs autorizat pentru uz uman.




Masurile implementate la nivelul tarilor pentru a reduce vanzarile

de antimicrobiene veterinare in intreaga Europa.

Masuri de control
a prescrierii

Restrangerea utilizarii
antibioticelor la animalele de ferma

Stabilirea obiectivelor de
reducere a vanzarilor

®
Campanii de
I | ROMANIA constientizare




GIM SPECIAL

Unitatea sanitara erinara emitenta

Localitategll.. ..o
Jude

Inscrip.in (Antetul)

2le persoanei fizice sau juridice
ctinatoare de animale

I nvocatio (Prat.. :\OSitiO) Domiciliul/adresa sediului social:

Localitatea .......coooveeeii i

Designatio materiaru Ordinatio sau Praescriptio)

(O Yo (o A N T T

RS DR SEXUI et
SURSCII P gl Greutatea medie/animal (KQ) ....ccevvvvvevvveeeeennnnn.
MRONOSHCUL ...

Sigr-.cura (Instructio) et nome.: aegroti

INpMI/

Nomen medici

Semnatura si parafa medicUtS@ugterinar

J ECUPIZS Partile componente ale retetei modelul vechi



Sediu (localitatea, str. nr.)

Nr. Registrul unic al CMVRO: ..ot s s e e
........................................................................................... Judetul ..........

Stampila unitétii medicale veterinare/institutiei de Invatdmant superior de medicind veterinara

2. Detinatorul animalului:

REGIM SPECIAL

Persoand fizicd [

Persoana juridica []

Codul exploatatiei

Codul exploatatiei:

Numele si prenumele: ........ccooeeiieieiiiieeie e DEenumirea: .......cooeeveeeeneeeeeeeee e

Adresa: St .ooeeceeeeviieenne 1) SRR Adresa sediului social: str. ..o or. .......

localitatea ........ccceevveuenene. Jjudetul Lo, localitatea ..............cc.c........, judetul

TelefOn c..veeeeeve e Telefon ..o
4,

Animalul/Animalele din specia .........ocovveevririennns

Numarul/Numerele de identificare

Categoria ...coooeeveeereeenne , Sexu (=)
3. Diagnostic ... . sultatii
4. Data prescriere ........... -
Nr.| Denumirea produsului/Forma farmaceutica/ p.s D | Cantitatea Perioada de agteptare ***)
crt. concentratia/substanfa activd **) e totala a) | b)
[
2)

O | OO

Instructio)

5. Semndtura proprietarului ****) ...
6. Semnatura medicului veterinar ................... s

‘ind veterinard.
< valabild timp de 5 zile de la data eliberarii sale.

*+¥) a) perloada de agteptare a produsului medicinal veterinar prescris de medicul veterinar, iar in cazul produsului medicinal de uz uman
se va mentiona perioada de agteptare in conformitate cu art. 115 Regulamentul (UE) 2019/6;
b) perioada de asteptare a produsului recomandat de medicul veterinar de liberd practica din farmacie, in cazul in care nu este disponibil

produsul prescris, data, semnatura i parafa.

#*4%) Proprietarul animalului va semna ca va respecta perioada de asteptare.
1) Orice atenfiondri necesare pentru a asigura utilizarea adecvata, inclusiv, dacd este cazul, pentru a a5|gura utilizarea prudentd a antimicrobienelor.

2) Se bifeaza[Jpentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 107 alin. (3) si (4) di
2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare §i de abrogare a Directivei 2001/82/CE.
3) Se bifeazi[Jpentru produs medicinal antimicrobian prescris in conformitate cu art. 112,

4) Dupi caz

in Regulamentul (UE)
113 5i 114 din Re;,ulmnemul (UE) 2019/6

Partile componente ale noului
model de reteta

] 1 ROMANIA



Inainte de orice tratament...

Cititi atent instructiunile
fiecarui produs folosit!

Puneti accent pe:

* Boala / Afectiunea tratata;
* Specia la care s-a administrat medicatia;
* Dozaj;

 Perioada de asteptare a antibioticului;
 Data expirarii;

 Numarul lotului de fabricatie;

e Starea fiziologica a pacientului (varsta, gestatie etc.)
* Evitati contaminarea medicamentelor




Evolutia domeniului au dus la necesitatea unei clasificari noi si unitare a
medicamentelor! medicul veterinar roman trebuie sa cunoasca

elementele clasificarii: ATCvet = Anatomical Therapeutic Chemical
Classification System for Veterinary Medicinal Products

Gl

Exemplu: clasificarea ATC a ampicilinei utilizare sistemica:

J - Antiinfectioase generale pt. utilizare sistemica (nivel 1, grup anatomic),
01 - Antibacteriene sistemice (nivel 2, grupul terapeutic),

C - Beta-lactamine antibacteriene, (nivel 3, subgrup terapeutic),

A - Peniciline cu spectru larg, (nivel 4, subgrup chimic/ terapeutic),

01 - Ampicilina (nivel 5, subgrup pentru substante chimice).

Nivel: 01234

Sursa: https://www.whocc.no/atcvet/atcvet_index/

Cod ATCvetQ J 01 C A 01



Va multumesc
pentru atentie!

" A WARNING! AT

ANTIMICROBIA
RESISTANCE

FIGHTING! ™
SUPERBUGS! §

https://www.o peni.c/ -
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