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Quadro juridico da UE relativo aos medicamentos veterinarios/

alimentos medicamentosos para animais

Regulamento (UE) 2019/4 sobre
alimentos medicamentosos para
animais




Definicdes e principios gerais

‘receita medico-veterinaria’' significa um documento emitido por um

veterinario para um medicamento veterinario ou um medicamento de
uso humano para a sua utilizacao em animais.

‘antimicrobiano’ significa qualquer substancia com uma acao direta
sobre microrganismos utilizada para tratamento ou prevencao de

infecoes ou doencas infeciosas, incluindo antibioticos, antivirais,
antifungicos e antiprotozoarios.

Os medicamentos veterinarios antimicrobianos so devem estar disponiveis

mediante receita veterinaria.



ANTIMICROBIANOS VERSUS ANTIBIOTICOS

Antimicrobianos

Antifungico,

. .. Antiviral
Antiprotozoario

Antibioticos

Antiparasitario

Y
Regulamento da UE



Regras comuns — Receita veterinaria

Alguns medicamentos estao sujeitos a receita por razoes de
seguranca (para animais e pessoas!), eficacia e potencial \
resisténcia, assim como possivel ma utilizacao. N
(a) estupefacientes ou substancias psicotropicas
(b) medicamentos para animais produtores de alimentos
(c) antimicrobianos
(d) se for necessario um diagndstico prévio
(e) produtos de eutanasia
(f) novas substancias ativas (< 5 anos)
(g) vacinas

(h) hormonas ou tirostaticos ou beta-agonistas




Regras comuns — Receita veterinaria

Formas de uso antimicrobiano

N

* NAO devem ser aplicados por rotina

* NAO devem ser usados para
compensar a falta de higiene,
criagdo inadequada de animais,
falta de cuidados ou ma gestdo da

exploragdo.

Preventivo
(profilaxia)

APENAS para casos
excecionais (quando o

— risco de infe¢do for muito

alto/de consequéncias
graves)

Tratamento antibidtico APENAS
para animais individuais

Outros antimicrobianos

APENAS para um nimero
restrito de animais

infeciosa no grupo de
animais for elevado

Quando ndo ha outras
alternativas adequadas Tratamento em

disponiveis

grupo

Administracao .
Promocao de
de grupo Tratamento :
L crescimento
(metafilaxia)
APENAS quando o risco de
. ptopagagéodeuma
infecao ou de uma doenga PROIBI DOI




Uso de antimicrobianos para além do tratamento de animais doentes

Profilaxia Metafilaxia

e Quando os antimicrobianos forem administrados a
animais em risco de infecao ou doenca

e Quando os antimicrobianos forem administrados a
animais com sinais clinicos e a animais clinicamente

saudaveis pertencentes ao mesmo rebanho ou recinto
* Uma medida tomada para manter a saude e prevenir a

ocorréncia de infecdes ou doencas e Algumas das infecdes sao tratadas antes do seu

aparecimento clinico

SAUDE Inicio da doenca infeciosa

)
m
P4
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>

— >

Sem sintomas sintomas

precoce convencional
Tratamento curativo / controlo

Preventivo



Quadro juridico da UE relativo a medicamentos veterinarios e alimentos
medicamentosos para animais

¥
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Regulamento (UE) 2019/6 sobre Medicamentos Veterinarios (Regulamento VMP)/}r

Profilaxia

Apenas em casos excecionais, para a administracao a um animal
individual (antibidticos) ou a um ndmero restrito de animais
(outros antimicrobianos), quando o risco de uma infecao ou de
uma doenca infeciosa for muito elevado e as consequéncias
forem provavelmente graves.

Metafilaxia

Apenas quando o risco de propagacao de uma infecao ou de
uma doenca infeciosa no grupo de animais for elevado e quando
nao estiverem disponiveis outras alternativas adequadas.

Os Estados-Membros podem fornecer orientagdes sobre outras
alternativas adequadas e apoiar, ativamente, o desenvolvimento
e a aplicagao de orientagdes que promovam a compreensao dos
fatores de risco associados a metafilaxia e que incluam critérios
para o seu inicio.



Quadro juridico da UE relativo a medicamentos veterinarios e alimentos

medicamentosos para animais

Principios gerais do Regulamento de medicamentos veterinarios

Os medicamentos
veterinarios devem
ser usados de acordo
com os termos da
autorizacao de
introducao no
mercado

Todas as receitas
médico-veterinarias
devem basear-se
num exame clinico
ou noutra avaliacao
adequada efetuada
por um meédico
veterinario

Lista de
antimicrobianos
reservados apenas
para humanos*

Obrigacao dos
Estados-Membros de
recolher dados sobre
a venda e o uso de
antimicrobianos

Regulamento de Execuc¢do (UE) 2022/1255 da Comissdo, de 19 de julho de 2022, que designa os antimicrobianos ou grupos de antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infecdes em seres humanos, em conformidade
com o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho
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Regras comuns — Receita veterinaria wf
r

»

RECEITAS VETERINARIAS

Artigo 105.2

O médico veterinario pode emitir uma receita médico-veterinaria apenas depois de ter feito um

exame clinico ou qualguer outra avaliacdao adeguada do estado de saude do animal ou grupo de

animais

O médico veterinario pode emitir uma receita médico-veterinaria de um antimicrobiano somente
depois de ter diagnosticado uma doenca infeciosa

O médico veterinario deve ser capaz de justificar a prescricao de um antimicrobiano, especialmente

para administracao preventiva (profilaxia) e de grupo (metafilaxia)



Regras comuns — Receita veterinaria (exemplo de modelo de FR)

Nome e endereco

sl | Proprietario dos animais
T r—— o 1 | Vile (. i - ~ . .
e |Identificacao dos animais
|dentificacao do e
veterinario (n.2 prof.) e i Data
IR CTTUMTTaY B - oM aray
Nome do medicamento oM oy MICCAMPS 6 etsmannon i [Tl e
(principio ativo), forma e
dosagem. — Animais produtores de
Quantidade prescrita alimentos: intervalo de

seguranca (mesmo que seja 0)

Regime de dosagem

Potenciais avisos ou
mensagens sobre uso

responsavel
ABNEVATIONS UTIRERS FOUS LBS VORD (F ADMNS TRANDM © mm
Nota necessdria se a prescricao 'v.~ ?N.f",,“;.h:,,‘" - Data e assinatura do
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Regras comuns — Receita médico-veterinaria

Iimero unico
de receita
(UL g médico-veterinario
1 SIL2I0N221

Nome e endereco
Proprietario dos animais

(n.2 prof.) \@;L:_ﬁ_:g;g:_t; _____ s

Data de emissio
da receita manual

dispensa
Nome do medicamento e
(principio ativo), forma '
e dosagem. e

Quantidade prescrita
Regime de dosagem

Achraridneiin Eipe s

Nota necessaria se a prescricao

for do art.2 107.9, n.2 3-4 ou
dos artigos112.2-114.°

L Lo bk LT ——
Codigo de T ——

Identificacao dos animais
Linisactesy Imtervalo di Seguranga

Animais produtores de
alimentos: intervalo de
seguranca (mesmo que seja 0)

PR

Potenciais avisos ou
mensagens sobre uso
responsavel

Aterpioa Tratar

Diata-limite para a

EstaRoceka ndo & valida utl]lzagao deste
sema spuskio ds documento pelo
winkata fisica medlcu—v&tennﬂnﬂ

Fata Recoita § vilids abé 27-01-2003
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Regras comuns — Receita veterinaria

"

Artigo 108.°

Conservacao de registos pelos proprietarios e detentores de animais produtores de

Conservacgao de registos

Regulamento (UE) 2019/6 (VPM) alimentos
Arti 108.° 1. Os proprietarios ou, quando os animais n3o sdao mantidos pelos proprietarios, os
rtlgo o detentores de animais produtores de géneros alimenticios devem conservar registos dos

medicamentos que administram aos animais e, se aplicavel, uma copia da receita veterinaria.
2. Osregistos referidos no n.° 1 devem incluir:
(a) data da primeira administracdo do medicamento aos animais;
(b) nome do medicamento;
(¢) quantidade do medicamento administrada;
(d) nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor;
(e) prova de aquisi¢ao dos medicamentos que usam,;
(f) 1identifica¢do do animal ou grupo de animais tratados;

(g) nome e dados de contacto do médico veterinario que prescreveu os medicamentos, se
for caso disso;

(h) intervalo de segurancga, ainda que tal intervalo seja igual a zero;

(1) duragdo do tratamento



Regras comuns — Receita veterinaria

Autorizacao de comercializagao

Regulamento (UE) 2019/6 (VPM)

Regra principal
Os medicamentos veterinarios devem ser usados de acordo com a
autorizacdo de introducdao no mercado (RCM/folheto informativo)

E necessario usar um medicamento veterindrio para a indicacdo,

espécie e regime de dosagem indicados no RCM/folheto

informativo. Caso nao exista medicamento veterinario autorizado

para uma determinada indicacdo/espécie ou haja escassez ->

podem ser utilizadas as regras dos artigos 112.2-114.2




ry

E possivel consultar a base de dados da UE com todos os medicamentos
veterinarios autorizados:https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Medicinali
. . B Inglese
veterinari
Search medicines Indice dei Indice delle Novits Informazioni relative a
ovita questo sito web

(Cerca medicinali) medicinali sostanze

Your official source of up-to-date information on medicines authorised for use in animals anywhere in the EU / EEA (La Sua
fonte ufficiale di informazioni aggiornate sui medicinali autorizzati per |'uso sugli animali ovunque nell'UE/SEE)

More search filters

Q Search
(Altri filtri di ricerca)

Q suino (Ricerca)

—o
o
-

@vité

Data Stato 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

Visualizza tutti gli
aggiornamenti




Regras comuns — Uso de medicamentos veterinarios
fora dos termos da autorizacao de introducao no mercado

X

Quando nao existem medicamentos autorizados para animais produtores de alimentos
ou quando nao estao disponiveis medicamentos autorizados

Produto autorizado (art.2. 106.2, n.2 1) no seu pais para
a espécie e a indicacdao em questao
‘Caso contrdrio, sob a responsabilidade do veterinario
e para evitar um sofrimento inaceitdvel

‘ Deve usar este produto produtos de paises terceiros:
Nos casos em que nenhuma

das opcdes anteriores esteja

disponivel » usar um
Produto autorizado para: medicamento veterinario

- a mesma/outra indicagdo autorizado num pais terceiro
- na mesma/outra espécie produtora de alimentos para a mesma espécie animal e

- no mesmo/outro pais da UE a mesma indicagao
‘ Se ndo houver, usar

Produto autorizado na UE para animais nao-alimentares
para a mesma indicagao

‘ Se néo houver, usar

um medicamento humano autorizado

O
O
©
O
|
()
S
(@)
C
@)
U
O
>
©
(@]
| -
o+
C

‘ Se ndo houver, usar Regras de
paises terceiros

Um medicamento veterinario preparado extemporaneamente de sobre vacinas. |

acordo com os termos de uma receita veterinaria.

“a utilizacao fora da autorizacao de




Utilizacao de medicamentos veterinarios fora dos termos da autorizacao de
introdu¢ao no mercado em animais terrestres destinados a producao de géneros
alimenticios.

Produto autorizado no seu pais para a espécie e a indicagao.
" Caso contrdrio, sob a responsabilidade do médico veterindrio e para evitar sofrimentos inaceitaveis.
a) Produto autorizado no seu pais ou noutro Estado-Membro da UE para a mesma ou
outra espécie animal terrestre destinada a producao de géneros alimenticios, para a
mesma ou outra indicagao.
‘ Se ndo houver nenhum, utilizar
b) Produto autorizado no seu pais para utilizacdo em animais nao destinados a producao
de géneros alimenticios para a mesma indicacao.

Se ndo houver nenhum, utilizar

c) Produto autorizado para uso humano. .
Nao esquecer os
‘ Se ndo houver nenhum, utilizar intervalos de seguranca
d) Produto preparado extemporaneamente. especificos.

‘ Se ndo houver nenhum, utilizar
e) Produto autorizado num pais terceiro para a mesma espécie animal e a mesma
indicagao (exceto vacinas!).



Regras comuns — Uso de medicamentos veterinarios

L3«

Quando nao existem medicamentos autorizados disponiveis para animais aquaticos produtores de alimentos
ou quando nao estao disponiveis medicamentos autorizados
Nos casos em que nenhuma
‘ Se néo, usar

‘ Deve usar este
produto
das opcdes anteriores esteja
Produto autorizado para: disponivel » usar um
- @ mesma/outra indicag¢do » Selecione um produto medicamento veterinario
- na mesma/outra espécie aquatica produtora de alimentos autorizado num pais terceiro

- no mesmo/outro pais da UE L . .
para a mesma especie animal e
a mesma indicagao

Produto autorizado no seu pais para as espécies de animais
aguaticos e a indicacao em questao

produtos de paises terceiros:

‘ Se ndo, usar

Produto autorizado na UE para espécies terrestres leci q
produtoras de alimentos (lista de substancias em Selecionar um produto

desenvolvimento) ‘

Se ndo, usar

Um medicamento humano autorizado (lista de substancias Seleci dut
em desenvolvimento) SUSElelelr Clan] gielelt1se Regras de

‘ Se ndo, usar paises terceiros
7

) o sobre vacinas. !
Um medicamento veterinario preparado extemporaneamente de

r m rm ma recei rinari
acordo com os termos de uma receita veterinaria # Preparar um produto

“Uso em cascata de AM”




Utilizacao de medicamentos veterinarios fora dos termos da autoriza¢ao de introduc¢ao no
mercado em animais aquaticos destinados a produc¢ao de géneros alimenticios.

Produto autorizado no seu pais para a espécie e a indicacao.
‘ Caso contrdrio, sob a responsabilidade do médico veterindrio e para evitar sofrimentos

ingceitdveis. ,
a) Produto autorizado no seu pais ou noutro Estado-Membro da UE para a mesma

ou outra espécie aquatica destinada a producao de géneros alimenticios, para a
mesma ou outra indicacao.
‘ Se ndo houver nenhum, utilizar
b) Produto autorizado no seu pais ou noutro Estado-Membro da UE para utilizacao
em animais terrestres destinados a producao de géneros alimenticios.*

Se ndo houver nenhum, utilizar

c) Produiautorizado para uso humano.* Nao esquecer os

Se ndo houver nenhum, utilizar mterv'a!os de seguranca
especificos.

d) Produto preparado extemporaneamente.
‘ Se ndo houver nenhum, utilizar
e) Produto autorizado num pais terceiro para a mesma espécie animal e a mesma
indicacao (exceto vacinas!).



FOOD-PRODUCING TERRESTRIAL ANIMALS

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

al circurnstar

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

*Restrictions to the use of
antimicrobials and
mnmrnin, maximum
¢ residue limit (MRL) status
may apply
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FOOD PRODUCING AQUATIC ANIMALS

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
m-nm-rnirg maximum
residue limit (MRL) status
may apply

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

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

FVE CASCADE @

**Dipes not apply to immunologicals (vaccines)
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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

Nanres

Poeldemonic acxls

Target pathogen
identification and AST

Restricted
around certain

indications

Restricted to Restricted
use fu[ certain frl:.urlrl 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

Salmeanella

Prophylaxis
R. equi

MDR Staph

N EYENEVIEYESEYEN(EN

MRSA/P

Topical only

FIP only

<

NIEYEY/ER(EN

FVE CASCADE @




Uso em cascata: um guia pratico para os veterinarios quando nao existe nenhum

medicamento veterinario autorizado.

Fehruary 203%

Cascade use

A Federacao de Veterinarios da Europa
(FVE) desenvolveu um novo guia visual
para ajudar os veterinarios a cumprir o
Regulamento de Medicamentos
Veterinarios da UE (Regulamento (UE)
2019/6). Este fluxograma de facil
utilizacado simplifica o processo de
tomada de decisao para a prescrigao de
medicamentos ao abrigo da Cascata,
conforme definido nos artigos 112.° a
114.°, tornando mais claro quando e
como podem ser utilizados tratamentos
alternativos de forma legal e responsavel.

LINK



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

Regulamento de Execucdo (UE) 2024/1973 da Comissdo de 18 de
julho de 2024

gue estabelece uma lista de antimicrobianos que nao devem ser
utilizados nos termos dos artigos 112.2 e 113.2 do Regulamento (UE)
2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho ou que s6 devem ser
utilizados nos termos desses artigos sob certas condicoes.
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