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Introdução ao quadro regulatório 
geral da UE: ênfase na regulação 
dos medicamentos veterinários. 
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Formação prática para produtores pecuários e 
médicos veterinários: Novas medidas para 
combater a resistência antimicrobiana



Quadro jurídico da UE relativo aos medicamentos veterinários/
alimentos medicamentosos para animais

Regulamento (UE) 2019/6 sobre 
Medicamentos Veterinários

Regulamento (UE) 2019/4 sobre 
alimentos medicamentosos para 

animais



Definições e princípios gerais

‘receita médico-veterinária' significa um documento emitido por um 
veterinário para um medicamento veterinário ou um medicamento de 
uso humano para a sua utilização em animais.

‘antimicrobiano' significa qualquer substância com uma ação direta 
sobre microrganismos utilizada para tratamento ou prevenção de 
infeções ou doenças infeciosas, incluindo antibióticos, antivirais, 
antifúngicos e antiprotozoários.

Os medicamentos veterinários antimicrobianos só devem estar disponíveis 

mediante receita veterinária. 



ANTIMICROBIANOS VERSUS ANTIBIÓTICOS 

Antimicrobianos

Antibióticos Antifúngico, 
Antiprotozoário Antiviral

RESISTÊNCIA! 

Antiparasitário

Regulamento da UE

Antimicrobianos

Antibióticos  
Antifúngico, 

Antiprotozoário
Antiviral



Regras comuns – Receita veterinária

Alguns medicamentos estão sujeitos a receita por razões de 
segurança (para animais e pessoas!), eficácia e  potencial 
resistência, assim como possível má utilização.  

(a) estupefacientes ou substâncias psicotrópicas 

(b) medicamentos para animais produtores de alimentos

(c) antimicrobianos

(d) se for necessário um diagnóstico prévio

(e) produtos de eutanásia

(f) novas substâncias ativas (< 5 anos)

(g) vacinas

(h) hormonas ou tirostáticos ou beta-agonistas



Regras comuns – Receita veterinária

Formas de uso antimicrobiano

Preventivo 
(profilaxia)

APENAS para casos 
excecionais (quando o 

risco de infeção for muito 
alto/de consequências 

graves)

Tratamento antibiótico APENAS
para animais individuais 

Outros antimicrobianos 
APENAS para um número 

restrito de animais 

Administração 
de grupo 

(metafilaxia)

APENAS quando o risco de 
propagação de uma 

infeção ou de uma doença 
infeciosa no grupo de 
animais for elevado

Quando não há outras 
alternativas adequadas 

disponíveis

Tratamento

Tratamento 
individual

Tratamento em 
grupo

Promoção de 
crescimento

PROIBIDO!

 NÃO devem ser aplicados por rotina

 NÃO devem ser usados para 

compensar a falta de higiene, 

criação inadequada de animais, 

falta de cuidados ou má gestão da 

exploração.

Formas de uso antimicrobiano



Uso de antimicrobianos para além do tratamento de animais doentes

Profilaxia  Metafilaxia

• Quando os antimicrobianos forem administrados a 
animais em risco de infeção ou doença 

• Uma medida tomada para manter a saúde e prevenir a 
ocorrência de infeções ou doenças

• Quando os antimicrobianos forem administrados a 
animais com sinais clínicos e a animais clinicamente 
saudáveis pertencentes ao mesmo rebanho ou recinto

• Algumas das infeções são tratadas antes do seu 
aparecimento clínico

SAÚDE DOENÇAInício da doença infeciosa

Sem sintomas sintomas

Preventivo
precoce

Tratamento curativo / controlo

convencional



Quadro jurídico da UE relativo a medicamentos veterinários e alimentos 
medicamentosos para animais

Regulamento (UE) 2019/6 sobre Medicamentos Veterinários (Regulamento VMP)

Profilaxia  

Apenas em casos excecionais, para a administração a um animal 
individual (antibióticos) ou a um número restrito de animais 
(outros antimicrobianos), quando o risco de uma infeção ou de 
uma doença infeciosa for muito elevado e as consequências 
forem provavelmente graves.

Metafilaxia

Apenas quando o risco de propagação de uma infeção ou de 
uma doença infeciosa no grupo de animais for elevado e quando 
não estiverem disponíveis outras alternativas adequadas.

Os Estados-Membros podem fornecer orientações sobre outras 
alternativas adequadas e apoiar, ativamente, o desenvolvimento 
e a aplicação de orientações que promovam a compreensão dos 
fatores de risco associados à metafilaxia e que incluam critérios 
para o seu início.



Quadro jurídico da UE relativo a medicamentos veterinários e alimentos 
medicamentosos para animais

Princípios gerais do Regulamento de medicamentos veterinários

Os medicamentos 
veterinários devem 
ser usados de acordo 
com os termos da 
autorização de 
introdução no 
mercado.

Todas as receitas 
médico-veterinárias 
devem basear-se 
num exame clínico 
ou noutra avaliação 
adequada efetuada 
por um médico 
veterinário

Lista de 
antimicrobianos 
reservados apenas 
para humanos*

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

Regulamento de Execução (UE) 2022/1255 da Comissão, de 19 de julho de 2022, que designa os antimicrobianos ou grupos de antimicrobianos reservados para o tratamento de certas infeções em seres humanos, em conformidade 
com o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho 



Regras comuns RECEITAS VETERINÁRIAS

Regras comuns – Receita veterinária

• O médico veterinário pode emitir uma receita médico-veterinária apenas depois de ter feito um 

exame clínico ou qualquer outra avaliação adequada do estado de saúde do animal ou grupo de 

animais

• O médico veterinário pode emitir uma receita médico-veterinária de um antimicrobiano somente 

depois de ter diagnosticado uma doença infeciosa

• O médico veterinário deve ser capaz de justificar a prescrição de um antimicrobiano, especialmente 

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

! Artigo 105.º



Regras comuns – Receita veterinária (exemplo de modelo de FR)

Identificação do 
veterinário (n.º prof.)

Nome do medicamento 
(princípio ativo), forma e 
dosagem.
Quantidade prescrita
Regime de dosagem

Nota necessária se a prescrição 
for do art.º 107.º, n.º 3-4 ou 
dos artigos112.º-114.º

A prescrição de um 
antimicrobiano só é 
válida cinco dias após a 
prescrição. 

Nome e endereço 
Proprietário dos animais

Data e assinatura do 
veterinário

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

Data

Potenciais avisos ou 
mensagens sobre uso 
responsável

Identificação dos animais



Regras comuns – Receita médico-veterinária

Identificação do 
médico veterinário 
(n.º prof.)

Nome do medicamento 
(princípio ativo), forma 
e dosagem.
Quantidade prescrita
Regime de dosagem

A prescrição de um 
antimicrobiano só é 
válida cinco dias após a 
prescrição. 

Nota necessária se a prescrição 
for do art.º 107.º, n.º 3-4 ou 
dos artigos112.º-114.º

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

Potenciais avisos ou 
mensagens sobre uso 
responsável

Identificação dos animais

Nome e endereço 
Proprietário dos animais



Regras comunsConservação de registos

Regras comuns – Receita veterinária 

Regulamento (UE) 2019/6 (VPM)

Artigo 108.º

OBRIGAÇÕES

Artigo 108.º

Conservação de registos pelos proprietários e detentores de animais produtores de 

alimentos

1. Os proprietários ou, quando os animais não são mantidos pelos proprietários, os

detentores de animais produtores de géneros alimentícios devem conservar registos dos

medicamentos que administram aos animais e, se aplicável, uma cópia da receita veterinária.

2. Os registos referidos no n.º 1 devem incluir:

(a) data da primeira administração do medicamento aos animais;

(b) nome do medicamento;

(c) quantidade do medicamento administrada;

(d) nome ou firma e domicílio ou sede social do fornecedor;

(e) prova de aquisição dos medicamentos que usam;

(f) identificação do animal ou grupo de animais tratados;

(g) nome e dados de contacto do médico veterinário que prescreveu os medicamentos, se

for caso disso;

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

(i) duração do tratamento



Regras comunsAutorização de comercialização

Regras comuns – Receita veterinária 

Regulamento (UE) 2019/6 (VPM)

Regra principal 
Os medicamentos veterinários devem ser usados de acordo com a 
autorização de introdução no mercado (RCM/folheto informativo)

É necessário usar um medicamento veterinário para a indicação, 

espécie e regime de dosagem indicados no RCM/folheto 

informativo. Caso não exista medicamento veterinário autorizado 

para uma determinada indicação/espécie ou haja escassez -> 

podem ser utilizadas as regras dos artigos 112.º-114.º



É possível consultar a base de dados da UE com todos os medicamentos 
veterinários autorizados:https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Medicinali 
veterinari

Search medicines
(Cerca medicinali)

Indice dei 
medicinali

Indice delle 
sostanze Novità

Informazioni relative a 
questo sito web

Inglese

Search
(Ricerca)

More search filters 
(Altri filtri di ricerca)

suino

Novità

Data Stato Medicine

30/07/2024

30/07/2024

30/07/2024

30/07/2024

30/07/2024

Aggiorna
to

Econor 50% - Premix for medicated feeding stuff (pigs)

Innovax-ND-ILT (- -) - Concentrate and solvent for suspension for injection

Novem 20 mg/ml - Solution for injection

Vectormune FP ILT + AE (- -) Lyophilisate and solvent for suspension for injection

Galliprant 20 mg - Tablet

Visualizza tutti gli 
aggiornamenti

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 l'uso sugli animali ovunque nell'UE/SEE)

Aggiorna
to

Aggiorna
to

Aggiorna
to

Aggiorna
to



Regras comuns
Quando não existem medicamentos autorizados para animais produtores de alimentos

ou quando não estão disponíveis medicamentos autorizados

Regras comuns – Uso de medicamentos veterinários
fora dos termos da autorização de introdução no mercado

Produto autorizado para: 
- a mesma/outra indicação
- na mesma/outra espécie produtora de alimentos
- no mesmo/outro país da UE

um medicamento humano autorizado

Um medicamento veterinário preparado extemporaneamente de 
acordo com os termos de uma receita veterinária. 

Produto autorizado (art.º. 106.º, n.º 1) no seu país para 
a espécie e a indicação em questão

Caso contrário, sob a responsabilidade do veterinário 
e para evitar um sofrimento inaceitável

Deve usar este produto

Selecionar um produto

Selecione um produto

Selecione um produto

Se não houver, usar

Se não houver, usar Regras de 
países terceiros 
sobre vacinas. !
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Produto autorizado na UE para animais não-alimentares 
para a mesma indicação

Se não houver, usar

Preparar um produto

produtos de países terceiros:
Nos casos em que nenhuma 
das opções anteriores esteja 
disponível → usar um 
medicamento veterinário 
autorizado num país terceiro 
para a mesma espécie animal e 
a mesma indicação



Utilização de medicamentos veterinários fora dos termos da autorização de 
introdução no mercado em animais terrestres destinados à produção de géneros 

alimentícios.

Produto autorizado no seu país para a espécie e a indicação.

a) Produto autorizado no seu país ou noutro Estado-Membro da UE para a mesma ou 
outra espécie animal terrestre destinada à produção de géneros alimentícios, para a 
mesma ou outra indicação.

b) Produto autorizado no seu país para utilização em animais não destinados à produção 
de géneros alimentícios para a mesma indicação.

c) Produto autorizado para uso humano.

d) Produto preparado extemporaneamente.

e) Produto autorizado num país terceiro para a mesma espécie animal e a mesma 
indicação (exceto vacinas!).

Não esquecer os 
intervalos de segurança 
específicos.

Se não houver nenhum, utilizar

Caso contrário, sob a responsabilidade do médico veterinário e para evitar sofrimentos inaceitáveis.

Se não houver nenhum, utilizar

Se não houver nenhum, utilizar

Se não houver nenhum, utilizar



Regras comuns
Quando não existem medicamentos autorizados disponíveis para animais aquáticos produtores de alimentos

ou quando não estão disponíveis medicamentos autorizados

Regras comuns – Uso de medicamentos veterinários

Produto autorizado para: 
- a mesma/outra indicação
- na mesma/outra espécie aquática produtora de alimentos
- no mesmo/outro país da UE

Produto autorizado na UE para espécies terrestres 
produtoras de alimentos (lista de substâncias em 
desenvolvimento)

Um medicamento humano autorizado (lista de substâncias 
em desenvolvimento)

Um medicamento veterinário preparado extemporaneamente de 
acordo com os termos de uma receita veterinária

Produto autorizado no seu país para as espécies de animais 
aquáticos e a indicação em questão

Se não, usar

Deve usar este 
produto

Selecione um produto

Selecionar um produto

Preparar um produto

Se não, usar

Se não, usar

Se não, usar
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Selecionar um produto Regras de 
países terceiros 
sobre vacinas. !

produtos de países terceiros:
Nos casos em que nenhuma 
das opções anteriores esteja 
disponível → usar um 
medicamento veterinário 
autorizado num país terceiro 
para a mesma espécie animal e 
a mesma indicação



Utilização de medicamentos veterinários fora dos termos da autorização de introdução no 
mercado em animais aquáticos destinados à produção de géneros alimentícios.

Produto autorizado no seu país para a espécie e a indicação.

a) Produto autorizado no seu país ou noutro Estado-Membro da UE para a mesma
ou outra espécie aquática destinada à produção de géneros alimentícios, para a 
mesma ou outra indicação.

b) Produto autorizado no seu país ou noutro Estado-Membro da UE para utilização 
em animais terrestres destinados à produção de géneros alimentícios.*

c) Produto autorizado para uso humano.*

d) Produto preparado extemporaneamente.

e) Produto autorizado num país terceiro para a mesma espécie animal e a mesma 
indicação (exceto vacinas!).

Não esquecer os 
intervalos de segurança 
específicos.

Se não houver nenhum, utilizar

Se não houver nenhum, utilizar

Se não houver nenhum, utilizar

Caso contrário, sob a responsabilidade do médico veterinário e para evitar sofrimentos 
inaceitáveis.

Se não houver nenhum, utilizar









Uso em cascata: um guia prático para os veterinários quando não existe nenhum 
medicamento veterinário autorizado.

A Federação de Veterinários da Europa 

(FVE) desenvolveu um novo guia visual 

para ajudar os veterinários a cumprir o 

Regulamento de Medicamentos 

Veterinários da UE (Regulamento (UE) 

2019/6). Este fluxograma de fácil 

utilização simplifica o processo de 

tomada de decisão para a prescrição de 

medicamentos ao abrigo da Cascata, 

conforme definido nos artigos 112.º a 

114.º, tornando mais claro quando e 

como podem ser utilizados tratamentos 

alternativos de forma legal e responsável.

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 Execução (UE) 2024/1973 da Comissão de 18 de 
julho de 2024

que estabelece uma lista de antimicrobianos que não devem ser
utilizados nos termos dos artigos 112.º e 113.º do Regulamento (UE)
2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho ou que só devem ser
utilizados nos termos desses artigos sob certas condições.

Aplicável a partir de 8 de agosto de 2026.



www.amrfvtraining.eu

www.amrfvtraining.eu

Obrigado!

http://www.amrfvtraining.eu/
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