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- Formacao pratica para produtores e
’ veterinarios: Novas medidas para combater a
W% resisténcia antimicrobiana
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Quadro juridico da UE relativo aos medicamentos veterindrios/

alimentos medicamentosos para animais

Regulamento (UE) 2019/6 sobre
Medicamentos Veterinarios




Regras comuns — Receita médico-veterinaria

X

MEDICACAO VIA ALIMENTACAO OU AGUA

Regulamento

(UE) 2019/4
(AM)
Aplicam-se regras 3
diferentes para : _ Através da
Medicacao oral alimentac3o Regulamento (UE)
2019/6 (VMP)
(mistura na exploracao, na ~ e Regulamento

alimentacao ou na agua pelo
detentor do animal)

Delegado (UE)

Através da 4gua 2024/1159 da
Comissao




Uso de medicamentos veterinarios antimicrobianos

Principios para o uso de alimentos medicamentosos

= Proibicao do uso de AM com antimicrobianos para profilaxia.

= Exigéncia de diagnostico da doenca antes da prescricao

. . obrigatoria dos AM.
Quadro legislativo da UE:

Regulamento (UE) 2019/4

= Limitacao da duracao do tratamento e validade da prescricao.

= Reduzir qualquer sinergia potencial entre os residuos de
sobre ALIMENTOS medicamentos dentro da alimentacao animal e a ocorréncia
MEDICAMENTOSOS (AM) de resisténcia antimicrobiana.

= Medidas para aumentar a qualidade da producao de
alimentos medicamentosos (dosagem mais precisa) para
evitar uma exposicao subterapéutica.

= Niveis maximos de contaminacao cruzada para 24 substancias
ativas antimicrobianas em alimentos nao visados para
animais.



Regras comuns — Prescricao médico-veterinadria

X

Receita médico-veterinarias em relacao aos alimentos medicamentosos (1/2)

Regulamento (UE) 2019/4 o o
Artigo 16.°
Os alimentos medicamentosos para animais (alimentos para animais misturados

com medicamentos pelo operador da empresa do setor dos alimentos para
animais) requerem:

* uma receita médico-veterinaria

* 5O pode ser emitida apds um exame clinico ou outra avaliacdao adequada do
estado de saude dos animais

e apenas para o tratamento de doencas diagnosticadas (excetuam-se os MV
imunoldgicos e, na auséncia de doenca diagnosticada mas com

conhecimento de infestacao parasitaria, MV antiparasitarios sem efeitos
antimicrobianos)

< Cuidado com as interacdes com outros medicamentos!




Regras comuns — Receita veterinaria

X

Receita médico-veterinaria em relacao aos alimentos medicamentosos

Regulamento (UE) 2019/4 Artigo 16.(_)

* Conservacao de registos: As receitas médico-veterinarias devem ser
conservadas, pelo periodo de cinco anos, pela fabrica de alimentos
para animais, pelo médico veterinario que prescreve e pelo detentor
dos animais

1 prescricao =1 tratamento veterinario

* Dura¢ao maxima do tratamento: 2 semanas para antibioticos, 1 més
para outros medicamentos

* Validade da receita: maximo de 5 dias para os alimentos com
antimicrobianos; maximo de 3 semanas para outros medicamentos
para animais produtores de alimentos; para o resto, 6 meses




Regulamento Delegado (UE) 2024/1159 relativo a administracao
oral

Define normas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz de medicamentos veterindrios autorizados e prescritos para administragao por via oral através de vias que nao os
alimentos medicamentosos, administrados a animais destinados a producao de géneros alimenticios pelo detentor dos animais.

v’ Para evitar a reducao da eficacia, o desenvolvimento de resisténcia, a contaminagéo.

v' Abrange os VMP (medicamentos veterinarios) na dgua potavel ou misturados ou distribuidos na ragéo
pelo proprietario do animal. Nao inclui os alimentos medicamentosos (mesmo que misturados através
de misturadora moével pelo operador do setor dos alimentos para animais na exploracao).

v' Papelimportante para os médicos veterinarios: devem avaliar o equipamento, as espécies, a situagao na
exploracao, etc., antes de prescrever. Devem também aconselhar o proprietario sobre como dosare
eliminar corretamente o produto.

v' Papelimportante para o detentor de animais: deve armazenar corretamente, preparar e dispor de
equipamentos adequados para administrar e eliminar as sobras. Assegurar que o alimento/agua sao
adequados. Assegurar que nao existem contaminacoes.



Regulamento Delegado (UE) 2024/1159 relativo a administracao
oral

Define normas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz de medicamentos veterindrios autorizados e prescritos para administragao por via oral através de vias que nao os
alimentos medicamentosos, administrados a animais destinados a producao de géneros alimenticios pelo detentor dos animais

v" A mistura de antibidticos ou antiparasitarios em alimentos sélidos deve ser efetuada apenas para
animais alimentados individualmente ou para um pequeno grupo de animais. Os Estados-Membros
podem limitar estas utilizagcoes apenas a animais alimentados individualmente (desde que nao
prejudique a saude ou o0 bem-estar dos animais). A administracao através da agua de bebida a grupos
de animais é permitida.

v' EXCECAO - Se o alimento medicamentoso n&o estiver disponivel ou estiver a aguardar entrega, é
permitido, para animais aquaticos, misturar antimicrobianos e antiparasitarios no alimento para
tratamento de grupo.

v" N&o é permitida a administracdo simultadnea de varios antimicrobianos.
v' Apenas mediante prescricdo médico-veterinaria baseada num diagndstico e indicando a espécie-alvo

e 0 humero de animais a tratar. Atencao aos biocidas, aditivos para alimentacao animal ou outras
substancias utilizadas simultaneamente, pois podem interagir.



Regulamento Delegado (UE) 2024/1159 relativo a administracao
oral

Define normas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz de medicamentos veterindrios autorizados e prescritos para administragao por via oral através de vias que nao os
alimentos medicados, administrados a animais destinados a producao de alimentos pelo detentor dos animais

v' Os Estados-Membros podem elaborar orientagdes nacionais adicionais para facilitar a aplicagcéo do
referido regulamento.

v Aplicavel a partir de 9 de novembro de 2025.
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Dados de Portugal de vendas de medicamentos veterinarios em
animais produtores de generos alimenticios
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Total de vendas MV com antimicrobianos para animais produtores de géneros alimenticios:
2010-2022

Fonte: Relatorio ESUAvet 2024



https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf

Dados de Portugal de vendas de medicamentos veterinarios em
animais produtores de generos alimenticios
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Vendas de MV com antimicrobianos para animais produtores de géneros alimenticios, por forma
galénica, nos anos 2023 e 2024

Fonte: Relatorio ESUAvet 2024



https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-sales-use-antimicrobials-veterinary-medicine-annual-surveillance-report-2024_en.pdf

Especificacbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para
animais

Enguadramento de uma mistura de substancias

¥

Verificar se todas as substancias estio autorizadas no 3mbito da alimentacio animal
[em caso de duvida, aplicar a arvore de decisao relativa ao enquadramento de uma substancia, para cada uma delas)

Mi.ﬂur:d:d ?dn rl_'ﬂmsduu Mi e adit
matEns-primas

{cm aditivas] (sem materias-primas)
Alimento Composto! | Pré-mistural |

Mistura de matérias-primas com aditivos

v

Se forem 2 matérias-primas ou mais, com aditives

* Aditivos e Prée-Misturas

* Alimentos Compostos

Em primeiro lugar, verificar as quantidades de aditivos

* Alimentos Dietéticos
* Alimentos Medicamentosos
» Matérias-Primas para Alimentacao Animal

Alimento Complata!
[demsitio & sum composigao, &
b e

ou
Alimento Complementar!
|Elevado teor de determinadas substincas;
ftem de ser pbrigatonaments combinado com
ourtros alimentos pars ser sufidents enguants
ragho diaria)

FONTE: www.dgav.pt/alimentos/conteudo/alimentos-para-animais/regras-especificas-por-tipo-de-alimento-para-animais/

|*|Lista de utiizagies previstas pars os alimentos
com objectivos nutriconsis especifioos



Especificacbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para

animais

N

A DGAV
Animais
Plantas
Alimentos
Almenlos para Ammans
Gencros Alimenticios
Subprodutos Animas
Coxden Alimeianus
Lista Oficial de Estabelecimontos
e Operadoces
Sistemas de Alerla de Senuranca

Aimontar

Val Viajar
Comsircio Intarnacional

Medicamentos, Produtes
Veterinarios ¢ Fitefarmacdéuticos

Sabre o Sita
Politica de Cookies

Almentos Megdicament

Alimentos Medicamentosos » OUVIR

A 28 de janciro de 2022, entrou em aplicacao o Regulamento (UE) 201974 do Parlamento Europeu
e do Corsslng de 11 de dezembra de 2015 relatvo a0 fabico 4 colocagso no mercado & A

ulizacao de slimentos medicamentasas para animais o qual define

«Almenios madcamentoscs Parsa anmass, aimentos para anmas prentas para seem
dirctamente administrados aos animais sem transformagdo subsequente, que consistem numa
mestura homogensa de um ou mas medicamantas

vetennanes ou peodutas mtermédios com maleas-pmas para alimenlacao anenal ou dbrmentos
Compoestos para

SNIMAIS,

«Produto intermédiow, um slmento para animais que n&o =5ta pronto para ser diretamente
administirado 308 anmas

sem transformagdo subscquente © gue consiste numa mistura homegeénca de um ou mais
medicamentes Veterinarnios

Coent malenas-pomas parg alimentacao anemal ou alrmentos compostas para anirmais,
oxclusivamente destinada a sor

utizada para o fabnco ce alimentos madicamentosos para animais

O Reguamento (UE) 2010/ veio revogar 3 Diretiva n® 90/167/CEE. que estabat
de preparacan. Ccolocacio no mercado e UlliZac "
gonscquentemerte o sua ansposicao para ordem juridica irterna, atroves do Decrete-Lei n®
151/200F de 30 3g0sto

iece as condicdes

3 COS alimentos medicament

Mantem-se, contudo om vigor. o Capitulo VIl Controle, fiscalizacdo e penalidades, daguele
decreto. 8l até que se sdolem S Novas regras de sPicaco naccha

Todos os estabelecimentos atuslmente aprovados ao abngo do Deceto-Lein® 151/2008,
encontram-se sbrangidos pelas medidas transitonas previstas pelo artigo 15° do Regulamento
(L) 201974 Brevemente a DGAY disponiblzara o modelo de declaracas
roquesitos de aprovacdo proevistos

) 80 que respeia os

Abmentos Medicarmeniosos

Fahneo, distrituicho s
ublizacdo de abrmentos
medicamentosas

Conuncasan de extravs,
MUU23C30 OU destrucan
total ou percal co Recoitas
R0 velet nalas

Tuloeist Prescrigao
Eletrdnica Médico-
Vetarinars IPEMVI para
aimento medicamenioss

Aceder 15

Manual da Boas Praticas-
Ubilizagao de
Antimicroblanos om
Annais Produbores de
Genevos Abmenbcios




Especificacbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para
animais

LEGISLAGAO

Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 out.

TranspOe para a ordem juridica interna a Diretiva n.°2009/9/CE da Comisséao
de 10 de fev., que altera a Diretiva n.° 2001/82/CE, que estabelece um cédigo
comunitario relativo aos medicamentos veterinarios.

O Artigo 130.° procedeu a alteracéo dos artigos 11.°, 17.°, 26.° e 27.° do
Decreto-Lei n.° 151/2005, de 30 de agosto.

Decreto-Lei n.° 151/2005, de 30 ago.

Estabelece o regime juridico do Fabrico, Colocacdo no Mercado e Utilizacao
de Alimentos Medicamentosos para Animais.

Portaria n.° 1151/2005, de 09 ago.

Aprova o modelo da Receita de Alimento Medicamentoso para Animais, 0 [LARCAACERIE SIS P E/E)
modelo de Certificado de Acompanhamento de Alimentos para Animais
destinados a trocas comerciais € o0 modelo de Vinheta para validagao de
Receita.

Fonte: DGAV



Especificacbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para
animais
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Prescricio por Tipo Receitas emitidas por Espécie
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Producao total de alimento composto e alimento medicamentoso (AM)
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Fig. 2 - Producdo Nacional de Alimentos Compostos* Fig. 3 - Producdo Nacional de AM e respetiva
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Producao total de AM por espécie

100% Espécie 100%

® Aves

® Bovinos

80% 80%

@ Caprinos
® Coelhos

60% ® Ovinos 60%

@ Peixes

® Suinos

40% 40%

20% 20%

0%
2017 2018 2023 2024

Ano Ano

0%


https://app.powerbi.com/groups/me/reports/ef584f7d-ab4f-43a4-bec6-fcb97c50a010/?pbi_source=PowerPoint

Producao total de AM por especie
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Fig. 7 - Proporcao do fabrico nacional de AM no total do Alimento Composto (AC) produzido em 2024 por espécie



Classes de antimicrobianos utilizadas no AM

Classes 100% _ ] 100%
L]
@ Aminoglicosideos - -

® Anfenicois

Antiparasitarios e outras PMM 80% 80%

@ Macrélidos e lincosamidas

@ Mistura: Amoxicilina + Colistina
@ Mistura: Oxitetraciclina + Tiamulina  ggo 60%
@ Outros antibacterianos
@ Penicilinas

Pleuromutilinas 40% 40%
@ Polimixinas

Sulfonamidas e trimetoprime
@ Tetraciclinas 20% 20%

0% 0%

2017 2018 2023 2024
Ano Ano

Fig. 5 - Proporcao das classes de antimicrobianos utilizadas AM nos anos de 2017-2018 e 2023-2024


https://app.powerbi.com/groups/me/reports/ef584f7d-ab4f-43a4-bec6-fcb97c50a010/?pbi_source=PowerPoint

Categorizagao de antibioticos utilizados para animais (EMA, 2020)

Categoria A Categoria B
Evitar Restringir

+ 0s antibioticos nesta categoria ndo estdo autorizados « 0s antibioticos nesta categoria sdo extremamente
como medicamentos veterinarios na UE importantes na medicina humana e a utilizagao em
animais deve ser restringida para mitigar os riscos para
» ndo devem ser utilizados em animais destinados a a saude publica

producao de alimentos
» devem ser considerados apenas quando nao existem
» podem ser administrados a animais de companhia em antibioticos nas categorias C ou D que possam ser
circunstancias excecionais clinicamente eficazes

» a utilizacao deve basear-se em testes de suscetibilidade
antimicrobiana, sempre que possivel

Categoria D
Prudéncia

para os antibioticos nesta categoria existem » devem ser utilizados como tratamentos de primeira
alternativas na medicina humana linha, sempre que possivel

para algumas indicacGes veterinarias, ndo existem « como sempre, devem ser utilizados com prudéncia,
alternativas pertencentes a categoria D apenas quando necessario do ponto de vista médico

devem ser considerados apenas quando nao existem
antibidticos na categoria D que possam ser
clinicamente eficazes



Categorizacao de antibioticos utilizados para animais (EMA, 2020)

AM: ANOS DE 2023 - 2024

Categoria A

« NAO FORAM UTILIZADOS ANTIMICROBIANOS

Categoria B:

« POLIMIXINAS (COLISTINA; 0,48 - 0,27%)

« AMINOGLICOSIDEOS (1,72 - 1,26%); ANFENICOIS (1,51 - 2,45%); LINCOSAMIDAS (0,61 - 0,48%); PLEUROMUTILINAS (6,73 - 8,43%);

MACROLIDOS (13,89 - 17,26%) > TOTAL 24.46 - 29,88%

Categoria D:

« TETRACICLINAS (30,86 - 27,98%); PENICILINAS (15,08 - 17,12%); SULFONAMIDAS (7,47 - 4,76%) -> TOTAL 53,41 - 49,86%



Conclusoes

Diminuicao da producao de AM apds entrada da nova

regulamentacao
Suinos continuam a ser os maiores consumidores de AM
Reducao do consumo de AM nas aves e aumento nos coelhos

Predominancia das tetraciclinas, macrolidos e

antiparasitarios e mais recente das penicilinas

Diminuicao do uso de antimicrobianos de risco mais elevado

(ex. colistina), predominando as categorias C e D




Especificagcbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para
animais
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Fabrico, Distribuicgo e Utilizagdo
de

Alimentos Medicamentosos

Manual de Boas Praticas
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Especificagcbes nacionais sobre alimentos medicamentosos para

animais
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Cddigo de
Boas Praticas

Fabrico de alimentos
compostos e pré-misturas
para animais produtores de
géneros alimenticios

https://feedinov.com/wp-content/uploads/2022/09/Codigo-de-boas-praticas-de-fabrico-IACA.pdf
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http://www.amrfvtraining.eu/
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