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ES tiesiskais reguléjums par veterinarajam zaléem/arstniecisko baribu

Regula (ES) 2019/4
par arstniecisko baribu




Definicijas un visparigie principi

"veterindra recepte ir veterinararsta izrakstits dokuments, ko izmanto, lai
iegadatos veterinaras zales vai cilvékiem paredzétas zales to lietoSanai
dzivnhiekam;

"antimikrobialais lidzeklis” ir tada viela ar tieSu iedarbibu uz
mikroorganismiem, kuru lieto infekciju vai infekcijas slimibu arstésanai
vai profilaksei, tostarp antibiotikas, pretvirusu zales un pretsénisu un
pretprotozoju lidzekli

Antimikrobialas veterindras zales drikst iegadaties

tikai ar veterinaro recepti




ANTIMIKROBIALAIS LIDZEKLIS SALIDZINAJUMA AR ANTIBIOTIKAM

Antimikrobialie lidzekli

Pretsenisuy, Pretvirusu
Antibiotikas pretprotozoju - Pretparazitu
[idzek|i zales
' lidzeki
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Vienoti noteikumi - Veterinara recepte

Drosuma (dzivniekiem un cilvekiem!), iedarbiguma un iespéjamas rezistences, ka
ari iespéjamas launpratigas lietosanas dél dazas zales klasificé ka recepsu \
veterinaras zales NN

(a) narkotiskas vai psihotropas vielas

(b) produktivajiem dzivniekiem paredzéetas zales
(c) antimikrobialie lidzekli

(d) ja nepiecieSama iepriekséja diagnoze

(e) eitanazijas lidzekli

(f) jaunas aktivas vielas (< 5 gadi)

(g) vakcinas

(h) hormoni vai tireostatiskie lidzekli, vai beta-agonisti
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* NELIETOT, lai kompensétu

Anti m i kro b i 5 IO Iid y{=) k! u sliktu higiénu, neatbilstosu

dzivnieku kopsanu,

Vienoti noteikumi - Veterinara recepte

* NELIETOT regulari

lietosanas veidi

nepietiekamu aprapi vai sliktu

saimniecibas parvaldibu.

_ . Grupveida y
Preventivi : pv =~ Augsanas
. lietoSana Arstésana . . v
(profilakse) : veicinasana

(metafilakse)
TIKAI iznémuma TIKAI tad, ja infekcijas
dij ia infekcij vai infekcijas slimibas
_rgi:]ks”il:r;:;:isa(tagls:s(/a SZUI;SS izplati$anas risks AIZLIEGTS!
ir smagas) dzivnieku grupa ir augsts
Antibiotiku lietoSana TIKAI
atseviskiem dzivniekiem ja nav pieejamas .
Citi antimikrobialie lidzek]i citas piemérotas Grupvei da
TIKAI |erobsizci)tt:nr:1 dzivnieku alternativas é rstééa na




Antimikrobialo lidzeklu izmantosana citiem nolukiem,
iznemot slimu dzivnieku arstesanu

Profilakse Metafilakse

 Arsté tikai dzivniekus, kuriem ir
infekcijas vai saslimsanas risks

* Lieto dzivniekiem ar kliniskam pazimém
un kliniski veseliem dzivniekiem no ta

pasa ganampulka vai novietnes
* Meérkis - saglabat dzivnieku veselibu un

noverstu infekciju vai slimibu

izplatiSanos _ pazimju paradisanas
VESELIBA SLIMIBA

Infekcijas slimibas sakums 9

* Atseviskas infekcijas arsté pirms klinisko

Nav simptomu simptomi

v
r!

i . N
agrini ierasti
arstésana / kontrole

1
=]
|
I
1
:
I
1
1
:
1
|
|
|
I
|
|
|
I
|
1
I
I
I

Preventivi



ES reguléjums par veterinarajam zalém un arstniecisko baribu

Regula (ES) 2019/6 par veterinarajam zalem (VMP regula) f

Profilakse

Tikai iznémuma gadijumos, ja to lieto atseviskam
dzivniekam (antibiotikas) vai ierobezotam dzivnieku
skaitam (citi antimikrobialie [idzekli), ja infekcijas vai
infekcijas slimibas risks ir loti augsts un sekas var but
smagas.

Metafilakse

Tikai tad, ja infekcijas vai infekcijas slimibas izplatiSanas
risks dzivnieku grupa ir augsts un ja nav citu piemérotu
alternativu.

Dalibvalstis var sniegt noradijumus par citam piemérotam
alternativam un aktivi atbalsta tadu vadliniju izstradi un
pienemsanu, kas veicina ar metafilaksi asociéto riska
faktoru izpratni un ietver tas saksanas kriteérijus.



ES reguléjums par veterinarajam zalém un arstniecisko baribu

Veterinaro zalu regulas visparigie principi

Veterinarajam
receptem Dalibvalstu
Veterinaras zales jabuat izrakstitam, = . pienakums ir vakt
). _ . _ Cilvekiem rezervéto
jalieto saskana ar balstoties uz klinisko o - datus par
. . : : _. . antimikrobialo lidzek|u .. .o
tirdzniecibas atlaujas izmekléjumu vai citu antimikrobialo
. . G saraksts* _ - 4w
noteikumiem atbilstosu lidzeklu pardosanu
novertéjumu, ko veicis un lietosanu

veterinararsts

Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2022/1255 (2022. gada 19. jalijs), ar kuru saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 izraugas tadus antimikrobialos lidzek|us vai antimikrobialo lidzek|u grupas, ko rezervé noteiktu
cilvéka infekciju arstésanai
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Vienoti noteikumi - Veterinara recepte ol
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VETERINARAS RECEPTES

105. pants

e Veterinararsts var izrakstit veterinaro recepti tikai péc tam, kad vins ir veicis dzivnieka vai dzivnieku

grupas klinisko izmeklésanu vai jebkuru citu pienacigu veselibas stavokla novértéjumu

e \Veterinararsts var izrakstit veterinaro recepti ar antimikrobialo lidzekli tikai péc tam, kad ir
diagnosticéjis infekcijas slimibu
e Veterinararstam jaspéj pamatot antimikrobiala lidzekla izrakstiSanas nepiecieSamiba, jo 1pasi

preventivai (profilaksei) un grupveida (metafilaksei) lietoSanai



Veterinararsta
identifikacija (sertif. nr.)

Zalu nosaukums (aktiva
viela), forma un
stiprums.

|zrakstitais daudzums
Dozésanas rezims

NepiecieSama piezime, ja
recepte izrakstita
profilaksei/metafilaksei
vai saskana ar kaskadi

Vienoti noteikumi - Veterinara recepte (FR parauga veidne)

Dzivnieku 1pasnieka vards,

snel  “ uzvards un adrese
& ‘.‘:“ it b l l ml - - L4 . . . — oo
s Dzivnieku identifikacija
oo SRRV Datums
B EENNENEERN Sudobdeniniy, | | LLIEL)
o sqgcpgs imens e e .

Produktivie dzivnieki: zalu
izdaliSanas periods (pat ja 0)

lespéjamie bridinajumi vai
zinojumi par atbildigu

lietoSanu
ABREVUATIONS UTREEES FOUN LES VORS ADAMMSTIANOH : SoUVELLW S
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Vienoti noteikumi - Veterinara recepte

Uzskaite

108. pants

Produktivo dzivnieku ipasnieku un turétaju veikta nzskaite
Regula (ES) 2019/6 (VPM)

1. Produktivo dzivnieku ipasnieki vai, ja dzivniekus netur ipasnieki. to turétaji veic uzskaiti par
108 pa nts zalem. ko tie lieto. un attieciga gadijuma saglaba veterinaras receptes kopiju.

2. Sa panta 1. punkta minéta uzskaite ietver $adu informaciju:

a) datums. kad zales dzivniekiem ievaditas pirmoreiz:

b) zalu nosaukums:

¢) ievadito zalu daudzums:

d) piegadataja vards vai uzn€émuma nosaukums un pastaviga vai juridiska adrese:
e) to lietoto zalu iegades pieradijums:

f) arsteta dzivnieka vai dzivnieku grupas identifikacija:

g) attieciga gadijuma — ta veterinararsta kontaktinformacija. kurs izrakstija recepti:
h) zalu 1zdaliSanas periods, pat ja $ads periods ir vienads ar nulli:

1) arstésanas ilgums.




Vienoti noteikumi - Veterinara recepte

Tirdzniecibas atlauja

Regula (ES) 2019/6 (VPM)

Galvenais nosacijums

Veterinaras zales lieto saskana ar tirdzniecibas atlauju (zalu
aprakstu/lietosanas instrukciju)

Veterinaras zales ir izmanto atbilstosi indikacijai, sugai un

dozésanas rezimam, kas detalizéti aprakstits zalu

apraksta/lietosanas instrukcija. Ja konkrétai indikacijai/sugai nav

atlautas veterinaras zales vai ir tas nav pieejamas -> var izmantot

112. - 114.panta kaskades nosacijumus.




ES datubaze ir pieejams saraksts ar visam atlautajam veterinarajam
zalem: https://medicines.health.europa.eu/veterinary/

Veterinary .
- English
- Medicines = Enals

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 =2 More search filters

What'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 ]




Vienotie noteikumi - veterinaro zalu lietosana arpus tirdzniecibas
atlaujas noteikumiem

L

Ja produktivajiem dzivniekiem nav atlautu zalu vai nav pieejamas atlautas zales

Tresas valstis razotas veterinaras zales:
Gadijumos, kad nav pieejama neviena
no iepriekSs minétajam iespéjam -
izmantot tresaja valsti atJautas

JUsu valsti atlautas veterinaras zales (106. panta 1.
punkts) attiecigajai sugai un indikacijai

‘ Ja nav, tad par IEmumu atbildigs ir veterindrarsts un lai
izvairitos no nepielaujamam cieSanam

L veterinaras zales attieciba uz to pasu
Veterinaras zales, kas atlautas: » Izvélaties produktu dzivnieku sugu un to pasu indikaciju
- tai pasai/citai indikacijai P

- tai pasai/citai produktivo dzivnieku sugai
- taja pasa vai cita ES valsti

‘la tadas nav, jaizmanto
Veterinaras zales, ko ES ir atlauts lietot neproduktiviem # lzvélieties prOdUktU
dzivniekiem tadai pasai indikacijai

‘ Ja tadas nav, jaizmanto

Atlautas cilvekiem paredzétas zales - Izvélieties produktu Atcerieties par atikirigiem
‘ Ja tadas nav, jaizmanto izdalisanas periodiem!
Veterinaras zales, kas sagatavots ekstemporali - Sagatavojiet produktu
saskana ar veterinaras receptes nosacijumiem.

Neattiecas uz

vakcinam !
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Kopigie noteikumi - Veterinaro zalu lietosana

Y

Ja nav valsti nav registréetas zales produktivajiem udensdzivniekiem
vai nav pieejamas registréetas zales

JUsu valsti atlautas veterinaras zales attiecigajai udensdzivnieku o o = oo -
. Jaizmanto Sis produkts Tres$as valsts veterinaras zales:
sugai un indikacijai _. .
Gadijumos, kad nav pieejama

‘ Ja ta nav, jaizmanto neviena no ieprieks minétajam
Veterinaras zales, kas atlautas:

iespéjam - izmantot tresaja

- tai pagai/citai indikaciiai - = oo
2 pafa.l/Cl_ IR o _ - lzvélieties produktu valsti atlautas veterinaras zales
- tai paSai/ citai produktivo Gdensdzivnieku sugai attieciba uz to pasu dzivnieku

- taja pasa vai cita ES valsti sugu un to padu indikaciju

‘ Ja ta nav, jaizmanto

Veterinaras zales, kas ES ir atlautas produktivu sauszemes .
dzivnieku sugam (vielu saraksts izstrades stadija) Izvélieties produktu

‘ Ja ta nav, jaizmanto Neattiecas uz

Atlautas cilvekiem paredzétas zales (vielu saraksts izstrades .
lzvélieties produktu
stadija)
‘ Ja ta nav, jaizmanto
Atcerieties par atskirigiem
- Sagatavojiet produktu izdalisanas periodiem!
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Veterinaras zales, kas izgatavotas ekstemporali saskana ar
veterinaras receptes noteikumiem




Kaskades princips: praktisks celvedis veterinararstiem gadijumos, kad
nav pieejamas registrétas veterinaras zales

Eiropas Veterinararstu federacija (FVE) ir
izstradajusi jaunu vizualo celvedi, lai
palidzétu veterinararstiem ievérot ES
Veterinaro zalu regulu (Regula (ES)
2019/6). ST viegli lietojama blokshéma
vienkarso Iémumu pienemsanas procesu,
izrakstot zales saskana ar kaskades
| principu, ka noteikts 112.—114. panta,

— padarot skaidraku to, kad un ka likumigi

un atbildigi var izmantot alternativu

arstésanu.

SAITE

Cascade use

3 Foatwotes
0t Velosnanene
wl Duavge


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/

Ja nav registrétu
zalu
produktivajiem
dzivniekiem vai
registrétas zales
nav pieejamas

FOOD-PRODUCING TERRESTRIAL ANIMALS

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

Is this the

-
N

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
may apply
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FOOD PRODUCING AQUATIC ANIMALS )
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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 10-1.

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

Please note that a list under Article 1&(3)
(‘Aguatic List') is currently being
developed. Changes may occur aonce the
list is finalized and becomes available




Komisijas Istenosanas regula (ES) 2024/1973 (2024. gada 18.
julijs)

ar ko nosaka to antimikrobialo lidzeklu sarakstu, kurus nedrikst
lietot saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas

(ES) 2019/6 112. un 113. pantu vai kurus saskana ar
minétajiem pantiem drikst lietot tikai ievérojot noteiktus

nosacijumus. ——
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EXPERT GROUP MEETING, 24 APRIL 2026

RECOMMENDATIONS

The Expert Group noted that the terms of the marketing authorisation provide for the
indications, target species and conditions of use of the veterinary medicinal product (including
dosage and withdrawal periods for food producing species) for which safety and efficacy have
been demonstrated. It was also noted that marketing authorisations typically do not cover all
the scenarios that may be encountered in clinical practice.

The Expert Group also noted that Article 106(1) of Regulation (EU) 2019/6 is to be read and
implemented in conjunction with Articles 112 to 114 (“cascade use™).

The Expert Group discussed scenarios encountered in clinical practice and made the
following recommendations:

1) The cascade use aims at addressing specific animal health/welfare needs where a
suitable veterinary medicinal product is not available (“unmet clinical need”).
However, the cascade use is not aimed at addressing widespread lack of efficacy or
safety concerns arising from the use of a veterinary medicinal product in accordance
with the terms of the marketing authorisation (i.e. systematic deviation from the terms
of the marketing authorisation unrelated to specific health conditions of individual
animals).

Skaidrojumi par 106. un 112.-114.
pantu




Skaidrojumi par 106. un 112.-114. pantu

Examples of uses under Articles 112 to 114 of the Regulation

Scenarios of unmet clinical need

Cascade use allowed?

Specific animal subset not covered by the terms of the
marketing authorisation (e.g. pregnant animal, new
born, very old animal).

Yes.,

Underlyving health conditions of the animal are not
covered by the terms of the marketing authorisation
fe.g. renal or liver impairment. gastrointestinal ulcer.,
hypersensitivity).

Concomitant wuse with other weterinary medicinal
products that is not specifically addressed in the
marketing authorisation.

Animal does not adequately respond to treatment (lack
of efficacy).

Yes. The event should be reported.

Treated animal suffers from adverse events which
require clinical response.

Yes. The event should be reported.

The specific clinical setting is contraindicated.

Only if an alternative veterinary
medicinal product covering the
clinical needs of the animal is not
available.

Use for a more severe condition than the one
specifically foreseen in the marketing authorisation
fe.g. marketing authorisation only covers early stages
of disease and treated animal has an advanced stage).

Only if an alternative veterinary
medicinal product covering the more
severe condition is not available.

Foute of administration not covered by the marketing
authorisation is necessary to address the specific
clinical need of the animal.

Only if an alternative veterinary
medicinal product with the required
route of administration is not
available.

A specific vaccination schedule not covered by the
marketing authorisation is required to comply with
legal/regulatory requirements.

Only if an alternative veterinary
medicinal product with the required
vaccination schedule 1s not
available.
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