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AZ ANTIBIOTIKUM FELHASZNATAS-.--
JOGI SZABALYOZASA

o Jelenlegi jogszabalyi hatter
— Engedélyezes
— Forgalmazas
— Felhasznalas, birtoklas

— Off label alkalmazas
e« AMR
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AZ ANTIBIOTIKUM FELHASZ ,AL \QSE b i
JOGI SZABALYOZASA \ =

1831/2003 /EC rendelet: 2006. januar 1-tdl tilos
antibiotikumok hozamfokozoként torténd
alkalmazasa

2006. januar 1. utan:

— gyogykezelés

— metafilaxis

— prevencio — vitak

Antibiotikumok csak forgalombahozatali engedéllyel
lehetnek piacon!

Engedeélyezési eljarasok: nemzeti, MRP, DCP, CP

=
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AZ ANTIBIOTIKUM FELHASZ -AI.:;‘\

JOGI SZABALYOZASA R

lllllllllllllllllllll

 Harmonizalt jogi szabalyozasi keret az EU-n belur:
— 2001/82/EK iranyelv == 128/2009 FVM rendelet
— 726/2004/EK rendelet
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AZ ANTIBIOTIKUM FELHASZ ,IAL:\QSM b

JOGI SZABALYOZASA

» Az antibiotikumok kockazati profilja killonbdzik a
tobbi keszitmenyeétol

« Mégis: NAGYON KEVES a kifejezetten az
antibiotikumokra vonatkozo rendelkezes!

— PI: A kérelmezOnek olyan intézkedésekre kell
javaslatot tennie, amelyek korlatozzak az
allatgyogyaszati készitmeny tervezett
felnasznalasabdl eredd rezisztencia kialakulasat.
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AZ ANTIBIOTIKUM FELHASZ AL \QSE b i

JOGI SZABALYOZASA

e Utmutatok részletesebbek:

— Guideline for the demonstration of efficacy for veterinary
medicinal products containing antimicrobial substances
(EMEA/CVMP/627/2001- FINAL)

o spektrum, MIC, MBC, kinetika, posztantibiotikus hatas,
PK/PD analizis, rezisztencia, hatarértek, klinikal
vizsgalatok

— VICH GL 27 (human vonatkozasok)

— Guideline on pharmaceutical fixed combination products
(EMEA/CVMP/83804/2005)

— Revised guideline on the SPC for antimicrobial products
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal %



Referralok

e 2001/82 EK iranyelv 35. cikk alapjan

 Eredmény: Bizottsagi hatarozat — minden
tagallamban kotelezo

e Peldak:
— Fluorokinolonok
— 3. és 4. generacios cefalosporinok
— Doxiciklin
— Kolisztin
— Kolisztin-kombinacidk: folyamatban

=
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2011 — 35-0s cikk szerinti referral
Els6dleges cél: kOzegészségugyi kockazat
merséklése

Eredmény. 0sszes forgalomba hozatali engedély
modositasa - korultekinté alkalmazasra vonatkozo

figyelmeztetések az 0Osszes keszitmény SPC-
jeben és hasznalati utasitasaban (2012. 01.13.)
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Példa: 3. és 4. generacios CefaIOS.OI’;\ Kai i r

tartalmazo allatgyogyaszati készit en*yek

 4.1. Celallat fajok:

Ahol szlikseges, a baromfifeleket (baromfi, csirke stb.) toroini
kell a célallat fajok kozul.

e 4.2. Indikacio

Ahol szukséges, a baromfifélékkel (baromfi, csirke stb.)
kapcsolatos 0sszes javallatot toroini kell

e 4.3. Ellenjavallatok
>

Az osszes keszitmeny eseteben beilleszte d6: >
hasznéalhat6 baromfiféléknél (beleértvera ]pJaS
antimikrobialis rezisztencia emberre torfen terjedesenek:
kockazata miatt. OBl S
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o 4.5 Kiulbnleges ovintézkedések

A ... rezisztens toOrzsek, peldaul széles spektrumu béta-
laktamazokat (ESBL) hordozo torzsek szelekcidjat okozhatja,
amelyek kockazatot jelenthetnek az emberi egészségre,
amennyiben érintkezesbe kerilnek az emberrel, példaul
élelmiszereken keresztil. Ezért a ... alkalmazasat olyan
klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, amelyek
gyengen reagaltak vagy varhatban gyengén reagalnanak az
els6évonalbeli kezelésre.

A ... dllatok egyedi kezelésére hasznalatos. Nem hasznalhat6
betegségmegelbzési celokra, sem allomany-egészségugyi
program reszekent.
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AZ ANTIBIOTIKUM ALKALMAZ S N Gb i n

SZABALYOZASA

e Forgalmazas:

- Antibiotikumot tartalmazo allatgyogyaszati keszitmény
kizarolag allatorvosi venyre

kerilhet forgalomba.

- A felirt mennyiségnek a
terdpiahoz sziikséges
legkisebb mennyisegre
kell korlatozodnia.
-Gyogypremixek:
rendelvény

X
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AZ ANTIBIOTIKUM ALKALMAZ S&Gh :
SZABALYOZASA

o KoOtelezettsegek

-Nagykereskedok

- Kiskereskedok
- Takarmanykeverok
- Allattartok

o Off label alkalmazas es kaszkad
Az antibiotikumokra nincs specialis el6iras®

Varakozasi idok!!
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AMR
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KESZITMENYEKROL

Celkitizesek:

- Allatgyégyaszati készitmények elérhetéségének
novelése

- Adminisztrativ terhek csokkentese

- Verseny és innovacid 0sztonzeése

- BelsO piac mukodésenek javitasa

- Az antimikrobidlis rezisztencia jelentette
kb6zegeszségugyi kockazat csokkentese
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UJ EU RENDELET AZ ALLATGYO Y __
KESZITMENYEKROL \

 AMR definicigja

 Dokumentécid az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmény
allatoknal tortén6é alkalmazasabol addédd kozvetlen es
kOzvetett k6z- és allat-egészseqgugyi kockazatokrol

e Informacié az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol
eredd antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak korlatozasat
szolgald kockazatcsokkent6 intézkedésekrol

 Lehet6ség engedélyezés utani vizsgalatok el6irasara
» Elutasitas, amennyiben az antimikrobialis rezisztencia
esetleges kialakulasabol adodo kbzegészségigyi kockazat a

termék allatok egészségére jelentett elényeihez mérten
csekely
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0J EU RENDELET AZ ALLATGYOGY __
KESZITMENYEKROL \

A Bizottsag felhatalmazast kap bizonyos hatoanyagok
emberekre gyakorolt hatasossaganak megorzese
érdekeben kizardlag egyes human fert6zéses
betegségek kezelésere hasznalhatd antimikrobialis
anyagok meghatarozasara szolgald szabalyok
megallapitasara

* A Bizottsag meghatarozza az egyes human fert6zéses
betegségek kezelesére fenntartott antimikrobialis
anyagokat vagy anyagok csoportjat.

o Oltalmi id6szak: 10 ev 14 év
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0J EU RENDELET AZ ALLATGYOGY __
KESZITMENYEKROL \

« Jogi alap az antimikrobialis  allatgyogyaszati
készitmenyek eladasara és felhasznalasara vonatkozo
adatok gyujtesere

o Kotelez6 SPC-harmonizacio, prioritas az antibiotikumokeé

o Off label alkalmazas: a Bizottsag a az EMA tudomanyos
veleményét figyelembe veve 0Osszedllitta azon
antimikrobialis gyogyszerek jegyzékét, amelyek nem
hasznalhatok vagy amelyek csak bizonyos feltetelek
teljesitese esetén hasznalhatok off label.
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UJ EU RENDELET A GYOGYSZI R
TAKARMANYOKROL

o Antibiotikumot tartalmazo gyogyszeres takar
nem hasznalhatok prevenciora

 Antibiotikumot tartalmazo gyogyszeres takarmanyok
adasakor a kezeles id6tartama nem haladhatja meg
a ket hetet.

 Antibiotikumot tartalmazo gyogyszeres takarmanyok
rendelvénye a feliras datumatol szamitva legfeljebb
egy hét idotartamig lehet ervéenyes.

=
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KonklUzio
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Hazal sajatossagok

nagyon nagy gyogypremix fogyasztas
jelentos off label antibiotikum alkalmazas
nagy tetraciklin fogyasztas

Kicsi 3. és 4. generacios cefalosporin es
makrolid fogyasztas

nagy fluorokinolon fogyasztas
megrendelok

NEMZETI CSELEKVESI TERV
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KOoszonom a figyelmet!
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