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CEL

« A meglévo antibiotikumkincs
megorzése

»Indokolatlan antibiotikum
alkalmazas visszaszoritasa

»>Koriltekinto antibiotikum
alkalmazas







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

( @ RSN 2006. januar 1. utan:
N gyogykezelés
metafilaxis

prevencio - vitak

Antibiotikumok csak forgalombahozatali engedéllyel
lehetnek piacon.

Engedélyezési eljarasok: nemzeti, MRP, DCP, CP
+ eseti engedély

Engedélyezés




Harmonizalt jogi szabalyozasi keret az EU-n beliil:

2001/82/EK iranyelv=—=128/2009 FVM rendelet
726/2004 /EK rendelet

Engedélyezeés



Jelen Az antibiotikumok kockézati profilja kiilonbozik a tobbi
készitményétol (AMR).

Mégis: jelenleg KEVES a kifejezetten az antibiotikumdk
vonatkozo jogszabalyi rendelkezés!

Pl.: A kérelmezdnek olyan intézkedésekre kell javaslatot
tennie, amelyek korlatozzak az allatgyogyaszati készitmény
tervezett felhasznalasabol eredo rezisztencia kialakulasat
(128/2009. FVM rendelet).

Pl.: ,Az aluldozirozas elkertilése érdekében a testtomeget a
leheto legpontosabban kell meghatarozni.”

nébih ‘ Engedélyezés



Jelen Utmutatok:

Guideline for the demonstration of efficacy for

veterinary medicinal products containing antimicrobial
substances (EMA/CVMP/627/2001- Rev.1)

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

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

nébih Engedélyezés



Antibiotikumok engedélyezeése

Jelen
e Kisebb kockazat: termékirodalomban figyelmeztetések (pl:
,E. coli esetén a tetraciklinekkel szembeni igen magas
rezisztenciaardnyrol szamoltak be. Ezért a készitmény az E.
p Gl coli dltal okozott fertozések kezelésére kizardlag az
/ \ antibiotikum-érzékenységi vizsgdlatok elvégzését kovetden
%Eﬁ / alkalmazhato.”)

SRR » Nagyobb kockazat: elutasitas

o Javallat: baktériumfajok felsorolasa
e Kombinaciok engedélyezése...

e Terapia, metafilaxis, prevencid

* Kiszereles méretek

e Megfelel0 adagolas

Engedélyezés



Az engedélyek kiadasat kovetoen mit tehetiink?

Jelen

Az elony-kockazat viszony a készitmény teljes élettartama
alatt pozitiv kell, hogy maradjon!

 Engedély meghosszabbitasa, mddositasok
e Mellékhatas-figyelés
» hataselmaradas - rezisztencia?
e Felulvizsgalatok (pl. cefalosporinok, gyogypremixek,
adagolas)

nébih Engedélyezés



A gyartohelyek engedélyezése

Jelen

Helyes gyogyszergyartasi gyakorlat:

e MinOsegiranyitas

e Szemelyzet

e Helyiségek és berendezések

e Dokumentacio

o Eldallitas

 MinOseg-ellenorzés

e SzerzoOdésen alapulo gyartas

e Panaszok és a termék visszahivasa

nébih Gydrtds engedélyezés



Jelen Forgalmazas G_DP

Nagykereskedd — S
— szakhatosag: megyei kormanyhivatal y
e Kiskereskedo 2
— szakhato0sag: jarasi kormanyhivatal
— allatorvos, gyogyszerész
e Nyilvantartas vezetés, 5 évig meg kell Orizni
» Kézi gyogyszertar - nem forgalmazas
* Nagykereskedd6 Kiskeresked6 ——— Felhasznalo
e Vénykoteles, vény nélkiil kiadhatd, forgalmazasi engedélyhez kotott,
szabadon forgalmazhato
e Rekldmozas: - tilos reklamozni TV-ben és radidéban,
- lehet: kizardlag allatorvos, gyogyszerész vagy agrarmérnok szamara
hozzaferhet6 Internetes oldalakon
- lehet: nyomtatott allategészségligyi €s gyogyszerészeti
szaksajtoban, valamint , Kérjen allatorvosatol vagy gyogyszerészétol
tovabbi felvilagositast!” kiegészito felirattal ellatva nyomtatott
mezdgazdasagi szaksajtoban.

(L Forgalmazas




Jelen Antibiotikumot tartalmazo allatgy6gyaszati keszitmény

kizardlag allatorvosi venyre vagy az ellato allatorvos
altal ellenjegyzett megrendeldre adhato Ki.

13. melléklet a 65/2012. (VII. 4.) VM rendelethez

A takarmanyba keverhetd allatgydgydszati készitmény rendelvénye

Iktatdszam: ...............
Arendelvényt 3 évig meg kell Grizni.

A felirt mennyiségnek a
terapiahoz sziikséges

Az dllattartd vagy tulajdonos neve H
Akezelt allat faja, p &ma, jelolése*:

A kezelésre szoruld betegség*:

AKezelés IdBLartamaX: ....oovvvsvsssssmssssssssss s 18

Agyd takar

‘many
A bekeverendd készitmény(ek)

- A készitmény
1
torzskonyvi sz kgt k 11 k 1 V4 /7 d .
1
€ orlatozodnia.
1
é 8 natkozd mg/kg
1
- Akészitmény
1
torzskonyvi sz: kg/t
1
Hat6anyag
1 /
é ékre vonatkozo tartalma: mg/kg
Hasznalati tasités az alattarts szé - y Og y Szeres
1,
Elel észséqigyi varako: nap
Détu

A gyartonak kell kitoltenie:
Kiadés id6pontja:

(az dllatorvos aléirasa, bélyegzvel)

MinGség-megrzési ido:

Tételszdm:

(a gyartd vagy az engedélyezett kereskeds aldirdsa)

nébih ‘

legkisebb mennyiségre

takarmanyok:
rendelvény

Forgalmazas



Jelen > Allatgybgyaszati készitményt Magyarorszag teriiletén
felhasznalni - takarmanyba kevert formaban is - csak
engedelyezési eljaras utan, forgalomba hozatali
engedellyel szabad.

» Alapvet6en az SPC-nek megfelelden (kaszkad!)
» Tajékoztatas

» Nyilvantartas

» Mellékhatasok bejelentése

Felhasznalds



Mit tehet az
allatorvos?

A LEGTOBBET!

Megeldzes! (jarvanyvédelem,vakcinazas, tartas és
takarmanyozas, szallitas)

Alternativ kezelési modokat keres

Antibiotikumot kizarolag indokolt esetben alkalmaz
Mast nem ruhaz fel ezzel a felel6sséggel

Klinikai vizsgalatot végez a kezelés elott

LehetOleg érzékenysegvizsgalat alapjan, celzott terapiat
folytat

Legalkalmasabb szerrel (PD/PK, szilik spektrum, nem
kombinacid) kezel

A szervalasztasban nem nagyja magat befolyasolni
Kell6 adagban, megfelelo ideig kezel

Megfelelo beviteli modot valaszt (lehetoleg egyedi kezelés)




Mit tehet az
allatorvos?

A LEGTOBBET!

» Mellekhatasok kockazatat mérlegeli

* Rezisztenciaviszonyokat merlegeli

e Kritikusan fontos antibiotikumokat ,,0rzi”

e Off-label és kaszkad alapu alkalmazast kizarolag indokolt
esetben végez

e Terapiakovetés

e Mellékhatas-figyeles, jelentés

» Visszatéro betegségek okait préobalja felderiteni

* Jogszabalyokat, jo allatorvosi gyakorlatot betartja

 Rendszeresen tovabbképzéseken vesz részt a témaban

 Megfeleloen tajékoztatja, indokolt esetben meggyo0zi az
allattartokat




Uj EU-s . . .
szabalyozas AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)

2019/6 RENDELETE
AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEKROL

Megijelent: 2019. januar 7-én

Alkalmazas: 2022. januar 28-todl

Fo céljai:

»avitja a készitmények elérhetdségét
»csokkenti az adminisztrativ terheket
»0sztonzi a versenyt €s az innovaciot

»javitja a bels6 piac mikodését

»kezeli az antimikrobialis rezisztencia jelentette
kozegészsegligyi kockazatot

nébih Uj VMP-rendelet




12 fejezet,
160 cikk
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A javaslat részei:

[. fejezet: Targy, hataly eés fogalommeghatarozasok

II. fejezet: Forgalomba hozatali engedélyek - altalanos
rendelkezések és a kérelmekre vonatkozé szabalyok

I1. fejezet: A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo eljarasok
IV. fejezet: A forgalomba hozatali engedély megadasat kovetd
intézkedések

V. fejezet: Homeopatias allatgyogyaszati készitmeények
VI. fejezet: Gyartas, behozatal és kivitel

VII. fejezet: Ertékesités és felhasznalas

VIIL fejezet: EllenOrzések

IX. fejezet: Korlatozasok és szankciok

X. fejezet: Szabalyozoéi halozat

XI. fejezet: Altalanos és eljarasi rendelkezések

nébih

XII. fejezet: Atmeneti és zar6 rendelkezések

Uj VMP-rendelet



Uj EU-s

szabalyozas Innovacio 6sztonzése

39-40. cikk: A technikai dokumentacio védelmi
idoszaka és meghosszabbitasa

Alap: 10 év

Minor faj, major faj 4j antibiotikum: 14 év

Méh: 18 év

Kiterjesztés: major faj: 1 év, minor faj 4 év
] Ay - Maximum 18 év

- Gyogyszerforma, az alkalmazasi mod vagy az adagolas
megvaltoztatasa: preklinikai vizsgalatok vagy klinikai
vizsgalatok eredményei 4 éves védelemben részesiilnek.




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

AMR-ellenes intézkedések - 1:

- 8. cikk (2):

Ha a kérelem egy antimikrobialis allatgyogyaszati készitményre vonatkozik, az
(altalanos) informaciokon, technikai dokumentacion és Osszefoglalon kivil a
kovetkezoket is be kell nyujtani:

a) dokumentacié az antimikrobialis allatgydgyaszati készitmény allatoknal
tortén0 alkalmazasabol addédo Kkozvetlen és Kkozvetett kozegészségugyi,
allategészségugyi vagy kornyezeti kockazatokral,

b) informaci6 az allatgyogyaszati készitmény hasznalatabol eredé
antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak korlatozasat szolgalo
kockazatcsokkento intézkedésekral.

- 36. cikk (2):

Antimikrobialis allatgydgyaszati készitményre vonatkozo kérelem esetében az
illetékes hatosag ... el6irhatja a forgalombahozatali engedély jogosultja szamara,
hogy végezzen engedélyezest kovetd vizsgalatokat annak biztositasara, hogy az
elony-kockazat viszony az antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak
lehetdségét tekintetbe véve is kedvezd maradjon.




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

AMR-ellenes intézkedések- 2:

-37. cikk:
-A forgalombahozatali engedélyt el kell utasitani, amennyiben a kovetkezd
feltételek barmelyike is fennall:

- az allatgydgyaszati készitmény esetében egy olyan antimikrobidlis
allatgyogyaszati készitményrol van szd, amely teljesitményfokozoként a kezelt
allatok novekedésének eldsegitésére, illetve azok hozamanak novelésére szolgal;
- az antimikrobialis rezisztencia vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni
rezisztencia esetleges kialakuldasabdl adodé kozegészségligyi kockazat nagyobb
az allatgybgyaszati készitmény allatok egészségére jelentett eldnyeinél;

-Az antimikrobialis allatgyégyaszati készitményre nem adhaté meg a
forgalombahozatali engedély, amennyiben az adott antimikrobidlis szert ...
bizonyos human fert6zéses betegségek kezelésére tartjak fent.

- A Bizottsag veégrehajtasi jogi aktusok révén meghatarozza az egyes human
fert6zéses betegségek kezelésére fenntartott antimikrobialis szereket vagy
antimikrobialis szerek csoportjat.




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

AMR-ellenes intézkedések- 3:

- 57. cikk: Az allatok Kkezelésére hasznalt antimikrobialis gydgyaszati
készitményekre vonatkozo adatok gytjtése

A tagallamok e cikkel 6sszhangban ... megfelel6 és 6sszehasonlithato adatokat
gylUjtenek az allatok Kkezelésére hasznalt antimikrobiadlis gydgyaszati
készitmények eladott mennyiségével és felhasznalasaval kapcsolatban hogy
kulonosen kozvetleniil és kozvetve értékelni lehessen az élelmiszer-termeld
allatokon valo6 felhasznalast a gazdasagok szintjén.

A tagallamok az eladott mennyiségre és felhasznalasra vonatkozd oOsszesitett
adatokat allatfajonként és az allatok kezelésére hasznalt antimikrobialis
gyogyaszati készitmények tipusaiként tovabbitjdk az Ugynokséghez... Az
Ugynokség a tagallamokkal és mdas unids lgynokségekkel egylttmiikodve
elemzi ezeket az adatokat, €s azokrol éves jelentést tesz kozzé.,

A tagallamok szamara lehetové Kkell tenni, hogy az e cikkben meghatarozott
kotelezettségek tekintetében fokozatos megkozelitést alkalmazzanak.




Szigoriibb L ‘
ZIgO?U_S AMR-ellenes intézkedesek- 4:

szabalyozas

-105. cikk Allatorvosi vény

- Antimikrobialis allatgyogyaszati készitményre vonatkozo allatorvosi
vény metafilaxis esetén csak a fert6z6 betegség allatorvos altali
diagndzisat kovetden allithatd Ki.

- Az allatorvosnak meg Kkell tudnia indokolni az antimikrobialis
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé allatorvosi vény kiallitasat,
kiilonosen a metafilaxis és profilaxis esetében.

- A gyogyaszati készitmény rendelt mennyiségét az érintett kezelés vagy
terapia céljabdl sziikséges mennyiségre kell korlatozni. A metafilaxis
vagy profilaxis esetén sziikséges antimikrobialis allatgyégyaszati
készitményeket csak korlatozott id6tartamra, a kockazati peridodus
idotartamara lehet felirni.

- Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
allatorvosi vény a kiallitas napjatol szamitott 6t napig érvényes.




Szigoriibb L ‘
ZIgO?U_S AMR-ellenes intézkedeések- 5:

szabélyozés 107. cikk: Az antimikrobialis dllatgyogyaszati készitmények felhasznalasa

-Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények nem alkalmazhatok rutinszeren,
és nem hasznalhatok fel a rossz higiénia, a nem megfelel6 allattartasi gyakorlat vagy
az odafigyelés hidnya, illetve az allattartd telep nem megfelel6 lizemeltetése
kompenzalasa céljabdl.

- Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények nem hasznalhatok fel allatokon a
novekedés eldmozditasa vagy a hozam fokozasa céljabol.

- Az antimikrobidlis allatgydgyaszati készitmények nem hasznalhaték profilaxisra,
kivéve az olyan kivételes esetekben, amikor az egyes allatoknak vagy korlatozott
szamu allatnak torténé beadasrdl van szé, ha a fert6zés vagy egy fert6z6 betegség
kockazata nagyon magas vagy annak kovetkezményei valdszintlileg sulyosak. Ilyen
esetekben az antibiotikum tartalmu dllatgyogyadszati készitmények profilaxis
céljabdl torténd haszndlata csak az egyedi kezelésre korldtozodik, az elso
albekezdésben megallapitott feltételek szerint.

- Az antimikrobialis allatgydgyaszati készitmények csak akkor hasznalhatok
metafilaxisra, ha magas a fert6zés vagy a fert6z6 betegség terjedésének kockazata
allatok egy csoportjan belill, és ha nem allnak rendelkezésre egyéb megfelel6
alternativak.

Uj VMP-rendelet




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

AMR-ellenes intézkedések- 6:

107. cikk: Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények felhasznalasa

Az (egyes human fert6zéses betegségek kezelésére) kijelolt antimikrobialis szereket
tartalmazo gyogyaszati készitmények, nem alkalmazhatok a forgalombahozatali
engedélyben foglalt feltételektdl eltéréen.

- A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén és az Ugynokségtdl kapott tudomanyos
szakvéleményt figyelembe véve osszeallithatja azon antimikrobidlis szerek listajat,
amelyeket:

a) nem lehet a forgalombahozatali engedélyben foglalt feltételekt6l eltér6en
alkalmazni; vagy

b) csak bizonyos feltételek mellett lehet a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételektol eltérden alkalmazni.

-A tagallam tovabb korlatozhatja vagy megtilthatja egyes antimikrobialis szerek sajat
teriletén torténd hasznalatat, ha az ilyen antimikrobidlis szerek beadasa ellentétes
az antimikrobialis szerek koriiltekintd haszndlatara vonatkoz6 nemzeti politika
végrehajtasaval. A tagallamok altal alapjan elfogadott intézkedéseknek aranyosaknak
és indokoltaknak kell lenniiik.




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

AMR-ellenes intézkedések- 7:

118. cikk: Az Unioba behozott allatok vagy allati eredetii
készitmények

Az antimikrobialis allatgydgyaszati készitmények felhasznalasara
vonatkoz6  korlatozasok  (egy része)  értelemszerlen
alkalmazand6 a harmadik orszagbeli gazdasagi szerepldkre, és e
gazdasagi szereplok nem hasznalhatjak az EU-ban tiltott
antimikrobialis szereket, amennyiben azok az adott harmadik
orszagokbdl az Unioba kivitt allatok vagy allati eredetii termékek
tekintetében relevansak.

119. cikk (9):

Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitmények promocios
célbol nem forgalmazhatok, sem termékmintakban, sem egyéb
formaban.




AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU)

Szigorubb
s 2019/4 RENDELETE
szabalyozas a gyogyszeres takarmanyok eléallitasarol,

forgalomba hozatalarol és felhasznalasarol

A
‘?}u
e ///

//’:3

i
/]
Z
/7

i

Megjelent: 2019. januar 28.
Alkalmazas: 2022. januar 28-tol

/7 M 11. cikk (4):

1
'J! Az antimikrobialis allatgyogyaszati készitményeket tartalmazo
y gyogyszeres takarmanyok promocios célbdl nem forgalmazhatok, sem
e kis mennyiséget tartalmazo termékmintakként, sem barmely egyéb
lff_:‘“ kiszerelésben.
| 16. cikk (2)

A gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo allatorvosi vényt csak az allat
vagy allatcsoport egészségugyi allapotanak allatorvos altal végzett
klinikai vizsgalata vagy barmely egyéb megfelel0 ertékelése utan lehet
kiallitani és csak diagnosztizalt betegség esetén.




Szigorubb
EU-s
szabalyozas

/ ~

16. cikk (7):

A kezelés id6tartama megfelel a takarmanyban talalhaté allatgy6gyaszati
készitmény jellemz6i 6sszefoglalojanak, és amennyiben nincs meghatarozva,
nem haladhatja meg az egy honapot, illetve az antibiotikum hatéanyagu
allatgydgyaszati készitmeényt tartalmazo gyogyszeres takarmanyok esetében a
két hetet.

16. cikk (8-9):

-Az olyan gyogyszeres takarmanyok esetében, amelyek antimikrobialis
allatgybdgyaszati készitmenyeket tartalmaznak, a rendelvény a kiallitas
idépontjatol szamitott legfeljebb 6t napig érvényes.

-Az allatorvos kiilonosen nem irhat fel olyan gy6gyszeres takarmanyt, amely
egynél tobb antimikrobiadlis szer-tartalmu allatgydgyaszati készitményt
tartalmaz.

-17. cikk (3):

- Az antimikrobialis allatgydgyaszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres
takarmanyokat az (EU) 2019/6. rendelet 107. cikkével 6sszhangban kell
felhasznalni, kivéve annak (3) bekezdése vonatkozasaban, és azok nem
hasznalhatok fel profilaxisra.



Jelenleg relative keves a jogszabalyi kovetelmény az
antimikrobialis készitményekkel kapcsolatban

A kozeljovoben az antibiotikumok engedélyezését és
alkalmazasat meghatarozo jogi szabalyozas sokkal
szigorubba valik!

Csak akkor lesz valodi eredmény, ha az
allatorvosok minden toliik telhetot megtesznek
ennek érdekeében...

nébih Konkliizié



Koszonom a megtisztelo figyelmet!
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