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DIA EUROPEU DOS

I UMA INICIATIVA DA UNIAO EUROPEIA NO DOMINIO DA SAUDE

(=)

O principal objetivo é chamar a atencao para o alarmante aumento
da resisténcia aos antibidticos que € observado em toda a Europa,
alertando para a correta utilizacdao dos antibioticos, contribuindo
para a diminuicdao da resisténcia das bactérias aos antibidticos e

promovendo um consumo de antibioticos consciente e seguro



e Legislacao
* Fatores comportamentais dos intervenientes

Qualquer uso de antimicrobianos, embora apropriado e conservador, contribui
para o desenvolvimento de resisténcia, mas o uso desnecessario e excessivo
agrava esta emergéncia. O uso desmedido e inadequado de antimicrobianos é
facilitado em muitos casos pela sua disponibilizacdgo sem receita médica,
designadamente através das vendas on-line, e por praticas de prescricao
adotadas que variam entre (e também dentro) os paises e que muitas vezes sao
incorretas. A situacao agrava-se quando medicamentos falsificados inundam os
mercados farmacéuticos em algumas regides do globo






Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM

COMO OCORRE?
® Resisténcia natural
® Mutagbes genéticas

® Aprendizagem — transferéncia doutros microrganismos



As bactérias multirresistentes circulam na
populacao humana e animal através de
contactos interindividuais, dos alimentos, da
agua e do ambiente




Bactérias resistentes aos antimicrobianos ogp Y

As bactérias multirresistentes circulam na populacdo humana e animal através de
contactos interindividuais, dos alimentos, da agua e do ambiente
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Bactérias resistentes aos antimicrobianos
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As bactérias multirresistentes circulam na populacdo humana e animal através de
contactos interindividuais, dos alimentos, da agua e do ambiente

* As bactérias multirresistentes nao conhecem
fronteiras
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G20 leaders make historic
commitment to combat AMR and
TB in Declaration
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EU4Health programme
fora r and safer Union

antimicrobial resistance

Pilot innovative approaches o EU
R&D and public procurement|for—
antimicrobials and their altefatives.
aiming to provide pull incentives for
novel antimicrobials — target date
2021

Promote Investment and coordinate

research, development. manufacturing,

deployment and use for novel
antbiotics as part of the new EU
Health Emergency Response Autharity,
prior to the start of the authority's
operatians preparatary action onAMR
- 2021.

Consider in the review of the
phamaceutical legisiation’ to
Introduce measures to restrict and
optimise the use of antimicrobial

medicines, Explore new ty;

of Incentives for Innovative

antimicrobials - 2022
Other action

Propose non-tegislative measures

and optimise the use of existing
regulatory tools to combat
antimicrobial resistance, including
harmonisation of product Information,
draft evidence-based guidance on
existing and new diagnostics; promnte
the prudent use of antibiotics

and communication to healthcare
professionals and patients — 2021
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As bactérias multirresistentes circulam na
populacao humana e animal através de
contactos interindividuais, dos alimentos, da
agua e do ambiente

* As bactérias multirresistentes ndao conhecem
fronteiras

L CRISE GLOBAL

* Necessaria uma acao internacional
coerente e um compromisso politico global:
FAO, OMS, OIE, UE —> utilizacao
prudente de medicamentos
antimicrobianos em seres humanos,

animais e meio ambiente L ) )
UMA SO SAUDE
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https://onehealthinitiative.com/



UMA SO SAUDE promove:

1. A reducao da utilizacao de antimicrobianos

2. A sua utilizacao responsavel UMA AUD[

3. O desenvolvimento e a utilizacao apropriada de
novos medicamentos antimicrobianos



Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM
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Impacto na saude animal (profilaxias deficientes,
tratamentos inadequados, bem-estar animal e na
biosseguranca)

Impacto na saude publica (utilizador, residuos nos
alimentos, bactérias resistentes aos
antimicrobianos)

Impacto no ambiente (residuos no ambiente,
bactérias resistentes aos antimicrobianos).



Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM {

Reduz as opcdes de tratamento
disponiveis

O desenvolvimento de novos
antibioticos nao acompanha o
desenvolvimento da resisténcia
aos antimicrobianos

Um novo antibiético demora >
20 anos até comecar a dar lucro

e w

Challenge of Antibiotic Reimbursement

Off patent sales




Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM

Responsavel por 33 mil mortos/ano na EU e 700 mil  yumero de mortes estimadas em 2050 devido & resisténcia aos antimicrobianos
em todo o mundo =1 morte a cada 45 segundos

—> 3 queda de um Boeing 747 todas as semanas

Previsao para 2050 : 390.000 na EU 10 milhdes em
todo o mundo

1,5 bilides de € /ano
Consumo humano aumentou 20% entre 2011 e 2017

Na EU em 25 dos 31 paises avaliados o consumo de
AB em animais diminuiu cerca de 32% . Em Portugal

h I . d I, . . Mortality per 10000 population
ouve um ligeiro declinio, mas os AB mais e R Tl

prejudiciais (Colistina, Fluorquinolonas, Quinolonas, O
Cefalosporina 12/22/32/42 geracdo) aumentaram
(dados ESVAC).




AMEG - Grupo de Peritos Ad Hoc sobre a Resisténcia aos Agentes

Antimicrobianos da EMA

+ Not authorised in Vet Med
+ Forbidden for LA, except CA

- E.g. carbapenems, rifampicin, ... ‘

« Only after AST &
+ Last resort
» E.g. quinolones, 3-4™ gen cephalosporins, colistin, .. w

Cat C: « Higher risk than D
‘ 1 ? + E.g. aminoglycosides, macrolides, amox + clav, ...
Caution 9. aminoglycosides, = =

+ All others
+ E.g. tetracyclines, penicillins, sulfonamides, ...

relativamente aos antibioticos a utilizar



Categorizacao das classes de antibioticos para uso veterinario

{com exemplos das substéncias autorizadas para uso humano ou veterinario na UE)

Amdinopenicilinas Carbapenemes Hedica_-nentm utilizados Glicopeptideos
mecilinam mergpenem exclusivamente para o tratamento vancomicing
pivmecilinam doripenem da tuberculose ou outras doencas

micobacterianas
Catélidos Lipopeptideos RHTEhZTdEI Glicilciclinas
9 A S etamouto = e
welitromicina dapromicina St tigeciclina

Moncbactamos Oxazolidinonas stionamica Derivados do acido fosfonico
aztrecnam linezolida fosfomicina

Rifamicinas [exceto Riminofenazinas Outras cefalosporinas e penemes Acidos pseudoménicos

rifaximina) TR (codige ATC J01DI), incluindo mupirecing
rifampicina associacdes de cefalosporinas de

3.7 geracao com inibidores das
lactamases beta

Carboxipenicilina e Sulfonas Substincias recentemente
ureidopenicilina, incluindo dapsona ceftobiprole auterizadas na madicina
associacoes com inibidores ceftarclina humana na sequéncia da

das lactamases beta ceftolozanc-tazobactam publicacio da categerizacio do

Estreptograminas faropenem AMEG
pristinamicina
wirginiamicina

piperacilina-tazobactam
a determinar

Os antibidticos nesta categoria nao estao autorizados como medicamentos veterinarios na EU;

A avaliacao de risco RAM formal ndo esta disponivel para uso veterinario o que representa um risco
adicional;

Podem ser administrados a animais de companhia em circunstancias excecionais, prescritos
individualmente e em conformidade com a “cascata”;

Nao podem ser utilizadas em animais produtores de alimentos na auséncia LMR estabelecidos.
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Categorizacdo das classes de antibioticos para uso veterinario

{com exemplos das substancias autorizadas para uso humano ou veterinario na UE)

Cefalosporinas, 3.7 e 4.7 Polimixinas Quinolonas: fluorequinolonas e outras quinolonas

neracin,_i‘l excecas ll;:::!dn ==

cesodn sr= e il = limixinza B cinoxacing marbofloxacina

das lactamases beta ke danofloxacina nofloxacina
cefoperazona difloxacina orbifloxacina
cefovecing enmofloxacina acido oxolinico
cefquinema flumegquina pradofloxacina
ceftiofur ibaflexacina

A categoria B inclui quinolonas (fluoroquinolonas e outras quinolonas), cefalosporinas de 32 e 42
geracao (sem inibidores de beta-lactamase) e polimixinas;

Estes antibidticos sdao extremamente importantes na medicina humana e devem ser considerados
apenas para o tratamento de situacdes em que nao existam antibidticos alternativos nas categorias C
ou D considerados clinicamente eficazes;

Especialmente para esta categoria, a sua prescrigao e utilizacdao deve ser baseado nos resultados de
testes de suscetibilidade antimicrobiana teste, sempre que possivel

ogo
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Categorizacdo das classes de antibioticos para uso veterinario

{com exemplos das substancias autorizadas para uso humano ou veterinario na UE)

Aminoglicosideos {exceto Aminopenicilinas, em associacao Anfenicois Macrolidos
espectinomicina) com inibidores das lactamases cloranfenicod THrETiEE
amicacina beta florfenicol gamitromicina
apramicina amoxicilina + acido tiznfenical oleandomicina
diidrostreptomicina clavuldnico sspiramicina
framicetina ampicilina + sulbactam tildipirosina
gentamicina B N R i tilmicosing
camamicina Cefalosporinas, 1.7 e 2.7 geracio, Lincosamidas tulztromicina
necmicina e cefamicinas clindamicinz tilosina
paromomicing cafaretril lincamicina tilvalosina
estreptomicing cefadroxil pirimicina
tobramicina cafalexina
cefaldnio Pleuromutilinas Rifamicinas: apenas rifaximina
DEhF ::ll::tl'llgg tiamulina rifaximina
. valnemulina
cefazolina

* Esta categoria inclui antibidticos para os quais existem alternativas em medicina humana;

* Paraalgumas indicacOes veterindrias, ndo existem alternativas de antibidticos pertencentes a categoria
D;

* Antibidticos desta categoria apresentam um maior risco de RAM para a saide humana e / ou animal do

gue antibidticos classificados na categoria D;
* Estes antibidticos s6 devem ser usados quando nao houver disponibilidade de uma substancia na

categoria D considerada clinicamente eficaz.

00,



Categorizacao das classes de antibioticos para uso veterinario

{com exemplos das substdncias autorizadas para uso humano ou veterindrio na UE)

Aminopenicilinas, sem Aminoglicosideos: apenas Sulfonamidas, inibidores da diidrofolato redutase e
inibidores das lactamases beta  espectinomicina associacies
amoxicilina espectinomicina
ampicilina formosulfatiazol sulfalenc
metampicilina fralilsulfatiazol sulfamerazina
sulfacetamida sulfametizol
Tetraciclinas Penicilinas antiestafilocdcicas sulfaclorpiridazina EUme?z_‘“ﬁL i
clorenacicing (penicilinas resistentes as EUhdi‘d”z_ o= E“hmﬂﬂm ZohE
Corms sctamases bet) Tt e
oxiterraciclina cloxacilina culfadimidina sulfapiridina
tetraciclina diclescacilina sulFadeoxing culfaquinealina
nafn_ll_na sulfafurazol sulfatiazol
ouacilina sulfaguanidina trimetoprim
Penicilinas naturais de espetro de acao estreito { penicilinas Polipeptideos ciclicos Nitroimidazadis
sensiveis as lactamases beta) bacitracina Metronidazol
benzilpenicilina benzatinica feneticilina
fenoximetilpenicilinabenzatinica fenoximetilpenicilina Antibacterianos esteroides Derivados do nitrofurano
benzilpenicilina benzilpenidilina procainica cide fusidico Ffuralsadona

hidroiodeto de penetamato furazaolidona

Os antibidticos da categoria D apresentam um risco menor de RAM do que os antibidticos classificados
na categoria C e devem ser usados sempre que possivel como tratamentos de primeira linha;

Estes antibidticos ndo sao desprovidos de impacto negativo sobre a resisténcia e disseminacao. Para
manter o risco do uso destes antibidticos o mais baixo possivel, é importante que o principio do uso
responsavel seja cumpridos na pratica didria (tratamentos desnecessariamente longos e de grupo
devem ser utilizados s6 em casos de absoluta necessidade)

ogo
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Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM

11.9.2015 (] Official Journal of the European Union C299)7

COMMISSION NOTICE
(2015/C 299/04)



Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM O@ N,

VIAS DE ADMINISTACAO

Vias de administracao e tipos de formulacao classificados do menor para o maior
impacto estimado na resisténcia aos antibiodticos:

Tratamento individual local (intramamario, colirio ou gotas
auriculares)

Tratamento individual parentérico (intravenoso, intramuscular,
subcutaneo)

Tratamento individual oral (comprimidos, bolo oral)

Medicacao em grupo injetavel (metafilaxia), apenas se devidamente
justificado

Medicacao em grupo oral através de agua de bebida/substituto do
leite (metafilaxia), apenas se devidamente justificado

Medicacao em grupo oral através de alimentos ou pré-misturas
(metafilaxia), apenas se devidamente justificado




Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM %o@

Espécies produtoras de

Animai mpanhi 2 i ici
ais de companhia géneros alimenticios




Distribuicao da % das formas farmacéuticas mais vendidas

m Alimento medicamentoso

= Solugdo oral

I Injetaveis

P6 oral

1 Comprimidos/capsulas

M Intramamarios




Aves e coelhos; Pisciculturas;

Evita-se infecdes no local da injecao e danos na
carcaga;

Por norma o IS é menor

Maior margem de erro da mistura (equipamento
de mistura e transporte, balancas =>
contaminagdes cruzadas), dureza agua, dosagem
por animal (hierarquia do bando, animais mais
debilitados);

Alteracdes no microbioma do trato intestinal

Maior possibilidade de eliminacao pelas fezes
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Regulamento (UE) 2019/6

O novo Regulamento dos Medicamentos Veterinarios - Regulamento (UE) 2019/6
do parlamento europeu e do conselho de 11 de dezembro de 2018 que revoga a
diretiva 2001/82/CE - apresenta novas regras que foram propostas pela Comissao

Europeia:

® Melhorar a salde e o bem-estar dos animais;
® Enquadramento legal dos MV mais moderno, inovador e adaptado
® Incentivar a inovacao e o aumento da disponiblidade de MV

® Reforcar a acdo da UE na luta contra a Resisténcia aos Antimicrobianos
® Propor uma série de ferramentas para minimizar os riscos que podem surgir do
uso de antibioticos na medicina veterinaria.

o°O°o
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«Antimicrobiano» substancia com uma acao direta em microrganismos usados para tratamento
ou prevencao de infecdes ou doencas infeciosas, incluindo antibidticos, antivirais, antifingicos e
anti-protozoarios.

«Resisténcia aos antimicrobianos» a capacidade de microrganismos sobreviverem ou crescerem
na presenca de uma concentragdo de um agente antimicrobiano, a qual é geralmente suficiente
para inibir ou matar microrganismos das mesmas espécies;

«Profilaxia» a administracao de um medicamento a um animal ou um grupo de animais antes de
surgirem sinais clinicos de doenga, a fim de prevenir a ocorréncia da doenca ou da infecao;

«Metafilaxia » a administracdo de um medicamento a um grupo de animais apos ter sido
estabelecido o diagndstico de uma doenca clinica em parte do grupo, com o objetivo de tratar
os animais clinicamente doentes e de controlar a disseminacao da doenca a animais em estreito
contacto e em risco, os quais podem estar ja subclinicamente infetados;



Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

1. Os medicamentos antimicrobianos ndo podem ser

administrados por rotina nem para compensar a falta de
higiene, criacdo animal inadequada ou a falta de zelo ou
para compensar uma ma gestao da exploracéo pecuaria.

2. Os medicamentos antimicrobianos nGo podem ser
utilizados em animais com o objetivo de promover o seu
crescimento nem para aumentar o rendimento.

Artigo 37.2

DecisOes de recusa de autorizagdes de introdug¢dao no mercado

d) O medicamento veterindrio é um medicamento veterindrio antimicrobiano apresentado para utilizagdo como potenciador de
rendimento a fim de promover o crescimento dos animais tratados ou aumentar a sua produtividade;

Diregdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria Reg 201 9/6 Art.° 107



Utilizacao de Medicamentos Antimicrobianos

ogo Y7,

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018
|

3. Os medicamentos antimicrobianos ndo podem ser

utilizados para profilaxia, exceto em circunstancias

exceclonais:

» Apenas, para administracao a um animal ou a um
grupo restrito de animais e quando o risco de infecao é
alto e as consequéncias sao provavelmente graves;

}

4. Os medicamentos antimicrobianos s6 podem ser
utilizados para fins de metafilaxia quando o risco de
disseminacdo de uma infecGo ou de uma doenca infeciosa
no grupo de animais é elevado e néo existem alternativas
disponiveis adequadas.

Diregdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria Reg 201 9/6 Art.° 107



Utilizacao de Medicamentos Antimicrobianos

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

Artigo 36.°
Decisoes de concessao de autorizacoes de introducao no mercado

2 -Se o pedido disser respeito a um medicamento veterinario antimicrobiano, a
autoridade competente ou a Comissdo, conforme aplicavel, pode solicitar ao
titular da autorizagao de introducao no mercado que realize estudos pos-
autorizacdo, a fim de asseqgurar que a relacGo beneficio-risco continua a ser
positiva face a um potencial desenvolvimento de resisténcia aos antimicrobianos.

o°O°o
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Utilizacao de Medicamentos Antimicrobianos

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

Receitas médico-veterinarias

1. Uma receita médico-veterindria de um medicamento antimicrobiano para metafilaxia s6 pode ser
emitida apos um diagnostico da doenga infeciosa por um médico veterindrio.

2. O médico veterindrio deve poder fornecer uma justificacdo para a emissGo de uma receita médico-
veterindria de medicamentos antimicrobianos, nomeadamente para metafilaxia e para profilaxia.

6. A quantidade de medicamentos prescrita deve limitar-se ao necessdrio para o tratamento ou o fim em
causa. Os medicamentos antimicrobianos para metafilaxia ou profilaxia, sé6 podem ser prescritos por um
periodo limitado, para abranger o periodo de risco.

10. Uma receita médico-veterindria de medicamentos antimicrobianos tem um prazo de validade de cinco
dias a contar da data da sua emisséo.

Direcdo-Geral de Alimentacio e Veterinaria Reg 201 9/6 Art.° 105



Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

« Aprescricdo de MV, incluindo os
veiculados através de alimentos

+ medicamentosos, sO pode ser feita por

medicos veterinarios

» Justificacao de utilizacdo de AM para
profilaxia e metafilaxia

« Contendo AM valido por 5 dias

Reg. 2019/6 Art.2 105



Utilizacdo de Medicamentos Antimicrobianos O@ N,

Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

Receita de Alimento Medicamentoso - RAMA

2. As receitas médico-veterindrias para alimentos medicamentosos para animais
s6 podem ser emitidas apés um exame clinico ou outra avalia¢do adequada do
estado de saude do animal ou grupo de animais por um médico-veterindrio e
apenas para o tratamento de uma doenc¢a diagnosticada.

7. Com exce¢do dos alimentos medicamentosos para animais ndo produtores de
géneros alimenticios ... os alimentos medicamentosos para animais ndo podem ser
utilizados para mais do que um tratamento ao abrigo da mesma receita médico-
veterindria ...

A duragao de um tratamento deve cumprir o previsto no resumo das caracteristicas
do medicamento veterindrio ... e, caso ndo esteja especificado, nGo pode exceder um
més, ou duas semanas no caso de um alimento medicamentoso para animais que
contenha medicamentos veterinarios antibioticos.

Direcdo-Geral de Alimentacédo e Veterinaria Reg 201 9/4 Art° 16
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Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018
G

Receita de Alimento Medicamentoso - RAMA

8. As receitas médico-veterindrias para alimentos medicamentosos sao validas a
partir da sua data de emissGo por um prazo maximo de seis meses para animais
ndo produtores de géneros alimenticios ... e de trés semanas para animais
produtores de géneros alimenticios e ... de peles com pelo. No caso de AM para
animais que contenham medicamentos veterindrios antimicrobianos, as receitas
s@o validas a partir da sua data de emissd@o por um prazo maximo de cinco dias.

9.... Em especial, os médicos veterindrios ndo podem prescrever alimentos
medicamentosos que incorporem mais do que um medicamento veterindrio que
contenha antimicrobianos.

9. ... Além disso, esses médicos veterindrios devem certificar-se de que a
administracdo do medicamento veterindrio em causa ndo é incompativel com um
outro tratamento ou utilizacéo...

3. Os alimentos medicamentosos para animais que contenham medicamentos
veterindrios antimicrobianos ... ndGo podem ser utilizados para fins de profilaxia.

Reg. 2019/4 Art° 16 e 17

Direcdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria



Os alimentos medicamentosos necessitam de
prescricao médico veterinaria, e apenas para 2
semanas de tratamento

Caso contenham AM: validade 5 dias e nao
podem conter mais do que 1 MV

Uso profilatico de alimentos medicamentosos
nao é permitido

Uso metafilatico de alimentos medicamentosos
é permitido sob condicdes excecionais.

Reg. 2019/6 Art.2 105 e 109
Reg. 2019/4 Art.2 16



Utilizacao de Medicamentos Antimicrobianos

Decreto-Ae 14820084029 peguiamanc (£) 2013/ G 11 e cesembro de

Requisicdo Nao aplicavel a
(medicamentos veterinarios
. légi N itérios)




Utilizacao de Medicamentos Antimicrobianos A

Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

4 - A Comissdo adota atos delegados, a fim de
completar as disposi¢cbes do presente requlamento no
que diz respeito ao estabelecimento de critérios para a
designacdo dos antimicrobianos que devem ser
reservados para o tratamento de certas infecbes nos
seres humanos, a fim de preservar a eficacia desses
antimicrobianos.

i ol
1

5. A Comissdo, sob a forma de atos de execucdo, i
" PR

designa antimicrobianos ou grupos de antimicrobianos
reservados para o tratamento de certas infecbes nos
seres humanos.

Reg. 2019/6 Art.2 36



Critérios para designacao de AM de uso exclusivo em humanos

ogo Y7,

Trés critérios recomendados:

1. Alta importancia para a saude humana
2. Risco de transferéncia de resisténcia

3. Baixa importancia para a saude animal

» Para ser aplicado a produtos novos e
ja autorizados

Artigo 36.°
DecisOes de recusa e autorizacoes de introducao no mercado



®* Nao podem ser autorizados como MV
®* Nao podem ser prescritos em medicina veterinaria

® Nao podem ser utilizados no ambito da cascata
(ou sb sob reserva de determinadas condicoes)

® Aplica-se a operadores de paises terceiros
relativamente animais ou produtos de origem
animal importados para a Unido

Reg. 2019/6 Art.2 107 e 118



Recolha de dados sobre medicamentos AM utilizados nos animais

ogo Y7,

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

1. Os Estados-Membros devem recolher dados
pertinentes e comparaveis sobre o volume de
vendas e a utilizacdo de medicamentos
antimicrobianos utilizados nos animais, a fim de
permitir, em particular, realizar uma avaliagdo
direta ou indireta da utilizacdo de tais
medicamentos em animais produtores de
géneros alimenticios ao nivel da exploragao
pecuaria ...

Reg. 2019/6 Art.° 56



Recolha de dados sobre medicamentos AM utilizados nos animais ogo@j W

Reporte da utilizacao de AM sera obrigatoério
O registo de utilizacao de AM:

 Pelos médicos veterinarios através da
receita eletronica

 Pelos detentores ou responsaveis pelos
animais de explora¢ao no registo de
medicamentos

Reg. 2019/6 Art.° 56



Prescricao eletronica

~

Identificagdo Animal

Detentor/ Proprietario

Médico Veterinario

o

Medicamento(s)
Forma galénica

Posologia, dias de
tratamento

Doenga a prevenir ou
tratar

Antimicrobianos:

Dias de tratamento, tratamentos Utilizagdo de vacinas
padrdo

Padrdes de prescricdo (espécie,
doencga, tipo de exploragdo, via  Dados locais, nacionais e para
de administracdo, médico reporte internacional
veterinario)

°O°o
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 Lancado em 09/2009 pela EMA como projeto mandatado pela CE com 9 paises
« 2020: 10° relatério, 31 paises (UE 27 mais CH, IS,NO, UK)
» Entre 2011 e 2018, as vendas foram reduzidas em:

* | 34% para vendas globais;

* | 24% para cefalosporinas de terceira e quarta de geracao;
« | 70% para polimixinas;

* | 4% para fluoroquinolonas;

| 74% para outras quinolonas.

« Quadro misto em toda a UE, mesmo aumentando ao longo de tempo em
alguns paises

« A recolha de dados no ambito da ESVAC é fundamental para a analisar o
padrao de utilizacdo de AM em medicina veterinaria e pode determinar a
imposicao de medidas mais severas conforme previsto no Regulamento



MedVet

Substincias Ativas
Medicamentos
Aprezentacies

Espécies-alvo

] 1000 2000 3000

4000

ndigdes de Utilizagdo  Iniciar sessao

Base de Dados de Medicamentos Veterinarios

Q

oxitetraciclina

PESQUISAR



MedV9| Inicio  Contactos  Condictes de Utilizacio  Imiciar sessdo

Barsn o dados do medicamentos e uso wienindio

Q,  oxitetraciciina PESQUISAR

26 resultados encontrados

Hexasol Solucdo Injectavel para Bovinos
Substincias Ativas: Oxitefraciclina 300.0mg | Flunixina 20.0mg | | Espécie(s): Bovinos

Oxymycin LA 300mg/ml solucdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

Substancia Ativa: Oxitetracicling 300.0mg | Espécie(s): Bovinos, Ovinos, Suinos

Engemicina Spray, 25mg/mL, spray cutaneo, suspensao para bovinos, ovinos e suinos

Substdncia Ativa: Cloridrato De Cxitetracicling 25.0mg | Espécie(s): Bovinos, Ovinos, Suinos



M e d Vet nicio Contactos Condigdes de Utilizacio  Iniciarsessdo
Base de dodos de medcamenios de uso weiedindio

Base de Dados de Medicamentos Veterinarios

Q, coelhos PESQUISAR

Substincias Ativas
Medicamentos

Aprezentacies

Espécies-alvo

] 1000 2000 3000 4000
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Medvel Inicin  Contactos Condictes de Utilizacdo  Iniciar sessdo

Basn oo dadss do medicamenios oo uso seierindno

Q. coelnos PESQUISAR

73 resultados encontrados

Exagon 400 mg/ml solucao injetavel

Substdncia Ativa: Pentobarbital Sodico 400.0mg | Espécie(s): Equinos, Ponei , Bovinos, Suinos, Cdes |, Gatos | Marta , Furbes, Lebre , Coelhos |
Porquinho da india , Hamster , Rato , Ratinhos, Aves domésticas, Pombos, Passaros | Cobras, Tartaruga Terresire | Tartaruga Aguatica | Lagarto , RE

CALICIVAC Suspensdo injetavel para coelhos

Substancia Ativa: Virus Da Doenca Hemorragica Do Coslho 0.0 | Espécie(s): Coelhos

Prodirox 100 mg/ml solucao oral para frangos e coelhos

Substancia Ativa: Enrofloxacing 100.0mg/ml | Espécie(s): Frango , Coelhos






Alteracoes e Impacto no combate a RAM

Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

PROIBE a utilizacdo de AM na prevencdo de doencas a grupos
de animais

REFORCA A PROIBICAO de utilizacdo de AM como promotores
de crescimento e para aumento de rendimento zootécnico

RESTRINGE a utilizacao de AM para metafilaxia
RESERVA certos AM para uso exclusivo em humanos

OBRIGA os EM a recolher informacao sobre a venda e o USO de
AM

ogo
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Alteracoes e Impacto no combate a RAM og‘@qg
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Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho de 11 dezembro de 2018

PROIBE a importacdo de animais, e dos seus produtos, onde
foram utilizados AM como promotores de crescimento e
antimicrobianos reservados a humanos

PROIBE de utilizagdo de AM via alimentos medicamentosos
para prevencao de doencas

RESTRINGE a prescricao de AM via alimentos medicamentosos



e Nenhum AM verdadeiramente novo foi
introduzida nos ultimos anos

e Necessidade de tratamentos antimicrobianos
eficaz para os animais

e Possibilidade de alteracao do RCM de
medicamentos AM para prevenir a transmissao
de resisténcia

e A reducao do uso de antimicrobianos em
animais tem como alvo alguns dos principais AM
usados em med. Veterinaria: colistina,
fluoroquinolonas, cefalosporinas de 32 e 42
geragcao




Desafios para a Medicina Veterinaria

PARA RETER

e E uma ameaca grave e crescente a satide
publica e animal

e Resolucao imediata ou corremos o risco
de voltar a era pré-antibidtica

e Aumento da consciéncia publica e
politica na ultima década

e Cooperacao mundial e da UE e
coordenacao de medidas é fundamental

* Foco em terapias alternativas (EMA) '

ogo Y7,

PREVENIR E MELHOR QUE TRATAR

e Uso prudente e responsavel de AM

e Tratamento individual vs tratamento de
grupo
e Melhorar as condi¢cdes de higiene,

temperatura e ventilacdao das instalacdes
para 0s animais

e Melhorar a bioseguranca

e Monitorizar a alimentacao e a qualidade

da agua.




Desafios para a Medicina Veterinaria

USAR O MENOS POSSIVEL
TANTO QUANTO NECESSARIO
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