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AM = Antimicrobianos

AB - Antibidticos

AC - Autoridade Competente

CAMYV = Centro Atendimento Médico Veterindrio

DGAV - Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterindria

DGAMYV - Divisdo de Gestdo e Autorizacdo de Medicamentos Veterindrios
DGMYV - Distribuidores por Grosso de Medicamentos Veterindrios

ESVAC - European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption
MV — Medicamento Veterindrio

OPPs — Organizacdo dos Produtores Pecudrios

PMM = Pré-misturas Medicamentosas

PCU - Unidade de Correcd@o de Populacdo
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O uso inapropriado de agentes antimicrobianos € um fator de risco para o
desenvolvimento e disseminacdo da resisténcia antimicrobiana (OIE,
Antimicrobial Resistance (AMR).

A andlise da informacdo sobre o consumo de antimicrobianos na producdo
animal, constitui uma ferramenta essencial para o delineamento de uma
andlise de risco para conter o desenvolvimento e a propagacdo da resisténcia
aos antimicrobianos.

Os consumos de antimicrobianos em producdo animal para o ano de 2021,
foram analisados de acordo com o protocolo e modelo informdatico
normalizado fornecido pela ESVAC, e os dados obtidos para monitorizacdo
foram sujeitos a controlo e andlise, descritos no presente relatdrio.

Os resultados obtidos representam a informacdo disponibilizada por todos os
distribuidores por grosso de medicamentos veterindrios autorizados que
informaram comercializar medicamentos veterindrios contendo antibidticos na
sua composicao.

Os dados de vendas nacionais, abrangeram os medicamentos veterindrios
para todas as diferentes espécies animais, incluindo cdes e gatos.

Em Portugal a base juridica existente para solicitacdo de dados sobre a
comercializacdo de medicamentos veterindrios contendo antibidticos na sua
composicdo, € expressa no artigo 120° do Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de
Julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro, que o
republica.

Determinar a quantidade de substancias ativas vendidas no ano de 2021, por
classes de antibidticos, e por formas farmacéuticas.

O estudo efetuado, foi planificado, coordenado e supervisionado pela
Autoridade Nacional Competente no dmbito dos Medicamentos Veterindrios,
através da DGAMV.

A amostragem refere-se aos distribuidores por grosso de medicamentos
veterindrios autorizados que comercializam medicamentos veterindrios
contendo antibidticos na sua composicdo.

Os dados foram obtidos através de formuldrios harmonizados preenchidos e
enviados pelos DGMV autorizados que informaram comercializar
medicamentos veterindrios contendo antibidticos na sua composicdo.
Apenas foram consideradas os medicamentos veterindrios vendidos a:

— Exploracdes pecudrias, incluindo pisciculturas;

— Médicos Veterindrios;

- Farmdcias;

— Cooperativas, vendas a retalho;

— OFPPs;

— Fabricantes de alimentos medicamentosos;
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Foram recolhidos dados referentes a 80 DGMV autorizados no ano de 2021.

Os dados enviados pelos DGMV foram posteriormente confirmados, numa
tentativa de diminuicdo da margem de erro. Apds confirmacdo e andlise pela
DGAMYV o formuldrio foi enviado para a ESVAC e validado.

ANTIMICROBIANOS INCLUIDOS
De acordo com a ESVAC, a DGAV definiu os antimicrobianos a incluir nos
conjuntos de dados utilizando o sistema de classificacdo ATCvet.

Antimicrobial agents for intestinal use QAO7AA; QAO7AB

Antimicrobial agents for infrauterine use QGOTAA; QGOT1AE; QGO1BA;
QGO1BE;
QGST1AA; QGSTAG

Antimicrobial agents for systemic use QJO1

Antimicrobial agents for inframammary QJ51
use

Antimicrobial agents for antiparasitic QPST1AG
use

Tabela 1- Antimicrobianos a incluir nos conjuntos de dados recolhidos utilizando o sistema de classificagdo
ATCvet

Todas as formas farmacéuticas estdo incluidas, exceto preparacdes
dermatoldgicas (grupo ATCvet QD) e preparacdes para orgdos sensoriais
(grupo ATCvet QS). A contribuicdo dessas formas farmacéuticas, em toneladas
de substdncia ativa, para a quantidade total vendida de antimicrobianos
veterindrios € minima e, portanto, a subestimacdo das vendas ndo é
considerada relevante.

UNIDADE CORRETORA DE POPULAGAO

A Unidade de Correcdo da Populacdo (PCU) € uma unidade tedrica de
medida desenvolvida pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) em
2009 e adotada em toda a Europa. Tem em consideracdo populacdo animal
de um pais ao longo de um ano, juntamente com a estimativa de peso de
cada espécie em particular no momento do tratamento com antibidticos.
Embora seja uma estimativa, ela permite que, ano apds ano seja possivel
efectuar comparacdes e aperceber as tendéncias.

Corresponde ao peso médio padronizado em quilogramas (kg) de todos os
animais no momento do tratamento multiplicado pelo nimero de animais
com base em estatisticas nacionais (vivo e / ou abate).

Assim, a unidade de correcdo da populacdo (PCU) foi estabelecida como um
denominador para os dados de vendas (Tabela 2).

A PCU para cada categoria de animais € calculada multiplicando o nUmero
de animais em exploracdo (vacas leiteiras, ovelhas, porcas e cavalos) e
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212 375 236 183 17 6 35 1,063

Tabela 2- PCU por categoria de animal

RESULTADOS E ANALISE DOS RESULTADOS

Em 2021, as vendas, em toneladas de subst@Gncia ativa, de agentes
antimicrobianos veterindrios comercializados principalmente para animais
produtores de alimentos foi de aproximadamente 159,4 toneladas, o que
corresponde a 149,9 mg/PCU.

159.,4 1063,3 1499

Tabela 3- Venda em toneladas de antimicrobianos para espécies produforas de alimento para consumo
human

Na Tabela 4 encontram-se os dados referentes a distribuicdo das vendas dos
comprimidos e outras formas farmacéuticas.

0.8% 159.,4 99.2% 160,6

Tabela 4- Venda em toneladas de antimicrobianos em comprimidos para animais de companhia

Os resultados apurados relativos ao ano de 2021, foram classificados por
classes de AB (de acordo com as instrucdes da ESVAC) e por forma
farmacéutica.

- Formas Farmacévuticas

As formas farmacéuticas mais comercializadas em 2021 foram as pré-misturas
medicamentosas com 88,21 toneladas (54,91%), as solugdes orais com 60,12
toneladas (37,43%) e solugdes injetaveis com 9,81 toneladas (6,10%).

Injetavel 9.81 6,1
Inframamdrio 0,13 0,08
Inframamdrio vaca seca 0,16 0,1
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Preparacdes intrauterinas 0,02 0,01

Pré mistura medicamentosa 88,21 54,91
P& oral 0,95 0,59
Comprimidos, Cdpsulas 1,26 0,79
Solucdo oral 60,12 37,43

Tabela 5- Percentagem das formas farmacévuticas mais vendidas em 2021
Figura 1. Distribuvigdo da percentagem das formas farmacéuticas mais vendidas em 2021

@ Injetavel @ Intramamario " Intramamario vaca seca
@ Preparagdes intrauterinas @ Pré mistura medicamentosa @ P6 oral
@ Comprimidos, Capsulas @ Solucio oral
0,01%
0,10%
0,08%
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- Substancias ativas

Durante o ano de 2021 foram comercializadas aproximadamente 160
toneladas de antimicrobianos constituintes de Medicamentos Veterindrios, das
quais 22,10% de amoxicilina (35,50 T), 16,27% de oxitetraciclina (16,14 T), 8,79%
de doxicilcina (14,12 T) e 8,40% de tilosina (13,50 T). Ou seja, 4 substéncias
ativas constituiram mais de 50% do total de substéncias ativas vendidas
(Tabela 7).

Amoxicilina 35,50 22,10
Oxitetraciclina 26,14 16,27
Doxiciclina 14,12 8,79
Tilosina 13,50 8,40
Tiamulina 10,58 6,59
Enrofloxacina 8,94 5,56
Sulfadiazina 8,54 531

Lincomicina 7,09 4,4]

Clortetraciclina 7,07 4,40
Colistina 6,53 4,06

Tabela 6 - Percentagem das substancias ativas mais vendidas

® Amoxicilina @ Oxitetraciclina ¢ Doxiciclina @ Tilosina @ Tiamulina
@® Enrofloxacina @ Sulfadiazina @ Lincomicina ¢ Clortetraciclina @ Colistina

DGAV | DGAMV




AGRICULTURA
£ ALIMENTAGAO

REPUBLICA

PORTUGUESA 9 év

- Garal
i

Figura 2. Distribuicdo da percentagem das substancias ativas mais vendidas em 2021

- Classes de antibidticos

No que se refere as classes, quase 65% do total comercializado é relativo a 3
classes de antimicrobianos (tetraciclinas, Penicilinas e Macrdlidos). As
tetraciclinas representam cerca de 29,67%% do total das vendas, as penicilinas
cerca de 23,73% e os macrolidos 10,73%.

<0.0

7.6 6.1 102 03 149.9

Tabela 7 - Vendas (mg/PCU) por classe antimicrobiana em Portugal, 2021

Aminoglicosideo 7.6 5,07
Anfenicis 2,5 1,67
Céfalosporinas 0,35 0,23
Lincosaminas 6,7 4,47
Macrélidos 16,1 10,73
Outros 0.3 0,20
Penicilinas 35,6 23,73
Pleuromutilinas 10,2 6,80
Polimixinas 6,1 4,07
Quinolonas 0,01 0,01

Sulfonamidas 9.4 6,27
Tetraciclinas 44,5 29,67
Trimetoprim 1,9 1,27
Fluoroquinolonas 8,8 5,87

Tabela 8- Venda por classe de antibiético em mg/PCU e percentagem
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@ Aminoglicosideo @ Anfenicois Céfalosporinas @ Lincosaminas
@® Macrolidos @® Outros ® Penicilinas @ Pleuromutilinas

Polimixinas @ AQuinolonas ® Sulfonamidas @ Tetraciclinas
@ Trimetoprim Fluoroquinolonas

0,23%

67‘% 4,47%

Figura 3. Distribuicdo da percentagem das classes de antibiético mais vendidos em 2021
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Conclusoes

Durante o ano de 2021 foram comercializadas aproximadamente 160
toneladas de substdncias ativas antimicrobianas constituintes de
Medicamentos Veterindrios. De referir que em 2020 foram comercializadas 178
toneladas, o que reflete uma diminuicdo da quantidade de medicamentos
veterindrios antimicrobianos comercializados.

As substéncias ativas mais vendidas foram:

Tabela 9- Subst@ncias ativas mais vendidas em 2021

No entanto, somos a considerar que estes dados poderdo ser alvo de
actualizacdo, um

Amoxicilina 35,50 22,10
Oxitetraciclina 26,14 16,27
Doxiciclina 14,12 8,79

Injetavel 9.81 6,1
Pré mistura medicamentosa 88,21 54,91
Solucdo oral 60,12 37,43

a vez que apds comparacdo com informacdo proveniente de outras fontes
destintas como as taxas comercializacdo de medicamentos veterindrios foram
verificadas discrepdncias significativas.
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As formas farmacéuticas mais comercializadas em 2021 foram as pré-misturas

medicamentosas, as solugdes orais e solugdes injetaveis.
Tabela 10- Formas farmacéuticas mais comercializadas em 2021

De referir que 92% dos medicamentos comercializados tém apenas uma
substancia ativa, sendo que 8% contem 2 substancias ativas.

Bilblibliografia consultada

EMA, Science Medicines Health: European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC) inclusion criteriac and data collection
protocol. (www.ema.europa.eu).

DGAMV: Dados referentes ao ano de 2021.
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