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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

AM — Anfimicrobianos

AB - Antibidticos

AC - Autoridade Competente

CAMYV - Centro Atendimento Médico Veterindrio

DGAYV - Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterindria

DGAMYV - Divisdo de Gestdo e Autorizacdo de Medicamentos Veterindiros
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 Correcdo de Populacdo
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O uso inapropriado de agentes antimicrobianos € um fator de risco para o
desenvolvimento e disseminacdo da resisténcia anfimicrobiana (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
a0s antimicrobianos.

O consumo de antimicrobianos em producdo animal para o ano de 2015, foi
analisado de acordo com o protocolo e modelo informdtico normalizado
fornecido pela ESVAC, e os dados obtidos para monitorizacdo foram sujeitos a
controlo e andlise, descritos no presente relatorio.

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 composicdo.

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 substdncias ativas vendidas no ano de 2015, 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;
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— Fabricantes de alimentos medicamentosos;
— CAMVs;

Foram recolhidos dados referentes co 78 DGMV autorizados no ano de
2015;destes, 70 confiimaram a venda de MV contendo antibidticos na sua
composicdo.

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

ANTIMICROBIANOS INCLUIDOS
De acordo com a ESVAC, a DGAV definiu os anfimicrobianos a incluir nos
conjuntos de dados utilizando o sistema de classificacdo ATCvet (Tabela 1).

Antimicrobial agents for intestinal use QAO7AA; QAO7AB
Antimicrobial agents for intrauterine use QGOT1AA; QGO1AE; QGO1BA;
QGO1BE;
QGST1AA; QGSTAG
Antimicrobial agents for systemic use QJO1

Antimicrobial agents for inframammary  QJ51
Antimicrobial agents for antiparasitic use  QPSTAG

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

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

UNIDADE CORRETORA DE POPULACAO

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 tfratamento 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 fratamento multiplicado pelo nUmero 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 é calculada multiplicando o numero
de animais em exploracdo (vacas leiteiras, ovelhas, porcas e cavalos) e
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animais abatidos (bovinos, caprinos, suinos, ovinos, aves, coelhos e perus) pelo
peso tedrico mais provavel a altura do tratamento.

229 344 214 174 11 7 18 997
Tabela 2- PCU por categoria de animal

RESULTADOS E ANALISE DOS RESULTADOS

Em 2015 as vendas, em toneladas de substGncia atfiva, de agentes
anfimicrobianos veterindrios comercializados principalmente para animais
produtores de alimentos foi de 134 toneladas, o que corresponde a 134,4
mg/PCU (Tabela 3).

134,0 997 134,4

Tabela 3- Venda em toneladas de antimicrobianos para espécies produtoras de alimento para consumo
humano

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

0.7 0.5% 134,0 99.5% 134,6
Tabela 4- Venda em toneladas de antimicrobianos em comprimidos para animais de companhia

Os resultados apurados relativos ao ano de 2015, foram classificados por
substancias ativas, classes de AB (de acordo com as instrucdes da ESVAC),
subst@ncias ativas por espécie, substancias ativas por forma farmacéutica e
forma farmacéutica por espécie.

- Formas Farmacéuticas

As formas farmacéuticas mais comercializadas em 2015 foram as pré-misturas
medicamentosas com 91 toneladas (68,41%), as solucdes orais com 19
toneladas (14,41%) e os poés orais com 13 toneladas (9,67%). Como
mencionado anteriormente, os comprimidos e cdpsulas atingiram valores
inferiores a 0,5% (Tabela 5, Figura 1), o que corresponde a 0,5 toneladas,
aproximadamente.

Injetavel 6,69%
Intramamdrio 0,31%
Pré mistura medicamentosa 68,41%
P& oral 9.67%
Intrauterino 0,01%
Comprimidos 0.48%
Solucdo oral 14, 41%
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Tabela 5- Percentagem das formas farmacéuticas mais vendidas

Figura 1. Distribuigdo da percentagem das formas farmacéuticas mais vendidas

W Forma Farmacéutica

M Injetavel

B Intramamdrio

M Pré mistura medicamentosa
H P oral

M Intrauterino

= Comprimidos

1 Solugdo oral

- Substancias ativas

Durante o ano de 2015 foram comercializadas 134,64 toneladas de
antimicrobianos constituintes de em Medicamentos Veterindrios, das quais
quase 30% de oxitetraciclina (39,18 T), 16% de amoxicilina (21,75 T), 11% de
filosina (15,33 T) e 9% de colistina (12,10 T). Ou seja, 4 subst@ncias ativas
constituiram 66% do total de substéncias ativas vendidas (Tabela é).

Oxitetraciclina 29,10%
Amoxicilina 16,16%
Tilosina 11,39%
Colistina 8,99%
Tiamulina 6,73%
Doxiciclina 5,99%
Enrofloxacina 571%
Lincomicina 2,09%
Outros 13.84%

Tabela 6 - Percentagem das substéncias ativas mais vendidas

- Classes de antibiéticos

No que se refere as classes, aproximadamente 60% do total comercializado é
relativo a 3 classes de antimicrobianos (tetraciclinas, penicilinas e macrolidos).
As tefraciclinas representam cerca de 31,30% do fotal das vendas, as
penicilinas cerca de 18,70% e os macrolidos 12,75%. Obtiveram-se valores de
vendas de 47,4 mg/PCU para as tetraciclinas, 25,10 mg/PCU para as
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penicilinas, 17,10 mg/PCU para os macrdlidos, 12,10 mg/PCU para as
polimixinas, 9,20 para as pleuromutilinas, 8,200 mg/PCU para as quinolonas,
2,80 para as lincosamidas, 0,20 mg/PCU para o frimetoprim, 3,8 mg/PCU para
os aminoglicosideos (Tabela 7).

47,4 1.2 25,1 0,1 0.4 4,6 0.9 17.1 2.8 7.9 0,1 3.8 12,1 9.2 1.5 134,4
Tabela 7 - Vendas (mg/PCU) por classe antimicrobiana em Portugal, 2015

As vendas (em mg / PCU) de cefalosporinas de 3% e 4° geracdo ftém
permanecido relativamente estdveis. Em 2015, as vendas foram de 0,41 mg /
PCU (0,43 mg/PCU em 2014).

Em 2015, apds a reducdo geral observada nas vendas de antimicrobianos, as
vendas de fluoroquinolonas cairam para 7,93 mg / PCU (11,40 mg/PCU em
2014).

Aminoglicosideo 3.8 2,83%
Anfenicodis 1.2 0,89%
Céfalosporinas 0,5 0.37%
Lincosaminas 2,8 2,09%
Macrdélidos 17,1 12,74%
Outros 1.5 1,12%
Penicilinas 25,1 18,70%
Pleuromutilinas 9.2 6,86%
Polimixinas 12,1 9.02%
Quinolonas 8 5,96%
Sulfonamidas 4,6 3.43%
Tetraciclinas 47,4 35,32%
Trimetoprim 0,9 0,67%

Tabela 8- Venda por classe de antibiético (em percentagem)
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Conclusoes

Durante o ano de 2015 foram comercializadas aproximadamentel34
toneladas de subst@ncias ativas  antimicrobianas  constituintes  de
Medicamentos Veterindrios. De referir que em 2014 foram comercializadas
190,47 toneladas, o que reflete um decréscimo da quanfidade de
medicamentos veterindrios antimicrobianos comercializados.

Dos medicamentos veterindrios comercializados, as substdncias ativas mais
vendidas foram:

- Oxitetraciclina (39,18 T): 30%

- Amoxicilina (21,757): 16%

- Tilosina (15,33 7): 11%

- Colistina (12,10 T): 9%

Estas 4 subst@Gncias ativas constituirom 66% do total de subst@ncias ativas
vendidas.

As formas farmacéuticas mais comercializadas em 2015 foram as pré-misturas
medicamentosas (68,41%), as solucoes orais (14,41%) e os pos orais (9,67%).

Como mencionado anteriormente, os comprimidos e cdpsulas atfingiram
valores inferiores a 0,5%.
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