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NOTA:

Acest ghid a fost intocmit in baza legislatiei sanitare veterinare in vigoare si a recomanddarilor
specialistilor din cadrul A.N.S.V.S.A. si institutelor nationale de referinta si va fi actualizat ori de
cdte ori vor aparea modificari legislative sau informatii noi de specialitate.

Capitolele/structura prezentului ghid respecta formatul documentului “Comunicarea Comisiei -
Orientari pentru utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene in medicina veterinara

(2015/C299/04)”. Acestea au fost dezvoltate avind in vedere legislatia nationald si comunitard.
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1. INTRODUCERE

Utilizarea pe scard larga a substantelor antimicrobiene in medicina umana si veterinard in
ultimii ani a accelerat aparifia si raspandirea microorganismelor rezistente.

Consecintele sunt foarte grave deoarece se estimeaza ca, in fiecare an, infectiile rezistente la
antimicrobiene provoaca decesul a cel putin 25000 de pacienti. [22]

Se estimeaza ca, pana in anul 2050, farda a se implementa actiuni concrete, rezistenta
antimicrobiana va genera, la nivel global, un numar de 10 milioane de decese premature.

Antibiorezistenta are impact nu numai asupra sanatatii publice ci si la nivel economic prin
costurile generate de tratamente, costurile sociale, scaderea productivitatii si a competitivitatii. [23].

In prezent, rezistenta la antimicrobiene (RAM) reprezintd o prioritate pentru autoritatile
sanitare veterinare din Romania.

In anul 2016, Autoritatea Nationald Sanitard Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor a
elaborat o strategie nationald de combatere a rezistentei la antimicrobiene in medicina veterinara, pe
termen de trei ani, deoarece antibiorezistenta trebuie consideratd o problema de securitate a sanatatii
publice, pentru care trebuie luate angajamente la nivel national si international.

Pana la jumatatea anului 2017, toate statele membre trebuie sd intocmeasca strategii
nationale interinstitutionale (A.N.S.V.S.A., M.S.,, M.A.D.R. si M.M.A.P.) pentru combaterea
antibiorezistentei; [24]

Toate partile implicate trebuie sa ajunga la un consens, astfel incat lupta pentru combaterea
RAM s fie eficienta, prin:

- masuri pentru evitarea utilizarii preventive a substantelor antimicrobiene, actiuni sanitar-
veterinare pentru a restrictiona administrarea la animale de antimicrobiene care sunt de o importanta
criticd pentru sanatatea umana inclusiv imbunatatirea practicilor de prescriere si utilizare prudenta a
substantelor antimicrobiene, (de exemplu, administrarea sa se efectueze numai pe baza testarii
sensibilitatii la antimicrobiene);

- promovarea si facilitarea punerii in aplicare a masurilor pentru prevenirea infectiilor la
animale, cum ar fi vaccinarea si inasprirea masurilor de biosecuritate, iIn scopul de a reduce
presiunea  infectioasa  §i, prin urmare, necesitatea de a utiliza  antibiotice;

- utilizarea instrumentelor de diagnosticare, inclusiv teste rapide in sectorul veterinar ca

mijloc de aplicare corecta a prescrierii de substante  antimicrobiene.  [24]



2. DEFINITII

In intelesul prezentului ghid se utilizeaza termenii definiti din legislatia specifica:
Produs medicinal veterinar: a) orice substantd sau combinatie de substante destinate tratarii sau
prevenirii bolilor la animale; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi utilizatd sau administrata la
animale pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice, prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice sau pentru a stabili un diagnostic medical. [1]
Perioada de asteptare: intervalul de timp dintre ultima administrare a produsului medicinal
veterinar la animale, Tn condifii normale de utilizare, pAna in momentul in care se obtin alimente
provenite de la astfel de animale, necesar pentru a proteja sandtatea publicad si pentru a garanta ca
aceste alimente nu contin reziduuri in cantitati care depasesc limitele maxime de reziduuri pentru
substantele active stabilite conform prevederilor Regulamentului (UE) nr. 37/2010 al Comisiei din
22 decembrie 2009 ,,privind substantele active din punct de vedere farmacologic si clasificarea lor
in functie de limitele reziduale maxime din produsele alimentare de origine animald”, cu
amendamentele ulterioare.[1]
Antimicrobian: orice substantd produsd pe cale sinteticd sau naturald pentru a distruge sau a
impiedica dezvoltarea de microorganisme, de exemplu bacteriile, virusii sau ciupercile, precum si
parazitii, in special protozoarele. [6]. Antihelminticele si substantele clasificate ca dezinfectante sau
antiseptice sunt excluse din aceasta definitie.[27]
Antibiotic: antimicrobian obtinut dintr-un microorganism sau derivat dintr-un microorganism, care
poate sa distruga sau sa impiedice dezvoltarea altor microorganisme. [6]
Premix pentru furaje medicamentate: orice produs medicinal veterinar preparat pentru fabricarea
ulterioara a furajelor medicamentate.|[1]
Furaj medicamentat: orice amestec rezultat din combinarea unui produs sau mai multor produse
medicinale veterinare cu unul sau mai multe furaje, gata preparat pentru comercializare si destinat
administrarii la animale datoritd proprietatilor curative, profilactice sau altor proprietati ale
produsului medicinal veterinar, fara o prelucrare ulterioara. [1]
Tratament metafilactic: administrarea produsului in acelasi timp la un grup de animale clinic
sanatoase (dar probabil infectate) aflate In contact, pentru a le impiedica sa dezvolte semne clinice
si pentru a preveni raspandirea bolii. inainte ca produsul si fie utilizat, trebuie si fie stabiliti
prezenta bolii in grup/turma. Aplicarea metafilaxiei va trebui sd fie combinata intotdeauna cu o

administrare de tratament. [28]



Utilizare in cascada a produselor medicinale veterinare: utilizarea unui produs medicinal veterinar
autorizat in Romania pentru animale dintr-o alta specie sau pentru animale din aceeasi specie, dar
pentru o afectiune diferitd. Daca produsul medicinal veterinar nu este autorizat in Romania,
tratamentul se poate efectua cu un produs medicinal de uz uman autorizat in Romania sau cu un
produs medicinal veterinar autorizat in alt stat membru al Uniunii Europene, pentru utilizare la
aceeasi specie sau la alte specii pentru afectiunea in cauza sau penru alta afectiune. Daca produsul
medicinal veterinar nu exista, tratamentul se poate efectua cu un produs medicinal veterinar
preparat extemporaneu de cdtre o persoand autorizatd conform legislatiei nationale, pe baza unei
prescriptii veterinare. [1]

Prescriptie medicala veterinard: orice recomandare pentru un produs medicinal veterinar emisa de
un medic veterinar, in conformitate cu legislatia nationala In vigoare. [1]

Prospect. bucatd de hartie care contine informatiile privind descrierea detaliatd a modului de
utilizare, dozele, indicatiile, contraindicatiile, reactiile adverse ale produsului precum si alte
informatii utile pentru utilizator. [1]

Eticheta: bucata de hartie, de carton, etc., care se aplica pe ambalajul primar sau secundar si pe care
sunt inscrise informatii referitoare la produs. [1]

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP): document in care se regasesc detaliat date despre
indicatia produsului, doze si include atentiondrile speciale cu privire la utilizarea responsabila a
produsului, prin prisma riscului de aparitie a rezistentei la antimicrobiene. RCP-ul reprezinta un
»instrument” pentru a prezenta utilizatorului informatiile cele mai importante si pentru a-i permite

acestuia sa se conformeze principiilor referitoare la utilizarea responsabila. [14]

3. DOMENIU DE APLICARE SI SCOP

Prezentul ghid se refera la utilizarea prudenta a substantelor antimicrobiene la animale si, in
special, la modul de limitare a dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene.

Prevederile ghidului reflectd initiativele recomandate in Concluziile Consiliului privind
impactul rezistentei la antimicrobiene in sectorul sanatatii umane si in sectorul veterinar —
abordarea ,,One Health”, adoptate la 22 iunie 2012, in Raportul privind provocarea microbiana —
amenintarile tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene, adoptat de Parlamentul

European la 10 decembrie 2012 si in Rezolutia referitoare la asigurarea de ingrijiri medicale mai



sigure in Europa: imbunatatirea sigurantei pacientilor §i combaterea rezistentei la antimicrobiene,
adoptatd de Parlamentul European la 19 mai 2015.

Scopul prezentului ghid este de a oferi medicilor veterinari, fermierilor, autoritatilor
veterinare, industriei de medicamente, asociatiilor si mediului academic, indrumari practice cu
privire la utilizarea prudenta a substantelor antimicrobiene, in special a antibioticelor, in medicina

veterinara. [13]

4. CADRUL DE REGLEMENTARE

Utilizarea substantelor antimicrobiene la animale trebuie sa respecte normele UE si normele
nationale.

Substantele antimicrobiene trebuie sa fie utilizate astfel cum se specifica in informatiile
despre produsul autorizat (rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul insotitor si
eticheta).

In RCP sunt previzute indicatiile aprobate pentru utilizarea unui produs medicinal veterinar,
astfel cum au fost elaborate in cadrul procesului de evaluare a riscurilor.

In conformitate cu articolul 14 din Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si cu articolul 31 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului, orice cerere de autorizare pentru comercializare trebuie sa fie insotitd de RCP propus de
solicitant. Acesta este evaluat si, daca este necesar, modificat de catre autoritatea competenta sau de
catre Comisie (procedura centralizata).

Toate produsele medicinale veterinare care contin substante antimicrobiene sunt subiect al
procesului de autorizare. Acest proces se desfasoard in conformitate cu legislatia europeana
(Regulamentul (CE) nr. 726/2004, amendat de Regulamentul (EC) nr. 1027/2012, Directiva nr.
2001/82/CE amendatda cu Regulamentul (EC) nr. 596/2009), Deciziile Comisiei cu privire la
introducerea in RCP a unor fraze de atentionare privind utilizarea quinolonelor (inclusiv
fluoroquinolonele) si a cefalosporinelor generatia a-3-a §i a-4-a care se administreaza sistemic,
Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr.187/2007 pentru aprobarea Normei sanitare veterinare
privind Codul produselor medicinale veterinare, cu modificarile si completarile ulterioare, si

ghidurile specifice (EMA, VICH).



In timp pot apérea date noi care necesitd efectuarea de modificari ale conditiilor autorizatiei
de introducere pe piatd, de exemplu, modificari aduse dozei recomandate, pentru a Tmbunatati
eficienta terapeutica.

Legislatia actuala permite actualizarea informatiilor despre produs (RCP, prospect insotitor,
eticheta).

Legislatia sanitara veterinara in vigoare privind furajele medicamentate reglementeaza
conditiile privind fabricarea acestora prin incorporarea in furaje a produselor medicinale veterinare
autorizate n acest scop, comercializarea si utilizarea furajelor medicamentate in hrana animalelor.

[13]

5. CONSIDERATII GENERALE PRIVIND UTILIZAREA PRUDENTA A
SUBSTANTELOR ANTIMICROBIENE

Antimicrobienele sunt utilizate in tratamentul si controlul multor tipuri de infectii la om si
animale.

Rezistenta la antimicrobiene este un risc inerent asociat cu utilizarea lor.

Instalarea in timp a rezistentei la antimicrobiene este un fenomen natural si inevitabil.
Folosirea nejustificata a lor, a grabit acest fenomen, ceea ce a dus la selectarea de microorganisme
rezistente la un anumit tip de antimicrobian, sau chiar cu rezistentd multipla.

Aparitia in ultima perioada a agentilor patogeni cu rezistentd multipla la antimicrobiene,
precum si esecurile legate de tratamentele aplicate, a atras atentia asupra acestui fenomen atat
autoritatilor din domeniul medicinei umane, cat si veterinare, nationale si internationale.

Dezvoltarea rezistentei poate fi redusa, cu conditia respectarii unor serii de masuri in
scopul prelungirii duratei de viata (de utilizare eficace) a antimicrobienelor, atat in medicina umana
cat si veterinara.

Folosirea antimicrobienelor ar trebui sa fie limitatd la situatiile in care acestea sunt
necesare, iar alegerea lor, trebuie sa ia in considerare o serie de factori.

Utilizarea prudenta a antimicrobienelor pentru minimizarea riscului de aparitie si
raspandire a fenomenului de rezistenta, trebuie abordatd intr-un context mult mai larg, alaturi de
bunastarea animalelor, imbunatatirea conditiilor de igiena, nutritie, status imunologic (stimulare

nespecifica si specificd prin vaccinare) etc. Preventia este foarte importantd in acest proces de



reducere a nevoii utilizarii antimicrobienelor. Aceasta se poate obtine printr-o abordare holistica a

problemei.

5.1. Aspecte care trebuie luate in considerare inainte de a utiliza substante antimicrobiene

Aspecte generale:

Este important ca veterinarii sd aiba in vedere reducerea consumului de antimicrobiene. Aceasta
se poate realiza prin:

e Prevenirea bolilor prin asigurarea biosecuritatii;

e Utilizarea rationala si specifica a antimicrobienelor pentru evitarea rezistentei incrucisate si

a corezistentei;

e Limitarea utilizarii numai la situatiile strict necesare;

e Utilizarea ca tratament specific pentru o boala a carei diagnosticare s-a facut in baza
examenului clinic, §i, ori de cate ori este posibil, pe baza rezultatelor testelor de sensibilitate
microbiologica;

e Utilizarea unui agent antimicrobian cu spectru cat mai restrans posibil.

Pentru a limita la minimum utilizarea antimicrobienelor trebuie acordata prioritate prevenirii
infectiilor, intrucat reducerea numarului de infectii si implicit numarul tratamentelor necesare.
Reducerea incidentei bolilor la animale si a infectiilor zoonotice conduce la scaderea necesitatii
utilizarii antimicrobienelor.

Obiectivul de reducere a utilizarii substantelor antimicrobiene este, de asemenea, 1in
conformitate cu regulile de bunastare a animalelor, avand scopul de a reduce densitatea populatiei
animalelor in ferme. Densitatea mare de animale in ferme este consideratd a fi un factor de risc
major in aparitia si raspandirea infectiilor ce necesita utilizarea de antimicrobiene pentru a reduce
suferinta animalelor bolnave.

Aspecte specifice:

Atunci cand situatia impune utilizarea antimicrobienelor (pentru protejarea sanatatii animalelor
si pentru bunastarea acestora), trebuie sa se respecte urmatoarele principii:
- prescrierea si eliberarea de substante antimicrobiene trebuie sa fie justificate printr-un
diagnostic veterinar, in conformitate cu stadiul actual al cunostintelor stiintifice;
- in cazul in care este necesar sd se prescrie o substantd antimicrobiand, prescriptia
medicala ar trebui sa se bazeze pe un diagnostic realizat in urma examinarii clinice a animalului de
catre medicul veterinar care prescrie substanta antimicrobiand. Atunci cand este posibil, trebuie

efectuate teste de sensibilitate la antimicrobiene pentru alegerea substantei antimicrobiene potrivite.



In anexa nr. 1 sunt prezentate clasele de substante antimicrobiene care pot fi utilizate in medicina
veterinard §i care prezintd un riscul scdzut sau limitat pentru sanatatea publicd (conform
documentului EMA/381884/2014 din 18 Decembrie 2014 - Veterinary Medicines
Division/CVMP/CHMP “Answers to the requests for scientific advice on the impact on public
health and animal health of the use of antibiotics in animals”), cu menfiunea ca trebuie redus la
minimum utilizarea nejustificatd a acestora. Aceste substante antimicrobiene nu sunt lipsite de un
impact negativ asupra dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene si este important ca ele sa fie
utilizate responsabil;

- utilizarea produselor medicinale veterinare care contin substante antimicrobiene trebuie
sa se faca numai in baza si tinand cont de indicatiile din prospect, eticheta si RCP. Utilizarea in
afara indicatiilor duce la instalarea fenomenului rezistentei; trebuie evitata utilizarea iresponsabila,
inclusiv utilizarea inutild sau perioade de tratament nejustificat de lungi, iar efectuarea tratamentului
in grup (metafilactic) trebuie efectuat doar in situatia in care tratamentul individual nu este posibil;

- tratamentul metafilactic antimicrobian trebuie prescris numai atunci cand existd o nevoie
reald de tratament. In astfel de cazuri, medicul veterinar trebuie si justifice si sd documenteze
tratamentul pe baza datelor clinice cu privire la dezvoltarea unei boli intr-un efectiv de animale;

- trebuie sa se evite profilaxia de rutina si sa fie aplicatd numai in situatii exceptionale;

- ori de cate ori este posibil trebuie sa se evite administrarea de produse medicinale cu
substante antimicrobiene la un efectiv intreg de animale. Animalele bolnave trebuie izolate si tratate
individual (de exemplu, prin administrarea de substante injectabile);

- atunci cand se ia o decizie cu privire la tratamentul antimicrobian, trebuie sa se ia in
considerare toate informatiile referitoare la animale, cauza si natura infectiei si gama de produse
antimicrobiene disponibile;

- prima alegere ar trebui sa fie Intotdeauna o substantd antimicrobiand cu spectru restrans,
cu exceptia cazului in care testele de sensibilitate prealabile — sustinute, dupa caz, de date
epidemiologice relevante — indica faptul ca aceasta ar fi ineficienta;

- trebuie evitatd utilizarea substantelor antimicrobiene cu spectru larg si a combinatiilor de
substante antimicrobiene (cu exceptia combinatiilor fixe conginute in produsele medicinale
veterinare autorizate);

- in cazul in care un animal sau un grup de animale suferd de infectii recurente care necesita

tratament antimicrobian, ar trebui depuse eforturi pentru eradicarea tulpinilor de microorganisme



(prin identificarea pentru care boala este recurentd) si modificarea conditiilor de productie, crestere
si/sau gestionare a animalelor;

- reducerea la minimum a utilizarii agentilor antimicrobieni care prezinta riscul de propagare
a rezistentei transmisibile;

- tratamentul antimicrobian trebuie efectuat in conformitate cu instructiunile din prescriptia
medicului veterinar;

- rezultatele tratamentului antimicrobian trebuie sa fie reevaluate in mod regulat, pentru a
evita administrarea inutild de produse medicinale;

- utilizarea preoperatorie a substantelor antimicrobiene trebuie sa fie redusa la minimum
prin utilizarea unor tehnici aseptice;

- atunci cand este posibil, sunt preferabile strategiile alternative pentru controlul bolilor care
s-au dovedit a fi la fel de eficiente si de sigure (de exemplu, vaccinuri, autovaccinuri) in locul

tratamentului antimicrobian.

5.2. Aspecte specifice care trebuie luate in considerare inainte de a utiliza substante

antimicrobiene in cazul cdarora riscul pentru sandatatea publicd este estimat ca fiind crescut

Multe dintre substantele antimicrobiene sunt utilizate atat la animale cat si la om.

La utilizarea substantelor antimicrobiene a caror risc pentru sanatatea publica este estimat ca
fiind crescut, este necesara o atentie speciald pentru a asigura eficacitatea continud a acestor
substante antimicrobiene si pentru a reduce la minimum dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene.

Aceste substante antimicrobiene ar trebui sa fie incluse in schemele de tratament numai in
cazul in care produsele medicinale alternative (inclusiv agenti antimicrobieni) care prezinta un risc
mai redus pentru sanatatea publicd nu au dat rezultate si numai dupa efectuarea testelor de
sensibilitate.[16]

Clasele de substante antimicrobiene 1n cazul cdrora riscul pentru sanatatea publica este
estimat ca fiind crescut sunt prezentate in anexa nr. 2 (conform documentului EMA/381884/2014
din 18 Decembrie 2014 -Veterinary Medicines Division/CVMP/CHMP “Answers to the requests
for scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in
animals™).

Inainte de a folosi astfel de substante antimicrobiene la animale, ar trebui luate in

considerare urmatoarele aspecte:

10



utilizarea substantelor antimicrobiene de importantd criticd ar trebui sa se limiteze la
cazurile in care nu exista alta alternativa;

utilizarea numai dupa ce un medic veterinar a stabilit, in baza testelor de sensibilitate la
substante antimicrobiene si a datelor epidemiologice relevante, ca nu este disponibild nicio
alta substanta antimicrobiana afara de cele de importanta critica 1n situatia respectiva;
administrarea produselor medicinale veterinare care contin substante antimicrobiene de
importan{a critica trebuie sa se faca numai in baza si tinand cont de indicatiile din prospect,
eticheta si RCP;

utilizarea 1n afara indicatiilor duce la instalarea fenomenului de rezistenta.

5.3. Aspecte specifice care trebuie luate in considerare inainte de a utiliza substante

antimicrobiene care sunt utilizate in afara indicatiilor din prospect sau nu sunt autorizate pentru

utilizare la animale

in situatii exceptionale, cand nu exista substante antimicrobiene alternative, cu indicatii
pentru speciile inta respective, sau nu sunt autorizate pentru utilizare la animale, se accepta
utilizarea substantelor antimicrobiene fara respectarea indicatiilor din prospect (procedura -
"in cascadd”, conform articolelor 10 si 11 din Directiva 2001/82/CE); administrarea la
animale a substantelor antimicrobiene “in cascadd” trebuie inregistrata in registrul de
consultatii si tratamente;

administrarea substantelor antimicrobiene “in cascada” se va efectua numai in situatia in
care medicul veterinar care elibereaza prescriptia medicala considerd ca utilizarea unei
anumite substante antimicrobiene, in afara indicatiilor din prospect sau care nu este
autorizatd pentru utilizare la animale, este necesara pentru a evita suferinta animalelor
bolnave. Utilizarea acestor substante ar trebui evitata si limitata strict la cazuri exceptionale,
ca de exemplu, 1n cazul in care exista motive etice pentru a face acest lucru si numai atunci
cand testele de laborator privind sensibilitatea la antimicrobiene au confirmat ca nicio alta
substantd antimicrobiana nu ar fi eficienta;

aceste substante ar trebui utilizate in mod exceptional, preferabil numai la animalele de
companie;[16]

conform legislatiei in vigoare, produsele medicinale care nu detin autorizatii de

comercializare pentru utilizarea la animale de la care se obtin alimente, pot fi utilizate in

afara indicatiilor din prospect (“in cascadd”), numai in cazul in care substanta farmacologic
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activa 1n cauza, este inclusa in tabelul nr. 1 din anexa la Regulamentul (UE) nr. 37/2010 al
Comisiei, cu amendamentele ulterioare.

Clasele de substante antimicrobiene care nu sunt autorizate pentru utilizare la animale sunt

prezentate in anexa nr. 3 (conform documentului EMA/381884/2014 din 18 Decembrie 2014 -

Veterinary Medicines Division/CVMP/CHMP “Answers to the requests for scientific advice on the

impact on public health and animal health of the use of antibiotics in animals”).

5.4. Administrarea orala a substantelor antimicrobiene la grupuri de animale prin hrand si apa

de baut

Ori de cate ori este posibil, tratamentul individual al animalului (animalelor) bolnave (de

exemplu, utilizand tratamentele injectabile) este preferabil tratamentului in grup sau in masa,

efectuat prin administrarea substantei antimicrobiene oral prin hrana sau prin adaugarea substantei

antimicrobiene in apa de baut sau in furaj. Atunci cand se utilizeaza tratamentul in grup, ar trebui sa

se tind seama de urmatoarele elemente:

tratamentul antimicrobian oral administrat prin furaje sau apa de baut cu adaos de produse
medicinale veterinare trebuie sd fie administrat numai dacd este prescris de un medic
veterinar;

utilizarea produselor medicinale veterinare care confin substante antimicrobiene trebuie sa
se faca numai 1n baza si tinand cont de indicatiile din prospect, eticheta si RCP. Utilizarea in
afara indicatiilor duce la instalarea fenomenului antibiorezistentei,

substantele antimicrobiene trebuie administrate grupurilor de animale prin hrana sau apa de
baut numai in cazul in care existd semne de boald sau infectie microbiand; un astfel de
tratament nu trebuie administrat ca tratament profilactic;

administrarea de substante antimicrobiene prin furaje sau apa ar trebui sa fie limitatd la
animalele care necesitd tratament, iar sistemele de administrare a acestora trebuie si fie
adecvate;

cantitatile de substante antimicrobiene administrate in furaje sau apa trebuie sa fie
monitorizate si inregistrate in mod continuu;

pentru a se asigura uniformitatea dozei produsului medicinal care contine substante
antimicrobiene administrat prin furaje, este important sa se asigure omogenitatea distributiei
in toata masa furajului, pentru ca fiecare animal sa obtind doza terapeutica necesara pentru

tratarea bolii, in conformitate cu prescriptia veterinara;
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utilizarea fara respectarea indicatiilor ("in cascada”) trebuie sa fie limitatd la minimum
necesar si la situatii exceptionale in care nu sunt disponibile alte optiuni de tratament
autorizate;

depozitarea si pastrarea furajelor medicamentate trebuie sa se facd 1n conditii
corespunzatoare care sa nu cauzeze deteriorarea calitatii acestuia. Accesul la aceste depozite
trebuie sa fie restrictionat.

furajele medicamentate neconsumate trebuie sa fie predate spre denaturare unei firme

specializate

6. RESPONSABILITATI

6.1. Medicul veterinar de libera practicd

Prescrierea antimicrobienelor se realizeaza numai catre medicii veterinari de libera practica
din cadrul unitatilor in care se desfasoara activitati de asistentd medical-veterinara;
Produsele veterinare medicinale antimicrobiene trebuie prescrise numai dupa examinarea
clinica a animalului de medicul veterinar de libera practica;

Medicii veterinari inscriu seria §i numadrul prescriptiei in registrul de consultatii si
tratamente;

Medicii veterinari care prescriu produsele medicinale veterinare trebuie sa utilizeze parafa
prevazuta la art. 54 alin. (1) din Statutul Medicului Veterinar, adoptat prin Hotararea
Congresului National al Medicilor Veterinari nr. 2/2010 pentru adoptarea Regulamentului
de organizare i functionare al Colegiului Medicilor Veterinari si Statutului medicului
veterinar §i pentru aprobarea Codului de deontologie medicald veterinara, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 147 din 1 martie 2011, si sa detina un atestat de
liberd practica valabil; [12]

Exemplarul de culoare vernil al formularului de prescriptie medicald veterinara se pastreaza
de catre proprietarul exploatatiei comerciale de animale timp de 5 ani si se ataseaza fisei de
magazie a produsului;

In cazul in care se stabileste acelasi diagnostic pentru un numir mai mare de animale dintr-o
exploatatie, se elibereaza o singura prescriptie medicald, pe al carei formular se mentioneaza

numerele de identificare ale animalelor supuse tratamentului cu antimicrobiene;
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Daca nu pot fi trecute toate numerele de identificare ale animalelor supuse tratamentului pe
formularul de prescriptie medicald, la rubrica "Numarul/Numerele de identificare" se
completeaza cu mentiunea: "vezi registrul de consultatii si tratamente numarul ..../data ....";
Scaderea din gestiunea exploatatiei comerciale, inclusiv din fisa de magazie, a produsului
medicinal veterinar utilizat se efectueaza pe baza prescriptiei medicale veterinare si a
mentiunilor din registrul de consultatii si tratamente;

Unitatile in care se desfasoara activitati de asistentd medical-veterinara sunt obligate sa
pastreze exemplarul de culoare roz al formularului de prescriptie medicald emisa, pe o
perioada de 5 ani de la data emiterii lor;

Medicul veterinar este obligat sa prescrie doar cantitatea de antimicrobiene necesara pentru
efectuarea completa a tratamentului in cauza;

In cazul produselor medicinale veterinare antimicrobiene care se administreaza animalelor
de la care se obtin produse destinate consumului uman, inclusiv ecvidee, medicul veterinar
este obligat sd Inscrie n prescriptia medicald perioada de asteptare ce trebuie respectata
pana la obtinerea produselor de la animalele supuse tratamentului, in conformitate cu
prospectul produsului medicinal veterinar antimicrobien prescris si utilizat; [3]

Medicii veterinari de libera practica trebuie sa sfatuiasca fermierii in ceea ce priveste
elaborarea si implementarea programelor de imunizare, in asigurarea conditiilor optime de
cazare a animalelor si a programelor nutrifionale;

Medicii veterinari de libera practica pot sd prescrie substante antimicrobiene numai
fermelor cu care au relatii contractuale, iar pentru medicamentele prescrise, acestia trebuie
sd 151 asume intreaga responsabilitate; selectarea celui mai potrivit produs antimicrobian
trebuie sa tind cont, in principal, de circumstantele 1n care a aparut boala;

Medicii veterinari de liberd practica trebuie sa se informeze si sa cunoascd medicamentele
antimicrobiene existente pe piatd, modul 1n care acestea se utilizeaza si riscurile pentru
produsele alimentare care apar urmare utilizarii necontrolate a acestora; in acest sens, ei
trebuie sa participe la cursurile de formare profesionald continud si sa studieze literatura de
specialitate;

Medicii veterinari de libera practica trebuie sa cunoasca statusul de sanatate al efectivului de
animale pe care il trateaza; n acest sens, medicii veterinari trebuie sa {ind evidenta detaliata

a tuturor bolilor si tratamentelor efectuate animalelor din ferma/gospodaria populatiei;
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Medicii veterinari de libera practica trebuie sa stabileasca tratamente cu antimicrobiene doar
atunci cand este absolut necesar si sa tind cont de istoricul animalului/efectivului, semnele
clinice observate in timpul examindrii, coroborate, cand este cazul, cu rezultatul examenelor
necropsice si cu examene de laborator;

Medicii veterinari de liberda practica trebuie sd respecte calea de administrare si doza
indicatd in prospectul produsului antimicrobian;

Justificarea utilizarii produselor medicinale veterinare in exploatatiile comerciale de animale
se face pe baza registrului de consultatii si tratamente al unitdfii de asistentd medical-
veterinara care detine un contract de prestari servicii medicale veterinare cu exploatatia
respectiva; [2]

Trebuie sd notifice proprietarul animalului/animalelor cu privire la perioada de asteptare
pentru lapte/carne/organe/oud/miere;

Trebuie sa respecte legislatia 1n vigoare, Statutul medicului veterinar si Codul de
deontologie medicala veterinara;

Numai medicii veterinari au competenta de a prescrie antimicrobiene pentru tratarea
animalelor, in urma unei examiniri si a unui diagnostic clinic;

Eliminarea dejectiilor provenite de la animalele tratate cu antimicrobiene se face conform
instructiunilor aflate la sectiunile 6.6 din RCP - ,Precautii speciale pentru eliminarea
produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor
astfel de produse” si in prospect la punctul 13 - ,Precautii speciale pentru eliminarea
produselor neutilizate sau a deseurilor, dupa caz”;

Eliminarea unui produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse se face conform specificatiei din RCP punctul 6.6 si in prospect punctul
13: ,,Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat” printr-o unitate specializatd pentru colectarea si distrugerea

produselor medicinale veterinare.
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6.2. Distribuitorul en-gros

Distribuitorii en-gros furnizeazd produse medicinale veterinare antimicrobiene numai
persoanelor autorizate sa presteze activitati de vanzare cu amanuntul sau persoanelor carora
le este permis prin lege sa achizitioneze produse medicinale veterinare antimicrobiene de la
comerciantii en-gros; [1]

Comertul cu ridicata al produselor medicinale veterinare antimicrobiene se realizeaza prin
unitati autorizate pentru distributie a produselor medicinale veterinare, catre farmacii
veterinare, unitati in care se desfasoara activitati de asistentd medical-veterinara, institute
nationale veterinare, unitati de cercetare din domeniul farmaceutic, gradini zoologice,
rezervatii naturale de animale, delfinarii, ministere, primarii/consilii locale care detin
adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru protectia animalelor legal constituite si
care detin adaposturi de animale si exploatatii comerciale de animale;

Achizitionarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene de catre unitatile in care se
desfasoara activitati de asistenta medical-veterinara si farmaciile veterinare se efectueaza
numai pe baza de nota de comanda;

Achizitionarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene de catre exploatatiile
comerciale de animale, grddini zoologice, rezervatii naturale de animale, delfinarii,
primarii/consilii locale care detin adaposturi de animale, asociatii/organizatii pentru
protectia animalelor legal constituite §i care detin addposturi de animale, se efectueaza
numai pe baza de notd de comanda, vizata, semnata si parafata de un medic veterinar din
cadrul unitatii de asistentd medical-veterinara care detine un contract de prestari servicii
medicale veterinare;

Achizitionarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene de catre ministere sau
structuri de servicii specializate ale statului pentru sigurantd si ordine publica, care detin

animale, se efectueazd numai pe baza de notd de comanda emisa de cétre acestea.[2]

6.3. Comercializarea cu amanuntul

Comercializarea cu amanuntul a produselor medicinale veterinare antimicrobiene se
realizeaza numai prin farmacii veterinare si numai pe baza prescriptiei medicale veterinare;
Este interzisd comercializarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene prin

internet.[2]
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6.4. Persoana care administreazd substanta antimicrobiand

Trebuie sa faca tratamentul cu substante antimicrobiene in baza prescriptiei medicale emise
de catre medicul veterinar ca urmare a stabilirii unui diagnostic realizat Tn urma examinarii
clinice a animalului. Atunci cand este posibil, trebuie sa se efectueze teste de sensibilitate la
antimicrobiene pentru a determina alegerea substantei antimicrobiene potrivite;

Sa obtina substantele antimicrobiene din surse autorizate, pe baza unei prescriptii veterinare;
Sa urmeze intotdeauna instructiunile aflate in RCP, prospectul insotitor, eticheta produsului
medicinal veterinar si orice orientdri guvernamentale disponibile sau orientari primite de la
alte organizatii privind administrarea prudenta a substantelor antimicrobiene, mai ales atunci
cand trateazd animalele cu produse medicinale veterinare pe cale orald (substante
antimicrobiene adaugate in furaje sau in apad);

Sa fie congstienta de aspectele generale privind utilizarea prudentd a substantelor

antimicrobiene si de riscul de instalare a rezistentei la antimicrobiene.

6.5. Proprietarii de animale

Trebuie sa utilizeze numai antimicrobienele prescrise de medicii veterinari dupa
examinarea clinica a animalelor;

Nu trebuie sa achizitioneze niciodata antimicrobiene de pe internet sau din alte surse
neautorizate;

Trebuie sa ia masuri ce pot contribui la reducerea necesititii de a utiliza

antimicrobiene, si anume:

- Tmbunététirea conditiilor de igiend si biosecuritate in ferme (inclusiv masuri de

prevenire a introducerii infectiilor), cum ar fi: utilizarea unor haine si cizme separate pentru fiecare

unitate; limitarea accesului; punerea la dispozitie a unor facilitati de spalare si dezinfectare a

mainilor (cu sapun lichid, apd calda si rece); asigurarea indepartarii rapide a animalelor moarte si

impiedicarea accesului la acestea; aplicarea sistemului ,totul plin-totul gol” in fiecare unitate;

respectarea unui program strict de curatare si dezinfectare; efectuarea de controale regulate de

dezinfectie;

- Tmbunatatirea sistemelor de crestere a animalelor prin oferirea de conditii adecvate de

adapostire, de ventilare si de mediu pentru animale, precum si de instalatii adecvate si curate in

timpul transportului (de exemplu, spatiile de adapostire si vehicule);
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- evitarea situatiilor stresante care pot slabi sistemul imunitar al animalelor, facandu-le mai
susceptibile la infectii, de exemplu, limitarea transportului animalelor, reducerea la minimum a
timpului de transport si asigurarea respectarii densitdtii recomandate a populatiei de animale

(evitarea supraaglomerarii);

- punerea in aplicare a altor tratamente zootehnice pentru a reduce la minimum

imbolnavirea si pentru a reduce utilizarea de antimicrobiene;

- crearea unor sisteme integrate de productie care evitd necesitatea de a cumpara si de a

amesteca populatiile de animale si de a transporta animale cu stare de sandtate necunoscuta;

- introducerea unor planuri de sanatate specifice pentru fiecare efectiv de animale, menite sa
duca la imbunatatirea treptata si continua a sanatatii efectivului de animale, precum si evitarea si
descurajarea programelor de sanatate in care animalele sunt tratate Tn mod sistematic cu

antimicrobiene in mod profilactic;

- instituirea de programe de control al unor boli specifice la animale (atat virale, cat si

bacteriene) prin vaccinare si aplicarea politicilor de vaccinare;
- utilizarea de alternative eficiente si sigure, dovedite stiintific, la antimicrobiene;
- utilizarea doar a furajelor si a apei sigure si de calitate.

e Proprictarii de animale de la care se obfin alimente trebuie sid pastreze documentele
referitoare la achizitionarea, detinerea si utilizarea produselor medicinale veterinare
antimicrobiene, timp de 5 ani dupd administrare, inclusiv pentru animalele tdiate;

e Furajele sau materiile prime utilizate pentru producere furajelor in morile/mixerele/fabricile
de furaje din cadrul exploatatiilor de animale trebuie obtinute de la furnizori
inregistrati/autorizati sanitar veterinar, care aplicd programe de autocontrol ce includ
determindri privind contaminarea microbiologica;

e Trebuie consultat medicul veterinar cu care exploatatia de animale detine contract de
prestari servicii in interpretarea rezultatelor testelor de laborator. Ingredientele recunoscute
ca prezentand un risc crescut pentru contaminarea microbiologicd (ex: soia si derivate din
soia, rapita si derivate din rapita, proteine de origine animald), trebuie evitate. [25]

e Furajele trebuie sd fie manipulate si transportate astfel incat sid se evite contaminarea
incrucisata, depozitate in spatii sau containere inchise sau in saci sigilati, iar spatiile de

depozitare trebuie sa nu fie expuse pasarilor sau rozatoarelor;
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e Trebuie sa existe si sa se aplice proceduri de igienizare a vehiculelor, echipamentele trebuie
intretinute corespunzator si curatate periodic;

e FEliminarea dejectiilor provenite de la animalele tratate cu antimicrobiene se face conform
instructiunilor aflate la sectiunile 6.6 din RCP -,Precautii speciale pentru eliminarea
produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor
astfel de produse” si in prospect la punctul 13 -,Precautii speciale pentru eliminarea
produselor neutilizate sau a deseurilor, dupa caz”;

e Eliminarea unui produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse se face conform specificatiei din RCP punctul 6.6 si in prospect punctul
13: ,,Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminat” printr-o unitate specializata pentru colectarea si distrugerea

produselor medicinale veterinare.

6.6. Operatorul din sectorul hranei pentru animale

e Operatorii din sectorul hranei pentru animale care produc furaje medicamentate trebuie sa
detind autorizatie eliberatd de catre Directia Sanitara Veterinard si pentru Siguranta
Alimentelor judeteana, respectiv a municipiului Bucuresti;

e In scopul asigurarii sigurantei hranei pentru animale, precum si a trasabilititii produselor,
operatorii trebuie sa respecte, In primul rand, cerintele generale privind igiena furajelor
referitoare la instalatii, echipamente, personal, productie, controlul calitatii, depozitare si
documente; [5], [7]

e Operatorii trebuie sa se asigure ca toate ingredientele indeplinesc standardele necesare, in
special 1n ceea ce priveste contaminarea microbiologica si ca procesul de fabricatie nu
permite contaminarea furajelor cu agenti microbieni care ar putea compromite siguranta
hranei pentru animale;

e La fabricarea furajelor medicamentate trebuie utilizate doar premixuri pentru furaje
medicamentate care sunt autorizate pentru comercializare pe teritoriul Romaniei si lista
acestora se regaseste pe site-ul .C.P.B.M.V. (www.icbmv.ro);

e In afara cerintelor generale de igiend, producitorii de furaje medicamentate trebuie si
respecte cerintele specifice Tn vigoare, respectiv:

- detinerea de spatii, echipament tehnic, facilitati de depozitare si de inspectie adecvate si de

personal cu cunostinte si calificari iIn domeniul tehnologiei amestecului;
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- depozitarea premixurilor si furajelor medicamentate in spatii corespunzatoare, separate si
securizate, sau 1n containere inchise ermetic care sunt special destinate pentru depozitarea de astfel
de produse;

- utilizarea de furaje conforme cu prevederile legislative in vigoare si care, in combinatie cu
premixul autorizat pentru furaje medicamentate, produc un amestec omogen si stabil; doza zilnica a
produsului medicinal veterinar trebuie sa fie inclusa intr-o cantitate de furaj echivalenta cu cel putin
jumatate din ratia zilnica de hrand pentru animalele tratate sau, in cazul rumegétoarelor, sa
corespunda cu cel putin jumatate din necesarul zilnic de suplimente nonminerale din ratie;

- utilizarea premixurilor medicamentate in conformitate cu conditiile stabilite in momentul
acordarii autorizatiei de comercializare a acestuia, fard interactiuni nedorite intre acestea, furaje si
aditivii furajeri utilizati; [7]

e Operatorii trebuie sd asigure o amestecare corespunzatoare a furajelor cu premixurile
medicamentate pentru a garanta obtinerea unor furaje medicamentate omogene din punctul
de vedere al distributiei substantelor antimicrobiene. Acest lucru poate fi realizat prin
aplicarea de masuri cum ar fi:

- evitarea riscului de neomogenitate in cazul amestecurilor complexe formate din mai multe
ingrediente ce au diametrele particulelor i densitati diferite;

- asigurarea distributiei uniforme a ingredientelor active in cazul amestecurilor de cereale
destinate producerii furajelor combinate (unele ingrediente active sunt de naturd minerald si au
greutate mare, altele sunt usoare si pot avea incarcatura electrostatica etc., aspecte ce pot genera
distributie neuniforma putand conduce la aparitia supradozarii in anumite puncte ale fluxului, chiar
daca pe ansamblu cantitatile incorporate sunt corespunzatoare);

- evitarea sedimentarii/concentrdrii la baza amestecului a elementelor cu greutate/densitate
mare (ingredientele de natura lipidica sau cele puternic hidrofile au tendintd de aglomerare in
bulgari in care pot fi antrenate componente usoare sau cu granulatie foarte find);

- asigurarea unei granulatii (diametrul particulelor) corespunzatoare a componentelor din
compozitia furajului, in cazul cerealelor macinate, in scopul realizdrii unei bune omogenitati si
cresterii digestibilitatii (granulatia se poate determina prin sitare, pe sita circulara cu ochiuri patrate
cu diametrul ochiurilor de 2,8 mm). Aprecierea se face prin exprimarea procentuald a restului de pe
sitd dupa 2 minute de sitare prin vibrare. Granulatiile recomandate sunt de 1% pentru suine, 3%

pentru tineret aviar si 6% pentru gaini);
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- asigurarea ordinii de introducere, in procesul tehnologic, a ingredientelor, in functie de
natura acestora si de sistemele de mixare/amestecare folosite (orizontala sau verticali). In acest sens,
la inceput, trebuie respectatd introducerea macrocomponentelor intr-o cantitate, apoi introducerea
aditivilor si la final, componenta fluida, dupa caz;

- asigurarea corespunzatoare a timpului de mixare, in scopul obtinerii unei rate de
omogenizare ridicate;

- efectuarea testarii omogenitatii produsului si respectiv a ingredientelor active prin
determinarea unor parametri din probe recoltate din puncte diferite ale unui lot in vrac sau prin
recoltarea probelor la timpi diferiti pe parcursul prelucrdrii (testarea la timpi diferiti aduce
informatii pretioase asupra timpului de mixare necesar (eficienta instalatiei), iar testarea din puncte
diferite va aduce informatii asupra omogenitatii produsului finit).

e In vederea evitarii contaminarii incrucisate, operatorii trebuie sa ia masuri adecvate pentru a
reduce transferul de substante antimicrobiene la loturile ulterioare de furaje, cum ar fi:

- utilizarea unor proceduri de curatare si de decontaminare cu eficientd cunoscuta
(curatarea insuficienta a echipamentului fiind sursa cea mai frecventa de aparitie a contaminarii
incrucisate);

- efectuarea de teste de laborator;

- utilizarea de etichete privind starea de curdtenie a echipamentului;

- efectuarea de controale periodice, in conformitate cu procedurile interne stabilite de
catre operatori;

- asamblarea, proiectarea, constructia si dimensiunile instalatiilor si echipamentelor astfel
incat sa permita reducerea la minim a riscului de contaminare incrucisata si al oricarui efect nedorit
asupra sigurantei si calitatii produselor;

- distributia si depozitarea materiilor prime sa fie facute numai de persoane autorizate in
acest scop, pe baza unei proceduri scrise, pentru a se garanta faptul ca acestea sunt corect cantarite
sau masurate, Tn ambalaje curate si corect etichetate;

- addugarea premixurilor si aditivilor cat mai aproape de momentul producerii
amestecului (de cele mai multe ori, contaminarea incrucisata are loc in timpul dozarii, macinarii si
amestecarii pe flux);

- spalarea tehnologica a liniei de fabricatie pentru realizarea noilor amestecuri;

- evitarea contamindrii incrucisate a furajului combinat in timpul transportului prin

convertori, lanfuri transportoare si lifturi panad la depozitarea provizorie a acestuia in silozurile
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pentru produse finite (acest transport fizic presupune o altd contaminare incrucisata, care in conditii

experimentale mai adauga un procent de 4% - 6%, in functie de tipul si de marimea echipamentului

folosit);

- evitarea contamindrii incrucisate in timpul transportului si a etapelor suplimentare din

procesul de productie in cazul furajelor granulate (procentul de contaminare incrucisata al acestora

fiind cu 2-3% mai mare decét in cazul furajelor combinate sub forma de praf);[26]

Producitorii de furaje medicamentate au obligatia sd pastreze inregistrarile zilnice ale
tipurilor si cantitatilor de premixuri pentru furaje medicamentate, ale furajelor utilizate,
precum si ale furajelor medicamentate produse, detinute si/sau livrate, impreuna cu numele
si adresele crescatorilor ori detinatorilor de animale sau numele si adresa distribuitorului
autorizat si, dupa caz, numele si adresa medicului veterinar care a intocmit prescriptia
medicali;

Registrele in care se fac inregistrarile trebuie pastrate minimum 3 ani de la data ultimei
inregistrari si trebuie sa fie disponibile la orice solicitare a autoritatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor competente, in cazul controlului;

Furajele medicamentate sunt furnizate crescatorilor sau detinatorilor de animale numai pe
baza de prescriptie medicald intocmita conform modelului prevazut in Ordinul presedintelui
AN.S.V.S.A. nr. 86/2013, ce poate fi utilizatd in termen de 10 zile lucratoare de la data
emiterii, doar pentru animalele pentru care a fost prescrisa;

Medicul veterinar de liberda practica este obligat sa elibereze prescriptia medicald pentru
furaje medicamentate numai pentru cantitatile care sunt necesare scopului tratamentului si
doar in limitele maxime prevazute n autorizatia de comercializare a premixurilor pentru

furaje medicamentate.[7]

6.7. Operatorul din sectorul alimentar — procesatori

In scopul protejarii sanitatii publice, proprietarii sau responsabilii unitatilor de prelucrare
initiala a produselor primare de origine animald trebuie sd ia in cadrul programului de
autocontrol toate masurile necesare pentru ca:

- sd nu se accepte in cursul livrarilor directe sau prin intermediari decat acele animale

pentru care producatorul este in masura sa garanteze ca au fost respectati timpii de asteptare;
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- sa se asigure ca animalele de ferma sau produsele introduse in unitate nu prezinta
depasiri ale limitelor maxime de reziduuri admise si cd nu prezinta nicio urma de substante
sau de produse interzise.

e Producdtorii, proprietarii sau responsabilii unitatilor de prelucrare initiala trebuie s puna pe
piata numai produse sigure, care respecta cerintele legale in vigoare cu privire la reziduurile

de medicamente. [4]

6.8. Colegiul Medicilor Veterinari

e Flaboreaza ghiduri pentru utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene pentru toate
speciile de animale;

e Trebuie sa instruiascd medicii veterinari de libera practicd cu privire la rezistenta la
antimicrobiene si la utilizarea prudenta a substantelor antimicrobiene;

e Organizeaza tipdrirea, distribuirea, inserierea §i numerotarea formularelor de prescriptie
medicala pentru eliberarea produselor medicinale veterinare de catre farmaciile veterinare;
[3]

e Organizarea tiparirea, inserierea, numerotarea, distribuirea si controlul utilizarii retetelor

pentru eliberarea furajelor medicamentate.|[7]

6.9. Asociatiile de crescatori de animale

e Trebuie sa informeze fermierii cu privire la rezistenta la antimicrobiene si la necesitatea
utilizarii prudente a substantelor antimicrobiene;

e Trebuie sa se implice direct in constientizarea crescatorilor de animale pentru colectarea
voluntara a datelor privind consumul de antimicrobiene in fermele de animale de la care se
obtin alimente;

e Sa militeze pentru furnizarea de stimulente pentru fermieri in scopul de a-i incuraja sa adopte
masuri eficiente de prevenire, sa imbunatateasca standardele privind sanatatea si bunastarea
animalelor si s monitorizeze agentii patogeni si sensibilitatea acestora la nivelul efectivului

de animale. [13]

6.10. Asociatii ale fabricantilor si distribuitorilor de produse medicinale veterinare

e Trebuie sa se implice activ in actiuni comune cu asociatiile de crescatori de animale, care sa
conducd la utilizarea prudentd a substantelor antimicrobiene, la reducerea consumului

acestora, precum si la facilitarea monitorizarii consumului de antimicrobiene;
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e Trebuie sa sustina dezvoltarea de produse alternative la antimicrobiene;

o Trebuie sa asigure diponibilitatea vaccinurilor ca alternative de tratament.

6.11. Autoritdati competente

Autoritatea Nationald Sanitara Veterinard si pentru Siguranta Alimentelor

e Este autoritatea de stat care aplicd prevederile Programului de Guvernare si realizeaza
activitatile de aparare a sanatatii animalelor, de supraveghere, prevenire si control al bolilor
ce se pot transmite de la animale la om, prin asigurarea cadrului institutional si juridic, a
resurselor financiare, a bazei tehnico-materiale necesare pentru desfasurarea in conditii
optime a activitdfilor specifice in vederea asigurarii §i garantdrii sanatatii animalelor,
sanatatii publice, protectiei animalelor, protectiei mediului si a sigurantei alimentelor;

e Elaboreaza reglementari specifice, strategii/politici, desemneaza laboratoare pentru analiza
probelor in cadrul controlului oficial;

e Este autoritatea competentd centrald responsabila in domeniul produselor medicinale
veterinare si nutritiei animale;

e Intocmeste Planul National de Control Reziduuri (P.N.C.R.) cu respectarea cerintelor
europene, respectiv a Directivei 96/23/CEE, transpusa in legislatia nationald prin Ordinul
presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 95/2007, si are rolul de a monitoriza prezenta reziduurilor in
alimentele de origine animala, in vederea depistarii tratamentelor ilegale la animale, a
depasirii limitelor maxime de reziduuri admise §i a respectdrii perioadelor de asteptare
prescrise in cazul administrarii substantelor autorizate;

e Monitorizeazd si raporteaza rezistenta antimicrobiand a bacteriilor zoonotice si comensale
pentru perioada 2014 — 2020;

e Supravegheaza circulatia produselor medicinale veterinare;
e Are desemnate 2 Laboratoare Nationale de Referintd pentru Monitorizarea Rezistentei

Antimicrobiene organizate 1n cadrul I.D.S.A. si .L.S.P.V.

Directiile Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti
e D.S.V.S.A. este autoritatea competentd teritoriald responsabild in domeniul produselor

medicinale veterinare si nutrifiei animale.
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Institutul de Diagnostic si Sandtate Animala

e Este institutie publicd cu personalitate juridica si functioneaza ca autoritate de referinta la

nivel national pentru sanatatea si bunastarea animalelor, aflata in subordinea A.N.S.V.S.A.;

e In cadrul IDSA este organizat Laboratorul National de Referinti pentru Rezistenta

Antimicrobian a tulpinilor bacteriene izolate de la animale;

e Conform strategiei stabilite de A.N.S.V.S.A, IDSA analizeaza probele prelevate in cadrul
planurilor de control coordonate cofinantate de Comisia Europeand, pentru monitorizarea si
raportarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale, pana in anul 2020.

[33]

Institutul de Igiena si Sanatate Publica Veterinara

e Este institutie publicd in subordinea A.N.S.V.S.A., cu personalitate juridicad desemnatd ca
autoritate de referinta la nivel nationald, care efectueazd analiza probelor prelevate in cadrul
controlului oficial si la cerere privind hrana pentru animale si produselor alimentare;

e Activitatea analitica a institului include testarea probelor prelevate in control oficial, contra-
cost, confirmarea rezultatelor pozitive/neconforme, serotipizarea tulpinilor izolate, identificarea
speciei si testarea rezistentei antimicrobiene a izolatelor transmise de L.S.V.S.A. si de alte

laboratoare din domeniul de activitate al .I.S.P.V.;

e In cadrul IISPV este organizat Laboratorul National de Referintd pentru Rezistenta

Antimicrobiene a tulpinilor bacteriene izolate de la produsele de origine animala;

e Conform strategiei stabilite de A.N.S.V.S.A., .L1.S.P.V. analizeaza probele prelevate in cadrul
planurilor de control coordonate cofinantate de Comisia Europeanda, pentru monitorizarea si
raportarea rezistentei la antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale, pana in anul 2020.

[33]

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar

e Este responsabil cu evaluarea documentatiilor tehnice aferente produselor medicinale
veterinare farmaceutice care contin substante antimicrobiene in conformitate cu prevederile
legale in vigoare, in vederea emiterii autorizatiei de comercializare si a notificarii/deciziei

privind modificarile termenilor autorizatiei de comercializare;
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e Evalueazd Rapoartele Periodice de Sigurantd Actualizate (PSUR) pentru produsele
medicinale veterinare, inclusiv cele care contin substante antimicrobiene, si Intocmeste note de
completare si raportul de evaluare a PSUR;

e Include atentionari speciale in rezumatul caracteristicilor produsului, etichetelor si
prospectelor produselor medicinale veterinare care contin antimicrobiene, in baza Deciziilor
Comisiei Europene; [32]

e Colecteaza si centralizeaza datele privind volumul de vanzari de produse medicinale
veterinare antimicrobiene; [1],[32]

e Laboratoarele din cadrul I.C.P.B.M.U.V. controleazd calitatea produselor medicinale
veterinare care confin substante antimicrobiene conform Planului anual de prelevare si testare a

produselor medicinale veterinare autorizate pentru comercializare in Romania.

6.12. Laboratoarele sanitare veterinare si_pentru_siguranta alimentelor judetene, respectiv _a
municipiului Bucuresti

e Lista laboratoarelor sanitare veterinare §i pentru siguranta alimentelor din subordinea
AN.S.V.S.A. desemnate pentru efectuarea testelor de sensibilitate la antimicrobiene
(antibiograma) este publicatd pe site-ul A.N.S.V.S.A. la sectiunea ,,Utilizarea prudenta a

antimicrobienelor’;

e Conform strategiei stabilitd de A.N.S.V.S.A, existd o serie de laboratore judetene care
analizeaza probele prelevate in cadrul planurilor de control coordonate cofinantate de Comisia
Europeana, pentru monitorizarea §i raportarea rezistenfei la antimicrobiene a bacteriilor

zoonotice si comensale, pana in anul 2020. [33]
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7. CONTRAVENTII SI SANCTIUNI

Contraventii si sanctiuni aplicabile in conformitate cu prevederile H.G. nr. 984/2005

privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele sanitare veterinare §i pentru

siguranta alimentelor:

Nerespectarea prevederilor legale privind inregistrarea si pastrarea evidentelor referitoare la
animalele tratate, produsele medicinale (antimicrobiene) administrate, durata tratamentului
si perioada de asteptare, precum si nerespectarea perioadei de asteptare pentru animalele
tratate si produsele obtinute de la acestea constituie contraventie si se sanctioneaza cu
amenda;

Producerea de furaje medicamentate prin utilizarea altor produse sau substante in afara
premixurilor medicamentate (antimicrobiene) ori utilizarea acestor furaje cu incélcarea
legislatiei in vigoare constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Nerespectarea prevederilor privind ambalarea si etichetarea produselor medicinale
veterinare(antimicrobiene) precum si punerea pe piatd a acestora fara pastrarea evidentelor
prevazute de legislatia in vigoare constituie contraventie i se sanctioneaza cu amenda;
Producerea, punerea pe piatd, comercializarea sau utilizarea in practica veterinara a unor
produse medicinale de uz veterinar (antimicrobiene) sau a unor substante active
(antimicrobiene) neavizate, neomologate, neautorizate sau neinregistrate in Registrul
national al medicamentelor si produselor de uz veterinar constituie contraventie si se
sanctioneaza cu amenda;

Comercializarea produselor medicinale de uz veterinar (antimicrobiene) in alte locuri decat
cele aprobate sanitar veterinar constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Punerea in consum a produselor alimentare si a produselor destinate nutritiei animalelor care
contin reziduuri(antimicrobiene) peste limita admisd, precum si substante interzise,
confirmate prin buletin de analiza eliberat de un laborator autorizat constituie contraventie si

se sanctioneaza cu amenda;

e Taierea animalelor tratate cu medicamente(antimicrobiene) si substante chimice, precum si

organoclorurate, hormoni, tranchilizante, betablocante, anabolizante si alte substante
remanente, fard a se respecta normele sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor

privind controlul reziduurilor constituie contraventie i se sanctioneaza cu amenda;
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Lipsa registrului de consultatii si tratamente constituie contraventie si se sanctioneaza cu
amenda;

Administrarea produselor medicinale de uz veterinar(antimicrobiene) 1in alte conditii decat
cele prevazute in prospect sau in specificatiile tehnice ale produsului respectiv constituie
contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Nerespectarea reglementarilor sanitare veterinare privind producerea, inregistrarea, circulatia
si comercializarea produselor medicinale de uz veterinar(antimicrobiene), a aditivilor furajeri
sau a altor produse de uz veterinar constituie contraventie i se sanctioneaza cu amenda;
Nerespectarea de catre persoanele fizice sau juridice a cerintelor stabilite de autoritatea
sanitard veterinard si pentru siguranta alimentelor competenta pentru importul, exportul si
tranzitul de produse medicinale de uz veterinar(antimicrobiene) constituie contraventie si se
sanctioneaza cu amenda;

Desfasurarea activitatilor de comert angro cu produse medicinale de wuz
veterinar(antimicrobiene) fara detinerea autorizatiei de distributie constituie contraventie si
se sanctioneaza cu amenda;

Nerespectarea prevederilor legale referitoare la eliberarea produselor medicinale
veterinare(antimicrobiene) constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;
Nerespectarea prevederilor legale referitoare la circulatia furajelor
medicamentate(antimicrobiene) constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;
Nerealizarea testelor de omogenitate si a programelor de autocontrol pentru furajele
medicamentate(antimicrobiene), in unitdfile producdtoare constituie contraventie si se
sanctioneaza cu amenda;
Distributia produselor medicinale veterinare(antimicrobiene) catre persoane juridice sau
persoane fizice neautorizate constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;
Nerespectarea prevederilor legale referitoare la eliberarea, inscriptionarea si publicitatea
produselor medicinale veterinare(antimicrobiene) constituie contraventie si se sanctioneaza
cu amenda;
Comercializarea produselor medicinale veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala(antimicrobiene) de catre altd persoand decat medicul veterinar constituie

contraventie si se sanctioneaza cu amenda;
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Comercializarea prin punctele farmaceutice veterinare a produselor medicinale veterinare
care se elibereazd pe baza de prescriptie medicald veterinara(antimicrobiene) constituie
contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Nerespectarea Programului actiunilor de supraveghere, prevenire si control al bolilor la
animale, al celor transmisibile de la animale la om, protectia animalelor si protectia mediului
aprobat anual prin hotarare a Guvernului constituie contraventie si se sanctioneaza cu
amenda;

Detinerea si comercializarea de produse medicinale veterinare (antimicrobiene) care nu sunt
autorizate pentru comercializare constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;
Folosirea antibioticelor in furaje, ca promotori de crestere si ca tratament profilactic
constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Orice modificare adusd produselor medicinale veterinare(antimicrobiene) autorizate in
Romania, a instructiunilor de utilizare, de catre producatori, fara informarea scrisa a
Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz Veterinar
constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda;

Nerespectarea conditiilor sanitar-veterinare de functionare in unitati de asistentd medical

veterinara constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda.
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ANEXE

Anexa 1

Antimicrobiene utilizate in medicina veterinara in cazul carora riscul
pentru sanatatea publica este estimat ca fiind redus sau limitat [16]

Clasa de antimicrobiene

Macrolide (inclusiv ketolide)

Peniciline, naturale

Peniciline: spectru Ingust, penciline rezistente la B-lactamaza
Polimixine (ex.: colistin)

Rifamicine

Tetracicline

Anexa 2

Antimicrobiene utilizate in medicina veterinara in cazul carora riscul
pentru sanatatea publica este estimat ca fiind crescut [16]

Clasa de antimicrobiene
Cefalosporine, generatia a 3-a si a 4-a

Fluorochinolone si alte chinolone
Aminoglicozide

Peniciline: Aminopeniciline inclusiv combinatii de inhibitori de B-lactamaza (ex.:
co-amoxiclav)
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Anexa 3

Antimicrobiene neautorizate in prezent pentru utilizarea in medicina
veterinara [16]

Clasa de antimicrobiene

Carbapeneme si alte peneme

Ceftarolin si ceftobiprol
Esteri ciclici (ex. fosfomicin)
Glicopeptide

Glicilcicline

Lipopeptide

Monobactami

Oxazolidinone

Peniciline: coarboxipeniciline si ureidopeniciline inclusiv combinatii ale inhibitorilor
de B-lactamaza

Riminofenazine

Sulfone

Produse utilizate exclusiv pentru tratamentul tuberculozei sau al altor afectiuni produse
de mycobacterii
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ABREVIERI

AN.S.V.SA. Autoritatea Nationald Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor

[LD.S.A. Institutul de Diagnostic si Sdnatate Animala

LLS.P.V. Institutul de Igiena si Sanatate Publicd Veterinara

I.C.P.B.M.V. Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar

D.S.V.S.A. Directiile sanitar-veterinare §i pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti

L.S.V.S.A. Laboratoare sanitare veterinare si pentru siguranta alimentelor judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti

M.S. Ministerul Sanatatii

M.A.D.R. Ministerul Agriculturii si Dezvoltarii Rurale

M.M.A.P. Ministerul Mediului Apelor si Padurilor

RCP Rezumatul caracteristicilor produsului

PSUR Rapoarte Periodice de Siguranta Actualizate

OIE Oficiul International pentru Epizootii

RAM Rezistentd antimicrobiana

EMA Agentia Europeand a Medicamentelor

VICH Conferinta internationald veterinara pentru armonizare

CE Comisia Europeana
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procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente;

[32] Strategia Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor privind
combaterea rezistentei la antimicrobiene (Ram) in medicina veterinara pentru perioada 2016 -

2018, aprobata prin Ordinul presedintelui A.N.S.V.S.A. nr. 87/28.07.2016;

[33] Decizia Comisiei nr. 652/2013 pentru monitorizarea si raportarea rezistentei la
antimicrobiene a bacteriilor zoonotice si comensale.

35



