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1. clasificare, utilizare, oportunitate1. clasificare, utilizare, oportunitate



PProdusrodus medicinal/medicamentmedicinal/medicament dede uzuz veterinarveterinar

orice substanta sau amestec de substante de natura:
-- chimicachimica,,
-- vegetalavegetala,,
-- animalaanimala sausau umanaumana,,

destinat:
-- tratariitratarii//preveniriiprevenirii bolilorbolilor lala animaleanimale,,
-- pentrupentru diagnosticareadiagnosticarea,,
-- refacerearefacerea//corectareacorectarea functiilorfunctiilor fiziologicefiziologice lala animaleanimale,,
-- carecare esteeste patentatpatentat,, oriori produsprodus inin farmaciifarmacii;;



Sursa: http://amrls.cvm.msu.edu/images/pharm/Prophylaxis-and-Metaphylaxis.jpg



EsteEste consideratconsiderat produsprodus dede uzuz veterinarveterinar medicinal, inclusiv:

–– premixpremix medicamentatmedicamentat,,
–– oriceorice produsprodus stomatologicstomatologic veterinarveterinar,,
–– produsprodus cosmeticcosmetic dede uzuz veterinar,veterinar,
–– produsprodus parafarmaceuticparafarmaceutic dede uzuz veterinar,veterinar,
–– concentratconcentrat vitaminicvitaminic dede uzuz veterinar,veterinar,
–– produsprodus biocidbiocid dede uzuz veterinar,veterinar,
–– kitkit dede diagnosticdiagnostic veterinarveterinar,,
–– suplimentsupliment:: vitaminicvitaminic,, vitaminovitamino--mineralmineral,, proteinoproteino--vvitaminoitamino--minermineralal
–– aditivaditiv furajerfurajer,,
–– precumprecum sisi altealte produseproduse cucu utilizareutilizare înîn medicinamedicina veterinarveterinar ;;



Sursa: http://amrls.cvm.msu.edu/images/pharm/timeline_01.jpg



ATCvet ATCvet == Anatomical Therapeutic Chemical Anatomical Therapeutic Chemical 
classification system for veterinary medicinal classification system for veterinary medicinal productsproducts

Despre clasificarea Despre clasificarea 
ATCvet

Evolu ia spectaculoas  a domeniului au dus la necesitatea Evolu ia spectaculoas  a domeniului au dus la necesitatea 
unei clasific ri noi a medicamentelor! unei clasific ri noi a medicamentelor! 
În consecin i medicul veterinar român trebuie s  cunoasc  În consecin i medicul veterinar român trebuie s  cunoasc  
elementele clasific rii:elementele clasific rii:



DateDate importanteimportante
19751975 a fost lansat, în cadrul DURG, (Drug Utilization
Research Group = Grupul de Studiu pentru Utilizarea
Medicamentelor), prin extinderea documentelor, European
Pharmaceutical Market Research Association (EPhMRA), de
c tre speciali ti norvegieni sistemulsistemul,, dede clasificareclasificare alal
medicamentelormedicamentelor ATCATC.

19811981 preluat de c tre OMS,
19961996,, OMS recunoa te necesitatea utiliz rii sistemului de
clasificare ATC/DDD ca standard pentru studiile de utilizare a
medicamentelor.

1992 a fost publicat Prima edi ie a GhiduluGhiduluii dede clasificare a
ATCvetATCvet, urmat de edi ii revizuite în 19951995 i 19991999..



În rile UE, produsele medicinale veterinare sunt
prezentate în mai nou în conformitate cu sistemul ATCvet în
cataloage de medicamente, iar sistemul este folosit ca
instrument administrativ.

Deoarece multe substan e sunt utilizate atât în medicina
uman cât si în cea veterinar , posibilitatea de a lega
sistemele de clasificare pentru cele dou zone este de o
valoare considerabil .

ATCvet, dezvoltat în strâns asociere cu sistemul ATC.



În sistemul de clasificare
Anatomic-Terapeutic-Chimic (ATC)
medicamentele sunt împ ite în grupe în func ie de:

-- organulorganul sausau sistemulsistemul intint
-- proprietpropriet ileile lorlor chimice,chimice,
-- proprietpropriet ileile lorlor farmacologicefarmacologice ii terapeuticeterapeutice..



În Codul ATCvet, a fost creat prin introducerea literei QQ în
partea din fa a codul ATC, medicamentele sunt împ r ite în
1515 grupurigrupuri anatomiceanatomice, clasificate ca:
QAQA--QVQV (nivelul 1).

Acestea sunt subîmp r ite în grupegrupe terapeuticeterapeutice principaleprincipale
((nivelulnivelul 22),), codificate de exemplu ca: QAQA0101,, QAQA0202,, QAQA0303...

Dou niveluri de subgrupurisubgrupuri chimicechimice//terapeuticeterapeutice//
farmacologicefarmacologice (nivelurile 3 i 4), exemplu: QAQA0202AA ,, QAQA0202B,B, etc
la nivelul al treilea i respectiv, QAQA0202AA,AA, QAQA0202AB,AB, etc la al
patrulea, furnizeaz alte subdiviziuni.

La nivelul 5, de exemplu: QAQA0202AAAA0101,, sunt clasificate
substansubstan eleele chimicechimice..



Grupurile anatomice – (MV, Q)
Nivelul 1 ATC
QA Tractul alimentar i metabolismul A
QB Sângele i organele hematoformatoare B
QC Sistemul cardiovascular C
QD Sistemul pentru afec iuni dermatologice D
QG Sistemul genitor-urinal i al hormonilor sexuali G
QH Hormoni sistemici, exclusiv hormoni sexuali i insulina H
QI Sistemul pentru preparate imunologice -
QJ Antiinfec ioase pentru utilizare sistemic J
QL Agen i antineoplastici i imunomodulatori L
QM Sistemul musculo-scheletic M
QN Sistemul nervos N
QP Produse antiparazitare, insecticide i repelen i P
QR Sistemul respirator R
QS Organe senzoriale S
QV Diverse V



Coduri din nivelul 2 - exemple 
QJ Antiinfec ioase pentru utilizare sistemic
QJ51 Antibiotice pentru utilizare intramamar
QJ54 Antimicobacteriene pentru utilizare intramamar  
Coduri din nivelul 3 - exemple 
QJ51 Antibiotice pentru utilizare intramamar
QJ51F Macrolide i lincosamide pentru utilizare intramamar
QJ51G Aminoglicozide antibacteriene pentru utilizare intramamar
QJ51R Combina ii de antibacteriene cu utilizare intramamar
Coduri din nivelul 4 - exemple 
QJ51R Combina ii antibacteriene pt. utilizare intramamar
QJ51RF Macrolide, combina ii cu alte antibacteriene
QJ51RG Combina ii de aminoglicozide antibacteriene,
QJ51RV Combina ii de antibacteriene i alte medicamente
Coduri din nivelul 5 - exemple 
QJ51R F Macrolide, combina ii cu alte antibacteriene 
QJ51RF01 Spiramicina, combina ii cu alte antibacteriene



Exemplu: Exemplu: clasificarea clasificarea ATC a ATC a ampicilineiampicilinei pt. utilizare sistemic : pt. utilizare sistemic : 

JJ -- antiinfec ioase generale pentru utilizare sistemic  antiinfec ioase generale pentru utilizare sistemic  
(nivelul(nivelul 11,, grupulgrupul anatomicanatomic principalprincipal))

0101 -- AntibacterieneAntibacteriene pentrupentru utilizareutilizare sistemicsistemic
(nivelul(nivelul 22,, grupgrup principalprincipal terapeuticterapeutic))

CC -- BetaBeta--lactaminelactamine antibacteriene,antibacteriene,
(nivelul(nivelul 33,, subgrupsubgrup terapeuticterapeutic))

AA -- PenicilinePeniciline cucu spectruspectru larg,larg,
(nivelul(nivelul 44,, subgrupulsubgrupul chimic/terapeuticchimic/terapeutic))

0101 -- AmpicilinaAmpicilina
(nivel(nivel 55,, subgrupulsubgrupul pentrupentru substan esubstan e chimicechimice))..
AmplicilinaAmplicilina uzuz sistemic,sistemic, codcod ATCATC == JJ0101CACA0101

NivelulNivelul 0    1    2   4   50    1    2   4   5
Cod ATCCod ATC J  01   C   A  01J  01   C   A  01
Cod ATCvetCod ATCvet Q   J    01  C  A  01Q   J    01  C  A  01



2. comercializare i legisla ie2. comercializare i legisla ie



IntroducereaIntroducerea
medicamentelor pe piamedicamentelor pe pia



în în 
RomaniaRomania



Legislatia national  conex :Legislatia national  conex :

Ordonanta 42/2004 din 29/01/2004Ordonanta 42/2004 din 29/01/2004
...privind organizarea activit ii veterinare

LegeaLegea 215215//20042004 dindin 2727//0505//20042004
...aprobarea OGOG 4242//20042004 privind organizarea activit ii

veterinare cu modificarile si completarile ulterioare

LegeaLegea 127127//20052005 dindin 1717//0505//20052005
...aprobarea OOUGUG 8888//20042004 pt. modificarea si completarea

OGOG 4242//20042004 privind organizarea activit ii sanitare
veterinare i siguran a alimentelor

OrdinulOrdinul 187187//20072007 dindin 3131//1010//20072007
...privind CodulCodul produselorproduselor medicinale veterinare



OrdOrdinulinul 44//20042004 sisi OrdOrd.. 8282//20042004 dindin 2929//0909//20042004
.... privind producerea, prelucrarea, depozitarea, transportul,
comercializarea si utilizarea produselor medicinale veterinare
i a altor produse a.u.v.

OrdinOrdinulul 184184//20062006 dindin 1414//0808//20062006 ii OrdinulOrdinul 5858//20102010
.... privind formularele de prescrip ie medical cu regim special
i cu timbru sec pentru eliberarea produselor medicinale

veterinare i a normelor metodologice referitoare la utilizarea
acestora

OrdinOrdinulul 185185//20062006 dindin 1414//0808//20062006
.... privind condi iile de organizare i func ionare a unit ilor
farmaceutice veterinare - abrogat de Ord. 16/2008 din
2727//0202//20082008 ... privind condi iile de organizare i func ionare a
unit ilor farmaceutice veterinare i a unit ilor destinate
comercializ rii animalelor de companie



Reglement rile UE conexeReglement rile UE conexe

RegulamentulRegulamentul ComisieiComisiei (CE)(CE) 540540//19951995 dindin 1010//0303//19951995
... dispozitii de comunicare a reac iilor adverse neasteptate
suspectate care nu sunt grave, ce apar fie în Comunitate, fie într-
o ar ter , la medicamentele de uz uman sau veterinar
autorizate în conformitate cu dispozi iile din RegulamentulRegulamentul
ConsiliuluiConsiliului (CEE)(CEE) nrnr.. 22..309309//19931993

RegulamentulRegulamentul ComisieiComisiei (CE)(CE) 10851085//20032003 dindin 0033//0606//20032003
...... privindprivind examinareaexaminarea modific riimodific rii condi iilorcondi iilor uneiunei autoriza iiautoriza ii dede
comercializarecomercializare acordateacordate ptpt.. medicamentelemedicamentele dede uzuz umanuman ii
veterinarveterinar..

RegulamentulRegulamentul ConsiliuluiConsiliului (CEE)(CEE) 17681768//19921992 dindin 1818//0606//19921992
...... privindprivind creareacrearea unuiunui certificatcertificat suplimentarsuplimentar dede protec ieprotec ie ptpt..
medicamentemedicamente



Legislatia prevede reglement ri asupra metodologiei,
etapelor de parcurs: cercetcercetareare,, autorizareaautorizarea fabrica ieifabrica iei i
înregistrareaînregistrarea condi ion rilor .

AAutorizareautorizarea
•actul prin care se acord unit ilorunit ilor produc toareproduc toare dreptul
de a fabrica medicamente.

ÎÎnregistrareanregistrarea
•opera ia pe baza c reia se emite actul prin care se
permite de inereade inerea ii eliberareaeliberarea de c tre farmacii i
depozite, precum i uzul de c tre medici a unui
medicament fabricat în ar sau din import.



CerereaCererea dede autorizareautorizare i/saui/sau înregistrareînregistrare a unui
medicament se adreseaz ComisieiComisiei pentrupentru AvizareaAvizarea ii
ÎnregistrareaÎnregistrarea MedicamentuluiMedicamentului VeterinarVeterinar de c tre institu ia
sau persoana responsabil .

La cerere, conform instructiunilor EMA, se vor anexa
obligatoriu si dosareledosarele medicamentuluimedicamentului::

• farmaceutic,
• farmacologic preclinic,
• toxicologic preclinic i
• toxicologic clinic
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• Probele sunt primite de InstitutulInstitutul pentrupentru ControlulControlul
ProduselorProduselor BiologiceBiologice ii MedicamentelorMedicamentelor dede UzUz VeterinarVeterinar
(ICPBMV),(ICPBMV), care va definitiva proiectul de norm intern .

• În cazul unor rezultate favorabile i dup redactarea
normei interne într-o form final , ICPBICPBMMUUVV vava eliberaelibera
avizulavizul dede fabrica iefabrica ie ii înregistrareînregistrare..

• Certificatul are valabilitatevalabilitate 55 aniani de la data emiterii i nu
condi ioneaz importul pt. alte produse, cu condi ia
nemodific rii compozi iei sau calit ii produsului.

• Legisla ia actual prevede reglement ri cu privire la
supravegherea medicamentelor pe parcursul utiliz rii lor
terapeutice!



ANANSVSASVSA poatepoate anulaanula unun certificatcertificat dede înregistrareînregistrare si radiaradia
înregistrareaînregistrarea când medicamentul în cauz :

•• areare eficacitateeficacitate necorespunz toare,necorespunz toare,
•• nunu corespundecorespunde parametrilorparametrilor dede calitatecalitate GMPGMP,,
•• prezintprezint factorifactori dede riscrisc lala aparitiaaparitia reac iireac iilorlor adverseadverse sausau grave,grave,
•• cândcând medicamentulmedicamentul ee dep itdep it dede progreseleprogresele contemporacontemporanene
•• sausau cândcând produc torulproduc torul solicitsolicit oprireaoprirea fabrica ieifabrica iei..



MediculMedicul veterinar,veterinar, prinprin preg tireapreg tirea sasa esteeste specialistspecialistulul cucu
atributiiatributii dede farmacistfarmacist veterinarveterinar!!

Are toattoat responsabilitatearesponsabilitatea privind utilizarea produselor a.u.v.:
-- medicamente,medicamente,
-- biopreparate,biopreparate,
-- raticide,raticide,
-- insecticide,insecticide,
-- dezinfectantedezinfectante ii
-- altealte prodproduseuse aauvuv cece facfac obiectulobiectul acesteiacestei activit iactivit i..



Fapt:Fapt:

Din nefericire 
circulatia

medicamentelor
a.u.v. se face 

haotic!

Aproape 
oricine
poate

cump ra si 
administra

medicamente
consult 

i re et !

Problema devine 
important mai 
ales în cazul: 

- antibioticelor, 
- sulfamidelor,
-substan elor
antiparazitare, 
- hormonilor

cu remanen
considerabil  în 

corpul animalelor, 
cu urm ri 

importante!



Pentru îndeplinirea îndatoririlor medicul veterinar este
obligat s î i înînssu eascu easc ii ss respecterespecte

CodulCodul dede DDeontologieeontologie MMedicaledical VVeterinareterinar ..

Medicul veterinar este un specialist cu op iuni decizionale,
care poate s stabileasc :

-- mijloculmijlocul ii schemaschema dede tratamenttratament înîn cazulcazul asocierilorasocierilor,,
-- ss prevpreviinn risculriscul accidenteloraccidentelor medicamentoasmedicamentoase,e,
-- ss r spundr spund dede ssecuritateaecuritatea consumatoruluiconsumatorului..



Desfacerea produselor medicinale a.u.v.,
suplimentelor nutritive, biocidelor, cosmeticelor
veterinare, para-farmaceuticelor, si a produselor
tehnico-medicale c tre popula ie va putea fi f cut
numai prin intermediul:
-- farmaciilorfarmaciilor veterinareveterinare i
-- punctelorpunctelor farmaceuticefarmaceutice veterinareveterinare,, dupdup cazcaz..

În farmaciile veterinare din Romania auau dreptuldreptul s
prepare i s elibereze produse farmaceutice i alte
produse a.u.v. numainumai mediciimedicii veterinariveterinari!!

Substan ele active folosite se vor aproviziona de la
produc toriproduc toriii autoriza iautoriza i i înso ite de buletinebuletine dede
analizanaliz emise de unit i autorizate.



Medicul veterinar este obligat s fie la curent cu:
-- nout ilenout ile terapeuticeterapeutice i
-- legisla ialegisla ia sanitarsanitar veterinarveterinar , referitoare la activitatea de:

•aprovizionare,
•transport,
•depozitare i
•comercializare
a produselor de uz veterinar.



ConduitaConduita dede supravegheresupraveghere sisi controlcontrol aa unitatilorunitatilor care produc,
depoziteaza, comercializeaz i utilizeaz produse a.u.v. se
executa conform ProgramuluiProgramului dede supravegheresupraveghere,, profilaxieprofilaxie sisi
combaterecombatere aa bolilorbolilor lala animaleanimale,, dede prevenireprevenire aa transmiteriitransmiterii dede
boliboli dede lala animaleanimale lala omom sisi dede protectieprotectie aa mediuluimediului,, aprobataprobat
prinprin ordinordinuull presedinteluipresedintelui AANNVSAVSA

Controlul unit ilor se efectueaz în baza:

-- OrdOrd.. MAPAMMAPAM 11111111//20032003
......CCodulodul referitor la produsele a.u.v.,

-- OrdOrd.. MAPAMMAPAM 731731//20032003
...... privind activitatea ANSV in domeniul inspectiei farmaceutice
veterinare si a altor reglementari in vigoare.



FarmaciileFarmaciile veterinareveterinare si punctelepunctele farmaceuticefarmaceutice veterinarveterinaree nunu
suntsunt autorizateautorizate s de ina sau s comercializeze:

-- produseproduse imunologiceimunologice i respectiv,
-- kiturikituri dede diagnosticdiagnostic..

FarmaciileFarmaciile veterinareveterinare si punctelepunctele farmaceuticefarmaceutice veterinareveterinare
trebuie s respecte regulile de BBunauna PPracticaractica FFarmaceuticaarmaceutica,
prevazute in Anexa l-a privind ... activitateaactivitatea ANSVANSV inin domeniuldomeniul
inspectieiinspectiei farmaceuticefarmaceutice veterinare, aprobata prin:
Ordinul MAPAMMAPAM 731731//20032003..

In punctele farmaceutice veterinare se pot comercializa
numainumai produseproduse îînn ambalajeambalaje originaleoriginale, ff rr manipulareamanipularea
directa a produselor.



Elementele de Elementele de 
identificare identificare 

la condi ion rile de la condi ion rile de 
medicamentemedicamente

SSubstanubstantete activactivee

SpeciileSpeciile intint

Compozi iaCompozi ia centezimalcentezimal

Num rNum rulul dede înregistrareînregistrare al al 
produsuluiprodusului

Denumirea i sigla firmeiDenumirea i sigla firmei

Denumirea comercialDenumirea comercial

Volumul i tipul condi ion riiVolumul i tipul condi ion rii
Data expir riiData expir rii
SchimbulSchimbul
Num rulNum rul
SeriaSeria
Lotul
Semnal ri speciale
Adresa produc toruluiAdresa produc torului



a cum este de a teptat:a cum este de a teptat:
......MMedicamentele edicamentele sunt substan e sunt substan e care, în care, în general, general, determin  determin  
modific ri modific ri favfavorabile în organismorabile în organism……

ddarar

…… pot pot ,de ,de asemenea,asemenea, fi nocivfi nocive e datoritdatorit maimai ales:ales:

efectefectelor nedoriteelor nedorite
rereziduurilorziduurilor
fenomenelor de fenomenelor de rerezisten  zisten  ….….



Urm rile...Urm rile...



Tulpini Methicillin-Rezistente de Staphylococcus aureus (MRSA)
eviden iate prin Scanning Electron Micrograph (SEM)

MMaiai multmult dede 70% dindin bacteribacteriileile
carecare determindetermin infecinfec iiii intraintra--
spitalice tispitalice ti suntsunt rerezzisistetentntee lala celcel
pu inpu in unun antibioticantibiotic

Sursa: http://img.timeinc.net/time/daily/2007/0706/a_lantibiotics_0618.jpg



Sursa: http://amrls.cvm.msu.edu/images/vph/HUMAN-HEALTH-IMPACT_3-copy.jpg



Klebsiella pneumoniae: propor ia izolatelor rezistente la a treia genera ie de ceflosporine 2010  

http://1.bp.blogiella spot.com/-
zZbSo4wJAHA/TtDzBNakx7I/AAAAAAAAA
GU/S8ed15APd8g/s1600/EUCGRmap.png



http://img.medscape.com/fullsize/migrated/edit
orial/journalcme/2008/17541/sande.fig1.gif



Evolu ia rezisten elor la antibiotice in SUA
Sursa: Gregory Möller, Ph.D., University of Idaho



Un mecanism Un mecanism 
descoperit recent este:descoperit recent este:

PPlyly SSlyly mechanismmechanism

Sursa: http://s3.amazonaws.com/readers/healthmad/2007/07/22/43701_0.jpg



Sursa: http://sciencewatch.com/dr/erf/images-erf/2010/10octerfBoxaF1_575.gif



CelCel maimai adesea,adesea, microrganismelemicrorganismele potpot generagenera rerezisten ,zisten , eleele
posedândposedând „forme„forme dede inteligen ”inteligen ”,, înîn consecin ,consecin , nnoileoile ttipuriipuri dede
medicamentemedicamente vorvor trebuitrebui ss ““identifice„identifice„ aceleacele c ic i carecare lele facfac ii
maimai ”inteligente„”inteligente„ !!

ÎnÎn acestacest contextcontext terapeuticterapeuticaa modernmodern trebuietrebuie ss ofereofere
caracteristicicaracteristici specificespecifice carecare ppoott reducereduce morbiditmorbiditateaatea ii
mortalitmortalitateaatea lala omom ii animaleanimale.. CeleCele maimai importanteimportante suntsunt::

terapiterapiaa invazivinvaziv minimalminimal
funcfunc iileiile cucu densitatedensitate înaltînalt
concentraconcentra iileiile înîn volumevolume foartefoarte micimici



M suri în U.E.



În Europa medicamentele veterinare pot fi prescrise, eliberate i 
manipulate de c tre trei categorii de profesioni ti:  
- Medici veterinari, Medici veterinari, 
-- Farmaci ti Farmaci ti i i 
-- Suitably Qualified Person (SQP)Suitably Qualified Person (SQP)

Ca formulare exist :
•Prescription Only Medicine – (POM-V) 
•Prescription Only Medicine – (POM-VPS)
•Non-Food Animal – (NFA-VPS) 
•Authorised Veterinary Medicine – General Sales List (AVM-GSL)

Medicamentele pentru SAES (Small Animal Exemption Scheme)
speciile pet (pe ti de acvariu, p s ri de colivie, dihori i roz toare, 
porumbei, animale de terariu) se pot comercializa f r  re et .



• Medicamentele POM pot fi ob inute numai de la o farmacie
sau de la un medicmedic veterinarveterinar autorizatautorizat..

• Medicul veterinar poatepoate de inede ine stocustocuriri de produse i
poate, în anumite condi ii, s aprovizioneze direct cu
produse veterinare pt. tratarea animalelor aflate în grija sa.

• Fabricile de furaje, care au licen , pot de ine premixuripremixuri
medicamentatemedicamentate autorizateautorizate în scopul producerii de
medicamente hrana pentru animale (EC Regulation 1831/2003.)

• Fermierii pot ob ine furaje medicamentate pentru animale
de de la fabricile de furaje doar pe baz de re et .



• Medicii veterinari trebuietrebuie s utilizezeutilizeze produse
medicamentoase înregistrate pentru fiecare specie de
animale în parte.

• În cazul în care un produs înregistrat nunu existexist pentrupentru oo
speciespecie, atunci medicul veterinar poatepoate prescrieprescrie sausau utilizautiliza
în mod excep ional, un produs a.u.v. înregistrat pentru o
alt specie sau pentru o alt afec iune la aceea i specie,
sau, în cazul în care acest lucru nu exist , un produs
înregistrat medical pentru utilizare la om.

• În conformitate cu reglement rile UE, pot fi utilizate
numai medicamentele pentru care a fost stabilit deja MRC
(nivelul maxim de reziduuri).



SuntSunt uutilizatetilizate (doar!)(doar!) dede c tretre mediculmedicul veterinarveterinar::

• analgezicele,
• non-steroidienele i anti-inflamatoriile,
• anestezicele pentru inhalare i injectare,
• euforizantele cu ac iune direct , (maxim 5 zile)
• parasimpatomimeticele,
• hormonii i compu ii: adrenocorticotrop, steroizii

naturali i sintetici, ocitocina, progestagenii,
• beta-agoni tii ( i doar pt. tratamentul cabalinelor),
• prostaglandinele i compu ii similari,
• fluorochinolonele injectabile.



Se face analiza de risc i se monitorizeaz nivelurile de toleran
la reziduurile de medicamente de origine animal Su
rs
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ppe e termentermen scurtscurt
-- alergiialergii

-- toxicitatetoxicitate

ppe e termentermen lung lung 
-- efecteefecte microbiologicemicrobiologice

-- ccarcinogenicitatearcinogenicitate
-- teratogenitateteratogenitate

-- efecte asupra efecte asupra reproducereproduceriirii

Nerespectarea acestor m suri duce:Nerespectarea acestor m suri duce:

Metodologii Metodologii conexe utilizateconexe utilizate

Evaluareavaluarea expuneriiexpunerii la medicamentela medicamente

• teste • teste pepe animale de laboratoranimale de laborator
• • stabilireastabilirea NOAEL. NOAEL. 
• factori• factorii de sigurani de siguran . . 
• doza zilnic  acceptabil  (DZA). • doza zilnic  acceptabil  (DZA). 
• sensibilitate• sensibilitatea la sa la subub--popula ii. popula ii. 
• • eevaluarea expunerii. valuarea expunerii. 
•• cconsumul alimentar. onsumul alimentar. 



3. farmacovigilen a veterinar



Farmacovigilen a veterinar = totalitatea activitatilor de:

•• detectare,detectare,
•• evaluareevaluare sistematic ,sistematic ,
•• validare,validare,
•• înregistrare,înregistrare,
•• urm rireurm rire ii prevenireprevenire aa reactiilorreactiilor adverseadverse,,

la produsele medicamentoase destinate uzului veterinar.



Principalii termeni utiliza i:

a) Reac ia advers
reac ie d un toare i neinten ionat , care apare la doze
utilizate în mod normal pentru profilaxia, diagnosticul sau
tratamentul bolii sau pentru modificarea unor func ii fiziologice;

b) Reac ia advers grav
reac ie advers care:

- se finalizeaza cu moartea animalului,
- pune în pericol via a animalului,
- necesit tratamente conservative,
- duce la infirmitate/incapacitate persistent sau semnificativ
sau la malforma ii congenitale/defecte de na tere.



c) reac ia advers nea teptat
R.A. a carei natur , severitate i/sau rezultat nu corespund
informa iilor din rezumatul caracteristicilor produsului;

d) reac ia advers grav i nea teptat
R.A. cARe împline te cumulativ prevederile literelor b i c

e) reac ia advers la om:
R.A. negativ i neinten ionat care apare la om în timpul
expunerii la un medicament veterinar.



Principalele obiective:
• uzul în siguran  a medicamentelor a.u.v.;
• siguran a produselor de origine animal ;
• siguran a pt. persoanele care ajung în contact cu 

produse a.u.v.;
• siguran a mediului.

Farmacovigilen a veterinar



Reac iile adverse vor fi raportate
(chiar i dac doar sunt suspectate) cele:

• care conduc spre moarte,
• care se materializeaz în semne de durat sau permanente,
• nea teptate nemen ionate în instruc iuni sau pe ambalaje,
• la medicamentele a.u.v. care apar la om,
• care sunt observate dup utilizare off-label,
• lipsa eficacit ii a teptate (posibil datorit rezisten ei),
• care determin apari ia unor reziduuri nesigure,
• posibile probleme de mediu.



851/81

852/81

667/90 

74/92 

82/2001 

28/2004 Community code relating to veterinary medicinal products

Directivele UE ale medicamentului

Regulation (EU) No 1235/2010 of the
European Parliament and of the Council



EMEA?EMEA?

Reglementarea 2309/93 stabile te procedura de autorizare
centralizat pt. produsele medicamentoase de uz uman
i/sau veterinar i a stat la baza înfiin rii EMEA =

European Medicines Agency

Odat cu adoptarea Reglement rii 1308/99 EMEA (acum
EMA) a devenit forul responsabil cu toate determin rile
necesare pentru:

1) autorizarea produselor medicamentoase
2) organizarea i coordonarea sistemului de
farmacovigilen a în statele membre UE.



European Medicines Agency – EMEA
organismul care r spunde de evaluarea i supravegherea
produselor medicamentoase în U.E.

DIRECTOR EXECUTIV

Comitet executiv

Sector juridic Responsabil medical

Sector calitate si audit

SECTOR PREAUTORIZARE
 EVALUARE MEDICAMENTE 
         DE UZ UMAN
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Schema organigramei EMEA 
(Sursa: http://www.emea.europa.eu)



Acest obiectiv se poate realiza prin adoptarea rapid a instruc iunilor:

The rules governing medicinal products in the European The rules governing medicinal products in the European UnioUnion  n  

VolVol.. 11. Pharmaceutical Legislation Medicinal Products for Human Use
VolVol.. 2.2. Pharmaceutical Legislation Notice to applicants and regulatory 

guidelines medicinal products for human use
VolVol.. 33. Scientific guidelines for medicinal products for human use
VoVol.l. 44. Good manufacturing practice (GMP) Guidelines
VolVol.. 5.5. Pharmaceutical legislation Medicinal Products for Veterinary Use
VolVol.. 6.6. Notice to Applicants and Regulatory Guidelines for Medicinal 

products for veterinary use
VolVol.. 7.7. Scientific guidelines for medicinal products for veterinary use
VolVol.. 88. Maximum residue limits guidelines (MRL)
Vol. 9. Pharmacovigilance guidelines
VolVol.. 1010. Clinical trials guidelines



SSubcomiteteleubcomitetele CVMPCVMP

Efficacy Working Party (EWP-V)

Immunologicals Working Party (IWP)

Joint CHMP/CVMP Quality Working Party (QWP) 

Pharmacovigilance Working Party (PhVWP-V)

Safety Working Party (SWP-V) 

Scientific Advice Working Party (SAWP-V)

Environmental Risk Assessment Working Party (ERAWP)

Scientific Advisory Group on Antimicrobials (SAGAM)

Working Group on Quality Review of Documents (QRD)



Volumul nr. 9Volumul nr. 9

al RulesRules GoverningGoverning MedicinalMedicinal ProductsProducts inin thethe EuropeanEuropean
UnionUnion acoper problematica medicamentelor prin
volumele de norme:

9a: Guidelines on Pharmacovigilance for Human Use
Liniile directoare asupra farmacovigilen ei pentru uzul uman) i 

9b: Guidelines on Pharmacovigilance For Veterinary Use
Linii directoare asupra farmacovigilen ei pentru uzul veterinar



Sistemul 
de farmacovigilen  european
EudraVigilance



Sistemul EudraVigilance, de urm rire a reac iilor
adverse i farmacovigilen a fost înfiin at de c tre
EMEA in 2000 în cadrul sistemului denumit EudraNet.
Datele despre modul de func ionare al Eudravigilance în
Draftul:

Eudravigilance access policy for medicines for
veterinary use (Doc. Ref. EMEA/113700/2008) ap. 12 Ian. 2009



EudraVigilance Veterinary (EVVet) este baza de date a
UE pentru raportarea reac iilor adverse suspectate la
medicamentelor veterinare.

Primul stat care a introdus la nivel legislativ national
Reglementarea 726/2004 a fost Marea Britanie în 20
nov. 2005.



Componentele Eudravigilance Veterinary System
http://eudravigilance.emea.europa.eu/veterinary

conform Reglement rii UE 726/2004 con ine:

1. EudraVigilance Gateway
sistemul general de procesare al datelor;
2. EudraVigilance Veterinary
colecteaz , coleaz si evalueaz rapoartele adverse suspecte a.u.v.;
3. EudraVigilance Veterinary Medicinal Product Dictionary
permite standardizarea informa iilor despre produselor medicinale cu
raport ri ale reac iilor adverse a.u.v.;
4. EudraVigilance Veterinary Data Warehouse & Analysis System
sustine activitatea de farmacovigilen si risc-management.



Accesul la sistemul Accesul la sistemul EudraEudraVigilance Veterinary DataVigilance Veterinary Data

se adreseaz : 

Autorit ilor Competente din Comisia European i EMEA 
(Access Category I)

Profesioni tilor din s tate i publicului 
(Access Category II)

Posesorilor Autoriza iilor de Comercializare 
(Access Category III)



o persoan autorizat poate fi:

Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance
= Persoana Calificat  Responsabil  cu Farmacovigilen a
conform Art. 48, Regl. 726/2004 i Art. 74, Dir. 82/2001.

The appointed EudraVigilance Deputy
= Reprezentantul EudraVigilance
numit de c tre EMA conform procesului de înregistrare
EudraVigilance Veterinary.



Modul de raportare al reac iilor adverse

• Periodic Safety Update Report (PSUR) = Raportul
Periodic de Siguran Actualizat;

• PSUR pt. fiecare produs a.u.v., ini ial, din 6 în 6 luni
sau 1 an interval, iar dup primii patru la cinci ani de
depunere anual , perioada de depunere va fi crescut
la trei ani, dac nu a mai fost nici un fel de raportare a
vreunei reac ii adverse.

• posesorii autoriza iilor de comercializare a
medicamentelor a.u.v. au obliga ia s raporteze
reac iile adverse serioase suspectate la om
consecutiv contactului cu acestea.

• Întro perioad de 15 zile de la primirea unui asemenea
raport, acesta va fi trimis c tre autoritatea competent

asigure o supraveghere a profilului de siguran a
produsului i s ia m surile care se impun.



Sursa: http://veterinaryrecord.bmj.com/content/167/4/118.abstract

Exemple:Exemple:



Sursa:  http://veterinaryrecord.bmj.com/content/167/4/118.abstract



Statistica sumar  a rapoartelor pe specii int *
Sursa: EMEA/CVMP/PhVWP/72829/2007/18 Feb. 2008

Animale incluse
în raport

(n) 

Animale
afectate  

(n) 

Animale care au murit sau 
au fost eutanasiate (n) 

Total, 
rapoarte 

(n) 

Animale de rent 14898 3989 940 145 
Bovine 8532 2192 270 103 

Ecvine 153 29 12 15 

Porcine 6213 1768 658 27 

Animale de companie 1644 1166 910 1139 
Canine 791 704 553 706 

Feline 482 416 313 414 

Iepuri i animale de blan 360 35 35 12 

Roz toare 11 11 9 7 
Altele 22 20 16 17 
Total 16564 5175 1866 1301 

* Rapoarte între 15 Decembrie 2006 - 14 Decembrie 2007



În medicina veterinar româneasc , în ordine,
cel mai adesea, reac iile adverse au fost identificate în
subramurile:
• dermatologie,
• anesteziologie,
• alergologie i, în general,
• în terapeutica curent a clinicilor de profil.



Pentru a asigura siguran a permanent a medicamentelor
a.u.v. este necesar un Sistem na ional de farmacovigilen
Acest sistem este utilizat pentru a colecta informatii utile
privind supravegherea produselor medicamentoase, cu
referire la reac iile adverse la animale.
Centralizarea datelor pentru medicamentele veterinare este
realizat de c tre ANSVSA prin Institutul pentru Controlul
Produselor Biologice i Medicamentelor de uz veterinar
(ICPBMV).

Sistemul Sistemul de farmacovigilen  din Româniade farmacovigilen  din România



Raportul despre o reac ie suspectat  advers  trebuie s  
con in obligatoriu:

I. Date generale
II. Date despre animal 
III. Detalii despre Produsul Suspect
IV. Date despre tratament
V. Date despre alte produse utilizate concomitent
VI. Detalii despre reac ia(iile) adverse suspectate
VII. Alte informa ii
VIII. Ancheta
IX. Studiul cauzalit ii



TestareaTestarea dede cauzalitatecauzalitate sese efectuefectueazeaz folosindfolosind sistemulsistemul
A.B.O.N.
ConformConform sistemsistemuluiului sese constituiconstituiee patrupatru categoriicategorii dede cauzalitatecauzalitate::

CCategoria "A":ategoria "A":
probabilprobabil

CCategoria "O":ategoria "O":
neclasificat (informa ie insuficient  
pentru a trage o concluzie) 

CCategoria "B":ategoria "B":
posibilposibil

CCategoria "N":ategoria "N":
pu in probabil (de a fi legat de 
medicamentul suspicionat)



Sistemul însumeaz  constat rile:

•R.A. la utilizare înîn conformitateconformitate cu prospectul;

•R.A. când medicamentul nu a fost folosit în conformitate cu
prospectul (la alte specii, alte moduri, c i, doze);

•observa ii legate de întârziereaîntârzierea par ialpar ial sausau totaltotal în apari ia
efectului terapeutic;

•R.A. lala oamenioameni în timpul utiliz rii la pacien ii animali a
produselor a.u.v.;

•observa ii asupra prezenprezen eiei posibilelorposibilelor rezidurireziduri în organismul
animal;

•observa ii legate de poluareapoluarea mediuluimediului cu medicamente;



Principalele amenin ri din perspectiva UE:

••Medicamente interzise Medicamente interzise /n/neeautorizautorizateate
••Substan e hSubstan e hormonalormonalee utilizabile în cre terea masei musculareutilizabile în cre terea masei musculare
••CloramCloramffenicolenicolii ii & & nitrofuranitrofuraniinii
••Medicamentele Medicamentele “MRL” “MRL” 
••AntibioticAntibioticele ce determinele ce determin resistresisten aen a



• A1-A5: substan e anabolice
• A6: medicamente neautorizate

• B1: antibacteriene
• B2: alte produse veterinare

• B3: alte substan e & contaminan ii mediului

Medicamente veterinare interzise la animalele de rent
Categorii definite de Reglemetarea 96/23/EC:

Categoria A6:
• Aristolochia
• Cloramphenicolul
• Chlorpromazina
• Colchicina
• Dapsona
• Dimetronidazolul
• Furazolidona
• Metronidazol
• Nitrofurani
• Ronidazol



EudraNet mai culege informa ii legate despre:

• Reguli de bun practic de fabrica ie, EudraGMP,
• Despre studiile clinice asupra medicamentelor, EudraCT,
• Despre studiile de farmacie, EudraPharm,
• Prezint legisla ia din acest domeniu, EudraLex.

prin documentul EMEA-CVMP-601-02-Report-form-Final,
adoptat în 2003 se prezint formularul denumit:
CommonCommon EUEU ReportingReporting FormForm forfor MAHsMAHs = Formularul Comun
raportare în UE al Posesorilor Autoriza iilor de Comercializare
unde sunt prezentate



Prin Ordonan a nr. 42 cu privire la organizarea
activit ii veterinare (publ. în MO nr. 94. din 31/01/04) la
art. 46, pct.4 apare pentru prima oar necesitatea
exprimat ca:

Autoritatea veterinar central elaboreaz i pune în
aplicare un program de farmacovigilen ,

iar prin Ordinele cu numerele: 406, 408 i 410 (din
19.04.05) (publ. în MO nr. 461. din 31.05.05) sunt
descrise ghidurile de procedur privind:
Reglement rile privind activitatea de farmacovigilen

i Procedura care trebuie urmat de autorit ile
competente în desf urarea activit ii de
farmacovigilen .



Medicii practicieni români pot face observa ii asupra
medicamentelor prin telefon sau fax, sau cel mai adesea prin
formulareformulare tiptip sau, dac sunt conecta i la internet, direct c tre
ServiciulServiciul dede farmacovigilenfarmacovigilen ,, din cadrul DSVSCA jude ene.

Acestea prin persoanele denumite raportori efectuând mai
departe transferul de date c tre CTS (Common Tracking
System), cel care permite vizualizarea întregului sistem
informatic EUDRA

Conectarea la sistemul CTS (Common Tracking System), a
fost efectuat deja de c tre ANM (Agen ia Na ional a
Medicamentului din România), din 8 iunie 2006, dup un
audit efectuat de c tre EMEA în perioada 07-08.06.06).



Formularele de raportare a reac iilor adverse

Formularul simplu de Farmacovigilen
Acesta a fost primul pas spre obi nuirea medicului
veterinar cu raport rile i anun area efectelor adverse la
medicamentele a.u.v. pân la adoptarea documentelor
oficiale EMEA i UE ale domeniului.

Diagnostic (motivul tratamentului, semne clinice)
Prognosticul bolii
Alte produse utilizate în timpul tratamentului (chiar i furaje tratate cu medicamente)

Numele
produsului Produc tor Lot nr. Data

expir rii

Mod de utilizare
Doza/

kg
Cale de 

adm.
Nr. de 
adm/zi

De la
pân la



Un formular tip european pentru farmacovigilen a
fost propus înc din 2727--2828 MaiMai 20022002 lala MadridMadrid, în
cadrul workshop-ul:

Joint EMEA / FEDESA / FVE
On veterinary pharmacovigilance system in the EU.







Formularul a fost prelucrat întro form simpl i adoptat de c tre CVMP în
Iunie 2005, ca o necesitate a cerin ei pentru armonizarea legisla iei din
statele comunitare ca documentul: EMEA/CVMP/EMEA/CVMP/893893//0404--UKUK sub denumirea
de: EUEU VeterinaryVeterinary SuspectedSuspected AdverseAdverse ReactionReaction ReportReport FormForm forfor
VeterinariansVeterinarians andand HealthHealth ProfessionalsProfessionals [1]

[1] La adresa de web: www.emea.europa.eu/pdfs/vet/phvwp/89304uk.pdf)







În prezent se efectueaz demersurile tehnice pentru
vizualizarea h r ii electronice a României în EU, pentru ca
acesta s fie complet func ional.
ÎncercândÎncercând oo ierarhizare,ierarhizare, motivelemotivele instal riiinstal rii reac iilorreac iilor nedoritenedorite
suntsunt::

- experimentarea (mai ales faza clinic ), deficitar , în cazul
medicamentelor promovate “agresiv” pe pia ;

- folosirea excesiv a (doar) câtorva grupe de medicamente
(poli-pragmazia) pe acela i efectiv de animale (ex. sulfamide,
chimioterapice, antibiotice, antiparazitare);

- “agresivitatea” m rit a noilor sinteze;
- particularit ile biologice ale fiec rui caz clinic în parte;
- interac iunile medicamentelor prezente în asocieri.
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Sursa: Sursa: www.ebaltics.com/Forum2005/Presentations/eHealth/Gatis_Ozolins.ppt www.ebaltics.com/Forum2005/Presentations/eHealth/Gatis_Ozolins.ppt -- modificatmodificat
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Activit i de derulat pe termen scurt:

•Monitorizarea profilului de siguran pentru produsele
medicinale de pe teritoriul României,

•Controlul firmelor produc toare de medicamente în
leg tur cu îndeplinirea cerin elor UE legate de
farmacovigilen ,

•Raportarea c tre EMEA a tuturor suspected efectelor
adverse serioase din ar în maximum 15 zile de la since
primirea raporturilor,

•Tranzi ia rapid la sistemul electronic de raportare.. . 



 mul umesc
pentru aten ie!

Sursa: http://blog.nouadreapta.org/wp-content/uploads/2011/01/caricatura_zilei-23411-250x300.jpg


