QEHEVICH <Y
i -
= 5
L e K‘I -

SNEC - 2013 |\ W%/
_ M{'SOP‘@

"h@

> Farmacowglle‘a &

P Legisl@itia actuala /
a ‘d medm&mt%lg@é




| Problema devine

importanta in cazul:

Aproape - antibioticelor,
Din nefericire oricine - sulfamidelor,
circulatia poate cumpara -substantelor
medicamentelor si administra antiparazitare,
a.u.v. se face medicamente - hormonilor
haotic! fara consult si cu remanenta
fara reteta! considerabila in corpul

animalelor, cu urmari

I importante!



Produsul medicinal de uz veterinar (ad usum veterinarum)

este destinat:
 tratamentului/prevenirii/diagnosticarii bolilor animalelor

sau pentru,
* refacerea/corectarea functiilor deficitare la animale.




Produs de uz veterinar =

produs parafarmaceutic de uz veterinar,

concentrat vitaminic de uz veterinar,

produs biocid de uz veterinar,

kit de diagnostic veterinar,

supliment: vitaminic, mineral, proteino-vitamino-mineral

aditiv furajer,
precum si alte produse de uz veterinar;




Legislatia nationala conexa:

» Ordonanta 42/2004 din 29/01/2004

» Legea 215/2004 din 27/05/2004

... privind Codul produselor medicinale veterinare

. privind producerea, prelucrarea, depozitarea, transportul,
comercializarea si utilizarea produselor medicinale veterinare si a
altor produse a.u.v.



» Ordinul 184/2006 din 14/08/2006

.... privind conditiile de organizare si functionare a unitatilor
farmaceutice veterinare - abrogat de Ord. 16/2008 din
27/02/2008 ... privind conditiile de organizare si functionare a

unitatilor farmaceutice veterinare si a unitatilor destinate
comercializarii animalelor de companie




» Ordinul 95/2007 din 02/04/2007

unor substante si al reziduurilor acestora la animalele vii si
la produsele de origine animala

... pentru aprobarea Normei sanitare veterinare privind

fromularele de prescriptie medicala cu regim special si a
normelor metodologice la utilizarea acestora




Reglementarile UE

» Regulamentul Comisiei (CE) 540/1995 din 10/03/1995

Regulamentul Consiliului (CEE) nr. 2.309/1993

... de modificare a Reg. 1950/2006 de stabilire in conformitate cu
Directiva 2001/82/CE de intituire cu privire a unui cod comunitar cu

privire la produsele medicamentoase veterinare, a unei liste a
substantelor esentiale pentru tratamentul ecvidelor



Legislatia

Autorizarea
actul prin care se acorda unitatilor producatoare
dreptul de a fabrica medicamente.

operatia pe baza careia se emite actul prin care se

permite detinerea si eliberarea de catre farmacii si
depozite, precum si uzul de catre medici a unui
medicament fabricat in tara sau din import.




ANSVSA
poate anula

are eficacitate necorespunzatoare,
nu corespunde parametrilor de calitate,

prezinta risc, de aparitii de reactii adverse grave,
cand medicamentul e depasit,

cand producatorul solicita oprirea fabricatiei.




Medicul veterinar, prin pregatirea sa e specialistul cu
atributii de farmacist veterinar!

toata responsabilitatea
a.u.v.:
e medicamente,
e biopreparate,
e raticide,

* insecticide,
e dezinfectante si
e alte produse a.u.v. care fac obiectul acestei activitati.




Medicul veterinar
Codul de Deontologie Medicala Veterinara.

care poate sa:

e stabileasca mijlocul/schema de tratament in asocieri,

e sa previna riscul accidentelor medicamentoase,
* sa asigure securitatea consumatorului.




Medicul veterinar este obligat sa:

e sa cunoasca legislatia sanitar veterinara, referitoare
la:

Medicul veterinar raspunde de toata activitatea legata

de farmacia veterinara in ansamblul ei.




Desfacerea

parafarmaceuticelor,
a produselor tehnico-medicale

va fi facuta numai prin intermediul:

farmaciilor veterinare si
punctelor farmaceutice veterinare.




Farmaciile si punctele farmaceutice veterinare:

e nu sunt autorizate

regulile de buna practica
farmaceutica (Anexa ANSV in domeniul inspectiei
farmaceutice veterinare, (Ordinul 731/2003)

produse in ambalaje

originale, fara manipularea directa a produselor.




Supravegherea si controlul unitatilor

Programul de supraveghere, profilaxie si combatere a
bolilor la animale, de prevenire a transmiterii de boli de
la animale la om si de protectie a mediului.

...codul referitor la produsele
a.u.v.,
- ...privind activitatea ANSV in

domeniul inspectiei farmaceutice veterinare,
- altor reglementari in vigoare...




PROCEDURA DE INSPECTIE FARMACIILE VETERINARE
VERIFICAREA:

e autorizarii sanitar veterinare, conform actelor normative

e daca pe firma unitatii sunt inscrise toate elementele
prevazute de instructiunile CMVR

o calificarii de specialitate a personalului

e compartimentarii spatiului farmaciei si dotarile

e sortimentelor a.u.v. — nu comercializare produse biologice

e spatiilor pt. produse ce se pastreaza la Venena si
Separanda

* listelor oficiale Venena si Separanda.

e spatiului unde se prepara conditionari.

 documentelor oficiale: facturi, documente provenienta,

calitate...




Aspecte tehnice

v ORDINUL ANSVSA 64 / 2012

v REGULAMENTUL CE 122/2013
v ORDINELE ANSVSA 198/2006 & 95/2007
v RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE




1. Prescrierea produselor medicinale




Legislatia conexa




Directiva UE 82/2001

Directiva UE 130/2006

-producing animals from the
Requirement of a Veterinary Prescription.
din 14/08/2006
din 24/06/2010
pentru modificarea Normei Sanitare Veterinare privind

formularele de prescriptie medicala cu regim special si cu
timbru sec

Si ORDINUL ANSVSA 64 / 2012 !




In U.E.,

este de neconceput

medicamente care se pot vinde pe baza de reteta

medicamente care se pot vinde la liber, fara reteta
in regim de drogherie sau pet-shop




Retetele se elibereaza pentru:




substante care sunt rezultatul asocierii mai multor
substante puternic active;

substante active noi, cu o rata noua de administrare;
substante ce inaintea folosirii necesita diagnostic;

substante care prezinta risc potential pentru: animal,

mediu inconjurator sau pentru cel care il administreaza.

Produsele medicinale care se administreaza animalelor
destinate productiei de alimente trebuie prescrise numai
dupa examinarea clinica a animalului




medicul veterinar e obligat sa prescrie cantitatea necesara
pentru efectuarea completa a tratamentului in cauza.

medicul veterinar este obligat sa inscrie in prescriptia
medicala timpul de asteptare care trebuie respectat pana
la obtinerea produselor alimentare de la animalele supuse
tratamentului, in conformitate cu prospectul produsului

ICBMV intocmeste lista tuturor produselor medicinale
veterinare care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala si o publica pe site-ul propriu”

medicii veterinari care isi desfasoara activitatea in cadrul
unitatilor farmaceutice veterinare nu pot emite prescriptii
medicale veterinare




Partile

componente
ale retetei

Imagine: https://encrypted-tbnl.google.com/images?q=tbn:ANd9GcTXfKQ3Egt9wsOx2uMVRX7r3ZwtrNT3FvITJFbHTveXsIC1T6YoHQ




Inscriptio (Antetul)
Invocatio (Praepositio)

Designatio materiarum (Ordinatio sau Praescriptio)

Signatura (Instructio) et nomen aegroti

Nomen medici




* Se va inscrie obligatoriu timpul de

asteptare specificat in prospectul produsului
medicinal veterinar prescris

REGIM SPECIAL

Seria ........... /nr. aeeeee.
Unitatea sanitara veterinara emitenta ......c.cceeeeeeeereencrecncrennes
Localitatea ......ccceeereerencennrnnnnns Judetul .......... JPPIspessnsesassnsannan

nr. .......... Judetul ...........ccc.u...ee. telefon .....cccceeeeeirvenninnnnnnnes
Animalul/Animalele din specia ........cccceveeeeunreeernmnnncecereeeennnns
Numarul/Numerele de identificare ......ccccceveeeerrnecerenncreenneranens
Categoria ...cccceeeeennerenniceenennannnns KT = (1 |
Greutatea medie/animal (Kg) ......cceeevreuunncennnn
Diagnosticul .......cccerieeiiieiiiiiiiiccreereeeceneen.

Nr. din registrul de consultatii .............. /Data ............ Rp/

Timp de asteptare*
Semnatura si parafa medicului veterinar,




Medicul veterinar indica: modul cum trebuie preparate substantele
medicamentoase, forma medicamentoasa care va rezulta si in cate
doze sa se divida acestea.

Exprimarea din Subscriptio se face numai in termeni latini:

Dozate
Retete Nedozate

Forma divizata Forma dispensata

Div.p.aeq.

sorrrseeee 1,5
\V/ 1§ A oarre
Div.p.aeq. X
DS e, St




Conform ultimelor instructiuni ale CMVR, in Statutul
Medicului Veterinar, publicat in M.O. Nr. 147 din 01/03/2011
medicul veterinar practician va folosi o parafa dupa modelul:

Forma dreptunghiulara;

Lungimea: 5 cm;

Latimea: 2 cm;

Numele si prenumele;

Gradul stiintific;

Gradul profesional;

Cod, numarul atestatului de libera practica, (numarul cartii de identitate).

P OMvaLLy &
 NRK 123y )
CTF




armaciile veterinare elibereaza, pe

prescriptie medicala,
care sunt autorizate de Institutul pentru

Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de

Uz Veterinar pentru a fi comercializate in Romania sau
conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004




SI PENTRU SIGURANTA ALTMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR i
BIOLOGICE SI MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

LISTA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE AUTORIZATE IN PERIOADA IANUARIE 2007- AUGUST
2011, CARE SE ELIBEREAZA CU/FARA PRESCRIPTIE MEDICALA
Detinatorul astorizatiei de

Autorizatia de comercializam/ Cu prescriptie (CP)

Firma producatoan:

comercializare (AC)

Data ex pirarii

Fara prescriptie (FP)

1. 41N 1 MIX PHAEMA BELGICA DEWEERD PHARMA BELGICA DEWEERD DROO2S 23 Apr. 2013 Fp
B.V., Olanda BV, Olanda
Z Advocin 180 PEFIZER LT, Marea Britanie PFIZER LTI, Marea Britanie 0001 24 14 . Oct. 204 Cp
3 Advantix solutie spot-on pentru EVE, PHAEMA = VETERINAR BAYEER ANIMAL HEALTH GmbH, 11N 6501 Aug. 2016 FP
caind pang lad kg PRODUKTE GmbH, Germania Germania
4, Advantix solutie spot-on pentru EVP, PHARMA = VETERINAR BAYER ANIMAL HEALTH GmbH, 11ME601. Aug. 2016 Fp
caini de 1a4 kg pana fa 10 kg PRODUKTE GmbH, Germania Germanin N -
>, Advantix solutie spot-on pentru EVP, PHAREMA + VETERINAE BAYER ANIMAL HEALTH GmbH, 11 6T Aug. 2016 FP
caini de 1a 10 kg pana |a 25 kg PRODUKTE GmbH, Germania Germania
&. Advantix solutie spol-on pentru EVE, PHAERMA = VETERINAR BAYER ANIMAL HEALTH GmbH, 116801, Aug. 2016 FP
caind de peste 20 kg PRODUKTE GmbH, Germania Germania _
7. Apavac INSTITUTUL PASTEUR SA, Eomania ~ INSTITUTUL PASTEURE SA, Eomania 10002205, Feb 2015 Cp
Alamycin aemsol NOEBROOK LABORATORIES NORBROOK LARORATORIES 11003 Vnelimitat Cp
LIMITED, Irlanda LIMITED, Irfanda
9. Albendaver 105 DIVASA FARMAYVIC SA, Spanin DIVASA FARMAVIC 3A, Spanin 0roa22117.0c2M 2 CP
LS Albendarole 250 VETERIN 8§ A_, Grecia VETERIN S A Grecia _ 07012 Apr. 2012 cp
P Albenzok 2,5% EELA LABORATORIA N.V., Belgia EELA LABODRATORIA N.V., Belgia 1001 3% nelimitat Cp
Alergotrat 3% ROMVAC COMPANY 5.4, ROMVAC COMPANY S.A., 0701 37/15 Mai 2012 CP
ROMANIA ROMANIA

Bucuresti, Str. Dudului nr.39, sector 6, cod postal 060603
Tel. 021220.21.12, fax: 021221.31.71, e-mail: icbnw@ichmv.ro, adresa web: wwer.icbmwv.ro



Reteta cu timbru sec




Model unic al

prescriptiei medicale
cu timbru sec

TMBRU SEC

Unitatea sanitara veterinara emitenta .........cccccorvvciiinnnnncnnnna.
Nr. Registru unic al cabinetelor medicale veterinare cu sau fara
personalitate juridica®: .......ccoceiiiiniiiiiiiiircer e,
Localitatea ......ccceevreeeencennrnnnnes Judetul .......... PPPIspessasesassanasasennns
Numele persoanei fizice sau juridice detinatoare de animale

Domiciliul/Adresa sediului social:

Localitatea .....cccceeeurenrencrnnnnnns Strada ., cceeenieniiniieiiniinncennenns
nr. .......... Judetul ............ccc........ telefon .....ccceeeenireeniiennnnnnne.
Codul exploatatiei: ....cccceeereniiieniiiieiiriiiieecerrereee e ereneesennes
Animalul/Animalele din SPecia .......cccceerreremenceeeereeennnceeeeeeeennns
Numarul/Numerele de identificare ......ccccceeeeerenecernnrrennceennnens

Categoria ............ SeX .eeeeeennn Greutate medie/animal (kg) .......
Diagnosticul .......cccerieeiiieiiiiiiiiiccrecreeecenean,

Nr. din registrul de consultatii .............. /Data ....ccceeeeeerrreenennnnee.

Rp/

Perioada de asteptare**
Stampila unitatii




Si

e numerotarea formularelor de prescriptie medicala
pentru eliberarea produselor medicinale




Nereguli de evitat in cazul eliberarii retetelor cu regim special

Neregula de evitat si care atrag efectele legii

Livrarea catre persoane fizice neautorizate a substantelor

Lipsa registrelor pt. evidenta produselor de la Separanda si Venena,
Nerespectarea modelului prevazut in legislatie a registrului pentru
substantele depozitate la Separanda Venena, neconcordantele intre
stocurile de achizitie si registrul substante periculoase
Nerespectarea prevederilor legale privind eliberarea produselor
Lipsa certificatelor de calitate, conformitate sau a buletinelor de
analiza pentru produsele medicinale achizitionate

Nerespectarea prevederilor legale privind pastrarea evidentelor
substantelor psihotrope si stupefiante

Registru pentru evidenta substantelor periculoase nestampilat,
nenumerotat si necompletat corespunzator. completarea incorecta a
registrului de evidenta a substantelor toxice, neactualizarea acestuia
Dulapul Separanda si Venena neinscriptionat si nefunctional,
Inexistenta copiilor facturilor in baza carora s-au achizitionat
substantele psihotrope si stupefiante




Eliberarea retetelor in alte tari




in Europa medicamentele veterinare pot fi prescrise,
eliberate si manipulate de

1. Medici veterinari (V),
2. Farmacisti (P)
3. Suitably Qualified Person (SQP)

d. Authorised Veterinary Medicine — General Sales List

(AVM-GSL)
e. Small Animal Exemption Scheme (SAES) fara reteta.




POM
farmacie medic veterinar autorizat.

poate sa aprovizioneze direct

Fabricile de furaje, cu licenta, pot cdetine

in scopul producerii de
medicamente hrana pt. animale (EC., Reg. 1831/2003).

Fermierii pot obtine furaje medicamentate pentru
animale de de la fabricile de furaje




2. Elemente de farmacovigilenta




Farmacovigilenta veterinara=

 evaluare sistematica,

e validare,

* inregistrare,

e urmarire si prevenire a reactiilor adverse,

la medicamentele destinate uzului veterinar.




Principalii termeni utilizati:

a) Reactia adversa

reactie adversa care:
- se finalizeaza cu moartea animalului,
- pune in pericol viata animalului,
- necesita tratamente conservative,

- duce la infirmitate/incapacitate persistenta sau semnificativa
sau la malformatii congenitale/defecte de nastere.




c) reactia adversa neasteptata

produsului;

R.A. cARe implineste cumulativ prevederile literelor b si ¢

R.A. negativa si neintentionata care apare la om in timpul
expunerii la un medicament veterinar.




Principalele obiective

e siguranta produselor de origine animala;

* siguranta persoanelor ce ajung in contact cu produse
a.u.v.;

e siguranta mediului.




Sunt utilizate doar de catre medicul veterinar:

e euforizantele cu actiune directa (pt. maxim 5 zile)

e parasimpatomimeticele,

 hormonii si compusii: adrenocorticotropii, steroizii
naturali si sintetici, ocitocina, progestagenii,

e beta-agonistii (si doar pt. tratamentul cabalinelor),
e prostaglandinele si compusii similari,
e fluorochinolonele injectabile.




o 28/2004 community code relating to veterinary medicinal products

The rules governing medicinal products in the European Union

Vol. 3 §cjentific guidelines for medicinal products for human use

Vol.4 Good manufacturing practice (GMP) Guidelines

Vol- 5. pharmaceutical legislation Medicinal Products for Veterinary Use

Vol.6. Notice to Applicants and Regulatory Guidelines for Medicinal
products for veterinary use

Vol. 7. Scientific guidelines for medicinal products for veterinary use
vel-8  Maximum residue limits guidelines (MRL)

Vol. 9. Pharmacovigilance guidelines
Vol. 10 Clinical trials guidelines




de Farmacovigilenta European




EudraVigilance Veterinary (EVVet)

JE pentru raportarea reactiilor adverse suspectate la
medicamentelor veterinare.

Primul stat care a introdus la nivel legislativ national

Reglementarea a fost




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

1. EudraVigilance Gateway

2. EudraVigilance Veterinary

permite standardizarea informatiilor despre produselor
medicinale cu raportari ale reactiilor adverse a.u.v.;

sustine activitatea de farmacovigilenta si de risc-management.




Accesul la sistemul EudraVigilance Veterinary Data

se adreseaza:
Autoritatilor Competente din Comisia Europeana si EMEA

Profesionistilor din sanatate si publicului

Posesorilor Autorizatiilor de Comercializare




Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance
= Persoana Calificata Responsabila cu Farmacovigilenta
conform Art. 48, Regl. 726/2004 si Art. 74, Dir. 82/2001.

numit de catre EMA conform procesului de inregistrare
EudraVigilance Veterinary.




Modul de raportare al

reactiilor adverse

e Periodic Safety Update Report (PSUR) = Raportul
Periodic de Siguranta Actualizat;
6 in 6 luni 1 an
primii inci ani

de depunere va fi crescuta la , daca nu a mai
fost nici un fel de raportare a vreunei reactii adverse.

eposesorii  autorizatilor de comercializare a
medicamentelor a.u.v. au obligatia sa raporteze
reactiile adverse serioase suspectate la om consecutiv

contactului cu acestea.

*Intro perioada de de la primirea unui asemenea
raport, acesta va fi trimis catre autoritatea competenta
sa asigure o supraveghere a profilului de siguranta a
produsului si sa ia masurile care se impun.




" Veterinary surgeon
" Marketing authorisation holder
1800 ™ General public
B Animal Health
1600— W Farmer
B Veterinary Laboratories Agency
B Suitably Qualified Person
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pe termen scurt

pe termen lung

Metodologii conexe
utilizate

Evaluarea expunerii la medicamente

e teste pe animale de laborator

» stabilirea NOAEL.

o factorii de siguranta.

e doza zilnica acceptabila (DZA).
e sensibilitatea la sub-populatii.
« evaluarea expunerii.

e consumul alimentar.



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

* Rapoarte intre 15 Decembrie 2006 - 14 Decembrie 2007

Animale incluse Animale  Animale care au murit sau Total,
in raport afectate au fost eutanasiate (n) rapoarte

(n) (n) (n)

Animale de renta
Bovine

Ecvine

Porcine

Animale de companie
Canine

Feline

lepuri si animale de blana
Rozatoare

Altele

Total




In medicina veterinard romaneasci, in ordine, cel mai

e dermatologie,
e anesteziologie,

e alergologie si, in general,
* in terapeutica curenta a clinicilor de profil.



Sistemul de farmacovigilenta din Romania

este necesar un Sistem national de farmacovigiienta

Acest sistem este utilizat pentru a colecta informatii utile privind
supravegherea produselor medicamentoase, cu referire la
reactiile adverse la animale.

Centralizarea datelor pentru medicamentele veterinare este
realizata de catre ANSVSA prin




Raportul despre o reactie suspectata adversa trebuie sa
contina obligatoriu:

l. Date generale
Il. Date despre animal

lll. Detalii despre Produsul Suspect




Testarea de cauzalitate se efectueazi folosind sistemul A.B.O.N.

Categoria "A":
probabil

Categoria "N":
putin probabil (de a fi legat de
medicamentul suspicionat)




Sistemul insumeaza constatarile:

prospectul (la alte specii, alte moduri, cai, doze);

» observatii legate de intarzierea partiala sau totala in aparitia
efectului terapeutic;
in timpul utilizarii la pacientii animali a
produselor a.u.v.;

* observatii asupra prezentei posibilelor reziduri in organismul
animal;

e observatii legate de cu medicamente;




Principalele amenintari din perspectiva
UE:

» Substante hormonale utilizabile in cresterea masei musculare

* Medicamentele “MRL”
* Antibioticele ce determina resistenta




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

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

e A1-A5: substante anabolice
 AG: medicamente neautorizate

* B3: alte substante & contaminantii mediului



EMEA-CVMP-601-02-Report-form-Final,

Common EU Reporting Form for MAHs

mai culege informatii legate despre:

* Reguli de buna practica de fabricatie,
* Despre studiile clinice asupra medicamentelor,
e Despre studiile de farmacie,

* Prezinta legislatia din acest domeniu,




Autoritatea veterinara centrala elaboreaza si pune in aplicare
un program de farmacovigilenta,

(publ. in MO nr. 461. din 31.05.05) sunt descrise ghidurile de
procedura privind:




Serviciul de farmacovigilenta

Acestea prin persoanele denumite efectuand
mai departe transferul de date catre

cel care permite vizualizarea
intregului sistem informatic

Conectarea la sistemul CTS (Common Tracking

System), a fost efectuat deja de catre ANM (Agentia
Nationala a Medicamentului din Romania), din 8 iunie
2006, dupa un audit efectuat de catre EMEA in
perioada 07-08.06.06).




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

adoptat de catre CVMP in lunie 2005, ca o necesitate a
cerinfei pentru armonizarea legislatiei din statele
comunitare ca documentul:

sub denumirea de:




EU Vetainary Smsperted Adverse Reaciisa Repart Farm for Velarinarians & Health Prefessanals

Form te be sead iv (Name anil adidress of the Compeient awtherity) [IN CONFIDENCE
V ctesinary Midicine s Dix Ferr afficial sca ownly
Woodlam Lane, New Haw Bk Namber
Akl estone,
KT153LS
ac 0193233661 _ Phone: 01932 338424
-maik fdyes@veddefia ga povok Wk xile: htpfeww vmd gov.ok
IDENTIFICATION NAME AND ADDEESS OF SENDER al '-_:- PAl’léllng .
Saledy ivome Vetainanian || Phamacist || Othes [} {Ecording to rattonel I}
in animas(]
in hmanc D
Lack of expeded dﬁ:l:yD
“Withd rawall period Emesl |
Ewvirenmental prablem=[ ]
Phone: Fax-
[PATIENT(S) Armag) [ Humangs) [ gor kemeos fil only aps and sax balow)
Female O | Neataea [J
Mide O | Pregnant [

YETEETNARY METMCQNAL FEOIW/CTS ADMTNISTEEED EEFORE THE SUSPECTED ADVERSE REACTION
1 2 3

Name of the velerimary medicimal predwa
(VMF) admimidered

Pharm acrofical fom & shenpth
(ex: 100 mg taklets)

Muketing Anfluwicion mmmbes

Batch b

Dase / Frequency

Duation of westment Expoowe
Sttt Dale:

End Date

‘Who adminiztered the VMP?
(wetesinanian, ownes, ofhes)
Do you fienk fhat the: reacion is doe to s Yes [ Mo O Yes[O Mo [J Yes (] No [J
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incercAnd o ierarhizare, motivele instalarii reactiilor
nedorite sunt:

experimentarea (mai ales faza clinica), deficitara, in cazul

A aarvo

” o >

folosirea excesiva a (doar) catorva grupe de medicamente
(polipragmazia) pe acelasi efectiv de animale (ex. sulfamide,
chimioterapice, antibiotice, antiparazitare);

“agresivitatea” marita a noilor sinteze;

interactiunile medicamentelor prezente in asocieri.
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3. Regulamentul (UE) Nr. 122/2013
din 12 februarie 2013

cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase
veterinare, a unei liste a substantelor esentiale pentru
tratamentul ecvideelor




e Regulamentul (CE) nr. 1950/2006 al Comisiei stabileste o lista de
substante esentiale pentru tratamentul ecvideelor care, in temeiul
derogarii de la articolul 11 din Directiva 2001/82/CE, pot fi
administrate ecvideelor destinate abatorizarii pentru consumul
uman, sub rezerva unei perioade de retragere de cel putin sase
luni.

Regulamentul (CE) nr. 470/2009 din 6 mai 2009

Regulamentul (CE) nr. 37/2010 din 22 dec. 2009




* Regulamentul (CE) nr. 504/2008 al Comisiei.

Pune in aplicare
Directivele: 90/426/CEE si 90/427/CEE

Lista substantelor esentiale pentru tratamentul
ecvideelor si a substantelor care prezinta un beneficiu
clinic suplimentar in comparatie cu alte optiuni de
tratament disponibile pentru ecvidee




Indicatie Substanta activa Justificare si utilizare

Anestezice, analgezice si substante utilizate in asociere cu anestezia
premedicatie Tnainte de anestezia generala,

Acepromazina 5
sedare usoara.

: antagonist al adrenoreceptorilor a-2 utilizat pentru
Atipamezol , o
inversarea agonistilor a-2.
premedicatie si inductia anesteziilor. Tranchilizare
Diazepam usoara (benzodiazepina) cu efecte secundare

. circulatorii si respiratorii minime.
Sedare si

- Flumazenil antagonist intravenos pentru benzodiazepine.
premedicatie |© = o . )
. ! Midazolam premedicatie si inductia anesteziilor
(si antagonism) _ _ , 5
Naloxon antidot pentru opiacee, medicament de urgenta.

anhestezic intravenos. Inducerea anesteziei la

Propofol A s

manji
Sarmazenil antagonist al benzodiazepinei.

tranchilizant cu benzodiazepina utilizat in special
Tiletamina pentru anestezia pe teren in combinatie cu

tiletamina




tratamentul hipotensiunii in timpul anesteziei.
tratamentul hipotensiunii in timpul anesteziei
tratamentul hipotensiunii in timpul anesteziei
prevenirea bradicardiei. Anticolinergic.
Anticolinergicele constituie un tratament esential
pentru prevenirea efectelor parasimpatice

insuficienta cardiovasculara. Injectie pentru
tratamentul insuficientei cardiovasculare la maniji.

Hipotensiunea
sau stimularea
respiratorie in
timpul
anesteziei

analgezie, utilizata cu sedative pentru imobilizare

Analgezie analgez?e
analgezie
analgezie
Relaxante relaxare musculara in timpul anesteziei
musculare si inversarea relaxarii musculare cu atracurium

substante o o
asociate relaxare musculara in timpul anesteziei

anestezie prin inhalare la caii care prezinta fracturi de

Sevofluran membre sau alte leziuni ortopedice si inducere a

anesteziei folosind masca, la maniji.

anestezie locala

anestezie locala cu aplicare in ochi.

anestezie locala Tnainte de efectuarea unui cateterism

intravenos.

Anestezice prin
inhalare

Anestezici locali



Substante cu actiune antiinflamatorie

Corticosteroizi

Antiendotoxine

Cardio-vasculare

Medicament pentru uz intraarticular pentru boli
degenerative ale articulatiilor si osteoartrite.
Tratament sistemic cu corticosteroizi de scurta
durata, inclusiv tratament de soc, antiinflamator
sau antialergic.

tratament sistemic si oral al endotoxemiei.
laminita

tratament sistemic pentru endotoxemie asociata
cu colica severa .i alte boli gastrointestinale.

antiaritmic. Tratament sistemic si oral al fibrilatiei
atriale, al tahicardiei supraventriculare si
ventriculare.

tratarea leziunilor de ischemie-reperfuzie
neonatala

tratarea colapsului circulator la manji si animale
adulte.

tratamentul insuficientei cardiace

tratamentul aritmiilor cardiace

tratamentul aritmiilor cardiace
tratamentul aritmiilor cardiace.



Convulsii

terapie anticonvulsiva la manji. Tratamentul
Fenitoina rabdomiolizei. Tratamentul contractiilor
membrelor posterioare.

Primidona tratament anticonvulsiv la manji

Agenti gastrointestinali

tratamentul ileusului, tratamentul stricturii
Betanecol gastroduodenale la maniji, tratamentul ocluziilor
recurente ale colonului descendent la adulti

Codeina Tratamentul diareei.

Loperamida Tratamentul diareei la maniji.

Metoclopramid tratamentul postoperatoriu al ileusului.
Fenoxibenzamina tratamentul diareei; colita.

Sl el ER R E T ERY antiperistaltic.

Ranitidina profilaxia ulcerului gastric la manjii nou-nascuti

Sucralfat profilaxia ulcerului gastric la manjii nou-nascuti



Rabdomioliza

Dantrolen sare de kieizlnl=aiel rabdomiolizei. Tratamentul
hipertermiei maligne in timpul anesteziilor.

Antimicrobieni

tratamentul infectiilor cu Klebsiella spp.

Infectii cu tratamentul infectiilor cu Rhodococcus equi.

Rhodococcus equi tratamentul infectiilor cu Rhodococcus equi.

Artrita septica Amikacina tratamentul artritei septice



Medicamente pentru boli respiratorii

Agenti antiprotozoarici
Izometamidium

Ponazuril

Pirimetamina

stimularea surfactantului la manzul prematur
corticosteroid administrat prin inhalare pentru
controlul bolilor pulmonare alergice
corticosteroid administrat prin inhalare pentru
controlul bolilor pulmonare alergice.
bronhodilatare

tratamentul edemelor nazale

tratamentul encefalomielitei protozoice ecvine
tratamentul encefalomielitei protozoice ecvine
(Sarcocystis neurona)

tratamentul encefalomielitei protozoice ecvine




Medicamente oftalmologice

Aciclovir tratamentul ulcerelor oculare (medicament antiviral).
tratamentul ulcerelor oculare (medicament antiviral). Uz
local.

tratamentul glaucomului, epiforei, edemului nazal si
sechestrarii splenice

Tropicamida tratamentul glaucomului. Uz local.

Dorzolamida tratamentul glaucomului. Uz local.

Latanoprost tratamentul glaucomului. Uz local

Timolol maleat tratamentul glaucomului. Uz local

imunosupresiv utilizat in tratamentul bolilor autoimune ale
ochiului.

tratamentul durerii si inflamatiei oculare, medicament
antiinflamator nesteroidian, picaturi oculare, uz local.
tratamentul infectiilor oculare rezistente la tratamentele cu
antibiotice oftalmologice utilizate de obicei.

mijloc de diagnosticare pentru ulceratia corneeana, uz
local.

mijloc de diagnosticare pentru depistarea leziunilor
corneene timpurii, uz local.

Ulcere
oculare I[doxuridina

Fenilefrina

Ciclosporina A
Ketorolac
Ofloxacina
Fluoresceina

Roz bengal




Hiperlipemie

tratamentul hiperlipemiei, utilizat in combinatie cu
Insulina tratamentul cu glucoza, diagnosticarea  tulburarilor

metabolice.
Infectii micotice

Griseofulvina utilizare antimicotica sistemica. Tratamentul dermatomicozei.
utilizare antimicotica sistemica. Tratamentul pneumoniei

Ketoconazol . . . .
micotice si al micozei sacului gutural.
Miconazol tratamentul infectiilor micotice ale ochiului
Nistatina tratamentul candidozelor ochiului si ale tractului genital.

Imagistica pentru diagnosticare

Radiofarmace

utic Tc99m scintigrafie.




Carbamazepina
Ciproheptadina
Domperidona
Gabapentina
Hidroxietil-amidon

Imipramina

Hormon de eliberare
a tirotropinei

Sulfat de bariu

lohexol

lopamidol

headshaking syndrome (sindromul scuturarii capului)
headshaking syndrome (sindromul scuturarii capului).
agalaxia iepelor

Durerea neuropatica

substitutia volumului coloidal

ejaculare indusa prin tratament farmacologic la armasarii care
prezinta tulburari de ejaculare

diagnostic utilizat pentru confirmarea tulburarilor tiroidei si
hipofizei.

agent de contrast radiografic utilizat pentru examinarile de
contrast esofagiene si gastrointestinale.

agent de contrast radiografic utilizat pentru examinarile partii
inferioare a tractului urinar, artrografie, mielografie, sino- sau
fistulografie si dacriocistografie

agent de contrast radiografic utilizat pentru examinarile partii
inferioare a tractului urinar, artrografie, mielografie, sino- sau
fistulografie si dacriocistografie.
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