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Prin natura sa, productia de medicamente este o activitate exclusivista. Ea are nevoie de
tehnologie de varf, specialisti de marca cu specializare ingusta si adanca, investitii foarte mari
si sustinute dar mai are nevoie si de Patriotism.

O tara cu industrie proprie de medicamente Tnseamna fortd, sigurantd, protectie,
independenté& dar si resurse mari pentru bugetul national, locuri de munca si investitii in viitor.

Consecventi acestui crez, cei din industria medicamentului veterinar din Romania Tsi
asuma pe deplin noile cerinte tehnice si legislative trasate de catre organismele UE de
productie si control a medicamentului a.u.v., suportand efortul finaciar imens solicitat de acest
demers dar si desfida detractorii de orice fel ai domeniului medicamentului a.u.v. romanesc,
care, in opinia noastra, nu sunt altceva decat niste iresponsabili.

in sprijinul acestui demers, Asociatia Nationald a Fabricantilor de Produse de Uz
Veterinar din Roméania (ANFPUVR), prin reprezentantii ei, a avut numeroase initiative, toate
in spiritul alinierii la cerintele europene si pentru dezvoltarea accelerata a industriei autohtone

de medicamente in respectul legislatiei si cerintelor specifice domeniului.
Spre informare publicam ultimele trei adrese trimise catre ANSVSA.

Domnului Presedinte — Secretar de Stat
Marian Zlotea

Prin prezenta va informam ca pentru
industria chimico-farmaceutica roméaneasca,
reprezentata Tnainte de 1989 numai de
cateva secti din unele fabrici de
medicamente de uz uman, respectiv Uzina de
Medicamente Bucuresti, Biofarm Bucuresti,
Terapia Cluj-Napoca, Antibiotice lasi si
Meduman Viseu, dar care, dupa 1989 s-a
dezvoltat puternic ca urmare a investitiilor
private, care asigura in mare parte necesarul
intern, in momentul purtarii tratativelor de
aderare la UE, nu a fost luata in considerare
pentru obtinerea unei perioade de tranzitie
atat de necesara pentru realizarea integrarii
cu succes si mentinerea pe piata unica
europeana.

In lipsa unei perioade de tranzitie,
consecinta a ignorantei Statutului Roman la
negocierile de aderare, fabricantii autohtoni
sunt pusi in situatia de a raspunde imediat
unor exigente care le depasesc posibilitatile si
la care fac greu fata, dupa decenii de
adaptare, chiar fabricantii cu vechi traditji in
domeniu din statele membre.

In contextul mentionat este in egala
masura in interesul fabricantilor, dar si a
detinatorilor de animale din tara noastra, ca
autoritatile statului respectiv A.N.S.V.S.A si
institutele din subordine, in prima etapa sa
vina n sprijinul fabricantilor romani prin
asigurarea  inregistrarii/reinregistrarii  de

produse medicinale veterinare in conditji
rationale, care insa sa nu compromita
credibilitatea acestora in fata organismelor
UE.

Adoptarea de catre ANSVSA si
autoritatilor din subordine a unor politici si
programe pe termen mediu si scurt flexibile
adaptate situatiei si posibilitatilor financiare si
umane ale fabricantilor autohtoni este logica
si imperios necesara pentru a permite
integrarea acestora in UE.

Pentru realizarea dezideratelor
mentionate va prezentam in continuare
problemele/dificultatile cele mai stringente cu
care se confruntd fabricantii romani, pentru
care va rugam sa ne ajutati, astfel :

A. Acordarea unei perioade de
tranzitie de minim 2-3 ani pentru completarea
dosarului tehnic de inregistrare/reinregistrare
privind :

- impuritatile / produsii de degradare in
substanta activa si produsul finit pe perioada
de valabilitate;

- conservantii:

a. stabilitate — identificarea si continutul
pe toata durata valabilitati la 3 serii de
fabricatie la inregistrare/reinregistrare;

- antioxidantj :

a. produs finit — identificare si continut la
terminarea fabricatiei;

b. stabilitate — identificarea si continutul
pe durata valabilitatii la 3 serii de fabricatii la
inregistrare / reinregistrare;
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- dezvoltarea farmaceutica — justificarea
alegerii conservantilor si antioxidantilor.

B. Evaluarea dosarelor conform
prevederilor din Ordinul ANSVSA nr.187/2007
si Notice to applicants.

C. Prezentarea de catre reprezentantii
ANSVSA si ICPBMUV dupa fiecare
participare la instruirile organizate de UE a
noutatilor/obligatiilor care le revin fabricantilor.

D. Reevaluarea incadrarii cu personal
evaluator pentru a putea face fata in urmatorii
2-3 ani a fluxului mare de dosare ce urmeaza
a fi prezentate pentru Tinregistrare/
reinregistrare.

E. Perfectionarea continua a
evaluatorilor in functie de cerintele impuse de
UE.

F. Cresterea obiectivitatii activitatilor
de evaluare prin efectuarea acesteia in
functie de importanta Si impactul
epidemiologic si economic a produsului de cel
putin 2 evaluatori (din care unul din grupul de
experti).

In speranta unei perceptii constructive, ca
si pana in prezent, a demersului nostru, va
multumim.

Cu stima,
Director executiv
Prof. dr. Valer Teusdea
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In activitatea de inregistrare/
reinregistrare  a produselor medicinale
veterinare Tntdmpinam dificultati deosebite
datorita faptului ca nici pana in prezent, desi
solicitam solutionarea acestei probleme din
anul 2007, nu a fost nominalizata lista
expertilor.

Mentionam ca nominalizarea acestora din
randul cadrelor didactice este singura solutie
viabila deoarece acestia au pregatirea de
bazd necesara, dar insuficientd pentru
moment pentru acoperirea in totalitate a
solicitarilor EMEA, dar care pentru viitor va
duce la acoperirea in totalitate a acestora, ca
urmare a stimularii lor pentru o documentare
suplimentara, atat din punct de vedere
legislativ cat si stiintific.

Anexam lista cu propunerile noastre, in
speranta ca de aceasta data va fi oficializata,
ca atare sau cu modificarile pe care consilierii
Dvs.le considera necesare.

Cu stima,
Director executiv
Prof. dr. Valer Teusdea
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Prin prezenta va aducem la cunostinta
problemele pe care le ridica inregistrarea/
reinregistrarea  vaccinului viu contra
antraxului, pe de o parte celor doi
producatori, respectiv. SN Institutul Pasteur
SA si Romvac Company SA, iar pe de alta
parte Institutul pentru Controlul Produselor
Biologice si Medicamentelor de uz Veterinar,
ca organism de evaluare a dosarelor, precum
si implicatile deciziei acestuia asupra
productiei, dar mai ales a posibilitatilor de
control a antraxului ca zoonoza care poate sa
apara in urma infectiei naturale sau a actelor
de bioterrorism, in Romaéania si Republica
Moldova.

Programele de control a antraxului se
bazeaza pe un complex de masuri si mijloace
din care mentionam actiunile  de
imunoprofilaxie, distrugerea agentului
etiologic in natura si evitarea contactului
animalelor cu acesta.

Se mentioneaza rezistenfa deosebit de
ridicata, de pana la 60 ani a formelor
sporulate de Bacillus anthracis in natura.

In tara noastra pentru controlul antraxului
se utilizeaza, de peste 60 ani, cu success
vaccinul anticarbunos viu, constituit dintr-o
suspensie de spori a tulpinii acapsulogene
1190 R de B. anthracis, obtinuta de Stamatin
in 1936, fiind o prioritate a stiinfei medicale
veterinare mondiale.

Valoarea imunogena a vaccinului viu
contra antraxului a fost demonstrata prin
lucrari stiintifice minutioase efectuate Tnainte
de al ll-lea razboi mondial de catre SN
Institutul Pasteur SA, iar dupa al ll-lea razboi
mondial, in 1993 pe ovine de catre ICPBMUV
si esecurile de vaccinare inregistrate numai
acolo unde nu au fost respectate instructiunile
de folosire a produsului sau unde, din diverse
cauze s-a produs o rupere de imunitate.

Se mentioneaza ca de la infiintarea
ICPBMUV, toate seriile de productie au fost
controlate de acesta si ca la finele trim.Il a.c.
certificatele de inregistrare si autorizatia de
fabricatie pentru cei doi fabricanti romani, SN
Institutul Pasteur SA si Romvac Company Co
SA au expirat.

La reinregistrare s-au solicitat conform
ghidurilor cercetari privind eficacitatea si
siguranta, care necesita timp, conditi de
experimentare, inexistente in Romania la
aceasta ora si resurse financiare inseminate,
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din pacate mai putin disponibile Tintr-o
perioada de criza economica.

La toate cele prezentate, mentionam ca
neinregistrarea  vaccinului  viu  contra
antraxului fabricat de cei doi producatori
autohtoni va atrage dupa sine imposibilitatea
realizarii Programului actiunilor de
supraveghere, prevenire si control a bolilor la
animale, al celor transmisibile de la animale
la om, protectia animalelor si protectia
mediului pentru anul 2009 si la implicatii
epidemiologice, economice si sociale greu de
justificat.

Fatd de cele prezentate apreciem ca in
sedinta Comitetului propunerea de prezentare
a dosarului este logica, iar hotararea acestuia
teebuie sa se bazeze pe evaluarea corecta a
posibilitailor si intereselor Romaniei.

Pentru alte produse imunologice, dupa
caz, consideram ca este necesara trimiterea
dosarului pentru evaluare grupului de experti
in domeniu pentru a nu avea numai opinia
unui  singur  evaluator, coplesit de
responsabilitatile deciziei Si frica
consecintelor inspecitiilor de la UE.

Cu stima,
Director executiv
Prof. dr. Valer Teusdea

HERBA - GEL HERBA - PRIM PULBERE
PRINCIPALII CLIENTI.' Se indicd la animale de companic in in afectiuni diareice primare sau secundare ale aparatulu digestiv.
MARAVET - Baia Mare // MONTEROVET - Bucuresti a i i Datoritd plantelor medicinale, produsul are \
SERVICII PUBLICE - Cluj // ZIMOVET - Oradea proprietati astringente, antidiareice,
HELMIVET - Radiuti // MONDCLASS -Craiova antiinflamatorii, antispastice,
DEAVET - Bragov // SANAVET - Timisoara antiseptice, eupeptice, tonice,
VETAGRICA - Arad // MCM SANITFARM- Deva coleretice si colagoge. Caolinul fiind
DISTRIVET - Mediag // ANDOR INT. - Suceava un adsobant, fixeaza toxinele si
prote_] cazd mucoasa intestinala,
d absorbatia inelor. Se indici a se folosi la
rumegitoare i porcine. Carbonatul de calciu are proprietiti
astringente, totodata §i un aport de calciu pentru organism.

HERBA - SEPT
SIMPLU UNGUENT

S.C.PROMEDIVET S.R.L. SOVATA
str. Lunga nr. 46/G jud. Mures
Tel/fax: 0265-570831; c-mail: office@promedivet.ro

OTO-SEPT
HERBA

Pentru tratamentul otitelor externe cu
ctiologic bacteriand si parazitara la

animale de companie. Produs toxic,

anu s lasa la indemana copiilor!

e e HERBA - PRIM /
imp de asteptare: 0 zile SUSPENSIE i /

in afectiuni diarcice primare sau secundare
ale aparatului digestiv produsc de germeni
sensibili la ncomicina. Datorita extractului
din plante medicinale, produsul are proprietiti
astringente, antidiareice, antiinflamatorii,
antispastice, antiseptice, eupeptice, tonice,
coleretice §i colagoge. Caolinul fiind
un adsobant, fixeaza toxinele iar guma
arabica in solutic, avand proprictati
= M

HERBA - SOL
SPRAY CICATRIZANT

Se recomanda folosirea la

. S . a animale de companic, in plagi
intestinald, diminuand absorbtia allid, i 2 P pag

enterotoxinelor. Se indica a se
folosi la vitei, miei, iezi,
purcei catei si pisici.
Timp de asteptare:
carne 28 zile.

in disp i a oXii, b, traumatice, infectii
ale piclii, dermatoze superficiale,
arsuri, in panaritiu,
pododermatite, preventia
infectiilor ombilicale, in
mica chirurgie, castrari.



