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Medicamento veterinario

O que é?

Um “produto” autorizado para utilizagdo em animais que:

a) Tem funcgdo curativa de doengas (ex. antimicrobiano/antibidtico/ antifingico/
antivirico/ antiprotozoario);

b) Que previne doengas (ex. vacinas);

c) Se destina a corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas (ex. hormonas, anti-
inflamatorios);

c) Se destina a fazer um diagndstico médico-veterinario;

d) Se destina a ser utilizado para a eutandsia de animais.



04/05/2023

O que é?

qualquer substancia com acdo direta sobre microrganismos utilizados no
tratamento ou prevencdo de infe¢des, incluindo antibidticos, antivirais,
antifingicos e antiprotozoarios.

Antibiético °S°@ N,

O que é?
Antimicrobiano com acéo bactericida ou bacteriostatica.
Bactericida — provoca a morte das bactérias

Bacteriostatico —impede o crescimento da populacéo bacteriana

I Antibiéticos: Bacteriostitico x Bactericida

Sem antibiético

Bacteriostitico

Bactericida



04/05/2023

Antibiotico - modo de acao ogo@w

Concentracao Dependentes - sdo os antibioticos que tém um efeito sobre os
microrganismos dependentes da concentragdo (aminoglicosideos e
fluorquinolonas). Exigem valores méaximos no local de acéo (plasma, tecidos),
de modo que a dose calculada deve ser administrada no mais pequeno tempo
possivel.

Tempo dependentes - sdo 0s antibioticos cujo efeito sobre os microrganismos
depende do tempo de exposicdo ao medicamento, desde que exceda a
concentracdo minima inibitoria (beta-lactamicos, macrélidos exceto
azitromicina, clindamicina e vancomicina). Os antibiéticos dependentes do
tempo tém de ser administrados continuamente ou ao longo de vérias horas por
dia, garantindo uma concentracao sustentada acima da CIM.

Co-dependentes (glicopeptideos, B-lactamicos)

Resisténcia aos antimicrobianos

O que é?

Capacidade dos microrganismos para sobreviver ou multiplicar-se na
presenca de uma concentracdo de um agente antimicrobiano normalmente
suficiente para inibir ou matar microrganismos da mesma espécie.
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Unidades de referéncia °°o°°@°p

mg/ PCU

Miligramas de substancia ativa administradas por unidade de populacéo
corrigida

Por exemplo: 200 kg em porcas, 15 kg em leitdes de transicdo e 50 kg em
suinos de engorda

DDDteto

Dose diaria definida de tratamento por teto

Por exemplo: 1 bisnaga = 1 tratamento diario por teto
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Globally, as of 6:06pm CET, 21 March 2023, there have been 761.071.826 confirmed cases of COVID-19,
including 6.879.677 deaths, reported to WHO. As of 21 March 2023, a total of 13.259.928.837 vaccine doses
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The World Health Organization (WHO) lists AMR among
top 10 threats for global health.

AMRin 2050 mw. 1310
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Predicted mortality from AMR compared with common causes of current deaths (adapted from
O’Neill 2016; Murray et al. 2022)
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Resisténcia aos Antimicrobianos - RAM

* Reduz as opgoes de tratamento

disponiveis

* O desenvolvimento de novos
antibidticos ndo acompanha o
desenvolvimento da resisténcia

aos antimicrobianos

* Um novo antibiotico demora >
20 anos até comecar a dar lucro
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Challenge of Antibiotic Reimbursement

Off patent sales

2030 Targets for sustainable food production

PESTICIDES

NUTRIENT LOSSES

ANTIMICROBIALS

ORGANIC FARMING

Reduce the overall
use and risk of
chemical and
hazardous pesticides

Diregdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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Reduce nutrient
losses by 50% whilst
retaining soil fertility,
resulting in 20% less

fertilisers

Reduce sales of
antimicrobials for
farmed animals and
aquaculture

Increase the
percentage of
organically farmed
land in the EU
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Indicadores
consumos de AM

Diregéo-Geral de Alimentagao-e Vetefindria

Visao geral esquematica das potenciais associacoes entre o consumo de
antimicrobianos e resisténcia antimicrobiana em humanos e na producao de

alimentos animais (Relatério JIACRA Ill)

Consumo de Consumo de
Antimicrobianos em Antimicrobianos em
animais (AMCvet) Humanos (AMC)
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Resisténcia aos Resisténcia aos
Antimicrobinanos em Antimicrobinanos em
animais (AMRvet) Humanos (AMR)
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Os dados apresentados tém por base os fatores de
risco reconhecidos como tendo impacto para a saude
publica e animal no que a utilizacdo de
antimicrobianos diz respeito:

- Quantidade total de Antimicrobianos
- Evolucédo da Populacao Animal Existente

- Proporgao de vendas por forma farmacéutica oral
(tratamento de grupo)

- Quantidade total de vendas de antimicrobianos
criticos

- Propor¢do de vendas das categorias AMEG B e C

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

Quantidade total de AM

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

206.4

Portugal'® Overall sales 175.1 159.2 155.2 184.8 198.6 168.4 206.4 132.1 183.4 143.8 172.5 1499

132.1

Diregdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

20

04/05/2023

10



21

22

Evolucao dos antimicrobianos criticos

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

3rd- and 4th-gen.
cephalosporins

Quinolones 6.1 8.7 9.5 8.3 11.4 8.8 8.9 5 75 6.1 7.2 8.8
(% fluroquinolones)  (89%) (95%) (98%) (98%) (98%) (98%) (99%) (100%) (100%) (100%) (100%) (100%)

Polymyxins 14.9 78 184 187 173 144 134 107 124 83 114 6.1

10 For Portugal, 2010-2014, 2017 and 2019 sales are underestimates, due to underreporting.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

Proporcao por forma farmacéutica e cat. AMEG

Proportion of sales (mg/PCU) by product form in 2021*

828 Sales of oral powders, oral solutions

and premixes accounted for 93.7%
of the total sales in 2021.

37.7% 55.3%
- Premix s Oral solution
- Injection

* Sales of oral powders and other forms (intramammary, intrauterine, bolus and oral paste products)

are not included in this figure and represent 0.6% and 0.2% of total sales, respectively.

Proportion of sales (mg/PCU) by AMEG categories in 2021

d02% The majority of antibiotic VMPs
. sals in 2021 belonged t the AMEG

D (Pr.
29.0% for609%ofﬁmmlsales

0% =c {Couton)

Direcdo-Geral de Alimentagéo e Veterinaria

0.30 0.32 0.26 0.36 0.42 045 0.45 0.56 0.35 0.29 0.37 0.34

04/05/2023
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Quantidade AM Cat B - Portugal VS Europa

I T N T
2,2 mg/PCU 8,8 mg/PCU 4x superior

0,2 mg/PCU 0.34 mg/PCU 1,7x superior em PT

2,2 mg PCU 6,1 mg PCU 2,7x superior em PT

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria 23

Portugal VS Europa
_

% de variagdo de vendas totais (201
-46,5% -5,8%

% de variagao de vendas Cefalosporinas de
3.2 e 4.2 geragdo (2011-2021) -37,8% +5,8%

% de variagao de vendas Fluoroquinolonas

(2010-2021) -14,2% +6,1%
% de variagdo de vendas Polimixinas (2010-
-79,5% -21%
96,6 149,9
0, 0,
farmacéuticas orais (2021) 92,3% 93,7%
Direcdo-Geral de Alimentagéo e Veterinaria 24
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PCU (in 1,000 tonnes) of the various food-producing animal species, including horses, by country, for 2021 and 2020
Tima run: 02/05/2023 17:35:48
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Visdo geral esquematica das potenciais associagbes entre o consumo de
antimicrobianos e resisténcia antimicrobiana em humanos e na producdo de
alimentos animais (Relatério JIACRA Il)

Consumo de Consumo de
Antimicrobianos em Antimicrobianos em
animais (AMCvet) Humanos (AMC)

& — ®
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Resisténcia aos Resisténcia aos
Antimicrobinanos em Antimicrobinanos em
animais (AMRvet) Humanos (AMR)
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Primary indicators of antimicrobial consumption and resistance, EU/EEA countries, 2014 to 2018- JIACRA IlI
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Analise de Risco quanto aos potenciais impactos na satide ptblica do aumento da
RAM quando utilizados em Animais e importancia para Med.Veterinaria
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Amdinopenicilinas

mecilinam
pivmecilinam

Cetélidos

zelitromicina

Moncbactamos
aztreonam

Rifamicinas (exceto
rifaximina)

rifampicina
Carboxipenicilina e
ureidopenicilina, incluinde
associagies com inibidores
das lactamases beta

piperacilina-tazobactam

Analise de Risco quanto aos potenciais impactos na satide ptblica do aumento da

Estreptograminas
pristinamicing

wirginiamicina

Medicamentos utilizados Glicopeptideos
exclusi para o icina
da tuberculose ou outras doencas
micobacterianas
isnrial;r-::l Glicilciclinas
etam - -
pirazi a_nida tigeciclina
stionamida Derivados do acido fosfanico
fosfemicina
Outras cefal inas e Acidos Joménicos
(codigo ATC J01DI), incluindo mugirecing

associacdes de cefalosporinas de
3.7 geracdo com inibidores das

lactamases beta Substincias recentemente
ceftobiprole autorizadas na medicina
ceftaroling humana na sequéncia da
Frol tam blicacdo da izagdo do
faropenem AMEG
a determinar

RAM quando utilizados em Animais e importancia para Med.Veterinaria

EVITAR

Cefalosporinas, 3.7 e 4.2
ageracio, 3 excecdo de
associacies com inibidores
das lactamases beta

Polimixinas
colistina
polimixina B

cefoperazona
cefovecing
cefguinoma
ceftiofur
inoglicosideos (excet A icilinas, em associaco
espectinomicina) com inibidores das lactamases
amicacina beta
apramicina amaxicilina + dcide
diidrostraptomicina clavuldnico
framicetina ampicilina + sulbaczam
gentamicina
canamicina Cefalosporinas, 1.7 e 2.7 geracio,
neomicina e cefamicinas
paromemicing cefacetril
estreptomicina cefadroxil
tobramicina cefalexina
cefaldnio
cefaloting
cefapiring
cefazolina

fly inol e outras
cinoxacina marbofloxacina
danofloxacina norfloxacina
difloxacina orbifloxacina
enrofloxacina acido oxolinico
flumequina pradofloxacina
ibafloxacing
Anfenicéis Macrélidos
cloranfenicel eritromicina
nical ‘gamitromicina
tiznfenical oleandomicina
espiramicina
tildipirosina
= = tilmicosina
Lincosamidas tulatromicina
clindamicina tilosina
lincomicina tilvalesina
pirlimicina
Pleuromutilinas Rifamicinas: apenas rifaximina
tizmulina rifaximina
valnemulina

16
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Categorizacdo d lasses de antib 05 para uso vet

(com exemplos das su cias autonzadas para uso humano ou
Aminopenicilinas, sem Aminoglicosideos: apenas Sulfonamidas, inibidores da diidrofolato redutase e <
inibid. das | beta  especti icil associaches -
amoricilina espactinomicing g
ampicilina formosulfatizzol sulfalens ol
mezampicilina snﬁmer_azilna g
sulfametizol
Tetraciclinas Penicilinas antiestafilocicicas snlf":mm_az_m_l - E
dpiieE i (penicilinas resistentes as ::hmundzlm
daviciclinz SR JEE sulfanilamida
axitetraciclina cloxaciling sulfapiriding
retraciclina dicloxacilina snlfa:'uhm(ﬁna
nafilina sulfaf ] ulfati
oxacilina sulfaguanidina trimetoprim
Penicilinas naturais de espetro de acdo estreito (penicilinas Polipeptideos ciclicos Nitroimidazdis
sensiveis as lactamases beta) CeErEETS Metronidazol
ferm:_::)née‘?dn_enidlinahemﬁri:a ; | _"_I_ icilina Antibacteri id Derivados do nitrofurano
benzil inz enzilpenicilina procainica o -
hidraicdeto de mata acido fusidico furzltadona

furazolidona

33

ECORREGIME

Ve
S U I N OS <5mg/PCU colistina
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-E 0 Unica molécula utilizada em medicina humana para combater septicémias
graves causadas por bactérias Gram -

-A sua utilizacao tem vindo a aumentar em medicina humana pelo aumento de
infecoes causadas por bactérias multirresistentes

-A resisténcia a colistina dissemina-se quer horizontalmente (plasmideos) que
verticalmente de uma bactéria mae para os clones

-A % de bactérias resistentes contendo os plasmideos € muito maior na
producao animal (ambiente e amostras provenientes de animais)

-A transferéncia de agentes resistentes dos animais para humanos foi
estabelecida cientificamente

2016 a EMA tomou varias medidas com base em provas cientificas:

-Remocao da indicacao para prevencao de doencas nos RCM de medicamentos
veterinarios contendo colistina

-Revogacao dos Medicamentos Veterinarios que continham colistina em associacao com
outros antimicrobianos

-Remocao dos equinos como espécie alvo de medicamentos veterinarios contendo
colistina

-Limitacao das indicacdes para tratamento de infecdes gastrointestinais causadas por
E.coli susceptiveis

-Reducao do uso para 5mg/PCU sem aumento da utilizacao de outras moléculas criticas
como as fluoroquinolonas e cefalosporinas de 3.% e 4.% geracao

18



37

38

04/05/2023

“ves QI submance s Poympim =

R - —
e — e e i e
| S ot e
ESVAC_DATA
| Bsiemmserreu
P
» o s a
2
E bt (¢}
-
= =
Spatial distnbution of sabes. n mg/PCU, for 2017  Spatial distribution of salkes /PCu, for 2021
ot B 1T | T s e
ot
'i'-"’a‘-__w ‘r“li::;-.--wlc
e
> ' e
™ i
o ™
2
- -
Distribution of sales by available ph ical form for Pol in mg/PCU, by country, for 2021
Time run: 03 23 17:06:02
L] i ¥y P
W Injection Oral solution
100%
80%
60%
40%
20%
O%N>Elmm|.:uxm th>wmummﬂﬁmmm=C.?vE
2 Eg3 i £ B E 8 F E 3zt 89S EE §E 2 £ S § 5 =S
38 2 BEIE s PR3 R 32593232 288 g 2T
g 3 gz 9 s 3 2 8 5t 2t &g a3 & 2 °¢
3 2 &
=

19



39

39

40

40

04/05/2023

Existem alternativas a utilizacao da Colistina:
-Medidas de biosseguranca
-Outras moléculas ndo consideradas criticas (aminopenicilinas, trimetoprim, sulfonamidas,

tetraciclinas, aminoglicosideos)

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/updated-advice-use-
colistin-products-animals-within-european-union-development-resistance-possible _en-
0.pdf

Informacao importante de verificacao nas exploracgoes:
-REGRAS DE BIOSSEGURANCA CUMPRIDAS?

-UTILIZACAO METAFILATICA OU TERAPEUTICA? Existem analises que comprovam:
antibiogramas? S/N

-UTILIZACAO CONJUNTA COM OUTROS MEDICAMENTOS VETERINARIOS?

-UTILIZACAO OFF LABEL? Outra dosagem ou duracdo de tratamento?

20
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REPUBLICA

E* PORTUGUESA

Direcdo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria

41

Informacao importante de verificacao nas exploragoes:
- REGRAS DE BIOSSEGURANCA CUMPRIDAS
- Protocolos de secagem seletiva/ utilizacao de selantes
- Higiene na ordenha, nos parques dos animais pos-ordenha, ambiente calmo
- Calibracées anuais das maquinas de ordenha (pressao, vedantes...)
- Epocas de secagem (pico de producéo)
Conhecimento epidemiologico, analises laboratoriais, classificacao do agente Gram+/

Gram-

42
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Boas praticas a Implementar

Informacao importante de verificacao nas exploracoes:

- Plano sanitario com base na caracterizacdo da exploracao (estratégias de tratamento e
controlo de doencas)

- Identificar objetivos de melhoria

- Recolha e analise sistematica dos indicadores de producao
- Conhecimento claro do estatuto sanitario da exploracao

- Plano vacinal e bom encolostramento

- Nao utilizar o leite com antibiético para alimentacao dos vitelos

Boas praticas a Implementar

Informacao importante de verificacao nas exploracdes (exemplos de métricas)
- Refugo dos animais cronicamente infetados (< 5%)

- Mastites clinicas < 15% dos animais

- Tetos com lesoes < 2%

- nimero médio de animais com contagens celulares elevadas < 10%

22
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Remover o uso desnecessario (uso preventivo de antibioticos ndo é permitido em
grupos de animais, o uso num animal é excecional e apenas quando justificado)

Diminuir a necessidade do uso de antimicrobianos
Evitar a disseminacao da doenca (biosseguranca, controlo das infecdes, boa higiene)

Otimizar a utilizacao quando necessaria (diagnostico rapido, doses e duracdo do
tratamento corretos)

Monitorizar o uso e as resisténcias (analises laboratoriais)

REPUBLICA
PORTUGUESA

AGRICULTURA
EALMENTAAD
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