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Neke vazne novosti!

- Antimikrobna rezistencija, odgovorna i1 kontrolisana
primena antimikrobnih lekova!
- FVE (Federation of Veterinarians of Europe)
- OIE (The World Organization for Animal Health)



Federation of Veterinarians
of Europe, Strategy 2021-25

Bruxelles, 8 September 2022

To enhance further cooperation on the One Health
approach in Europe, the Standing Committee of
European Doctors (CPME) and the Federation of
Veterinarians of Europe (FVE) have renewed their
Memorandum of Understanding.
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(Evropska agencija za lekove)
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Naéin primjene treba uzeti u obzir zajedno sa kategorizacijom prilikom propisivanja antibiotika. Denja lista sadrzi nadine

primene i vrste formulacija rasporedenih od najnizeg do najviSe procenjenog uticaja na rezistenciju na antibiotike.

Lokalni individualni tretman (npr. Injektor za vimene, kapi za oéi ili usi).
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Full AMEG report: https://bit.ly/30ZEuRi

» pogledajte smjernice Evropske komisije o odgovornoj upotrebi antibiotika kod Zivotinja: https://bit.li/2s7LUF2

AMEG je akronim za stru€nu grupu Evropske agencije za lekove (EMA) za antimikrobnu terapiju. Ova grupa okuplja struénjake
iz humane i veterinarske medicine, koji zajedno rade na pruZanju smernica o uticaju upotrebe antibiotika na javno zdravlje.
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- Komitet evropskog parlamenta za zivotnu sredinu, javno zdravije
i hranu (ENVI), 13. jula 2021. godine, podneo predlog rezolucije
Evropskom parlamentu (EP), kojom se antimikrobni Ilekovi
oznaceni od strane Svetske zdravstvene organizacije (WHO) kao
grupa visokog prioriteta i kriticne vaznosti za zdravilje ljudi
kompletno zabrane za upotrebu u veterinarskoj medicini.

* U tu grupu spadaju: fluorirani hinoloni, cefalosporini 3. i 4.
generacije, kolistin i makrolidni antibiotici.



WHO Highly Important Antibiotics

Sulphonamides/diaminopyrimidines
Cephalosporins 1st and 2nd G
Narrow-spectrum penicillins
Lincosamides
Amphenicols
Tetracyclines

Streptogramin
Pseudomonic acids

.




Rezultati glasanja:

Za rezoluciju: 204

Protiv: 450
Uzdrzano: 32
Nije glasalo: 18
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FVE position paper on coccidia control in poultry
FVE position paper on coccidiostats or anticoccidials

¢ s fs P : -l ’
‘Coccidiostats to be under veterinary prescription’ Coccidiostats use requires veterinary supervision

A FVE REVISED POSITION PAPER
IN LIGHT OF THE NEW VMP REGULATION
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19 January 2022

Reflection paper on the importance of
polymyxin antibiotics in veterinary medicine

Summary

Polymyxins have been used for over 50 years in both humans and animals.
Polymyxin B and polymyxin E (colistin) are the medically important active
substances. In human medicine, it was used rarely due to its neuro- and
nephrotoxicity until recently reclaimed as a last resort antibiotic to treat bacterial
infections resistant to other antibiotics, particularly carbapenem-resistant Gram-
negative bacteria. In veterinary medicine, both colistin and polymyxin B are
authorised for animals in Europe. Colistin has been used mainly to treat
infections caused by Enterobacteriaceae in farmed animals including cattle, pigs,
poultry, small ruminants, rabbits and turkeys, mostly given orally as group
treatment via premix, oral powder or oral solution. Colistin and polymyxin B are
registered as well for topical administration such as eye and eardrops for
companion animals.



PRIMENA PSIHOAKTIVNIH SUPSTANCI U VETERINARSKOJ MEDICINI




- Sta su psihoaktivne supstance?
- Kako je regulisana proizvodnja i promet?

- Koliko se cesto psihoaktivnhe supstance koriste u
veterinarskoj medicini?

- Kakvi problemi se najcesce javljaju u vezi njihove
primene?



« ZAKON O LEKOVIMA |1 MEDICINSKIM SREDSTVIMA ("Sl. glasnik RS", br. 30/2010,
107/2012, 113/2017 - dr. zakon i 105/2017 - dr. Zakon

- Potkategorije lekova koji se izdaju iskljucivo uz lekarski recept

« Clan 53

U slu€éaju iz stava 1. tacka 2) ovog clana Agencija odreduje da se lek
izdaje uz poseban lekarski recept ako:

1) lek sadrzi supstance koje spadaju u opojne ili psihotropne supstance u kolic€ini
koja je veéa od dozvoljene u skladu sa propisima kojima se ureduje upotreba
opojnih droga i psihotropnih supstanci, odnosno medunarodnim konvencijama;



- ZAKON O PSIHOAKTIVNIM KONTROLISANIM SUPSTANCAMA ("Sl. glasnik RS"™, br.
99/2010 i 57/2018)

- Psihoaktivne kontrolisane supstance
- Clan 2

- Psihoaktivne kontrolisane supstance u smislu ovog zakona su supstance koje se
nalaze na Spisku psihoaktivnih kontrolisanih supstanci (u daljem tekstu: Spisak).

- Psihoaktivne kontrolisane supstance iz stava 1. ovog ¢lana su:
1) opojne droge, odnosno narkotici;
2) psihotropne supstance;
3) proizvodi bioloSkog porekla koji imaju psihoaktivno dejstvo;

4) druge psihoaktivne kontrolisane supstance.



Komisija za psihoaktivhe kontrolisane supstance
- Clan 4

- Radi uskladivanja strucnih stavova u oblasti psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci, kao | davanja strucnih misljenja u skladu sa ovim zakonom,
Viada obrazuje Komisiju za psihoaktivhe kontrolisane supstance koju
cine predstavnici ministarstava nadleznih za: zdravlje, prosvetu,
unutrasnje poslove, rad, socijalnu politiku, odbranu omla(fmu i sport,
kulturu i informisanje, pravdu, poljoprivredu, z_astlt’l_J_ zivotne sredine,
veterinu, drzavnu upravu i lokalnu samoupravu, finansije - uprava carina,
predstavnici Bezbednosno-informativne agencije i Kancelarije za borbu
Rrotlv droq‘a, kao i _IiIstaknuti strucnjaci u oblasti psihoaktivnih

ontrolisanih supstanci (u daljem tekstu: Komisija).

« Sredstva za rad Komisije obezbeduju se u budzetu Republike Srbije.



Posedovanje psihoaktivhe kontrolisane supstance bez dozvole za
proizvodnju, odnosno promet psihoaktivne kontrolisane supstance

- Clan 35

- Posedovanje psihoaktivne kontrolisane supstance bez dozvole za proizvodnju, odnosno promet
psihoaktivne kontrolisane supstance navedene u listama 1, 3, 5, 6 ili 7 Spiska, dozvoljeno je:

1) zdravstvenim ustanovama i drugim oblicima zdravstvene sluzbe (u daljem tekstu:
privatna praksa) radi obavljanja delatnosti, u skladu sa zakonom;

2) veterinarskim organizacijama radi obaviljanja delatnosti, u skladu sa zakonom;

3) ustanovama socijalne zastite za smestaj sticenika, odnosno korisnika u koli€ini koja je
neophodna za terapiju sticenika, odnosno korisnika;

4) pravnim licima ovlaséenim za unistavanje oduzetih psihoaktivnih kontrolisanih
supstanci;



5) apotekama osnovanim kao zdravstvena ustanova i privatna praksa (u daljem
tekstu: apoteka) radi izdavanja psihoaktivnih kontrolisanih supstanci na _osnovu
recepta, za izradu galenskih i magistralnih lekova, odnosno za skladistenje;

6) drzavnim organima za obavljanje aktivnosti iz njihovih nadleznosti, u skladu sa
zakonom;

7) punoletnim pacijentima i roditeljima, odnosno starateljima maloletnih pacijenata
o:lnosrtlolcla_l_nowma uze porodice, u kolicini koju odredi doktor medicine ili dokfor
stomatologije;

8) kapetanima plovnih i vazdusnih transportnih sredstava u kolicini neophodnoj
za apoteku transportnog sredstva;

9) drugim pravnim i fizickim licima, u skladu s ovim zakonom i propisima donetim 2za
sprovodenje ovog zakona.

+ Uslove pod kojima moze da se poseduje psihoaktivha kontrolisana supstanca iz stava 1. ovog
clana propisuje ministar.



NMPABUJITHUK
o yrBphuBarby Cnucka NnCMXoaKTUBHUX KOHTPOJNIMCAHMUX CYNCTaHUM
"Cnyx6eHun rnacHuk PC", 6poj 73 on 30. jyna 2022.

YnaH 1.
* OBum npasunHuKom ytephyje ce Cnucak NCUXOAKTUBHUX KOHTPOJIMCAHUX CYNCTaHLMU.

YnaH 2.

* Cnucak NCMXOaKTUBHUX KOHTPO/UCaHUX CYyNCTaHUU oALWLUTaMMNaH je y3 oeaj nPasuIHUK N
YUHU HbEeros CaCtaBHU AeO0.



U Srbiji je reglstrovano samo nekollko
lekova za veterinarsku upotrebu koj
spadaju grupu_ p5|hoakt|vn|
kontrollsamh supstancl

 OpsSti anestetici: izofluran, ketamin i

tiletamin.

¢ a2 adrenetgicki agonisti:
medetomidin, deksmedetomidin,
ksilazin.

* a2 adrenetgicki antagonist:

atipamezol



ZAKON O LEKOVIMA | MEDICINSKIM SREDSTVIMA ("Sl. glasnik RS", br. 30/2010,
107/2012, 113/2017 - dr. zakon i 105/2017 - dr. Zakon

12. Primena leka u le€éenju zivotinja

Clan 170

Za lecenje odgovarajuce zivotinjske vrste moze da se upotrebi samo veterinarski lek, za koji je izdata dozvola za lek i koji je
namenjen le¢enju ili sprecavanju bolesti, poboljSanju ili promeni fiziolosSkih funkcija ili postizanju drugih medicinski opravdanih
ciljeva kod odredene zivotinjske vrste.

Ako za leéenje odredene zivotinjske vrste ne postoji lek iz stava 1. ovog ¢élana, moze da se upotrebi lek sli¢nih ili istih svojstava
namenjen za upotrebu kod drugih zivotinjskih vrsta, ako je za takav lek izdata dozvola za lek i ako ne postoji kontraindikacija za
njegovu primenu.

Ako za lecenje odredene zivotinjske vrste ne postoji veterinarski lek iz st. 1. i 2. ovog
¢lana, za odredenu zivotinjsku vrstu moze da se upotrebi lek namenjen za upotrebu u
humanoj medicini, ako je za takav lek izdata dozvola za lek i ako ne postoji
kontraindikacija za njegovu primenu.

Ako za lecenje odredene zivotinjske vrste ne postoji odgovarajuci lek iz st. 1 - 3. ovog ¢lana, za le€enje odredene zZivotinjske
vrste moze da se upotrebi odgovarajuci galenski ili magistralni lek i ako ne postoji kontraindikacija za njihovu primenu.



* Indikacije za primenu psihotropnih suspstanci u veterinarskoj
medicini:

Opsta anestezija ukljucujuci premedikaciju
Sedacija

Terapija bola

Epilepsija i lecenje konvulizija

Lecenje poremecaja ponasanja zivotinja




U poredjenju sa ostalim zemljama u Evropi, kod nas je u veterinarskoj
medicini registrovan relativno mali broj psihoaktvinih lekova.

IN?( oficijalnom sajtu EU moze se proveriti dostupnost svih registrovanih
ekova:

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

U EU za upotrebu u veterinarskoj medicini registrovani su barbiturati,
benzodiazepini, opioidni analgetici, antipsihotici.......

S obzirom na sve vece potrebe farmakoterapije socijalnih zivotinja ovakav trend
se moze ocekivati i u Srbiji.

Postoji potreba za registracijom lekova iz grupe psihoaktivhoh supstanci


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/en

OPSTI ANESTETICI: sevofluran, alfaksalon, tiopenton natrijum, propofol
ANTIKONVULZUVI/ANTIEPILEPTICI: kalijum bromid, fenobarbiton, fenitoin

OPIOIDNI ANALGETICI: metadon hidrohlorid, levometadon, butorfanol, fentanil,
tramadol, buprenofrin

NEUROLEPTICI/SEDATIVI: acepromazin, azaperon, diazepam, ksilazin,
brotizolam



Gus, beli polarni medved 1985-2013

Why Are Polar Bears on Prozac?




U EU registrovani: fluoksetin, klomipramin

Mechanism of action of tricyclic
antidepressants

Synaptic
cleft

Prozac
blocks /
reabsorption £




Problemi u primeni psihoaktivnih supstanci u veterinarskoj medicini

* Nedostupnost Iekova registrovanih u
veterinarskoj medicini. S

* Problemi vezani za specificnosti
farmaceustkih formulacija.

 Razlicita efikanost kod zivotinja u odnosu
na ljude (klavitative i kvatnitative razlike).

* Nemogucnost preciznog doziranja lekova iz
humane palete.

* Nedovoljno precizne odredbe Zakona o
psihotropnim kontrolisanim supstancama
(koje se odnose na upotrebu u veterinarskoj
medicini).

 Problemi propisivanja na recept doktora
veterinarske medicine.




Umesto zakljucka!

« Definitivno, potrebe farmakoterapije
socijalnih zivotinja sve vise zahtevaju
primenu psihoaktivnih supstanci.

- Ucesée ove grupe lekova u ukupnoj
potrosnji lekova u veterinarskoj medicini
raste.

* Neophodno je da ovakvi lekovi, pored
sistema kaskada, koje predvida i nas
zakon, budu registrovani za veterinarsku
upotrebu.
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