EU legislativa

ve vztahu ke snizovani spotreby antibiotik

v chovech hospodarskych zvirat

. D
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Co, pro¢, jak, odkdy ? [~ KT ©
5
) |
* Nova legislativa =
— EU
— parodni

* Vyjasnéni pojmu s priklady (nejen ve vztahu k nové legislativé)
* Nova legislativa ve vztahu k:

— pouzivani a predepisovani antimikrobik

— poskytovani dat o prodejich a pouzivani antimikrobik

* Trendy a souéasny stav pouzivani antimikrobik v CR

» Jaké jsou cesty ke snizeni pouzivani antimikrobik -
V) USKVBL



Nova legislativa ,veterinarni balicek”

* Narizeni EP a Rady (EU) 6/2019

— o veterinarnich lécivych pripravcich

* Narizeni EP a Rady (EU) 4/2019
— 0 medikovanych krmivech

* Narizeni EP a Rady (EU) 5/2019

— Zména narizeni 726/2004

e Upravuje pravidla pro registrace HLP a VLP
* Pravidla pro Evropskou lékovou agenturu

N
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Nové narizeni k VLP

(nahradi smérnici 2001/82/ES)

kde neni vyslovne uvedeno, ze si mohou clenske
staty specificky upravit bude nutno presné
implementovat ...

Narizeni veslo v platnost 28.1. 2019

Narizeni vejde v ucinnost od 28.1. 2022

Je nutno sledovat Ihity pro uplatnéni jednotlivych
ustanoveni, jsou-li explicitné definovany

-~
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/AUTO/?uri=celex:32001L0082

Vyjasnéni ve vztahu k datum vstupu v

Ve

ucinnost a legislative: co a odkdy

Aneb casto se plete a lidé se ptaji

Odkdy vlastné vstoupi v u€innost ta nova narizeni o VLP a MK ?
28. ledna 2022
Slysel/a jsem, Ze k tém nafizenim jsou/budou jesté provadéci predpisy -
jsou jiz a odkdy budou platit ?

Nékteré DA a IA jiz jsou, témér vSechny by meély byt do 28.1. 2021, viz v ppt dale
Odkdy je zakaz pouzivat oxid zine€naty ve VLP (a tudiz medikovaném
krmivu, dotyka se sektoru chovu prasat)?
od 22. cervna 2022
Odkdy budu muset hlasit spotreby antimikrobik, které u svych zvirat
predepisi a pouziji ?

3 faze (postupné pridavani sledovanych druht zvirat)

2023, 2026 a 2029
Od 1.1.2023 se zac¢nou hlasit sektory skotu, prasat, kura a krat () USKVBL



K narizeni o VLP

Probihda/probéhlo sestavovani, schvalovani a
publikace celkem

26 provadécich pravnich predpisu : 19 IA + 7 DA

Stav projednavani, mandaty EK, doporuceni EMA, vysledky konzultaci s cilovymi organizacemi Ize nalézt:
https://ec.europa.eu/food/animals/health/veterinary-medicines-and-medicated-feed/imp-regs-2019 en

-~
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https://ec.europa.eu/food/animals/health/veterinary-medicines-and-medicated-feed/imp-regs-2019_en

Predpisy v prenesené pravomoci k narizeni
2019/6 VLP ve vztahu k antimikrobikim

Jiz schvalené:

DA: Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578, kterym se
dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, pokud
jde o pozadavky na shromazdovani tdaju o objemu prodeje a o
pouzivani antimikrobnich lécivych pripravku u zvirat

(pouzije se od 28. ledna 2022), zverejnéno 9.dubna 2021

DA: Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2021/1760, kterym se
doplnuje narizeni Evropskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6
stanovenim kritérii pro urceni antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k
lécbé urcitych infekci lidi (pouzije se od 28. /edna 2022

6.1 I"IJ na 2021 K tomuto predpisu byla velka
diskuse v EP (zafi 2021) a dalo
velké usili, aby byl nakonec
schvalen ,, v rozumné“ podobé,
hrozil zde zakaz az tfetiny ATM
pouzivanych ve veterinarni

Nyni se tvori a mél by byt nejpozdéji do 01/202 oblasti
DA pro peroralné podavana VLP jina nez MK (dulezité pro ATM !)
V) USKVBL




Provadéci predpisy k narizeni 2019/6
VLP ve vztahu k antimikrobikum

Nyni se tvori a mély by byt nejpozdéji do 01/2022
IA format dat — prodeje a pouzivani antimikrobik

IA seznam antimikrobik vyhrazenych pro lécbu urcitych
infekci lidi (ad ¢l 37(5) narizeni VLP)

Do 06/2022
1A seznam latek s omezenim pro kaskadu

- ty 1atky, které nebude mozno poutzit dle ¢lanku
112 az 114 narizeni VLP,

- je provadécim predpisem narizeni dle ¢l. 107(6)

-~
\) USKVYBL



Pozor, bude tu i narodni legislativa

aneb clenskeé staty si mohou vybrané, v narizeni indikované,
pasaze specificky upravit

Novela Zakona o lécivech (nZOL)

- Navrh ve formé snémovniho tisku je jiz nékolik mésicu k
dispozici (pokracuje jako spolecny zakon hum a vet)
- Pred volbami se vsak nestihl projednat a schvalit

- Pozor na tlaky rozdélit hum a vet => vedlo by ke znacnému
zpozdéni a nestabilité/pravni nejistoté ve vet oblasti !

- Potreba schvaleni nejen nZOL =>
- Provadéci predpisy - vyhlasky

-~
\) USKVBL



CO: Vyjasnéni pojmu s priklady

Rezistence k antimikrobikiim (AMR)
Antibiotikum
Antimikrobikum
Metafylaxe
Profylaxe
Rutinni podani/profylaxe
Indikacni omezeni



Rezistence k antimikrobikum

AMR

Rezistentni ( Ize rici odolny)
mikroorganizmus je schopen se ubranit antimikrobiku

= mikroorganizmus je schopen rust a mnozit se

v pritomnosti i vyssich koncentraci antimikrobika, které by
inhibovaly/zabily citlivé , divoké” kmeny

~
V) UskvaL



Rezistence k antimikrobikum ...
a kdo za ni muze ?

\
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A tak se muze stat, ze nam tato vzacna léciva = antimikrobika
,nahle” budou chybét nebo uz chybi
pro lécbu infekci vyvolanych mikroby
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Plazmidy — proc jsou tak dulezité
Tzv. mobilni genetické elementy, mezi které patri

p | a Z m i d y jS O u Za’ S a d n I,m i p Fe n a §e éi : https://www.frontiersin.org/articles/10.338

9/fmicb.2015.01547/full
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Narizeni o VLP a MK rozlisuji
antibiotikum vs antimikrobikum

ANTIBIOTIKUM (ve smyslu antibakterialni latka)

- latka prirodni, (semi) synteticka, synteticka,
- puUsobi ve velmi nizkych koncentracich (fadové pg/mli méné)

inhibuje rdst a mnozZeni, nebo primo zabiji bakterie

Pro ucely narizeni o VLP (<= i MK) se rozumi:
,antibiotikem*”

jakakoli latka s primym ucinkem na bakterie, ktera je pouzivana k
|écbe Ci prevenci infekci nebo infekcnich onemocneéni;

-~
\) USKVBL



vrs ' =% . \
P ri kl d d y . S.pneumoniae | S. pyogenes F S.agalactiae

o

Antibiotikum: penicilin

U¢inkuje predevsim na:

grampozitivni bakterie -

napr. bakterie streptokoky
— zname je u lidi jako puvodce anginy (streptococcus pyogenes)
Ci zapalu plic (streptococcus pneumoniae)
— u prasat - plvodce meningitid, artritid a sepsi (streptococcus suis)
— u skotu - puvodce zanétu mlécné Z1azy (streptococcus agalactiae):

tento streptokok muze byt pricinou i ¢asnych

novorozeneckych sepsi, u tehotnych zen se dela screenine
V) UsKvBL



Co je to antimikrobikum ?
ANTIMIKROBIKUM (3irsi, nadfazeny pojem ,antibiotiku®)

VySe uvedené pro antibiotikum plati, nicméné se vztahuje nejen
na bakterie, ale i na dalsi ,mikroorganizmy = mikroby” a zahrnuje
latky ucinkujici na:

- bakterie (antibiotika),

- protozoa (antiprotozoika — napr. antikokcidika),
- kvasinky, mikromycety (antimykotika)

- viry (antivirotika)

Pro ucely narizeni o VLP(<= i MK) se rozumi:

,antimikrobikem®

jakakoli latka s primym ucinkem na mikroorganismy pouzivana k
|écbé Ci prevenci infekci nebo infekénich onemocnéni, véetné
antibiotik, antivirotik, antimykotik a antiprotozoik V) UsKVEL



E.coli, 7 800x, electron microscopy

Antimikrobikum: sulfonamid

ucinkuje:
* na bakterie (napt. citlivé E.coli)

* ina protozoa (napriklad kokcidie) > :

S
P\rz_llklad Eimeraa maxima, 400x, https://www.bri.cz/vyzkum-vyvoj/kokcidioza-drubeze \
E.coli

komensalni kmeny jsou prirozené i ve zdravém streve lidi i zvirat

ALE !

E.coli kmeny UPEC — zpusobuji mocové infekce ... a jim podobné
E.coli kmeny APEC — zpUsobuji infekce u dribeze,
Bakterie E.coli se mohou prenést napr. pri nespravné kuchynske

hygiené/nedostatecné tepelné Upravé => riziko potencialniho

preneseni genu rezistence na kmeny komensalni napf. ve strevé ~
V) USKvBL


https://www.bri.cz/vyzkum-vyvoj/kokcidioza-drubeze

A co antikokcidika ?

lonoforova (LASALOCIN, MADURAMYCIN, MONENSIN, NARASIN, SALINOMYCIN,
SEMDURAMYCIN)

e v EU/CR dnes klasifikovana jako feed aditiva
(kompetence EFSA/UKZUZ - nepatfi mezi lé¢iva)

Neionoforova (DEKOCHNAT, DIKLAZURIL, HALOFUGINON, NIKARBAZIN, ROBENIDIN,
TOLTRAZURIL, AMPROLIUM)

v EU/CR klasifikovana a registrovana fada z nich jako VLP

 V CR registrovany jako VLP : toltrazuril (selata (prasata), telata (skot),
jehnata (ovce), drubez), diclazuril (telata, jehriata), amprolium (drubez),
halofuginon (telata)

Riziko moznych zkrizenych rezistenci s ,,pravymi antibiotiky“

Priklad drubez:
- lonofor narasin vs rezistence k |1ékim posledni volby (vankomycin u
Enterocococcus faecium — plvodce endokarditid a sepsi i u ¢clovéka)

-~
V) UskveL



Narizeni o VLP a MK
Co se tedy dotkne praxe ?
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VYBRANE PRIKLADY novinky ve
vztahu k antimikrobikum |

vyssSi pozadavky na registrace antimikrobik;
vysSi pozornost otazkam ochrany zivotniho prostredi;
trva zakaz pouzivat antimikrobika k rustové stimulacnim ucelim;

prakticky zakaz preventivniho (profylaktického) pouzivani

— Pro medikovana krmiva Uplny zakaz pro antimikrobika

— Silné omezené u antimikrobik pro VLP (jen vyjimecné, jen individualni
zvirata Ci i malé skupiny zvirat...) , u antibiotik pro VLP jen vyjimecné a jen
individualni zvirata

silné omezeni pro metafylaktické pouziti antimikrobik, ale take
antibiotik V) UskvBL



VYBRANE PRIKLADY novinky ve
vztahu k antimikrobikum Il

* moznost pro clenské staty, aby si
v oduvodnénych pripadech nastavily prisnéjsi
pravidla pro pouziti antimikrobik na svych
uzemich;

* ustanoveni, které uklada, aby pro dovozy

zvirat a potravin ze 3. zemi byly aplikovany
obdobné standardy jako plati v zemich EU ...

s jistou mirou se snad bude moci odrazit
v obchodnich dohodach.

=N -
V) UsKvaL



VYBRANE PRIKLADY novinky ve
vztahu k antimikrobikum i

restrikce ohledné dostupnosti nékterych antimikrobik (ATM) pro
veterinarni medicinu — néktera ATM nové vyhrazena pouze pro
pouziti v humanni mediciné a nebude je mozno registrovat pro
veterinarni pouziti a ani je fakticky pouzivat

— teoreticky se to muze dotknout i IéCiv, ktera jsou dnes ve
veterinarni mediciné registrovana — jako je napr. kolistin,
cefalosporiny 3./4., fluorochinolony ¢i makrolidy

— viz navrh DA pro , kritéria na antimikrobika vyhrazena jen pro
humanni medicinu ... ,,a zpfisiujici navrh® ¢asti poslancu EP, proti
kterému se podepisovala petice ...

— Hlasovani z poloviny zari zvratilo toto zprisnéni kritérii => stale
vSak cekame na urceni seznamu = konkrétnich latek, které
zakaz postihne (viz vyse v perezentaci |A)

Nova antimikrobika pro veterinarni oblast ??

* Velmi omezeng, zcela nové molekuly budou zachovany pro humanni
sektor, jediné v pripadé nezadoucich ucinku u clovéka po terapeutické
davce je moznost, ze by ,zbyla“ pro veterinarni pouziti -~
V) USKVBL



VYBRANE PRIKLADY novinky ve
vztahu k antimikrobikum IV

* restrikce ohledné pouzivani mimo rozhodnuti o
registraci (,,kaskada”) — vybrana antimikrobika nebude
mozno pouzivat ,,off-label” v ramci kaskady:

— lze predpokladat, ze muze jit i o vSechny molekuly, které jsou
z pohledu rizika klasifikované v soucasnosti do skupiny , B“ ktera

se nazyva ,,omezte” — jsou to molekuly s vysokym rizikem, ale
doposud byly ve vet med povoleny - konkrétneé:

- fluorochinolony, cefalosporiny 3./4. generace, kolistin
- i makrolidy (?)
- Opét cekame na provadeéci akt (viz vySe v prezentaci |A)

Ve
V) USKVBL
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Metafylaxe

legislativni pravidla

= podavani VLP skupiné zvirat poté, co byla stanovena klinicka
diagndza nakazy v ramci skupiny, s cilem lécit klinicky nemocna
zvirata a potlacit sireni nakazy na zvirata, ktera jsou s nimi v uzkém
kontaktu a u nichz hrozi riziko nakazy a ktera jiz mohou byt
(subklinicky) nakazena

Cl. 107/4 nové nafizeni o VLP s Géinnosti od 28.ledna 2022:

Antimikrobni LP se pouziji pro metafylaxi, pouze:
— je-li riziko Sireni infekce nebo infek¢niho onemocnéni ve
skupiné zvirat vysoké a
— pokud nejsou dostupné zadné jiné vhodné alternativy.

Clenské staty mohou vydat pokyny ohledné vhodnych alternativ a
aktivné podpofrit vyvoj a pouzivani pokynt umoznuijicich lépe
pochopit rizikové faktory spojené s metafylaxi a zaradit do nich
kritéria pro jeji zahajeni => nutnost diskuse vnitrostatné Q) oskva



Prevence = profylaxe

Profylaxe: legislativni pravidla

podavani lécCivého pripravku zvireti nebo skupiné zvirat predtim, nez se objevi
klinické priznaky nakazy, s cilem prfedchazet vzniku onemocnéni Ci infekci;

Rutinni profylaxe:

ad c¢lanek 107/1. narizeni o VLP s ucinnosti od 28.ledna 2022
»2Antimikrobni |éCivé pripravky se nepodavaji rutinné ani
nejsou pouzivany ke kompenzaci:

- Spatné hygieny,

- nepfiméerenych podminek chovu nebo

- nedostatecné péce

- Spatného fizeni hospodarstvi

Naftizeni o VLP s tGéinnosti od 28.ledna 2022, Cl. 107/3:

Antimikrobni LP jen ve vyjimecnych pripadech, individualné/omezenému poctu
zvirat a pouze, je-li riziko infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysoké, s
pravdépodobné zavaznymi nasledky ...

Antibiotické LP jen individualnim zviratim!!!

Narizeni o MK: uplny zdkaz profylaxe prostfednictvim ATM VLP podavanych v MK

-~
\) USKVBL



Profylaxe a metafylaxe nove :

predpis vet lékare

Clanek 105/ odst 2 — nafizeni o VLP

Veterindrni Iékar musi byt schopen oduvodnit vystaveni
predpisu veterinarniho |ékare na antimikrobni [éCivy
pripravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi“.

Clanek 105/ odst 6 — nafizeni o VLP

,Predepsané mnozstvi |éCivych pripravkl musi byt omezeno
na mnozstvi, které je nezbytné pro dané osetreni nebo |écbu.
Pokud jde o antimikrobni |éCivé pripravky pro metafylaxi a
profylaxi, mohou byt tyto pripravky predepsany pouze na
omezenou dobu pokryvajici obdobi rizika.”

Platnost predpisu pro VLP i pro MK = max 5 dnli od vystaveni

S
V) USKVBL



Indikachi omezeni

Proc je stanoveno:

antimikrobika v této skupiné jsou kriticky vyznamna pro |éCbu zivot ohrozujicich
infekci cloveka méla by byt pouzivana extrémné obezretné a po testovani citlivosti
Vyhlaska ¢. 344/2008 Sb., o pouZivani, predepisovani a vydeji IéCivych pfipravk
pri poskytovani veterinarni péce (Pozn. Bude precizovéno v novele ZOL a provédécich predpisech)

§ 2 odst (3) pouziti pripravku, ktery obsahuje antibiotika nebo chemoterapeutika,
v jehoz rozhodnuti o registraci bylo pro jeho pouziti stanoveno indikacni omezeni,
a ktery lze pouzit pouze v pripadé, ze pro dany ucel pouziti neni dostupny jiny
vhodny lécivy pripravek, pro ktery takové omezeni neni stanoveno, a kdy byla
stanovena citlivost k l1écivé latce obsazené v predmétném |éCivém pfripravku.

Pro které latky plati ? ... s ohledem na aktualné platna registrovana VLP v CR

Cefalosporiny 3. a 4. generace (CZ: cefoperazon (jen IMM), ceftiofur (jen INJ),
cefchinom (INJ, IMM), cefovecin (jen INJ a nepotravinova)

Fluorochinolony: enrofloxacin, marbofloxacin, pradofloxacin (jen nepotravinova)
Aminoglykosidy vyssich generaci: kanamycin, gentamicin
Ansamyciny rifaximin

v . v p S ’\) USKVBL
Zvazuje se zarazeni kolistinu




A co kontroly — aneb muze mne nékdo ,nachytat” ?

Jak lze prokazat/zkontrolovat napft. pouziti antimikrobik

- Kontroly:

zaznamu o lécbé provedené veterinarnim lékarem

zaznamu chovatele o nakladani s VLP a jejich pouzivani v chovu

v distribucnim retézci (kfizové kontroly distributor- chovatel — hlaseni vet
lékare)

ve spolupraci s celni spravou (cilené na dovozy, ilegadlni dovozy, preprodeje)

LABORATORNI:

Rezidua — potraviny zZivoc¢iSného pivodu urcené k lidské spotrebé (maso — v¢
vnitinosti + vejce + mléko + med)

Rezistence — odbéry jatka - indikatorové, komensalni, zoonotické + specifické (ESBL,
AmpC, karbapenemazy)

Detekce zbytku léCiv ¢i vybranych chemickych latek v pefi Ci srsti

Detekce zbytki léciv ¢i vybranych chemickych latek v napajecim systému

-~
\) USKVBL



Hlaseni dat
prodeje a pouzivani
antimikrobik
dle nového narizeni o VLP

-~
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Nova veterinarni legislativa
vs pouzivani antimikrobik a sbér dat o jejich pouzivani

Nafizeni EP a Rady (EU) 6/2019 o veterinarnich lécivych ptipravcich
Narizeni EP a Rady (EU) 4/2019 o medikovanych krmivech

Obé narizeni obsahuji hodné novinek v oblasti antimikrobik,
je potrebné cist preambuli i vlastni ¢lanky obou nafrizeni v souvislostech

Cl. 57 a navazujici provadéci pfedpisy DA + IA
Nové kromé prodejli sbér dat o pouzivani

DA: Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/578, kterym
se dopliuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6,

pokud jde o pozadavky na shromazdovani Gidaji o objemu prodeje

a o pouzivani antimikrobnich lécivych pripravki u zvirat

(pouzije se od 28. ledna 2022)

IA: Provadéci nafizeni Komise , k presnému formatu sbiranych dat
(prozatim v procesu tvorby) — cekdame, mél by byt do ledna 2022

SLEDUIJTE ZDE:
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation en
V) USKVBL



https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

V) USKVBL



Hlaseni o prodejich VLP s antimikrobiky
ve vztahu k nové legislative

Minulost Soucasnost
- CZ: hlaseni na EMA - CZ: hlaseni na EMA
z Urovneé z Urovné
- Distributofri VLP - Distributori VLP
- Micharny MK - Micharny MK
Velka mira manualni prace moznost preklopeni soubort

z db distributora do db USKVBL

Neni moznost preklopeni souboru
z db distributora do db USKVBL Zkfizena kontrola a validace dat s

daty o pouzivani
Pozadavky na nahlasované proménné by mély zustat shodné:
Hlasena jednotliva baleni VLP
Zverejnuji se agregovana data na farmakologické skupiny
zkorigovana na celkovou populaci zvirat V) UskvaL



Sbér dat o VLP a HLP s antimikrobiky
pouil’van\’/ch u zvirat

v d

— Udaje o prodeji A pouzZivani
— Antimikrobika =

 antibiotika, antivirotika, antimykotika a antiprotozoika

e u dat o pouzivani se budou hlasit VLP i HLP (uziti v kaskadé)
— Clenské jsou povinny zaslat EMA

— Komise — akt v prenesené pravomoci (DA)
* \ymezeni pripravku, které maji byt predmétem sledovani
e Systémy garantujici kvalitu dat (srovnatelnost)
* Pravidla pro metody sbéru dat a jejich zasilani EMA
* Cilové druhy a kategorie zvirat

— Komise — provadéci akt (I1A) — format udaju
V) USKVBL
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Hlaseni o pouzivani
Problematika poctu hlasicich subjektd a validace a verifikace dat:
Desetitisice (chovatelé) VS jednotky tisic (veterinari)

Problematika rtiznorodosti software — kdo by financoval, zavadél, validoval,
provozoval dva typy ?

Hospodarska zvirata => Aplikace pro chovatele ? - Kolik se jich realné zapoji — je
mozné plné pokryti vSech chovl a ziskani dostatec¢né validnich dat ?

Zvirata v zajmovém chovu => aplikace pro veterinare !

— Potreba jednotné aplikace a rozhrani pro vsechny scénare
—> Potreba robustni a sparované evidence zvirat !

—> Aby mohla byt vyhlasena verejna zakazka na SW a systém, cekame nyni na
vyjadreni Min Vnitra a vyporadani pripominek

Jak to jiz po Evropé funguje: Viz web AACTING ci publikace
https://www.researchgate.net/publication/343801043 Monitoring of Farm-

Level Antimicrobial Use to Guide Stewardship Overview of Existing Systems and Analysis of Key Component
s and Processes

~ .
V) USKvBL


https://www.researchgate.net/publication/343801043_Monitoring_of_Farm-Level_Antimicrobial_Use_to_Guide_Stewardship_Overview_of_Existing_Systems_and_Analysis_of_Key_Components_and_Processes

Jak lze s analyzami dat pracovat ?
Nejde pouze o vyplnéni EU tabulek !

Analyza na urovni chovu (napt. je-li zaveden elektronicky denik |é¢by):

Az kdyz zaCnu vést zaznamy uvédomim si v jakém rozsahu antimikrobika pouzivam — napr.
Jaké je portfolio mnou pouzivanych? Kazdy zastav — individualizované nebo rutinné plosné? —
Kazda dojnice pfi zaprahovani ? — Jedno zvire — kolik opakovani IéCby (proc?)

Ziskani prehledu pouzivani: jaka antimikrobika vs jaké indikace?

Zamysleni, zda lze predejit/snizit vyskyt danych indikaci a jak ?

Ve vztahu k efektivité lécby (Objevuji se selhani |é¢by ? — ProC? — Souvisi néjak s opakovanim
pouzivani antimikrobik z jedné nebo vice skupin? — Mam testy citlivosti? — Jaké jsou jejich
vysledky? — Jaky je trend rezistenci? )

Analyza na urovni chovu vs sektoru:

Znam svoje data a mohu je srovnat s medianem v ramci obdobnych chov( v sektoru.
Mohu to uplatnit jako konkurenéni vyhodu ?!
Mohu je uplatnit pro ziskani a dokladovani ve vztahu k interven¢nim - dotacnim titulim

Analyza ve vztahu k rezistencim:

Znam profil pouzivani a AMR ve svém chovu.
Pokud importuji zvirata, jak jsou na tom ve srovnani s témi mymi (AMR).

Pokud naopak exportuji zvirata mohu deklarovat jejich kvalitu po strance nepouzivani
(vybranych) antibiotik a pripadné i AMR.

Analyza ve vztahu k potencialnim reziduim:

IPR provazanost

Deklarace ve vztahu k odbérateli (nepoutziji-li v priibéhu chovu/vykrmu Zadna antimikrobika,
neni riziko jakychkoliv (i pod MRL) hladin rezidui , neni riziko kombinaci rezidui (i pod MRL)



Sbér dat o pouzivani — dulezita data

Systém sledovani pouzivani = elektronicka hlaseni narodnim autoritdm daného ¢lenského statu od 1. 1. 2023

FAZE |: Poprvé z obdobi 1.1.2023 - 31.12.2023; odevzdani EMA do 30. zafi 2024
SKOT: se specifikaci dojeného skotu a masného skotu a také telat: s porazkou telat > 10 000 tun /rok
PRASATA: se specifikaci vykrmovych prasat,
DRUBEZ: se specifikaci kura (brojlefi a nosnice) a u kriit, se specifikaci kr@it na vykrm).

FAZE Il: Poprvé z obdobi 1.1. 2026 - 31.12.2026, odevzdani EMA do 30. éervna 2027

pripojen navic sbér dat u dalSich species zvirat :

ostatni dribez (kachny, husy);

ovce; kozy;

ryby (losos obecny, pstruh duhovy, moran zlatavy, morcéak evropsky, kapr obecny);
koné;

kralici a dalsi zvirata, jejichz potraviny jsou urceny pro lidsky konzum.

Faze lll Poprvé z obdobi 1.1. 2029 - 31.12.2029, odevzdani EMA do 30. ¢ervna 2030
pripojen navic sbér dat u dalSich species zvirat :
psi a kocky,
kozeSinova zvirata (norci a lisky),

Dataset vzdy za kalendarni rok, zahajeni prvni faze 1.1. 2023, nasledné se budou pridavat dalsi faze ... Od roku
2029 by se méla sbirat data o pouzivani u vSech druh( a kategorii zvifat uvedenych v DA: 2021/578

Hlaseni dat v souladu s detailnim popisem uvedenym v natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2021/578,
a dle provadéciho nafizeni, které bude definovat presny format sbéru dat, tedy polozky v templatu k vyplnéni a

to jak pro antimikrobika, tak pro pocty zvirat a jejich a kategorii. ’\') —



CR: Vyrazné sniZeni celk spotieb
vet antimikrobik

Trendy v celkové spotrebé veterinarnich antimikrobik CR, 2006-2018: vyjadreni v absolutnich

hmotnostnich objemech [tuny] a s korekci na populace hospodarskych zvirat [mg/PCU]
120,00

i Referencni rok pro F2F
EK pozaduje udrzet trend snizeni CR,
P celkové EU minus 50%
60,00 —t==(mg/PCU)
=& (tun o
ea ; z Trendy v celk spotifebé& antimikrobik CR, 2010-2020 vyjadieni s
4000 | SniZeni vtunach 2008 - 2018: 57% ‘ koreki na populaci zvifat [mg/PCU]
(295,47t na 41,2 1) 100,0 94,3
it W 90,0
— zohlednéni biomasy hospodarskych zvirat 79,8 798
pokles 2008 - 2018: 50% 80.0 &
(114 mg/PCU na 57 mg/PCU) ’
0,00 ' 70,0
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 60 0
50,0
2018: 42,08 tun 5
30,0
2019: 38,80 tun pokles .
10,0
2020: 40,45 tun narast ! oo
20102011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
POZOR : zejména problém struktura preskripce a ’\") GSKVEL

neklesajici ¢i dokonce stoupajici trendy u CIAs =>



Kriticky vyznamna antimikrobika
trendy 2010-2020 CR vet: indikatory kvality pouzivéni !

mg/PCU
0 1 2 3 4 5 6

Macrolides

Potraviny produkuijici zvifata:

Skot:
*  Narust cefalosporiny 3. a 4.
generace !

Prasata:
e Stale velké mnoistvi
hromadnych medikaci !

. (premixy (MK) a perordlni prasky
(medik voda)

. Obava ze zvyseni spotieb (zejména
kolistinu) po zakazu ZnO

Kur domaci:

* Narust - nedaf'i se sniZeni
enrofloxacinu !

Fluoroquinolones

Polymyxins

3-4 gen. cephalosporins

2010 2011 m=2012 =2013 ®2014 ®2015 ®2016 ®2017 2018 2019  ®2020

Pozn. Zde zejména u CEF 3/4 a FQ musi CR zlepsit situaci = snizit pouzivani ! S



Jak si stoji CR ve srovnani s dalimi staty EU/EEA a
Data o prodejich vet ATM zkorigovana na populace hospodaiskych zvifat [mg/PCU]

500
DATA 2018
450 -
Velky rozptyl spotreb vztazeny na populaci zvirat mezi 31 staty Evropy:
0‘9

400 nejnizéi 2,9 — nejvy$i 466.3 mg/PCU
median 57 mg/PCU, primér 103,2

350 CR 57 mg/PCU
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* Data je nutno interpretovat obezretné, mezi jednotlivymi staty se lisi sloZzeni populaci
zvirat i portfolio podévan\'/ch antimikrobik, vice slovni komentaF

g -~
2018-trends-2010-2018- tenth -esvac-report_en.pdf k\’) USKVBL



https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-31-european-countries-2018-trends-2010-2018-tenth-esvac-report_en.pdf

Co nabizi web USKVBL
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- Moznost hlaseni nezadoucich ucinku ’ :’

Udalosti

- Prehled k nové legislative filiSioni nohdowcich
uéinka VLP/VP/VTP

Implementace narizeni
2019/6 o veterinarnich
Iécivych pripravcich

- Vyhledavani registrovanych VLP
- Hlageni spotfeb — distributofi - SUKL kddy

- Info pro veterinarni lékare ity hanol VLI
("SUKL kod")

, . , Pro veterinarni lekare
- ... Amnohem vice (ve vztahu k registracim, For vets
vyrobé, distribuci, kontrolam ... Prehledu
zprav a informaci



Vyhledavani /filtrovani aktudlné registrovanych VLP

’ ¥ | http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vip
(2 Preklada¢ Google ¥ | Registrace VLP X L]

ubor Upravy Zobrazit Oblibené polozky Nastroje Napovéda

Strénka je nedostupna

Web - PC -
tablet - mobil

& ANSES-Agence nationale d... | P | Internetova jazykova pfirué... Kalendéai Google @ Navrhované weby v @1 no

Shuzebmi orad ~ Registrace a schvalovami  ZkuSebmi laborator  Inspekce  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace.  Odbomé informace O nas

Registrace VLP Formulafe Z4dosti ovani » Registrace VLP

Chvalovani Elektronické podavani

Zadosti
Evidence VTP ’ <
— " ionlzgrc:::eokyny % nimi zdkona €. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonl (zikon o léCivech), podléhaji veterindmi 1&Civé pr
Klinické hodnoceni ’ lizovany postup) nebo registraci centralizovanym postupem Spoleenstvi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/200-
T Farmaceutika pokyny » dali registrace formou roziifeni a viechny tyto registrace se oznaEui)'\ia.ko souhmné'ren‘islrace. o L
Biocidy » rolu veterindrnich biopreparatl a lé¢iv vydé rozhodnuti o registraci, KV) USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
— Imunoloaika pokyny 001/82/ES, ve zn@ni pozd&jich predpisi). Rozhodnuti o registraci [
2t
Seznam VLP » d Vyhledavac formular VLP a

Dotazy a odpovédi cchlt:ualne registrovane

ovolem doprode]e

Informace k dotaénim
programum MZe

(Seznam pﬁ%raw(u)

Pozastaveni registrace
(Seznam pripravku)

entralizovane

Soub&Zny dovoz

Detail pripravku VLP

Zasady ochrany csobnich
idajl aplikace VLP

Prohlaseni o pfistupnosti
aplikace VLP

Data VLP ke staZeni

Vybledivini v sezmamu VL
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Jsou dostupné alternativni nastroje ?

04 October 2019
EMA/CVMP/461776/2017

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use
Reflection paper on promoting the

authorisation of alternatives to
antimicrobials in the EU

EU AP: DEVELOP NEW ,Alternatives”

Disease
eradication

" Prescribing
and 2 Treatment
distribution (_\ guidelines
_,_’/
. . -
Trainin g & Preven tive )
( Education g use
{ Taxes

Alternatives for prevention of diseases !
(some of them also with growth promoting effect):'™

See also examples in RONAFA report:
http://wwwi.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/R: 2017/01 /WC500220032.

-~
\7, USKVBL

e Biocides




Zaver: aneb dockam se jen kontrol nebo i ,,pomoci“ ?

Snaha o zakomponovani do programu a
intervenci v ramci SZP:
- intervence vakcinacni program u prasat a dribeze
Dale programy NAZV:
- Plan program na kategorizace chovl skotu (v jeho rdmci selektivni zaprahovani)
- Program NAZV : denik lécby skotu s evidenci léCiv
- Program NAZV: evidence |éCiv prasata

- Narodni program monitoringu rezistenci u cilovych
patogenu drlibeze (testovani MIC hrazeno MZe/SVS)

Potreba hledat udrzitelna reSeni
Medicine + Management + oney:

Medicine
KVL a odborné spoleénosti vet |ékarl specialist(
Management
Chovatelské svazy v zdravotnich komisi - KVL — PSA MZe

Chovatelské svazy + Agrarni komora + Potravinarska komora + trh + UZEI + MZe
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Dotazy /komentare ?

AT

?
LN

pokludova@uskvbl.cz
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Diskuse: Backup slide

V oblasti dojeného skotu je v soucasnosti velmi diskutovana otazka
,nahledu” na selektivni zaprahovani (minimalizace podani
antimikrobik):

Je to profylaxe ci je to metafylaxe nebo dokonce lécba?

Jak bude muj veterinarni Iékar schopen odlivodnit vystaveni predpisu
na antimikrobni léCivy pripravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi
pro tento typ VLP a jeho podani (ad ¢l 105 (2)?

Od jakého procenta krav ve stadu lze povazovat zaprahovani za
,plosné” = ,rutinni“ a kompenzujici napr. Spatnou hygienu, péci ci
neprimérené podminky chovu — a tedy v rozporu s ¢clankem 107 (1) ?

Co znamena pouziti pouze u individualnich zvirat (cl. 107 (3) pro IMM
DC pripravky ?

Jak prokazu , vysoké riziko infekce” a ,,zavazné nasledky” (cl. 107 (3)



