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SPRAVNE UZIVANI ANTIMIKROBIK V CHOVECH HOSPODARSKYCH
ZVIRAT S CILEM OMEZEN( TVORBY ANTIMIKROBNI REZISTENCE
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Webinar pfinasi poznatky vzniklé v souvislosti s feSenim projektu NAZV QK1920413.



POZVANKA

@Zemédélsky svaz
Ceské republiky

VU VeL

Ceska technologicka platforma pro zemédélstvi ve spolupraci s Vyzkumnym ustavem Zivogigné
vyroby, v. v. i., Ceskou zemédélskou univerzitou Praha, Mendelovou univerzitou Brno
V UVe 'L a Vyzkumnym ustavem veterinarniho Iékarstvi, v. v. i. si vas dovoluje

_— pozvat na prezencni seminar
ACADEMY — S
SPRAVNE UZIVANI ANTIMIKROBIK V CHOVECH HOSPODARSKYCH

ZVIRAT S CILEM OMEZENIi TVORBY ANTIMIKROBNI REZISTENCE
— VUVEL ACADEMY VIl

PROGRAM o

. 2 2 nnr > p 10:00 — 15:00 hod.
® Novinky v Iékové politice v kontextu CR - MVDr. Jifi Bure$ (USKVBL)

Kde:
® Vybrané skupiny antimikrobik, antimikrobika s indikaénim omezenim Vyzkumny Ustav
a pravidla pro jejich uzivani - Mgr. Lucie Pokludova, Ph.D. (USKVBL) veterinamiho Iékarstvi, v.v.i.
® Spravné pouzivani léciv v souvislosti s naslednou OL, pravidla kaskady Registrace:

vf-registrace@vri.cz, nebo

a jejich intepretace - MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D. (USKVBL) ples WWW.vri.cx

® Laboratorni vySetreni citlivosti, MIC - MVDr. Katefina Nedbalcova, Ph.D. (VUVel) Kontakt:

® Evidenéni systémy ke spotfebam antimikrobik u hospodaiskych zvifat v CR Tel.: 773756 631

- MVDr. Petr Fleischer, Ph.D. (VUVel)

® Situace a trendy ve spotiebach veterinarnich antimikrobik v CR - Mgr. Lucie
Pokludova, Ph.D. (USKVBL)

® Evidence spotieby antimikrobialnich latek dle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, v Ceské republice a okolnich
statech - MVDr. Jan Bernardy, Ph.D. (VUVel)

® Aktualni stav digitalizace hlaseni a veterinarni agendy z

pohledu terénni veterinarni sluzby - MVDr. Petra Sinova (prezidentka
KVL CR)

Ugastnici na seminafi se pfed vstupem do arealu musi prokézat platnym ogkovacim
certifikatem, potvrzenim o prodélaném onemocnéni COVID 19, nebo platnym antigennim
nebo PCR testem. Daéle se GcCastnici v arealu musi pohybovat s ochranou tst FFP2/KN95
nebo jejich adekvatni nahradou.

V pripadé nepriznivé epidemiologické situace bude seminar nahrazen on-line formou
webinare. O této situaci budete v€as informovani.



Novinky v soucasné lékové politice,
dopady na ndrodni situaci

USKVBL - MVDr. Jifi Bures

Veterinarni |éCiva a spolecnost

Jedno Pramyslov Zemé&délska
zdravi a politika politika

Dostupn Ochrana
ost dusevplhq
vlastnictvi

Marketin
Obchod g

Spolecnost ve svetle zmeén......

Zivotni prostiedi
Infekcmv ’
onemocnéni
Vnimani Ekonomika / kupni
veterinarnich Rezistence sila P Dalsi....
opatreni verejnosti

Poptavka po
zivocisnych
potravinach




Udrzitelnost

Conference of Parties (COP)

* COP26 — nejvyznamnéjsi zavéry
— Utlum ve vyuZivani uhli
* ceny energii, stabilita energetickych siti
— Dohoda USA - Cina

— Celosvétova pravidla pro obchodovani s emisnimi
povolenkami

— Emise metanu
— Stop odlesnovani

— Bezuhlikové banky — financovani / Gvérovani projektl
* Nepfipojily se 3 nejvétsi svétové banky (Cinské)

Rostlinné nahrazky potravin
zivociSného plvodu




In vitro produkované maso (,lab grown
meat”) -1

* Based on Humbird’s analysis of cell biology, process design, input
expenses, capital costs, economies of scale, and other factors, these
figures represent the lowest prices companies can expect. And if
$17 per pound doesn’t sound too high, consider this: The final
product would be a single-cell slurry, a mix of 30 percent animal
cells and 70 percent water, suitable only for ground-meat-style
products like burgers and nuggets. With markups being what they
are, a $17 pound of ground cultivated meat at the factory quickly
becomes $40 at the grocery store—or a $100 quarter-pounder at a
restaurant. Anything resembling a steak would require additional
production processes, introduce new engineering challenges, and
ultimately contribute additional expense.

* Zdroj: https://thecounter.org/lab-grown-cultivated-meat-cost-at-

scale/

In vitro produkované maso (,lab grown
meat”) - I

Though Humbird lays out his case with an unprecedented level of technical
detail, his argument can be boiled down simply: The cost of cultivation facilities
will always be too burdensome, and the cost of growth media will always be too
high, for the economics of cultured meat to make sense. It’s a stark finding, one
that’s unusually unequivocal for a scientific document—and it should have
made waves in the alternative protein sphere.

Instead, few people found out about it. On December 28, 2020, heading into
the New Year’s Eve holiday weekend, Humbird quietly uploaded his paper to
an open-source archive for process engineering studies. As of this writing,
Open Philanthropy has not referenced its groundbreaking findings on social
media or its website, not even on its pages devoted to animal agriculture.

Open Philanthropy declined to be interviewed for this story. “We’ll pass on an
interview in part because the full implications for grantmaking and impact
investment strategy are not totally settled,” wrote Michael Levine, the
organization’s communications officer, in an email.

Levine did note that Open Philanthropy continues to fund “a variety of efforts
to help the food industry transition from suffering-intense factory farming,”
including GFI’s work.

Tyka se to i nas??




Dopady Green Deal / F2F (+ BDS) (l)

e 12.8.2021 - publikace Joint Research Center (JRC) —
»Modelling environmental and climate ambition in the
agricultural sector with the CAPRI model“

* !l Analyza nezahrnuje:

— Zavadéni udrzitelnych a inovativnich doplfikovych latek
— Podpora zdravéjsi a udrzitelné diety

— Revize pravidel pro welfare a moznost ,welfare labelling”
— SniZeni potravinovych ztrat

— Opatreni ke snizeni sklenikovych plyn(

— Redukce pouZivani antimikrobik

— Revize povinného nutri¢niho znaceni

— Danéni potravin

— ..dalsi

Dopady Green Deal / F2F (+ BDS) (ll)

- 10% - produkce mléka

- 15 % produkce hovéziho masa

- 15% produkce veprového masa

- 15 % produkce dribeziho masa

- 15% obilovin, olejnin

Zhorseni Cisté obchodni pozice EU

+10% - zvySeni produkénich cen s negativnim
dopadem na pfijem chovatel(

- 28,4% - snizeni emisi sklenikovych plynd

— Cca. 50% je vSak nahrazeno zvySenou produkci ve 3.
zemich

Dopady Green Deal / F2F (+ BDS) (ll1)

e Zprava USDA
— SniZzeni zemédélské vyroby v EU — 12%
— Zvyseni cen pro spotrebitele (3600 K¢ / osobu / rok)
— Snizeni objemu obchodu
— Snizeni HDP (EU — 71 mld. USD)

— SniZzena potravinova bezpecnost — v nizko- a
stfedné- pfijmovych zemich + 22 miliona lidi
trpicich nedostatkem potravin (méné nez 2000 kcal
/ den)




CR: Vyrazné snizeni celk spotieb vet
antimikrobik

Referenéni rok pro F2F
EK pozaduje udrzet trend sniZeni CR,
celkové EU minus 50%

POZOR : zejména problém struktura
preskripce a neklesajici ¢i dokonce
stoupajici trendy u CIAs =>

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

*  Dataje nutno interpretovat obezietné, mezi jednotlivymi staty se lisi
slozeni populaci zvifat i portfolio podavanych antimikrobik, vice slovni
komentar




Cil CR

SZP — doporuceni EK — pokradovat v trendu 2008
-2018

Strategicky plan CR

Intervence —

— Welfare

— Vakcinace v chovech prasat

— (Vakcinace v chovech kura domaciho)

Cil do 2030 — dalSich 12% minus = + 50 mg/PCU

Narodni cile (konkurenceschopnost, konkurencni
vyhoda, zdravi verejnosti)

* NAP, dalsi aktivity (nakazovy fond, welfare, QCZ)

* 45 mg/PCU + kvalitativni cile

Nafrizeni (EU) 2019/6

Pravni zaklad — ¢l. 114 + 168(4)(b)
Platnost: 27. ledna 2019

Ucinnost: 28. ledna 2022

* Pfimo poutzitelny predpis - doplnény

— 7 provadécimi predpisy v prenesené plsobnosti
(,delegované akty“)

— 19 provadécimi predpisy harmonizacnimi
(,implementing acts”)




Narizeni (EU) 2019/6

* Cile (dopadova studie EK):
— Zvysit dostupnost VLP, zejména na , malych trzich”
— Resit antimikrobni rezistenci

— Snizit administrativni zatéz pro veterinarni
farmaceuticky primysl

— Posilit jednotny trh

— Posilit ochranu Zivotniho prostredi pred
negativnimi vlivy VLP

Celkové zhodnoceni nat. 2019/6

De-facto shodny zabér regulace VLP jako dosavadni veterinarni
farmaceuticka legislativa
Nové prvky
— dovozy zvifat a Zivocisnych komodit do EU s ohledem na podminky
pouziti antimikrobik
— harmoniazce SPC
— databdze pro VLP
— systém SDP pro VLP a SDP pro lécivé latky
Zvyseni miry regulace
— centralizace
— restriktivni opatfeni (pf. antimikrobika, Zivotni prostredi)
— digitalizace
— posileni ochrany dusevniho vlastnictvi
Snizeni (racionalizace) miry regulace
— ERA pro generické pfipravky
- Re)gistrace pro MUMS (¢l. 23) + registrace za vyjimecnych okolnosti (¢l.
24

Celkové zhodnoceni nat. 2019/6

* Pfeneseni odpovédnosti z priimyslu na Iékové
agentury
— pf. hodnoceni farmakovigilan¢nich dat — detekce a
hodnoceni farmakovigilan¢nich signdlt
* Formalizace nékterych oblasti dosud rfeSenych na
primdrné odborné Urovni, ¢i pravnimi nastroji napf.
— Podminky pro veterindrni autogenni vakciny, registrace pro
MUMS, pripravky pro ,, nové terapie”
— Problematika soubéZzného dovozu
« Upravy / zmény ve stavajicich postupech / pravidlech
— pt. registracni fizeni




s’ Ve

Jaky bude skutecny ucinek novych pravidel ??

* Nova pravidla — vysledek pohledu Evropské komise,
Evropskeé lékové agentury a intenzivniho lobbingu
farmaceutickych firem (,,Better regulation”)

* Podpora Copa-Cogeca, FVE ..

* Konsolidace / monopolizace pramyslu (zejména
yoriginalni“ / ,,inovativni“)

* Centralizace / feseni problému dale od mista jejich vzniku
¢i pusobeni — snaha nenalézat idedlni feseni, ale feseni
prijatelna, kompromisni nebo prosazovana urcitou
skupinu stran

Dostupnost VLP

e Opatreni s negativnimi dopady
— Centralizace

— Harmonizace SPC
— Prodlouzeni délky ochrany dat (zpozdéni nastupu generik)
— ERA-PBT
— ERA monografie (!!!!)
— Antimikrobni rezistence
— Postupy prezkoumaini (,,referaly”)
* Opatreni s pozitivnimi dopady
— Registrace MUMS
— Registrace za vyjimecnych okolnosti

Vyzkumna zprava USDA 2019




While this report provides an overview of topics related to antibiotics sales and development for food-animal use,
it also generates a number of research questions. For example, how will the growing food-animal production in
China, India, Brazil, and a number of smaller countries influence the animal pharma industry’s sales of
antibiotics and future R&D efforts? Will the declines in antibiotics sales in the United States and the EU
continue? Has concentration in the animal pharma industry impacted innovation? Has the introduction of the
ability to market generic veterinary drugs eroded innovation? How much does the animal pharma industry
contribute to overall changes in agricultural productivity, and what might changes to animal pharma do to
agricultural productivity? How has the introduction of new veterinary products historically changed meat or
milk production and prices? Answering many of them will require an interdisciplinary effort of economists, veteri-
narians, epidemiologists, and livestock producers. It is an area with a rich array of possible research avenues, all
pertinent to comprehending and combating the spread of antibiotic resistance.

Definice

‘antibiotic’ means any substance with a direct action on
bacteria that is used for treatment or prevention of
infections or infectious diseases;

‘antimicrobial’ means any substance with a direct action on
micro-organisms used for treatment or prevention of
infections or infectious diseases, including antibiotics,
antivirals, antifungals and anti-protozoals;

‘prophylaxis’ means the administration of a medicinal
product to an animal or group of animals before clinical
signs of a disease, in order to prevent the occurrence of
disease or infection;

‘metaphylaxis’ means the administration of a medicinal
product to a group of animals after a diagnosis of clinical
disease in part of the group has been established, with the
aim of treating the clinically sick animals and controlling the
spread of the disease to animals in close contact and at risk
and which may already be subclinically infected;

Zmeény v pouzivani VLP

« Cl.37(3), (4), (5) — antimikrobika vyhrazena
pro pouziti ve veterinarni mediciné — zakaz
takova antimikrobika registrovat a pouzivat ve
veterinarni mediciné




Cl. 106

VLP se pouzivaji v souladu s podminkami registrace
(SPC, PI)

Clenské staty mohou stanovit postupy pro aplikaci
¢lanku 110 az 114 a 116 (imunologika, , kaskada“,
zdravi zvirat)

— = vyjimky

Clensky stat mdze nékteré VLP vyhradit pro pouZiti
veterindrnim |ékarem

Pouzivani VAV — v souladu s predpisem, neni
dostupny jiny pripravek

Komise — delegované narizeni — podminky pro
pouzivani peroralnich VLP podavanych v napajeci
vodé nebo v krmivu

Cl. 107

» Zakaz rutinniho pouzivani antimikrobik

» Zakaz pouzivani antimikrobik k ucelim
kompenzace nedostatkl v chovu zvifat (péce,
biologicka bezpecnost, zoohygiena a dalsi)

» Zakaz pouzivani antimikrobik pro ucely
stimulace uZzitkovosti




Cl. 107 (pokrat.)

» Zakaz pouzivani antimikrobik pro ucely
prevence (profylaxe)
— Vyjimka: podani individualnimu zvireti /
omezenému poctu zvifat v situaci velmi vysokého
rizika vzniku infekce a zadvaznych dusledk( infekce

— v téchto pripadech — pokud jde o antibiotika —
pouze individualnimu zvireti za podminek vyse

Cl. 107 (pokrat.)

* Pouziti antimikrobnich LP pro ucely metafylaxe
— Riziko Siteni infekce ve skupiné zvirat je vysoké A
— Neni dostupna jind alternativa

« Clenské staty mohou stanovit pokyny pro mozné
alternativy

* Clenské staty maji aktivné podporovat vyvoj a
aplikaci pokynu, které napomahaji porozumét
rizikovym faktor(m v souvislosti s metafylaxi a
definuji kritéria pro zahajeni metafylaxe




Cl. 107 (pokrat.)

* (5), (6) — Komise —harmonizacni narizeni —
stanoveni antimikrobik, které nesmi byt
pouzivany v ramci kaskady

e (7) — ¢lenské staty mohou dale omezit nebo
zakazat pouziti nékterych antimikrobik —
narodni antibioticka politika

Nafizeni v podminkach CR (I)

Cteme nafizeni v kontextu primarniho prava
(,,smluv®)

Opatfeni nesmi narusit zajmy CR chranéné
smlouvami

EU regulace nesmi prekracovat své zmocnéni
Narizeni tedy bude doplnovat vnitrostatni
legislativa v oblastech:

— Kde to nafizeni ¢lenskym statim uklad3,

— Kde to nafizeni ¢lenskym statim explicitné umoznuje
— Které natizeni vylu€uje ze své plsobnosti

— Které nejsou nafizenim upraveny

Nafizeni v podminkach CR (Il)

 Cil: emancipovana veterinarni lékova a
antibioticka politika, ktera odpovida zajmam CR
— Bezpecnost
— Dostupnost VLP
— Svobodna soutéz
— Transparentnost / predvidatelnost pravidel

— Podpora podnikatelskych ¢innosti s vysokou pfidanou
hodnotou

— Zohlednéni potfeb chovatelské praxe v CR




Novela zdkona o |éCivech (I)

* Definice - nové

* Rostlinné veterinarni IéCivé pfipravky pouzivané podle
zvykového poutziti (,,zvykové rostlinné veterinarni léCivé
pFipravky®)

* Veterinarni transfuzni pripravky — krev a jeji slozky, které
nebyly podrobeny primyslovému zpracovani

* Biologické veterinarni [éCivé pripravky

* Ochranna lh(ita — rozsituje definici v ¢l. 4, odst. 34 nafizeni;
to definuje pouze VLP, nezohlednuje kaskadu

* Veterinarni specialni [é¢ebny program — pouziti
neregistrovaného (EU / 3. zemé) VLP za podminek
stanovenych zdkonem

+ Rada definic upravena / dopInéna

Novela zakona o |éCivech (1)

§9

* Pouzivani léCivych pripravk( pfi poskytovani
veterinarni péce
— Vycet — aktualizace + rozsifeni (specialni lé¢ebné

programy, transfuzni pripravky, biologické pripravky na
bazi autolognich nebo alogennich bunék ¢i tkani)

* Odpovédnost za pouziti — VLP na predpis, volné
prodejné VLP pouzité off-label + HLP — podle
pokyn( veterinarniho lékare

* Podminky pro veterinarni lékare nutné pro

rozhodnuti o podminach pouziti IéCivého

pripravku

Novela zakona o |écCivech ()

* Pouze veterinarni |ékar smi pouzit

— VLP, u kterych je s ohledem na riziko omezeno pouziti
pouze na veterinarniho lékare

— Humanni |éCivy pripravek s vysokou mirou rizika
* PFipravky nebo skupiny stanovi vyhlaska
— Veterinarni transfuzni pfiravek
— Biologicky VLP pro bunéénou nebo tkanovou terapii
— Veterinarni radiofarmakum
— Neregistrovany (vyjimka), pokud tak rozhodla SVS / USKVBL

— Imunologicky VLP pokud je to stanoveno organy
veterinarni péce




Novela zdkona o |éCivech (I)

e Latky s hormondlnim Gcinkem, thyreostatika, beta-
agonisté
— nové povinnost u potraviny produkujicich zvifat predem
informovat chovatele a ziskat jeho souhlas
— V pripadé ohroZeni Zivota / zdravi zvifete — informace
zpétné
* Ochrannd |h(ta
— VLP v souladu s podminkami registrace — chovatel

nejméné OL stanovenou v podminkach registrace, pokud
veterinarni |[ékar nestanovi Ihatu delsi

— Jiné neZ registrované pouziti — OL stanovi veterinarni lékar
(podle €l. 115) , chovatel je povinen nejméné tuto lhltu
dodrzet

Novela zakona o |éCivech (1)

e Zaznamy o poutziti IéCivych pripravkd vedené
veterinarnim |ékarem

— Nad ramec nafizeni — to tuto oblast neupravuje, ¢lenskym
statim umoznuje stanovit podminky

— Zaznamy se poskytuji USKVBL v rdmci sbéru dat
* Povinnosti chovatele
— Nabyvani léCivych pfipravkd (legalni cesty)
— Vedeni zdznam{ o poufZiti
* Hostujici veterinarni |ékafri
— Omezeni pouzivani imunologik
— Omezeni vydeje chovateli
— Vedeni zaznamu, v€etné povinnosti poskytovani dat

Novela zakona o |écCivech ()

* Pouzivani LP u pokusnych zvirat

— Veterinarni preventivni / [éCebna Cinnosti x
podavani léCiv v ramci pokusl




Novela zdkona o |éCivech (I)

* § 9a — pouzivani antimikrobnich léciv

* Podminky pro antimikrobika stanovené natizenim —i pro
|écivé pripravky registroavné podle zdkona (¢l. 5(6) a
neregistrované VLP

* Dalsi podminky odUvodnujici pouziti antimikrobniho
|é¢ivého pripravku
— Pfitomnost plvodce

— Schopnost |éC¢iva dosahnout v misté infekce pfi navrzeném
ddavkovani ucinné koncentrace

— V pripadé IéCby skupin schopnost zajistit ddvkovani v celé
skupiné

— Vliv podani na vyskyt a Siteni rezistence

— Posouzeni potfeby pouzit LP jako profylaxi / metafylaxi

Novela zakona o |éCivech (1)

* Pouziti VLP se stanovenym indikacnim omezenim:
— VLP s indikaénim omezenim se nepoutiji pro ucely profylaxe
— Infekéni plvodce byl laboratorné stanoven (zvife —
hospodafistvi — epizootologickd jednotka) a tento ndlez je v
dobé pouziti platny
— U plvodce byla laboratorné stanovena citlivost
e SVS miuze urcit laboratore opravnéné citlivost stanovit
— Neni vhodny jiny pfipravek s nizSim rizikem
— Veterinarni Iékaf hodnoti a zaznamenava ucinnost lécby — v
pripadé nedostatecné ucinnosti — farmakovigilanéni hlaseni
* Vyhlaska stanovi podrobné podminky pro pouziti
antimikrobik v rdmci profylaxe a metafylaxe

Novela zakona o |écCivech ()

* §9
 Zvlastni podminky pro pouzivani LP
— Statni veterindrni spravou
— Ministerstev obrany, vnitra, spravedlnosti, financi
— Obecni policii
* Pouze k odchytu zvirat

* Pouze v souladu s pokyny veterinarniho Iékare

* Na zakladé platné smlouvy s veterinarnim lékafem
(provozovatelem)

* Straznici — absolventi odborného kurzu pro odchyt zvirat




Novela zdkona o |éCivech (I)

* Registrace — zakon o lécCivech

— VLP, ktera jsou ur¢end vyhradné pro zvitata v
zajmovych chovech , jde- li o akvarijni zvirata, zvirata
chovana v zahradnich jezircich, krasni ptaci, postovni
holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a pet
kralici a ktera nejsou klasifikovana ,na predpis”

— Zvykové rostlinné veterinarni |éCivé pripravky (viz ¢l.
157)

— Veterinarni radionuklidové generatory,, kity pro
radionuklidy, radionuklidové prekurzory radiofarmak +
pramyslové vyrabénd veterinarni radiofarmaka

Novela zakona o |éCivech (1)

* Veterinarni |éCivé pripravky pro ojedinéle se
vyskytujici léCebné indikace (§30a)

* Pro ucely ¢lanku 23 a ¢lanku 25 nafizeni

 USKVBL stanovi seznam

— veterinarnich lé¢ebnych indikaci, které se v CR
vyskytuji ojedinéle

— veterinarnich Ié¢ebnych indikaci, které je nutné s
ohledem na dostupnost registrovat za vyjimecnych

podminek, dostupnost = stav registrace + skute¢na
dostupnost v CR

Novela zakona o |écCivech ()

* Seznam — indikace k prevenci nebo [écbé
onemocneéni zvirat nebo onemocnéni
pienosnych ze zvifat na ¢lovéka — v CR
— Nizka ¢etnost vyskytu
— Nevyskytuje se stdle
— Ma vyskyt vazany pouze na urcité oblasti
— Neni dostupny registrovany VLP
— Onemocnéni - nové i takové které se jiz vyskytuje)




Novela zdkona o |éCivech (I)

Navrh na zarazeni predklada:

— Ministertvo zemédélstvi, obrany, vnitra,
spravedlonosti, financi, zdravotnictvi,

— Statni veterinarni sprava

— Komora veterinarnich [ékaru

— Agrarni komora

— Chovatelské svazy

— USKVBL

Podminky a postup pro zarazeni indikace a jeji
vyZazeni ze seznamul.

Novela zakona o |éCivech (1)

Rizeni o zvykovych rostlinnych veterinarnich

|éCivych pripravcich

— Pouzivani ve veterinarni mediciné po dobu
alespon 30 rokd

Klasifikace VLP

— Nové podminky pro pfipravky s indikacnim
omezenim

— Vyhlaska stanovi seznam latek pro které je
pripravek vzdy klasifikovan jako VLP s indikacnim
omezenim

Novela zakona o |écCivech ()

Vyjimky z registrace

§ 46 - SVS

— Neregistrovana imunologika

— Farmaceutika registrovana ve 3. zemi

§ 48 — USKVBL — VLP registrované v jinych
statech EU




Novela zdkona o |éCivech (I)

* Veterindrni specialni |é¢ebné programy (§ 48a)

* Neni-li pro veterinarni léCebnou indikaci, ktera slouzi
k prevenci nebo |é¢bé onemocnéni zvirat, pfi
zohlednéni kritérii podle § 30a odst. 1 pism. b)
dostupny registrovany veterinarni léCivy pripravek,
mUZe s ohledem na €l. 112 az 114 nafizeni o
veterinarnich léCivych pripravcich provozovatel podle
§ 6 odst. 1 pism. d) predlozit Zddost o povoleni pro
uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho léCivého
pripravku, ktery neni registrovany v Evropské unii
nebo ve treti zemi (dale jen ,zadost o povoleni
veterinarniho specialniho lé¢ebného programu®)

Novela zakona o |éCivech (1)

* navrh lécebného programu, ktery obsahuje zejména
— popis veterinarniho lécivého pripravku, ktery ma byt pouZit, a jeho
jakosti,
— |écebnou nebo preventivni indikaci,
— pouzivani veterinarniho IéCivého pripravku, zejména s uvedenim
davky, frekvence podavani, zplsobu a cesty podani a délky podavani,
— identifikaci zvifete nebo skupiny zvifat, u kterych ma byt veterindrni
[éCivy pfipravek pouZit,
— vyrobce veterinarniho lé¢ivého ptipravku a
— zplsob zajisténi farmakovigilance,
* odborné odlivodnéni potieby veterinarniho specialniho
|éCebného programu (veterinarni Iékar)
* navrh zplUsobu uvadéni veterindrniho lécivého pfipravku do
obéhu

Novela zakona o |écCivech ()

» Délka trvani veterinarniho specidlniho
|écebného programu nesmi prekrocit 12
mésicl, v pripadé trvani podminek podle
odstave 1 mlze predkladatel veterinarniho
|écebného programu pozadat o prodlouzeni
programu, a to i opakovane.




Novela zdkona o |éCivech (I)

Klinicka hodnoceni

— Uprava postupu — KVS

,Ovérovaci klinickd hodnoceni“
»,Neintervencni poregistracni studie”

Novela zakona o |éCivech (1)

§ 68a + § 68b — veterinarni transfuzni
pripravky

§ 68 ¢ — biologické veterinarni léCivé pripravky
(autologni, alogenni) bez poutziti
primyslového postupu

Novela zakona o |écCivech ()

Medikovana krmiva - § 74

Provozovatelé, ktefi jsou podle jiného pravniho
predpisu®® opravnéni uvadét na trh medikovana
krmiva chovatel(m zvifat chovanych v zajmovych
chovech, jsou

— |ékarny, a to za Ucelem jejich vydeje na zakladé receptu pro
medikované krmivo,

— provozovatelé uvedeniv § 6 odst. 1 pism. d), a to za
ucelem jejich vydeje nebo pouziti prostfednictvim
veterinarniho lékare, ktery proved| ukony uvedené v § 9
odst. 4,

— prodejci vyhrazenych veterinarnich lécivych pripravkl za
ucelem jejich prodeje, a to pouze jde-li o prodej
medikovaného krmiva vyrobeného z veterindrnich lé€ivych
pripravkd uvedenych v seznamu Veterinarniho ustavu.




Novela zdkona o |éCivech (I)

 Zasilkovy vydej nebo zasilkovy prodej medikovanych
krmiv neni povolen.

* Do seznamu podle odstavce 1 pism. c) zapise
Veterindrni Ustav veterinarni |éCivy pripravek, ktery
— je registrovany podle § 25,
— v souladu s rozhodnutim o jeho registraci je uréen k pouziti

v medikovaném krmivu, a to pro jeden nebo vice druh(
zvitat chovanych v zajmovych chovech, a

— na zakladé posouzeni jeho vlastnosti pro bezpecné pouziti
za podminek stanovenych v § 40 obdobné spliuje
podminku, Ze jej lze vydavat bez Iékarského predpisu.

e Veterinarni Ustav seznam zverejni prostfednictvim
svého informacniho prostredku.

Novela zakona o |éCivech (1)

 Distribuce

* Doplnéni opravnénych odbératel(i LP
— SVS, Ministertva
— Vyrobci medikovanych krmiv + meziproduktd
— Obecni policie
— UZivatelé pokusnych zvifat (projekty pokust)

« Uprava podminek hlageni spotfeb (prodeje
VLP) USKVBL
— Elektronicky dodaci list

Novela zakona o |écCivech ()

e Zasilkovy vydej

* Pouze VLP, které nejsou vazany na lékarsky
predpis

+ V CR nepotfebujeme (a nechceme) zavadét
zasilkovy vydej pro pripravky na predpis
— Zcela odliSna situace od humanni mediciny

— Jiz dnes znacné problémy s internetovym obchodem
— Narizeni — zasilkovy vydej na predpis — pouze na
Uzemi prislusného ¢lenského statl — ne pres hranice




Sbér dat o VLP

* Nejen pro splnéni povinnosti plynouci z regulace EU
(rn
— Napf. dotacni tituly, programy kvality, analyzy / strategie /
méreni / benchmarking

vvvvvv

e Sbér dat:
— Do EU (prodej, pouziti u definovanych cilovych druht
* (definovana veterindrni A humanni antimikrobika
— V zajmu CR — zde je tfeba zapracovat !!
— V zajmu chovatell / veterinarnich lIékaru

Novela zakona o |éCivech (1)

e Systém pro sbér tdajd o VLP (HLP) (§ 102a - § 102e —¢l. 57)

*  Veterinarni Ustav zfizuje systém pro sbér udajl o IéCivych pripravcich uvedenych do obéhu a
pouzitych pri poskytovani veterinarni péce, véetné lécivych pripravkd pouZitych ve formé
medikovanych krmiv (ddle jen ,veterindrni systém sbéru udaji“). Veterinarni systém sbéru
Udajl je informacni systém verejné spravy a sklada se z téchto vzdjemné propojenych ¢asti:

e UloZidté zaznama,

* registru veterinarnich léCivych pfipravk( s uvedenim kodd pridélenych Veterinarnim dstavem
podle tohoto zdkona,

* sluzby webového portalu pro pfenos dat v ramci veterinarniho systému sbéru udaji mezi
Veterindrnim Ustavem, provozovateli uvedenymiv § 6 odst. 1 pism. d), distributory
veterindrnich |éCivych pfipravkl a vyrobci, dodavateli a dovozci medikovanych krmiv nebo
meziproduktd,

* sluzby webového portalu, ktera umoznuje provozovateli a vyrobci, dodavateli a dovozci
medikovanych krmiv nebo meziproduktl provadét vybrané ukony souvisejici se sbérem daja;
seznam UkonU a rozsah a technické podminky sluzby stanovi provadéci pravni predpis,

* pocitacového programu poskytovaného Veterindrnim ustavem provozovatelim uvedenym v
§ 6 odst. 1 pism. d), ktery témto osobam umozni plnit povinnosti pro sbér tdajd,

* sluZeb poskytujicich statistické Gidaje z anonymizované databaze Udajl vedenych ve
veterindrnim systému sbéru udaja.

Novela zakona o |écCivech ()

¢ (Osoby povinné hlasit udaje:

 distributor, a to v souladu s § 77 odst. 1 pism. f) s uréenim
distribu¢niho skladu, ze kterého byla distribuce provedena

* provozovatel uvedeny v § 6 odst. 1 pism. d) nebo hostujici
veterinarni |ékar zachazejici s 1éCivy v souladu s podminkami
podle § 9 odst. 12, a to Udaje o registrovanych humannich
[éCivych pfipravcich a o registrovanych veterinarnich |éCivych
pfipravcich, které veterinarni |ékar

— pouZije podle § 9,

vyda podle § 82 odst. 2,

predepiSe pro ndasledny vydej v Iékdrné podle § 803,

— predepiSe pro naslednou distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism.

c) bodu 7,

piedepiSe pro medikované krmivo chovateli podle § 73,




Novela zdkona o |éCivech (I)

e Osoby povinné hlasit udaje:

* ) vyrobce medikovanych krmiv nebo meziprodukt(, a to pro
jednotlivé provozovny, a to udaje o

— lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal
chovateli,

— lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal
osobé podle § 74 odst. 1,

— |écivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu dodal distributorovi medikovaného krmiva,

— lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu vyvezl z Ceské republiky s rozliSenim, zda se jedna o
zemi Evropské unie nebo o treti zemi,

— |écivych pfipravcich, které ve formé& meziproduktu tento vyrobce
dovezl do Ceské republiky z jiné zemé Evropské unie nebo ze treti
zeme,

Novela zakona o |éCivech (1)

* Osoby povinné hldsit Udaje:
* dodavatel a dovozce medikovanych krmiv nebo meziprodukt(, a to pro
jednotlivé provozovny, a to Udaje o
— lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal chovateli,
— lécivych pripravcich, které ve formé medikovaného krmiva dodal osobé
uvedenév § 74 odst. 1,
— |écivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu dodal vyrobci medikovaného krmiva,
— |écivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu dodal jinému dodavateli medikovaného krmiva,

— lécivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu vyvezl z Ceské republiky s rozliSenim, zda se jednd o zemi
Evropské unie nebo o tfeti zemi,

— |écivych pfipravcich, které ve formé medikovaného krmiva nebo
meziproduktu dovezl do Ceské republiky z jiné zemé Evropské unie nebo ze
treti zemé.

Pragmatické hodnoceni aktualni situace /

blizké budoucnosti

* Hluboka spole¢enska proména
— Zasahuje zakladni pilife fungovani spolecnosti
— Nové idedly

— Absence hodnoceni dopadl / omezena demokraticka
kontrola (nadnarodni / mezinarodni organizace / primysl)
* ,spolecenskd smlouva”

— Rychlost zmény

— Demograficky vyvoj / hodnotovy systém

— Masivni nastup novych technologii

— Kapitalizace zisku / socializace ztrat / monopolizace trhu
* Kvalita / zkresleni vstupnich dat pro hodnoceni rizika

— Opusténi tradicnich ekonomickych paradigmat

— Naruseni globalnich dodavatelskych retézcl




?? prilezitosti

Dlouhodoba strategie / vize

Efektivni dotacni politika / intervence
Inovace

Nezdvisld, objektivni data (méreni)
Kvalita

Orientace na spotrebitele

Definovani priorit

Spoluprace

— |éciva jako nedilna soucast strategie v oblasti primarni

produkce / zpracovani / obchodu / marketingu Zivo¢isné

produkce v CR

Dékuji za pozornost!

Kriticky vyznamna antimikrobika
trendy 2010-2020 CR vet: indikatory

kvality pouzivani !

—

Potraviny produkujici zvifata:

Predevsi
m kolistin

Skot:

Pras

Narust cefalosporiny 3. a 4.
generace !

ata:

Stale velké mnoistvi
hromadnych medikaci !
(premixy (MK) a peroralni
prasky (medik voda)

Obava ze zvyseni spotieb
(zejména kolistinu) po zakazu
Zn0

Kur domaci:

Narist - nedafi se snizeni
enrofloxacinu !




Premixy — 2020, CR vs EU

Rok 2020

(data CR vs EU, vyjadifeno v mg lécivych latek vztaZenych na
biomasu (PCU) :

Z celkové spotieby 56,3 mg/PCU vsech lékovych forem a viech
ATM bylo:

15,3 % = 8,6 mg/PCU premchl (EU pr&mér 22,5%) (R posl 3 roky viceméné stabilni podil na celk spotiebach)
16,5 % = 9,3 mg/PCU peroralnich praskd (EU primér 7,4%)
47,6 % = 26,8 mg/PCU lékovych forem pro podani ve vodé (EU primér 57,0%)

Pro podani skupinam zvirat tedy pfiblizné 79,4 % souhrnné vsech
Iékovych forem pro skupinové podani z celkovych spotieb

(pricemZ EU primérna hodnota je 86,9%)
p p J ’

Zastoupeni léCivych latek charakteru
antimikrobik
v premixech, 2020, CR, v % vyjadfeno z mg/PCU

Tetracykliny 32%

Makrolidy 21%

Peniciliny (pfedevsim amoxicilin) 18%
Sulfonamidy 17%

Pleuromutiliny 8%

Trimethoprim 3%

,Ostatni” (bacitracin, spectinomycin) 1%
Kolistin 1%

. Linkosamidy 0,2%

10. Florfenikol 0,02%;

LNV RAWNR

A co svét a zemé mimo EU ?




Diskuse: Kdo spotrebuje vice antimikrobik ?

Vazeny primér spotieby antimikrobik z celkové populace lidi a
potraviny produkujicich zvifat v EU/EEA — trend (2014-2018)

Celkova spotieba ATM
nizsi u potraviny
produkujicich zvifat nez u
lidi (27 statt EU/EEA,
2016-2018)

Statisticky vyznamny
pokles o 32% vazeného
priméru  u potraviny
produkujicich zvifat (2014
a7 2018)

Spotfeba v humanni
mediciné mirné narlstala

Celkové spotreby antimikrobik:
potraviny produkujici zvirata vs lidé

Celkova spotreba antimikrobik se velmi lisi
mezi staty jak v humanni, tak ve
veterinarni oblasti ! data
Jje nutno interpretovat v kontextu (viz
slovni komentdr k ppt)

Vroce 2017 mezi 29 EU/EEA staty, které
dodaly data jak za veterinarni, tak za
humanni oblast:

u 20 zemi spotfeba u zvifat nizsi nez v
humanni oblasti

u 1 zemé spotieba u zvifat obdobna
jako v humanni oblasti

u 8 zemi spotieba u zvifat vyssi nez v
humanni oblasti

VAZENY PRUMER 29 zemi EU/EEA
SPOTREBY ATM
Zvitata < Lidé
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Spravné pouZivani
kaskady a jejich i

7 ve

ecClv v souv

intepretace

islosti s naslednou OL, pravidla

MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D.
nepejchalova@uskvbl.cz

Legislativa

Pouzivana do 27. ledna 2022 PouZije se od 28. ledna 2022

Zékon o lé&ivech €. 378/2007 Sb. (vyhlaska ¢. 344/2008

Sb.)

Zakon o veterinarni péci €. 166/1999 Sb.

Rady 2001/82/ES
Plati stale

Implementace smérnice Evropského parlamentu a

Naf¥izeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009

Na¥izeni Komise (EU) &. 37/2010

Tyka se potravinovych druh( zvifat = zvifat chovanych, odchovanych, drzenych, porazenych a odchycenych za

ucelem produkce potravin

Soucasna definice OL se opira o MRL
2. & 378/2007 ZoL z. & 166/1999 Vet.

obdobi mezi poslednim podanim
|é¢ivého pripravku zvifatdm v souladu s
timto zakonem a za béznych podminek
pouzivani pfislusného pripravku a
okamzZikem, kdy Ize od téchto zvifat
ziskdvat Zivocisné produkty uréené k

VyZivé ¢lovéka. Toto obdobi se stanovi v ramei ochrany
verejného zdravi tak, aby bylo zajisténo, ze takto ziskané potraviny
neobsahuji zbytky farmakologicky aktivnich latek v mnozstvi
prekratujicim maximalni limity (maximdini limity reziduf = MRL)
stanovené pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie
stanovujicim postupy pro stanoveni limitdi rezidui farmakologicky
Géinnych létek v potravindch Zivogisného pavodu.

obdobi mezi poslednim podanim
1é¢ivého pripravku zvifatim za béznych
podminek pouzivani pfislusného
pripravku a okamzikem, kdy Ize od téchto
2vifat ziskavat potraviny tak, aby bylo
zajisténo, Ze tyto potraviny neobsahuji
rezidua |é¢ivého pfipravku v mnoZstvich
presahujicich maximalni limity
(maximdini limity rezidui = MRL)
stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy a
predpisy Evropské unie.

Definice dle NVR 2019/6 se opira o obsah rezidui v mnoZstvi neohroZujici zdravi

minimalni doba mezi poslednim podanim veterinarniho léc¢ivého pripravku zviteti a
produkci potravin z tohoto zvitete, ktera je za béZnych podminek pouZiti nezbytnd k
tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny nebudou obsahovat rezidua

v mnozstvich, ktera ohroZzuji vetejné zdravi

Tzn. nad MRL (maximdini limity rezidui), nad ADI (akceptovatelny denni prijem),




Bezpecnost latek vs OL

MRL maso

Ochranna lhita

Rezidua <
* 2 rezidui<
Ochranna lhita ADI
. Rezidua <
MRL vejce MR
Ochranna lhita
\ J \\ J
N
nafizeni &. 470/2009 (MRL a jejich bezpeénost) z. o lécivech 378/2007 Sb./NVR 2019/6 —
spravné nastavend OL (ochranna Ihiita)
MRL
B MRL

- MW

ADI

MRL

Pro registrované VLP

Ochranna lhdta (bod 4.11 SPC, 10. PI,

obal)

% Odviji se od dokumentace dodané v
ramci registracniho Fizeni
pfislusnym urfadlm (vnitrostatni
nebo EMA)

& Stanovena pro:

- Dany cilovy druh

- Ziskavané komodity

- Zavisi na cesté podani a podané
davce




Pro registrované VLP

©Dle pokynl (EMA/CVMP, VICH)
provedené studie deplece
rezidui a nasledné
vyhodnoceni vysledkd, které
pracuje se statistickymi
nastroji, vedou k vysledkdm,
které diky matematické
extrapolaci namérenych

hodnot odpovidaji rozptylu

moznych koncentraci rezidui v

populaci oSetfovanych zvirat.

Pouzivani VLP u potravinovych z kady

Vyhlaska €. 344/2008 Sb., o pouzivani,
predepisovani a vydeji IéCivych ptipravku pri
poskytovani veterindrni péce:

 §2,odst. 1.:

Osetrujici veterindrni |ékar se pred pouZitim,
predepsanim nebo vydejem Iécivého pripravku
presvédci, Ze jsou spInény podminky pro bezpecné
a Ucinné poutiti é¢ivého pripravku, se zvlastnim
ohledem na nebezpedi plynouci z pouZziti 1é¢ivého
pfipravku pro oSetfované zvire €i zvifata, ¢lovéka a
Zivotni prostredi, nebezpeci plynouci z pfenosu
rezidui léCiv do potravin a nebezpedi vzniku a
rozvoje rezistence k Gc¢inné latce ¢i latkdm
obsazenym v Ié¢ivém pfripravku.

avinovych zvifat v ramci kaskady

Vyhldska €. 344/2008 Sb., o pouzivani,
ptredepisovani a vydeji IéCivych pFipravkd pfi
poskytovani veterindrni péce:

Neni-li k dispozici registrovany VLP

o §3:

& VLP registrovany pro jiny druh nebo kategorii
zvirat nebo pro jinou indikaci u stejného
druhu zvifat

@ Registrovany humanni |é¢ivy pripravek

@ VLP registrovany v jiném clenském staté pro
stejny nebo jiny druh potravinovych zvirat

© Hromadné nebo individualné v Iékarné
poutzity léCivy pripravek

@ Autogenni vakcinu ..... + VLP Komisi nebo
SVS bez registrace povolené k tlumeni
nékazové situace




Pouzivani VLP u potravinovych zvirat v ramci kaskady

U zvirat urcenych k produkci potravin
se smi pouzivat pouze farmakologicky
ucinné latky vyjmenované v seznamu

povolenych latek.

= Tabulka 1 Prilohy Nafizeni Komise (EU) c.

37/2010 o farmakologicky uéinnych latkach

a jejich klasifikaci podle maximalnich limitd

rezidui v potravinach Zivocisného plvodu

& Abecedné sefazené latky

& MRL (maximalni rezidualni limity pro
jednotlivé poZivatelné tkané, ¢i komodity)

Pouzivani VLP u potravinovych zvirat v rdmci kaskady

Zakaz lécby latkami

& Nepovolenymi = nebyly nikdy
hodnoceny podle nafizeni ¢.
470/2009 a zarazeny do tabulky
povolenych latek (tabulka €. 1)
prilohy nafizeni ¢. 37/2010

& Zakazanymi = latky zhodnocené
jako, diky svym vlastnostem,
rizikové a nebezpecné = tabulka ¢.
2 pfilohy naftizeni ¢. 37/2010

Pouzivani VLP u potravinovych zvirat v ramci kaskady




ych zvirat v ramci kaskady

@ Pouziti dovezeného léciva s OL

stanovenou v SPC

& Poutziti VLP mimo rozsah rozhodnuti

o registraci (USKVBL, ¢&i pfisluného

Uradu jiného ¢lenského statu), Ci

pouziti neregistrovaného VLP, OL

minimalné: O

a) 28 dnd, jde-lio 6@@- dribeZe a savcd,
véetné vnitf pgSti tuka,

b) 7 dnd, '%&o mléko a vejce,

¢) 500 stupnodn(, jde-li o maso ryb,
pricemz pocet stuptiodnd se zjistuje
nasobenim prdmérné denni teploty
vody poctem dnl.

Pouzivani VLP u potravinovych zvirat v ramci kaskady
¢l. 115 NVR 2019/6

OL nesmi byt kratsi nez......

savcl, dribeZe a farmové
pernaté zvéie

i) nejdel$i ochranna lhita stanovend v SPC pro maso
vynasobena koeficientem 1,5;

i) 28 dnd, pokud Ié¢ivy pfipravek neni registrovan

pro zvirata uréend k produkci potravin;

iii) 1 den, pokud je ochrannd IhGta Ié¢ivého pfipravku nulova
a je pouzivan u taxonomické jednotky odliSné od cilového
druhu zvitat, pro ktery byl registrovan

Miléko

i) nejdel$i ochranna lhita stanovend pro mléko
v SPC pro jakykoli druh zvifete vynasobena
koeficientem 1,5;

ii) 7 dndi, pokud Ié¢ivy pfipravek neni
registrovan pro zvirata, ktera produkuji mléko
pro lidskou spotrebu;

iii) 1 den, pokud je ochranna IhGta Ié¢ivého
pfipravku nulova;

i) nejdel$i ochranna lhata
stanovena pro vejce

v SPC pro jakykoli druh
2vifete

vynasobena koeficientem

15;

ii) 10 dnd, pokud pfipravek
neni registrovan pro zvifata,
ktera produkuji vejce uréena
k lidské spotiebé;

Pouzivani VLP u potravinovych zvirat v ramci kaskady
¢l. 115 NVR 2019/6

i) nejdelsi ochranna lhita pro jakykoli z druh(i vodnich

urci veterinarni Iékar

Zivo€ichd uvedenych v SPC, vyna
a vyjadfend jako ,stupfiodny”;

v3ak 500 stupiiodnu;

jakykoli Zivocisny druh nulova.

ii) pokud je LP registrovan pro suchozemské potravinové
druhy, nejdel$i ochranna lhita v SPC vynasobena
koeficientem 50 a vyjadiena ve stuptfiodnech, nejvyse

iii) 500 stupfiodnti, pokud lé¢ivy pfipravek neni
registrovan pro druhy zvitat uréené k produkci potravin;
iv) 25 stupiiodnti, pokud se nejdel3i ochrannd lhita pro

4 koefici 11,5  pfislusnou ochrannou Ihiitu
na zakladé posouzeni
konkrétni situace v
konkrétnim Ulu nebo ulech
pripad od pfipadu a zejména
s ohledem na riziko rezidui v
medu nebo jinych
komoditach ziskanych z Gl a
urcenych k lidské spotfebé




Pokud je pfi vypoctu
ochranné lhty ziskan
vysledek ve zlomcich

dni, zaokrouhluje (shall . .
be rounded up???

zaokrouhlena

nahoru????) se

ochrannd lh(ta na

nejblizsi pocet dni.

Dékuji za pozornost

Dotazy?




Laboratorni vysSetreni citlivosti
k antimikrobikiim

VUVel Academy, 16. 11. 2021

Katefina Nedbalcova - VUVel

Antimikrobika/antibiotika

* zakladni terapeuticky nastroj k [é€bé infekénich onemocnéni a
prevenci infekci po poranéni zplisobenych predevsim
BAKTERIEMI

* antimikrobidlni latky, antimikrobika = ATM

— POZOR: nova legislativa rozliSuje pravidla pro antimikrobika
(ATM) - latky proti mikroblm: bakteriim, protozoim,
mykotickym organizmUm a virdm a antibiotika (ATB) - latky
proti bakteriim

Principy antibiotické lécby

* Vybér ATB
- identifikace ptivodce infekce
- citlivost pivodce k ATB
- misto infekce
- bezpecnost ATB
- naklady lécby

» Zakladni parametry tcinnosti ATB (stanoveni in vitro)

vy

ktera vede k 99,9 % poklesu poctu zZivych kolonii po inkubaci v bujonu
pres noc.




Rezistence bakterii k antibiotikiim

Definice: bakterie je rezistentni, pokud jeji rist neni zastaven
maximalni hladinou ATM tolerovanou pacientem

Pfirozena rezistence - napt. G- na vankomycin

Ziskana rezistence:

— spontanni mutace DNA

— prenos DNA z jedné bakterie na druhou

— prenos genl rezistence prostfednictvim plazmidl (¢i jinych mobilni
genetickych element()

— modifikace mista G¢inku ATB (napf. schopnost ATB se navazat)

— snizeni nahromadéni ATB (zména struktury vnéjsi membrany, efluxova pumpa)

— enzymaticka inaktivace (beta-laktamazy = penicilindzy, acetyltransferazy,
esterazy)

Sifeni rezistence bakterii k antibiotikGim

Selekcni tlak — podavanim ATB, ke kterym jsou nékteré bakterie
rezistentni, se v bakteriadlni populaci snizuji pocty citlivych bakterii ve
prospéch rezistentnich bakterii

Mnohocetna rezistence, multirezistence - klinicky vyznamny
problém (napf. methicilin rezistentni S. aureus je rezistentni na vétsinu
ATM, s vyjimkou vankomycinu a mozna nékolika malo dalSich ATB —
ciprofloxacin, rifampicin a imipenem/cilastatin)

Ko-selekce rezistence (i napt ATB na jednom plasmidu s geny rezistence
pro dezinfekéni latky ¢i geny rezistence pro Zn — Cu)

Zkrizena rezistence ... pfiklad MLS,

— Makrolidy (SPI, ERY, TUL, TILm, GAM, TYL, TYLv) — Linkosamidy (LIN,
CLI, ¢astecné PIR) a Streptograminy (VIRginiamycin + humanni ATB)

Laboratorni vysetreni citlivosti — metody

Mezindrodni standardizované metodiky — EUCAST, CLSI
harmonizované metodiky, které sjednocuji:

— diagnostické prostredky, jejich vyrobu nebo pfipravu

— provedeni vysetreni

— interpretace vysledk

Difazni (kvalitativni) nebo dilu¢ni (kvantitativni) metody
— diskova difizni metoda

— agarova diluéni metoda

— bujonova dilu¢ni metoda

— mikrodiluéni metoda
— E-test




Interpretacni kritéria

Breakpointy — rozdéluji bakterie na citlivé, intermediarni,
rezistentni

Minimalni inhibi¢ni koncentrace - MIC (mg/l, pg/ml) —
diluéni metody, E-test

Zony inhibice - ZI (mm) — diskova difuzni metoda

Interpretacni kritéria jsou specificka:
— lisi se pro jednotlivé skupiny, rody nebo druhy bakterii
— jsou Casto rozdilna i pro jednotlivé druhy zvirat
— mohou se lisit i dle mista infekce

Kategorie citlivosti bakterii

Citlivy - C (Susceptible — S) — koncentrace ATB odpovidaji
obvykle dosazitelnym hladinam ATB doporucené davky —
pravdépodobna klinickd ucinnost

Intermediarni (Intermediate) — | — koncentrace ATB se
priblizuji obvykle dosazitelnym hladinam ATB v krvi a tkanich —
ucinnost mlze byt nizsi nez u citlivych izolatd (doporuceni
podavat vyssi davky ATB, pokud je to mozné)

Rezistentni (Resistant) — R — nejsou inhibovany obvykle
dosazitelné koncentrace ATB — klinicka ucinnost ATB neni
prokdzdna

Necitlivy (Non-susceptible) — NS — definovano pro izolaty, u
kterych je uréen pouze breakpoint pro citlivost z diivodu
vzacného vyskytu rezistentnich kmen

Priklad interpretacnich kritérii (CLSI)

ATB Obsah Interpretacni kategorie a Interpretacni kategorie a
disku breakpoint podle priméru zén breakpoint podle MIC (ug/ml)
inhibice (mm)
C(S) | R C(S) | R
30 ug 220 15-19 <14 <4 8-16 >32
<1 2 >4
10 ug 216 - - <1




Provedeni vySetreni

* Volba diagnostického prostredku

volba metody, vhodné ristové médium (zdkladni — MH agar/bujén, nebo
obohacené krvi, pripadné dalSimi suplementy — presné definované)

* Pfiprava inokula

muZe se liSit u jednotlivych patogent (rdstové narocné bakterie,
anaerobni bakterie, patogeny akvakultur apod.) — Gprava denzity!

* Inokulace diagnostického prostredku (agar, bujon, desticka)
* Podminky kultivace

doba, rozmezi teplot, prostiedi (CO,, anaerobni)
* Interpretace vysledk

POZOR: lisi se pro jednotlivé patogeny nebo skupiny patogend, ale i pro
razné druhy zvirat a misto infekce

Diskova difuzni metoda

* Vlaboratorich casto pouZivana, komercéné vyrabéné disky s
ATB v urcité koncentraci
* Jednoduché a rychlé provedeni

* Doporucena pro rychle rostouci bakterie, nevhodna pro
anaerobni bakterie
* Metoda zaloZena na detekci a velikosti zén inhibice
* Kritéria provedeni:
— pouziti disk( se spravnou koncentraci ATB
— sprdvna hustota a Zivotnost inokula
— spravny vybér agaru pro testované bakterialni druhy
— spravné podminky a ¢as inkubace

— spravna interpretace vysledkd podle CLSI, EUCAST

Diskova difuzni metoda

RUstové nenarocné bakterie Mueller-Hinton agar (MHA) 35°C,18-20h
Histophilus somni a Cokolddovy MHA 35°C, 24 h
Actinobacillus pleuropneumoniae 5+2%CO,
Campylobacter spp. MHA s 5 % defibrinované 36-37°C,48h
ovéi krve nebo 42 °C, 24 h

mikroaerofilni prostredi nebo
10 % CO,,5% 0,, 85 % N,

Streptococcus spp. MHA s 5 % ovci krve 35°C,20—-24h
5+2%CO,
Pasteurella multocida a MHA s 5 % ovci krve 35°C,18-24h

Mannheimia haemolytica




Diskova difuzni metoda

Agarova dilu¢ni metoda

* Kvantitativni stanoveni citlivosti k ATB pomoci definovani
MIC

*  MIC - nejnizsi koncentrace antibiotika inhibujici viditelny
rast mikroorganismu (mg/I nebo pg/ml)

* Provadi se na agarech, obsahujicich zndmé koncentrace ATB
(obvykle v dvojnasobné geometrické radé)

* Kritéria provedeni:
— spravna hustota a Zivotnost inokula

— spravny vybér agaru pro testované bakteridlni druhy
— spravné podminky a ¢as inkubace

— spravna interpretace vysledk( podle CLSI, EUCAST

Agarova diluéni metoda

RUstové nenarocné bakterie Mueller-Hinton agar (MHA) 35°C,18-20h
Histophilus somni a Cokolddovy MHA 35°C, 24 h
Actinobacillus pleuropneumoniae 5+2%CO,
Campylobacter spp. MHA s 5 % defibrinované 36-37°C,48h
ovéi krve nebo 42 °C,24 h

mikroaerofilni prostredi nebo
10% CO,,5% 0,, 85 % N,

Streptococcus spp. MHA s 5 % ovci krve 35°C,20—-24h
5+2 % CO,




Agarova dilu¢ni metoda

Bujonova dilu¢ni a mikrodilucni metoda

* Bujonova dilucni metoda — zkumavky s bujénem a ATB o
znamé koncentraci — dvojndsobnd geometricka rada

* béziné se nepouzivd, nahrazuje ji:

* Mikrodiluéni metoda — mikrotitracni desticka, v jamkach
bujon s ATB o zndmé koncentraci — dvojndsobna geometricka

fada

* Kritéria provedeni:

— spravna hustota a zivotnost inokula

spravné podminky a ¢as inkubace

spravny vybér kultivacniho média pro testované bakteridlni druhy

spravna interpretace vysledkd podle CLSI, EUCAST

Mikrodiluéni metoda

Mueller-Hinton bujén (MHB)

RuUstové nendrocné bakterie

Histophilus somni a

Actinobacillus pleuropneumoniae

Campylobacter spp.

Streptococcus spp.

Pasteurella multocida a
Mannheimia haemolytica

Staphylococcus hyicus

Listeria spp.

Veterinary fastidious
medium

MHB s 2,5 -5 % lyzované
koriské krve (LHB)

MHB s 2,5-5 % LHB
MHB

MHB;
pro SUL a TMP: thymidine
phosphorylase (0,2 Ul/m)

MHB s 2,5-5 % LHB

35°C,18-20h

35°C, 24 h
5+ 2% CO,

36-37°C, 48 h

nebo 42 °C, 24 h
mikroaerofilni prostredi
nebo

10 % CO,,5% 0,,85% N,

35°C,20-24h
35°C,18-24h

35°C,18-24h

35°C,20-24h




Mikrodilucni metoda

E-test

* Komercné vyrabéné prouzky s postupné se logaritmicky
snizovanou koncentraci IéCiva, ktery vytvori obdobny gradient
po poloZeni na Petriho misku s agarem

e Prechod” mezi difuznimi a dilu¢nimi metodami

* Doporucena pro rychle rostouci bakterie, nevhodna pro
anaerobni bakterie

* Metoda zaloZena na detekci MIC dle stupnice na prouzku s ATB

* Kritéria provedeni:

— sprdvna hustota a Zivotnost inokula
— sprdvny vybér agaru pro testované bakterialni druhy

— spravné podminky a ¢as inkubace
— spravna interpretace vysledkd podle CLSI, EUCAST

E-test




Specifické testy

* Doplikové testy
— urcovani rGznych typu rezistence
— uréeni mechanismu rezistence
— identifikace genl zodpovédnych za vznik rezistence

* Vychazi z metodik CLSI, EUCAST

HLAR - High-Level Aminogycoside Resistance

* Enterokoky — odhaleni multirezistentnich kmenf
— maji pfirozené nizkou rezistenci k aminoglykosiddm

— pokud je vysoka rezistence k aminoglykosid(im, nedochazi k synerigismu a
uzivana kombinace s beta-laktamovymi antibiotiky nebude uc¢inna

— Screening HLAR - testovani citlivosti enterokokd ke gentamicinu, prip.
streptomycinu (vysoké koncentrace ATB v discich nebo pfi stanoveni MIC)

Gentamicin Diskova difuzni metoda — 6 mm 7-9mm >10 mm
disky 120 pg
Mikrodiluéni test (500 mg/l)  Ndrdst - Z4dny nardst
Streptomycin  Diskova diftizni metoda — 6 mm 7-9mm >10 mm
disky 300 pg
Mikrodilu¢ni test (1000 mg/l) NarUst - Z4dny nardst

Meticilin rezistentni stafylokoky (MRS)

* MRS byly izolovany z rtiznych druh zvifat

* MRSA — meticilin rezistentni Staphylococcus aureus

— kmeny S. aureus rezistentni k oxacilinu — jsou rezistentni ke viem beta-
laktamovym ATB, vcetné cefalosporin( a karbapenem

— Casto jsou rezistentni i k dalSim ATB — erythromycin, klindamycin,
fluorochinolony, tetracyklin, m ohou mit i sniZzenou citivost i

k vankomycinu

* Meticilin rezistentni koagulaza-negativni stafylokoky (CoNS)
— detekce jednoduchym oxacilin/cefoxitin testem




Interpretace oxacilin/cefoxitin testu

Oxacilin MIC testy Staphylococcus aureus <2 mg/I >4 mg/l
CoNS <0,25mg/l 20,5 mg/I
Cefoxitin MIC testy Staphylococcus aureus <4 mg/I > 8 mg/l
CoNS - -
Cefoxitin Diskova difuzni  Staphylococcus aureus =22 mm <21 mm
metoda CoNS 225 mm <24 mm

AmpC rezistence — beta-laktamova ATB

* AmpC — gen kdduijici betalaktamazu u enterobakterii

* Test — kultivace bakterii s testovanym a indikatorovym
antibiotikem (inhibitorem beta-laktamaz — napf. kyselina
klavulanova, cefoxitin)

* Bakterie rezistentni k amoxicilinu s kyselinou klavulanovou
nebo cefoxitinem jsou rezistentni ke vSem penicilinlim a
cefalosporintim

ESBL (Extended Spectrum Beta-Lactamases)

* ESBL - Sirokospektralni beta-laktamazy — enzymy zpUsobujici
rezistenci k cefalosporiniim 3. generace a monobaktam(m
* Producenti ESBL — pseudomonady, enterobakterie

* Test — cefalosporiny (napf. cefotaxim a ceftazidim) v kombinaci
s inhibitorem beta-laktamazy (kyselina klavulanova)

_ Pozitivni vysledek ESBL testu

Diskova difGzni metoda (mm) MIC (mg/l)
Cefpodoxim <22 22
Ceftazidim <22 22
Aztreonam <27 22
Cefotaxim <27 22

Ceftriaxon <25 >2




D - test

* Zjisténi indukované rezistence kment stafylokoki ke
klindamycinu, zprostredkovana geny erm

* Indukovana rezistence ke klindamycinu jen u bakterii
rezistentnich k erythromycinu (Fenotyp D)

* D - test: diskova difuze — erythromycin (disk 2 pg) a klindamycin
(disk 15 pg) cca 15 mm od sebe na agaru

* Pozitivni vysledek - po inkubaci 16 — 18 hod. pfi 37 °C se kolem
klindamycinového disku vytvoti jasna zona ve tvaru ,,D”

Detekce karbapenemaz

* Enzymy hydrolyzujici karbapenem, determinanty rezistence u
G- bakterii

* Zputsobuji rezistenci Siroké skaly beta-laktamu
* Dusledek — vznik rezistence napt. k fluorochinolontim,
aminoglykosidlim a nékterym potencovanym sulfonamid({im

* Detekce karbapenemaz — vysetieni citlivosti k doripenemu,
ertapenemu, imipenemu a meropenemu.

* Pozor: MIC karbapenem( mohou stoupat v pfitomnosti
dalsich mechanismu vzniku rezistence (AmpC, ESBL), které
ovliviauji vysledky detekce !

Rezistence ke kolistinu

* Kolistin a polymyxin B — jedny z poslednich ATB ucinnych na
nékteré multirezistentni G- bakterie

* Rezistence ke kolistinu je kddovana geny mcr

* Vsoucasné dobé jsou znamé mcr-1 az mcr-9 (od 2015 do 2019)

* Bylo zjisténo, Ze gen mcr-1 zprostfedkovava kfizovou rezistenci

k bacitracinu a dal$im antimikrobikim polypeptidové skupiny




Vybér antibiotik k testovani citlivosti/rezistence

* Vybér podle druhu zvifete, patogenu a mista infekce

* Hospodarska zvifata — netestovat léky zakazané pro
potravinova zvirata

* Rozdéleni ATB podle vhodnosti k testovani C/R:
— A:veterinarné specificka antibiotika s definovanymi breakpointy pro
zvitata (korelace vysledkU in vitro testu a kliniky)
— B: antibiotika schvalena k pouZiti ve veterinarni mediciné s humannimi
interpretac¢nimi kritérii (mohou byt G¢inna, ale neni prokazano
dostatecné ve veterinarni mediciné)

C: antibiotika schvalena pro urcité druhy zvirat s breakpointy jen pro
tyto druhy zvifat — pro jiné druhy zvifat se jejich pouziti nedoporucuje
D: neschvalend antibiotika, pouziti ,off label” (POZOR: nékdy tato ATB
mohou byt soucasti monitorovacich programu nebo doplrikovych test()

Expertni pravidla interpretace pro beta-
laktamova ATB

* VSechny stafylokoky rezistentni k meticilinu, oxacilinu a/nebo cefoxitinu
jsou rezistentni ke vSem dostupnym beta-laktamovym ATB

* VSechny streptokoky citlivé k penicilinu jsou citlivé k aminopenicilintim,
cefalosporiniim a karbapenem(m

* ESBL pozitivni G- bakterie jsou rezistentni k penicilinim, cefalosporiniim a
aztreonamu

* Vysledky stanoveni citlivosti/rezistence pro ampicilin plati i pro amoxicilin

Expertni pravidla interpretace pro
aminoglykosidy

* Enterokoky (E. faecalis, E. Faecium, E. gallinarum, E. casseliflavus) —
aminoglykosidy se mohou jevit in vitro citllivé, ale nemaiji klinickou
ucinnost — nemohou byt interpretovany jako citlivé

* Salmonely — aminoglykosidy maji limitovanou klinickou korelaci s
terapeutickym efektem (intraceluldrni lokace patogenu limituje
antibakterialni efekt)

* Anaerobni bakterie —jsou k aminoglykosidiim vétsinou rezistentni (napf.
Clostridium spp., Bacteroides spp.)




Expertni pravidla interpretace pro
fluorochinolony

......

enterobakterii, stafylokokd a viridujicich streptokok

e, Zkrizena“ rezistence mezi fluorochinolony - zpsobena mutacemi
topoizomeraz

* dle EUCAST — pokud je zjisténa rezistence k ciprofloxacinu, jsou rezistentni
i dalsi fluorochinolony

* neplati pro levofloxacin

Shrnuti

* Antimikrobika jsou stale nepostradatelnd v terapii bakterialnich infekci
* Rezistence — problém — snaha o zachovani uc¢innosti ATM

* Akeni plany tlumeni rezistenci k antimikrobik(im, EU, narodni programy
* Informovanost odborné verejnosti, dodrzovani pravidel

* Snahy o alternativni Ié¢ebné postupy — velka podpora, zatim ne vidy
uspokojivé vysledky — vhodné ¢asto jen v urcitych pripadech

* Zatim nikdo adekvatni nahradu za antimikrobika nevymyslel

Dékuji za pozornost




Vybrané skupiny antimikrobik a

antimikrobika s indikaénim omezenim
pravidla pro jejich uzivani

Lucie Pokludova
Brno 16.11. 2021

Narizeni o VLP a MK rozliSuji

antibiotikum vs antimikrobikum

ANTIBIOTIKUM (ve smyslu antibakterialni latka)

- latka pfirodni, (semi) synteticka, synteticka,
- plsobi ve velmi nizkych koncentracich (radové pg/mli méng)

Inhibuje rlst a mnoZeni, nebo pfimo zabiji bakterie

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

jakakoli latka s pfimym ucinkem na bakterie, ktera je
pouZivana k lécbe Ci prevenci infekci nebo infekCnich
onemocnéni;

Co je to antimikrobikum ?

ANTIMIKROBIKUM (Sirsi, 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 (antiprotozoik, napr. antikokcidika)
- kvasinky, mikromycety (antimykotika)

- viry (antivirotika)

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

jakdkoli [atka s pfimym ucinkem na mikroorganismy
pouzivand k |écbé ¢i prevenci infekci nebo infekénich
onemocnéni, v€éetné antibiotik, antivirotik, antimykotik a
antiprotozoik




’

Legislativni dopady takového rozliseni

... Aneb ,,zobne* si vice urednik nebo slepice ...

MEtafYIaxe legislativni pravidla

= podavani VLP skupiné zvirat poté, co byla stanovena klinicka diagnéza
ndkazy v ramci skupiny, s cilem lé¢it klinicky nemocna zvirata a potlacit
Sifeni nakazy na zvirata, kterd jsou s nimi v Uzkém kontaktu a u nichZ hrozi
riziko ndkazy a kterd jiz mohou byt (subklinicky) nakazena

€l. 107/4 nové naftizeni o VLP s G¢innosti od 28.ledna 2022:

Antimikrobni LP se pouZiji pro metafylaxi, pouze:
* je-li riziko Siteni infekce nebo infekéniho onemocnéni ve skupiné zvirat vysoké a
* pokud nejsou dostupné zadné jiné vhodné alternativy.

Clenské staty mohou vydat pokyny ohledné vhodnych alternativ a aktivné
podpofit vyvoj a pouzivani pokynl umoznujicich lIépe pochopit rizikové
faktory spojené s metafylaxi a zaradit do nich kritéria pro jeji zahajeni =>
nutnost diskuse vnitrostatne

PrOfYIaxe = prevence legislativni pravidla

Profylaxe: podavani légivého pFipravku zvifeti nebo skupiné zvifat pfedtim, nez se objevi klinické
priznaky ndkazy, s cilem predchazet vzniku onemocnéni ¢i infekci;

Rutinni profylaxe:

ad ¢lanek 107/1. nafizeni o VLP s U¢innosti od 28.ledna 2022
,Antimikrobni 1éCivé pfipravky se nepodavaji rutinné ani
nejsou pouzivany ke kompenzaci:

- $patné hygieny,

- nepfiméfenych podminek chovu nebo

- nedostatecné péce

- Spatného fizeni hospodarstvi

Nafizeni o VLP s uéinnosti od 28.ledna 2022, €l. 107/3:

Antimikrobni LP jen ve vyjimeénych pfipadech, individualné/omezenému poctu zvifat a i)ouze, je-li
riziko infekce nebo infekéniho onemocnéni velmi vysoké, s pravdépodobné zavaznymi nasledky ...

Antibiotické LP jen individudlnim zvitatim!!!

Naftizeni o MK: Uplny zakaz profylaxe prostfednictvim ATM VLP podavanych v MK




Profylaxe a metafylaxe nové z pohledu
predpisu veterinarniho lékare

Clanek 105/ odst 2 — nafizeni o VLP

JVeterindrni |ékar musi byt schopen odivodnit vystaveni predpisu
veterinarniho |ékare na antimikrobni |éCivy pripravek, zejména pro
metafylaxi a profylaxi“.

Clanek 105/ odst 6 — nafizeni o VLP

,Predepsané mnoizstvi léCivych pfipravkd musi byt omezeno na mnoistvi,
které je nezbytné pro dané osetreni nebo Ié¢bu. Pokud jde o antimikrobni
|écivé pripravky pro metafylaxi a profylaxi, mohou byt tyto pfipravky
predepsany pouze na omezenou dobu pokryvajici obdobi rizika.”

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

Proc€ je nékterym antimikrobiklim vénovana

vetsi pozornost?

Dulezitost pro lé¢bu Frekv;:ln;:(e podani Siroké spektrum

pacientd rere tujicl Gginku a pFizniva PK
potrebnost
Lécba Fivot Neexistujici nebo
ohroZujicich infektl omezené alternativy

. L Y . Mira rezistence
Rizika spojend s Pfenos rezistence a I .
: . - PR prispivajici zdsadné

rezistenci jeji rychlé Sifeni

ke ztraté ucinku

WHO, OIE, AMEG a jejich dosavadni kritéria

WHO: Zdravi lidi a AMR WHO (2019, 6. vydani)

,antimikrobika s kritickym vyznamem nejvyssi priority” pro humanni medicinu HP CIAs
(Highest Priority Critically Important Antimicrobials), ktera naplnuji

soucasné obé kritéria vyznamnosti (C1 a C2) a také vSechna tfi kritéria (P1, P2 a P3)

OIE: Zdravi zvirat , verejné zdravi a AMR OIE (2021)

seznamu antimikrobik s vyznamem pro veterinarni medicinu
»veterinarni kriticky vyznamna antimikrobika“, kterd napliuji

soucasné obé kritéria vyznamnosti (C1 a C2)

AMEG: Zdravi lidi, zvifat a AMR AMEG (2020)

skupiny A ,vyvarujte se“ + B ,omezte” zohledriuje nejen WHO a OIE klasifikaci




WHO (Svétova zdravotnicka organizace)

Kritérium C1:

jedinecna, nebo jedna z omezené dostupnych léCebnych moZznosti pro l1éCbu zdvaznych bakteridlnich
onemocnéni ¢lovéka:

* Pfiklad: fluorochinolony zddvodnéni: V ramci lécby infekci Clovéka — omezena mozZnost lécby pro klinické pfipady infekci
vyvolanych Campylobacter spp., ivazivni onemocnéni vyvolana Salmonella spp. a infekce vyvolané multirezistentnimi kmeny Shigella spp.

Kritérium C2:

poufiti pro lécbu infekci s moZnosti pfenosu z ,nehumannich zdrojd, nebo se ziskénim rezistence z
,nhehumannich” zdroju:
* Priklad: fluorochinolond zddvodnéni: V ramci pfenosu vlastnich infekCnich agens ¢i rezistence z nehumannich zdroji (tedy napf. ze zvifat
na ¢lovéka, i prostfednictvim environmentu) — riziko pfenosu Campylobacter spp. a zastupcl enterobakterii,
véetné E.coli a Salmonella spp.
Priorizacni faktor P1:

PoufZiti pro Ié¢bu velkého mnoiZstvi lidi v komunité, nebo u rizikové populace (napf. nemocnice), ktefi jsou
postizeni onemocnénim, pro které jsou omezené moznosti vybéru antimikrobik.

Priorizacni faktor P2:

Vysokd frekvence pouZiti skupiny antimikrobik v humanni mediciné pro libovolné indikace nebo u vysoce
rizikovych skupin (v nemocnicni péci), pouZiti mize selektovat rezistenci.

Priorizacni faktor P3: PoufZiti u infekci lidi, kde existuje rozsahlé mnozZstvi dikaz(i o pfenosu rezistentnich
bakterii nebo genu rezistence z ,,nehumannich” zdroj(.

OIE (Svétova organizace pro zdravi zviFat)Q

e Kritérium C1:

vice nez 50% respondenti na dotaznik OIE identifikovalo
vyznamnost (a jsou urceny téz indikace, pripadné patogeny)
Priklad:

pro fluorochinolony to jsou nezbytnost pro [écbu septikémii, ale i respiracnich Ci
gastrointestinalnich infekta.

fluorochinolony bKIy oznaceny za extrémné vyznamné pro veterindrni medicinu
iro

s ohledem na Siroké uplatnéni u rady indikaci a rady cilovych druhd

* Kritérium C2:
Iécba zavaZnych infekci zvifat a omezena dostupnost alternativnich
antimikrobik (pokud dana skupina léCivych latek je identifikovana
jako esencialni proti specifickym infekcim a je identifikovan
nedostatek alternativﬁ

AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group EMA)

1) Pfenos rezistence prostiednictvim
uspésného klonu/, vertikalni: s potencilné sirokou
diseminaci na lécivo odolného klonu v ramci bakterialni
populace: Nejen pfitomnost genu na mobilnim genetickém
elementu, ale rovnéz prenos prostiednictvim

vysoce transmisibilniho, z pohledu Sifeni ispésného klonu s
rezistenci k dané skupiné ATM.

2) Horizontalni pfenos rezistence pomoci mobilnich
genetickych elementd, u fluorochinolondl napt. geny

na plasmidech ¢i transpozonech

3) Ko-selekce rezistence, definovana jako typ
rezistence, kde poufziti jednoho antimikrobika umozriuje
vznik/vyskyt rezistence na jinou skupinu &i

podskupinu antimikrobik s odliSnym spektrem Ucinnosti.
AMEG posouzeni omezeno na princip ko-selekce, kdy rozdilné
geny jsou alokovany na shodném mobilnim genetickém
elementu (plasmidy, ¢i napf. také elementy typu insercnich
sekvenci). Existuji i specifické pripady, kdy jeden gen kdduje
urcity mechanismus rezistence postihujici nékolik
nepfibuznych skupin antimikrobik (napf. vicelékové pumpy

v efluxnich systémech).

4) Pfenos rezistence jak pres zoonotické, tak

také komensalni bakterie ptivodem z potravin

5) Obdoba rezistence (human vs non-human)




A ted vie dohromady ©

Pfedpis v pfenesené pravomoci k nafizeni
2019/6 VLP ve vztahu k antimikrobikdm

Jiz schvaleno:

DA: Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
2021/1760, kterym se doplfiuje natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim kritérii
pro urceni antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k
Iécbé urcitych infekci lidi (pouZije se od 28. ledna
2022), zverejnéno 6.fijna 2021

K tomuto predpisu byla velka diskuse v
EP (z4Fi 2021) a dalo velké usili, aby byl
nakonec schvalen ,, v rozumné“ podobé,
hrozil zde zékaz az tfetiny ATM

pouzivanych ve veterinarni oblasti

A jaka budou kritéria dle nové legislativy ?
Aneb urcita antimikrobika budou vyhrazena jen pro lécbu lidi

V ramci Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760

jsou definovana 3 zakladni kritéria => vSechna soucasné museji byt naplnéna, aby byla ATM
rezervovano jen pro lécbu lidi:

A) KRITERIUM VELKEHO VYZNAMU PRO LIDSKE ZDRAVI

Jeding, Ci posledni volba pro humanni med, pokud by nebyla zévazné nasledky
(invalidita, Umrtnost) pro pacienty v humanni mediciné

* Vyznamna alternativa, pokud by nebyla zavazné nasledky
(invalidita, imrtnost) pro pacienty v humanni mediciné
* Antimikrobikum Fesici zdvazné infekce, véetné téch vyvolanych rezistentnimi mikroby

B) KRITERIUM RIZIKA PRENOSU REZISTENCE

¢ Prokdzén prfenos AMR

e Prokdzén prenos AMR ze zvifat na ¢lovéka a/nebo

* Existuje potencidl pfenosu AMR

* Tento pfenos ze zvitat na ¢lovéka by bylo moZno povazovat za vyznamny

C) KRITERIUM ZBYTNOSTI POTREBY PRO ZDRAVI ZViRAT

* Neexistuji dikazy pro potfebnost ve vet mediciné

Vsechny 3 body se zvazuji jak pro
registrovand VLP, tak pro v
kaskadé/off label zamyslené k
poutziti humanni LP

* Existuji alternativy k danému ATM pro Ié¢bu zvifat

¢ Prevazuje zajem verejného zdravi




Provadéci predpisy k natizeni 2019/6 VLP ve vztahu
k antimikrobikim: z pohledu hum vs vet v rizika AMR

Zatim nemiiZeme Fici, ktera konkrétni ATM, skupiny budou omezeny

Nyni se tvori a mél by byt nejpozdéji do 01/2022
IA seznam antimikrobik vyhrazenych pro Ié¢bu urcitych infekci lidi
(ad ¢l 37(5) nafizeni VLP):

Nasledné se bude vypracovavat a musi byt nejpozdéji do 05/2022

IA seznam latek s omezenim pro kaskadu
- ty latky, které nebude mozno pouzit dle ¢lankd 112 aZz 114 natizeni VLP,
- je provadécim predpisem nafizeni dle ¢l. 107(6)

O kterych ATM z pohledu zasadnich restrikci se
predevsim bavime ?

Primarné Skupina A:

- tato ATM doposud nebyla

registrovana ve vet (EU: s

vyjimkou glykopeptidu

avoparcinu; s vyjimkou

streptograminu virginiamycinu)

- Ocekava se vyhrazeni této
skupiny jen pro lécbu infekci
Clovéka

- AMEG umoznoval vyjimecné
pouziti u spolec¢enskych zvirat

Obavy a diskuse okolo skupiny B:
- Nepredpoklada se, Ze bychom o
tato ATM zcela prisli, ale restrikce
off label/kaskady

Velké otdzka makrolidy ... Ad II1ALE tato kategorizace byla jen pro ANTIBIOTIKA => Otazka ANTIVIROTIK =>
WHO klasifikace (ze skupiny C) komunikace s KVL, které Ize pfipadné postradat ve veterinarni oblasti

Pozor, bude tu i narodni legislativa

aneb clenské staty si mohou vybrané, v nafizeni indikované,
pasaze specificky upravit ve smyslu zptisnéni podminek

Novela Zakona o lécivech (nZOL)

- Navrh ve formé snémovniho tisku je jiz nékolik mésicu k dispozici
(pokracuje jako spolecny zakon hum a vet)

- Pfed volbami se vSak nestihl projednat a schvalit

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

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




Indikac¢ni omezeni

Proc je stanoveno: antimikrobika v této skupiné jsou kriticky vyznamna pro lé¢bu Zivot ohroZujicich
infekci ¢clovéka méla by byt pouZivana extrémné obezretné a po testovani citlivosti

Vyhlaska €. 344/2008 Sb., o pouzivani, predepisovani a vydeji lécivych pripravki pfi poskytovani
veterinarni pé(‘fe (Pozn. Bude precizovdno v novele ZOL a provddécich predpisech)

§ 2 odst (3) pouZiti pripravku, ktery obsahuje antibiotika nebo chemoterapeutika, v jehoZ rozhodnuti
o registraci bylo pro jeho poufziti stanoveno indikacni omezeni, a ktery lze pouzit pouze v pripadé, 7e
pro dany ucel pouziti neni dostupny jiny vhodny lécivy pripravek, pro ktery takové omezeni neni
stanoveno, a kdy byla stanovena citlivost k lécCivé latce obsazené v predmétném |écivém pripravku.

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

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

Fluorochinolony: enrofloxacin (INJ, PO, TBL), marbofloxacin (INJ, TBL, GTT) .... pradofloxacin (jen nepotravin)
Aminoglykosidy vyssich generaci: kanamycin, gentamicin
Ansamyciny rifaximin

Zvaiuje se zarazeni kolistinu

Novela ZOL — obecné pouzivani ATM

§ 9a - pouzivani antimikrobnich léciv

e Podminky pro antimikrobika stanovené natizenim —i pro lécivé
pripravky registrované podle zakona (¢l. 5(6) a neregistrované VLP

e Dalsi podminky oddvodnujici pouziti antimikrobniho lécivého
pripravku
* Pfitomnost pUvodce

Schopnost Ié€iva dosahnout v misté infekce pfi navrzeném davkovani ucinné
koncentrace

V pripadé |écby skupin schopnost zajistit davkovani v celé skupiné
Vliv podani na vyskyt a Sifeni rezistence
* Posouzeni potreby pouzit 1éCivy pripravek jako profylaxi / metafylaxi

Novela ZOL - VLP s indikacnhim omezenim

Pouziti VLP se stanovenym indikacnim omezenim:
* VLP s indika¢nim omezenim se nepouziji pro ucely profylaxe

* Infekéni plvodce byl laboratorné stanoven:

* zvife — hospodafistvi — epizootologicka jednotka (jednoznacnd souvislost s |é¢enym
zvifetem => ptiklad vysledek AST z rodi¢ hejna/lihné pro danou dodavku JDK

* tento nalez je v dobé pouZziti platny => nelze uznavat vysledky staré a nesouvisejici s
danymi pfipady (pfiklad E.coli GIT infekce tele vs E.coli mastitis dojnice)

* U plvodce byla laboratorné stanovena citlivost
* SVS mUzZe urcit laboratore opravnéné citlivost stanovovat
* Neni dostupny a vhodny jiny pfipravek s nizsim rizikem
* Veterinarni |ékaf hodnoti a zaznamendva ucinnost [écby
* V pfipadé nedostatecné ucinnosti — farmakovigilan¢ni hlaseni

Vyhlaska navazujici na ZOL stanovi podrobné podminky pro pouziti
antimikrobik v ramci profylaxe a metafylaxe




Misto zaveru diskuse ?

Jak bude veterinarni lékaF schopen odivodnit vystaveni pfedpisu na antimikrobni |é¢ivy
pripravek, zejména pro metafylaxi a profylaxi napt. pro DC IMM a jeho podani (ad ¢l 105 (2)?

0Od jakého procenta krav ve stadu Ize povazovat zaprahovani za ,ploSné“ = ,rutinni” a
kompenzujici napf. Spatnou hygienu, péci ¢i nepfimérené podminky chovu — a tedy v rozporu
s ¢lankem 107 (1) ?

Co znamena poutziti pouze u individudlnich zvirat (¢l. 107 (3):
- Pro IMM DC pfipravky ?

- Jak toto Fesit napt. u drlibeze?

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

Potreba iniciovat a podilet se aktivné na diskusi, dolozZit relevantni argumenty pro budouci narodni legislativu

Dékuji Vdm za pozornost

Dotazy /komentare ?

?

pokludova@uskvbl.cz




VYZKUMNY USTAV VETERINARNIHO LEKARSTVI, v. v. i.
Hudcova 296/70, Brno

Evidence spotreby antimikrobialnich
latek dle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6, v
Ceské republice a okolnich
Statech
VUVeL Academy 16.11.2021

J. Bernardy, S.Slosarkova, P.Fleischer, K.Nechvatalova, J.Kugerova

Sledovani spotreb VLP

Systém sledovani spotfeb VLP v CR

véetné antimikrobik od 2000
konsolidované a v ustaleném a validovaném
systému od 2003

Spotreby kvantifikovany z dat o prodejich
z Urovneé distributord a micharen

ESVAC od 9 k 31 statd EU od 2010

ESVAC

Kazdorocni zpravy
Prehledy napfic staty
Detailni prehled pro
jednotlivé staty

Pokles celkem 2011-18

— 24% 3-4gen cefalosporiny
— 70% polymyxiny

— 4% fluorochinolony

— 74% ostatni chinolony




Hlaseni spotreby antimikrob VLP

Naftizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich lécivych
pripravcich ucinnost od 28. ledna 2022

sbér dat o prodejich i o pouzivani antimikrobik
VLP (pouzivani ve smyslu koncovy uzivatel —
veterinarni lékar, ¢i chovatel)

Hlaseni spotreby antimikrob VLP

* Detailni popis v nafizeni Komise v prenesené
pravomoci EU 2021/578,

 Skot, prasata, dribez od 2022
* u vSech uvedenych druh zvirat od 2030

CR a nafizeni 2019/6

*Evropské narizeni zavazné pro celou EU
*potfeba provazat s narodni legislativou- v CR
se teprve projednava.
*Novela Veterinarniho zakona — pred 2.
Ctenim




Dansko

* Dlouhad tradice: 1995 byl zakazan Avoparcin a
1998 Virginiamycin

* dobrovolné upusténo od pouZivani antibiotik
jako stimulator( rustu.

* 1998 prodej Iécivych pripravkd povolen pouze
prostrednictvim Iékaren a nikoli veterinarnimi
|ékari (BAGER et. al., 2000).

Dansko

* 1995 DANMAP, VetStat

* pro sektor prasat —
— informace o preskripci, prodej z Iékarny chovateli

— prodej veterinarnimi lékafri / ordinacemi.

* Shér dat vsak nemél snadny zacatek: kvalitni udaje
vyzaduji prubéznou validaci.

Dansko

* Mnoistvi predepsanych a prodanych
antimikrobialnich latek prepocitané na technickou

jednotku — denni davku pro zvifata (ADD)

ADD = ADDkg * definovana standard téles. hm. zvifete
ADDkg je prumérna (udrZovaci) denni davka pFipravku na kg
télesné hmotnosti




Dansko

* Zaclenénim informaci obsazenych v CRCh
— velikost stada,
— vékova skupina
— predepsané antimikrob. latky v technickych davkach

* umoznuje VetStat sledovat celkovou spotrebu
antimikrobidlnich [atek mérfenou v ADD na uUrovni
farmy, => porovnani spotreby farem v pribéhu ¢asu

Medicine Report Sows and Piglets

“~)- Animo

Date: 29.10.2021

Period 2020-September 2021

Danish average 23
Yellow card limit 32

Farm

Farm 19
Farm. 06
Farm - 41
* Numbers are ADDs per 100 animals per day which is used in the yellow card system.

- Sows and Piglets

October2020  January 2021 April 2021 July2021  October 2021
month_year

‘ I ADD pr. 100 animals pr. day we=s=s= Average of last two months

Nizozemi

* MARAN od 2009

* Veterinarni lékar a zemédélec musi vypracovat plany,
kazdorocni revize

* pldn zdravotniho stavu farmy (FHP) a plan lé¢by na farmé (FTP)
* Zemédélec smlouva pouze s jednim veterinarnim lékafem

* pravidelné kontroly zdsob a FHP a FTP spole¢né s vet. |ékafem
* Pak smi pouZit antibiotika patfici do prvni volby.

e Zakaz cefalosporinl a fluorochinolont 3. a 4. generace (od

2011). Zakaz R-laktamovych antibiotik a kolistinu se ocekava.
(SPEKSNIJDER et al., 2014)




Neémecko

* TAM dokumentace zdravi zvifat a pouzivani léka,
dfive mnoizstvi prodanych |éciv

* Zadani do databaze pomoci vstupni masky, nahranim
soubor( <csv> nebo prostfednictvim softwarového
rozhrani.

* Vlastnik zvirete, veterinarni lékar nebo koordinator
aktivné zaddva i ,,nulové zpravy”, do 30 dnu po
podani

Némecko

* Q & S —Quality and Safety GmbH (2001)

— svaz krmivarského pramyslu, sdruzeni zemédélc,
masného primyslu, masnych vyrobkd a sdruzeni
maloobchodu s potravinami

* odpovédnost farmar, mlze pozadat veterinare
(ARENHOVEL, 2016)

Némecko

* Shromdzdénad data jsou vyhodnocena
Terapeutickym indexem

dny oSetfeni * mnozstvi i¢inné latky * pocet zvirat

erapeuticky index = —
h P y pocet zvirat celkem

* Farmy - do kategorii, podle percentil

* Pokud antibiotika Castéji - okamzité zahajena a
zdokumentovana opatreni

* Farmy - anonymni porovnani




Rakousko

* TGI-35 index Zivotnich podminek zvirat = skore
dosazené v testu

* pét sloZek: volnost pohybu, socidlni kontakt, povrch
podlahy, klimatické podminky (svétlo, vétrani a
hlu¢nost) a intenzita péce.

* specifické parametry, -0,5 az +3 body.

* mozna kompenzace Spatné podminky jedné slozky
zvlast dobrymi podminkami v jiné sloZce.
(OFNER, 2002, BARTUSSEK, 1999)

USA

* Také v USA roste tlak verejnosti na pouzivani
antibiotik v chovu hospodarskych zvirat. Tento tlak -
dobrovolné snizeni pouZzivani antibiotik

* ABF - chov zvifat bez pouziti antibiotik (produkce bez
antibiotik

* vypousténi antibiotickych stimulatord rastu

* Kromé toho Americka asociace veterinarnich lékaru
(AVMA) vytvorila voditka pro obezfetné zachazeni
(BAKER, 2006)




Evidenéni systémy ke spotfebam antimikrobik
u hospodafskych zvitat v CR

MVDr. Petr Fleischer, Ph.D. + MVDr. Soia Slosarkova, Ph.D. +kol. VUVel, v. v. i.
+CMSCH, a.s.  + VUZVv.v.i. / +USKVBL

2 Webové aplikace (WA) - pro chovatele - zdarma

- DENiIK NEMOCI a LECENI (pro skot)
- DENIK LECENi PRASAT

projekty MZe - NAZV
QK1910320 - ,,Genotypovani pro lepsi fitness krav*
(navazuje na QJ1510217 - ,Zdravotni data dojeného skotu“)

QK1920413 - ,Zdravotni Data Pig*“
Slosarkova, Fleischer + specialisté Bernardy, Nechvatalova, Kucerova

Napln (mj.): vybudovat on-line nastroje pro

- povinnou evidenci o pOUiltf LP (a budouci povinna hiasent do EU)
- benchmarking zdravi / spotfeby LP

v chovech dojeného skotu / prasat

DENIK NEMOCI A LECENI (pro skot) =
jeden z modulli WA "Pfistup k datiim“ CMSCH a.s.

O

Prvni chovatelé ho zacali pouzZivat v r. 2017,
tj. je pouZivan paty rok.




Existuje od roku 2017

Webova aplikace - DENIK NEMOCI A LECENI

* PROGRAM k evidenci poruch zdravi, zdravotnich ukoni a lécby
vC. dlvodi - vsech vékovych kategorii skotu na jednom misté

° pracuje s DATABAZI LECIV z USKVBL - ustavu pro statni kontrolu

veterinarnich biopreparatt a léciv

* nabizi info pro/ SPRAVNE OCHRANNE LHUTY na mléko a maso,
pokud je lék pouZivdn v souladu s "ndvodem" = pribalovou informaci

* generuje z OL jednotlivych Iéki Ochrannou Ihiitu ZVIRETE

* chovatelim generuje - rychlé Reporty o zdravi + spotrebé léku

Existuje od roku 2017
Webova aplikace - DENiK NEMOCI A LECENI

poskytuje 1. ZAZNAMY O POUZITi LECIVYCH PRIPRAVKU

podle Vyhldsky é. 344/2008 Sb.! , tj. tak, jak to legislativa vyzaduje!!!

+ volitelné

>
O

Webova aplikace - DENiK NEMOCI A LECENI

poskytuje 2. PLANY APLIKACI, KONTROL

pri pravidelném dennim uZiti




Webovi aplikace - DENiK NEMOCI A LECENI

poskytuje 3. ZDRAVOTNI KARTU ZVIRETE

Webovi aplikace - DENiK NEMOCI A LECEN{

poskytuje 4a. VYBER ze vsech léciv s GENEROVANIM SPRAVNYCH OL

Webovi aplikace - DENIK NEMOCH A LECEN{

4b. z OL jednotlivych lékii generuje Ochrannou lhitu ZVIRETE




Webovi aplikace - DENiIK NEMOCI A LECENI
poskytuje 5. HODNOCENI VYSKYTU VSECH NEMOCI,
+ samostatné VYSKYTU MASTITID a NEMOCI KONCETIN

—

Webova aplikace - DENiIK NEMOCI A LECENI

poskytuje 5. HODNOCENI SPOTREBY LEKU

UzZivani ATM bude pod vyraznym tlakem
N&$§ chov 5/2020 str.8-9: Zmény v zdkonu o lé&ivech pro rok 2022 Nepejchalové, Bure$ - USKVBL

Od 1. 2022 nabude ucinnosti Nafizeni Evropského parlamentu a rady (EU) 2019/6 o veterinarnich
lé€ivych pripravcich.

Webovi aplikace - DENiIK NEMOCI A LECENI

poskytuje 5. HODNOCEN/ SPOTREBY LEKU na diagnézu

>




QK1920413 - ,Zdrav Data Pig“ | [ L ]
Webové aplikace DENIK LECENI PRASAT

WA stoji na trech datovych pilifich

- Databaze VLP pro prasata - Kli¢ diagnéz/uakonti - Data o zviratech
Chybi prozatim moZnost automatizovaného nacitdni pribéznych stavi zvifat

(ID ¢isla zvirat + Udaje o turnusech)

QK1920413 - ,Zdrav Data Pig*
Webova aplikace DENIK LECENI PRASAT

4 Grovné sluzeb, dle potieb a zajmu chovateli

1. Pouze hlaseni spotieb VLP pro EU

QK1920413 - ,Zdrav Data Pig“ | [l ]
Webova aplikace DENIK LECENI PRASAT

4 Grovné sluzeb, dle potieb a zajmu chovatelQ

2. Vedeni vydeje/spotieby léku, tj. skladové hospodarstvi




QK1920413 - ,Zdrav Data Pig“ | [ L ]
Webové aplikace DENIK LECENI PRASAT

4 Grovné sluzeb, dle potieb a zajmu chovatel

3. Veterinarni denik — hlavné pro Zaznamy o pouZiti LP vedené
u chovatele
tj. hlavné pro kontroly KVS

4. Kompletni evidence
hlaseni EU
Zaznamy ...
vystupy/spotieby
+
sklad

Benchmarking zdravi / spotieby VLP u prasat

Prehlednéjsi nez u skotu
Dlouhodobé existuje - NL, D, F, B
Ize zkoncentrovat do jednoduchého ukazatele,
» pocet dni, kdy je zvife Ié¢eno antimikrobiky (AM)
napf. vykrm: 0-10/ 10-12/ >12
dopad: OK / vet. plan] / opatfenik ] vs. penalizace
(tj. nezohlednuji se ddvody uziti / diagnozy)

CR - neni povinné sledovat/hodnotit, heterogenita SW,
jen jako poradenstvi nékterych sluzeb

Priibézna on-line evidence vyskytu
zdravotnich poruch a nasledné
terapie v Deniku nemoci a IéCeni
pfinasi benefity.

1.

ZAVER

Data nutna k rozhodovani
o |é¢bé, pfipadné vyfazeni
Data nutna pro pInéni
legislativnich povinnosti

Evidenci uziti VLP v podobé,
ktera snizuje riziko formalniho
pochybeni a nasledné sankce

Vyhodnoceni dat pro fizeni
zdravi chovaného stada.

Slosarkova Sofia, slosarkova@vri.cz, 602 230 321;  Fleischer Petr, fleischer@vri.cz, 773 746 697




Aktualni stav digitalizace
hlaseni a veterinarni
agendy z pohledu terénni
veterinarni sluzby

MVDr. Sinova

Digitalni systémy

Aktualni
- Hlaseni vztekliny
- Registr petpasti

- Digitalni systém SVS slouzici k elektronické evidenci vzorkii odebranych
soukromymi veterinarnimi lékari schvalenymi krajskou veterinarni spravou
pro provadéni vysetreni, zdravotnich zkousek a povinnych preventivnich a
diagnostickych Ukon( stanovenych v Metodice kontroly zdravi zvifat a
narizené vakcinace

Digitalni systémy

Planované
- centralni registr CipQ
- hlaseni spotreby antibiotik v chovech hospodarskych zvirat
(povinnost od 1.1.2023)

- evidence spojena s prasaty (AMP)




Digitalizace

» Veterinarni profese je dlouhodobé zatiZzena jen malou mirou digitalizace
» Tlak narodni (usnadnéni prace Ustavim a Uradiim)

» Tlak nadnarodni (EU projekty a granty v této oblasti)

Formular hlaseni vztekliny

Formular hlaseni vztekliny

» Najdeme na strankach SVS

https://www.svscr.cz/online-formulare-pro-svl/soukromi-veterinarni-lekari-
hlaseni-vztekliny/

PFistupové (daje nalezneme na Dokladu o schvaleni a registraci soukromého
veterinarniho lekare

Kod SVL je Cislo komory veterinarnich lékaru
Heslem je Kontrolni kod pro hlaseni SVS (Ctyrmistna kombinace)

v

v

Hlasi se prosty pocet provedenych vysetreni zvirat po pokousani clovéka

vvyywvyy

Hlasi se pololetné a to i pokud jste zadné vysetreni neprovedli




Registr petpasu

» Povinnost registrovat vystaveny petpas dana veterinarnim zakonem
Registr najdeme po prihlaseni na strankach www.vetkom.cz

Prihlasovaci Udaje jsou uzivatelské jméno je Zkratka tfi prvnich pismen
prijmeni bez diakritiky a komorového Cisla

> Heslo si nastavi kazdy sam pGvodni bylo 111111 v pfipadé potizi pomuze
sekretariat komory

Kazdy ma v systému uvedeny pouze pasy, které nakoupil

» Je mozné pas zaregistrovat také pres ordinacni software

Registr petpasu

Registr petpasu




Registr petpasu

Registr petpasu

Veterinarni zakon - Uprava petpasu




Registr petpasu

Systém je velmi zastaraly
Bude nutné upravit jej, aby splnoval nynéjsi podminky pro databaze
Aktualné finisuje predimplementacni studie

Jediny systém pro evidenci ¢ip mimo soukromy sektor

vV v.v.v Yy

Telefonickou podporu zajistuje sekretariat komory

Digitalni systém pro MKZ

Digitalni systém pro MKZ

Dvé verze

Ostra a cviéna verze

Pristupové Udaje totozné s hlasenim vztekliny
https://www.svscr.cz/online-formulare-pro-svl/
Kod SVL je Cislo komory veterinarnich lékard

Heslem je Kontrolni kod pro hlaseni SVS (Ctyfmistna kombinace)

vV Vv v v v Yy

Navodna videa budou co nevidét zverejnéna na vetkom.cz




Digitalni systéem MKZ

Digitalni systém MKZ

Digitalni systém MKZ

Uprava systému probiha kontinualné jiz vice ne7 jeden a pdil roku
Pro kazdy Zivocisny druh zvlast

DribezZ - MVDr. Stolar (vzorky odebira i chovatel)

Prasata - MVDr. Malasek

vV v.v.v .y

Koné - MVDr. Kalova (potize v pojmech majitel/chovatel, Cisla stajového
registru)

> Skot - MVDr. Sinova (velké mnozstvi vzorkd, chybéjici usni ¢isla, aktualizovany
IZR)

> Kazdy druh ma své specifika povinnost hlasit od 1.1.2022




Centralni registr Cipu

» Zakonna Uprava byla v novele veterinarniho zakona, ktera nebyla schvalena

>V plvodni novelizaci mél byt veterinarni lékar jedinym, kdo mize zaevidovat

> Za spravnost udaji mél zodpovidat pouze chovatel
> Registr mél obsahovat také udaje o vakcinaci zvifete proti vztekliné

» Budoucnost zatim nejista

Centralni evidence pst CEP

zvife v systému

Hlaseni spotreby ATB v chovech
hospodarskych zvirat

»
>

Zatim spousta nejasnosti
Kdo hlasi Distributor (hlasi vase nakupy léku jiz ted’)

Veterinarni lékar (Bude hlasit
spotrebu)
Chovatel (nema povinnost)

Spotreba se bude hlasit pro urcitou kategorii zvirat (dojnice, brojleri)
Vyjmuti chovatele z povinnosti hlasit a ztrata jeho angaZovanosti znesnadni
zavadeni novych postupu welfare atd. vedouci k omezeni spotreby antibiotik
1.1.2023 povinné hlaseni u hospodarskych zvifat, program by mél byt
vytvoren v prvni poloviné 2022

Dalsi digitalizace

>
>
>

Evropska unie planuje dalsi digitalizace
Aktualné se bude tvorit systém pro evidenci prasat kvili AMP

Formou grantl podpora dalSich digitalnich programu




Zaver

» Pomalu ale jisté vstupuje i veterinarni medicina do digitalni doby
» Od papiru se presouvame ke klavesnicim

» Terénni veterinarni lékari by se méli aktivné podilet na tvorbé téchto
systému, aby byl vytvoren systém, ktery nam praci usnadni

> Komora veterinarnich |ékaru se snazi aktivné Gcastnit tvorby téchto systému

Dekuji za pozornost
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