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ACADEMY Uzivani antimikrobik v chovech skotu

ﬁco v havaznosti na novou legislativu

PROGRAM

® Legislativni aspekty uzivani antimikrobik v chovech skotu — Mgr. Lucie Pokludova, 17.?.1%'023
Ph.D. (USKVBL) 10:00 — 15:00 hod.

® Citlivost versus rezistence, moznosti stanoveni a aktualni situace rezistence Kde:
vybranych patogenii k antimikrobikam — MVDr. Katefina Nedbalcova, Ph.D. (VUVel) Hu d%t\f;/ezlé} -

® Hodnoceni vlivu managementu chovu se zamérenim na skot ve vztahu ke spotrebé Brno 621 00
antimikrobik — doc. MVDr. Pavel Novak, CSc. (VUZV) Kontakt:

® Poznatky z provadéni kontrol pouziti a evidence lécivych pripravki, zejména Tel.: 773 756 631
antimikrobik, v praxi, nalezitosti, nejcastéjsi chyby — MVDr. Pavel Bravek (KVS
Jihlava)

® Jak pouzivat antibiotika v praxi, co je to podavani IéCivych pripravkil v kaskadé, R,

stanoveni spravné OL — MVDr. Leona Nepejchalova, Ph.D. (USKVBL)

® Uredni kontroly rezidui antibiotik v mase a organech jateénych zvirat —
MVDr. Veronika Vlasakova (SVS CR)

Kontaktni osoba Seminar je véetnd obcerstveni hrazen z

doc. MVDr. Sofia §Iosérkové Ph.D prostfedkl PRV, neni pozadovan ucastnicky
. . , .D.

poplatek.
e-mail: sona.slosarkova@vri.cz Registrace www.vri.cz/prihlaseni/

Seminar pfinasi vysledky vzniklé feSenim vyzkumného projektu NAZV QK22020292.

V pribéhu seminare bude porizovana fotodokumentace akce,
pripadné audiovizualni zdznam vyhradné za Ucelem medializace
a propagace akce.

Osobni tdaje budou v souladu s nafizenim EP a Rady (EU) ¢. 679/2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto Gdaji a o zru$eni smérnice 95/46/ES
zptistupnény také Statnimu zemédélskému intervencénimu fondu a Ministerstvu zemédélstvi pro tcely
administrace, kontroly a evaluace Programu rozvoje venkova na obdobi 2014-2020.



https://www.vri.cz/prihlaseni/
https://www.vri.cz/prihlaseni/




Legislativni aspekty uzivani
antimikrobik v chovech skotu
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Nova veterindrni legislativa EU & o5

Narizeni EP a Rady (EU) 6/2019 o veterindrnich IéCivych pripravcich
Nafizeni EP a Rady (EU) 4/2019 o medikovanych krmivech

Obé narizeni si kladou za cil zZlepsit praxi v pouzivdni i registraci
antibiotik/antimikrobik a obsahuji hodné novinek v oblasti antimikrobik,

je potrebné Cist preambuli i vliastni €lanky obou nafizeni v souvislostech

2019/6 o VLP zejména:
nové definice (ATM, ATB, AMR, profylaxe, metafylaxe ...)

Z&sadni zmény v pravidlech pro pouzivéni ATM predevsim Cl. 107

SLEDUJTE ZDE provadéci predpisy doplnujici obé naiizeni:

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

Narizeni (EU) 2019/6 a

—~
£~ £ ) - - o o V) USKvBL
klicove Clanky antimikrobika VL
» CL4 definice: ochranné Ihity, rezistence vié&i antimikrobikum, antimikrobikum, antibiotikum, metafylaxe, profylaxe

» €I.37(5) vyhrazeni nékterych antimikrobik k Ié&bé infekci lidi (zamitnuti registrace)=>
» kritéria (DA) 2021/1760 + seznam provadéci predpis (IA) 1255/2022 f \

» €57 shromazdovéani Gdaju o antimikrobnich Ié&ivych pfipravcich pouZivanych u zvifat =>
» pozadavky na shromazdovani (DA) 2021/578 a (IA) 2022/209

» €l 105 (2) a () veterinami predpis(y) a pravidla ad antimikrobika

Novela

» @106  pouzivanilé&ivych pripravkd (nejen téch antimikrobnich) — hiavné 106 (1) a 106 (3) zakona o lecivech
314/2022

» €l. 107 pouizivani antimikrobnich Ié&ivych pripravku k j

» €L 113 (112 - 114) Pouzivani lé&ivych piipravkd nad ramec registrace
(113 u suchozemskych druht zvifat uréenych k produkci potravin => tedy i skot ... a nejen antimikrobika)

» €l 115 Ochrannd IhUta po poufiti veterindrnich 1€&ivych pifpravkd dle &. 113 ( tedy i skot ... Maso ... MIéko ... A nejen
antimikrobika)




Jakou legislativu je primdrné nutno vzit 5w
v Uvahu pri pouziti antibiotik u skotu o

U skotu v sou€asnosti pouzivdme predevsim antibiotika (antibakteridini Iatky)

Poutziti antibiotik ve VLP => regulovano
nafizenim o VLP (EU) 2019/é
souvisejicimi provddécimi predpisy narizeni (EU)2019/6 evropskymi (viz dalsi snimky)
ndrodni implementacni legislativa (viz dalsi snimky — vybrané pasdze)
Primdrné zdkon o l1é&ivech a zdkon o veterindrni pé&i
Sekunddrné provadéci predpisy zakonU CR - vyhl&sky

Poutziti antibiotik ve VP => regulovéano
Redidla/protektiva spermatu s antibiotiky: v souéasné dobé neni takové VP- fedidlo/protektivum
pro by&i sperma v €R schvdleno (pouze pro kan&i)
Ostatni VP — bez antibiotik!

SKQOT - mira pouzivani antimikrobik VEL
U vybranych kategorii

> DOJNICE
PO — neruminuijici telata dojeného skotu — poddni v mléce, mlééné ndhrazce
INJ — vSechny produkéni kategorie dojeného skotu — LA a ostatni inj. VLP
IMM - dojnice v laktaci (IMM LC) + dojnice v zaprahnuti (IMM DC)
IUT — predevsim post partum poddni
Topické VLP - spreje (iedind kategorie, kde Clenské staty nemusi povinné hldsit prodeje/pouzivani)
> MASNY
Celkové mensi mira pouziti AB nez u ,,primdrné* mlécného skotu

Viechny vyse uvedené kategorie, pravdépodobné prevaha INJ, vyrazné méné
PO, IMM a IUT, topickych

> PLEMENNI JEDINCI
VLP + VP

Jsou zde provdadéci predpisy k narizeni o
VLP a vztahu k antimikrobikOm ...

nicmeéne ,,vzddalenéjsi* souvislost s praxi chovu dojnic

~~
W) USKVB

f

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2021/805, kterym se méni

priloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (ouiie se od 26.
ledna 2022)

REGISTRACE a firmami doklddand dokumentace pro nové registrace viech VLP ...
Pro VLP s ANTIMIKROBIKY: pozadavky na dokumentaci a info ke:
KVALITE,
BEZPECNOSTI (uZivatel + konzument (skot= maso + miéko), ZP, zvite)
UCINNOSTI

+ dopady do bezpe&nosti s ohledem na AMR

konzument - rezidua — mikrobiologické ADI -potencidini ovlivnéni mikrobiomu, startovacich
kultur u vyroby vybranych potravin)

AMR v zZivotnim prostredi
AMR zoonotické mikroorganizmy

AMR cilové patogeny a dopady na Ucinnost/efektivitu 1€Cby




Bude zde i dalsi provadéci predpis k T
nafizeni o VLP a vztahu k antimikrobikim ... ==

nicméné marginalni z pohledu sektoru skotu:
dotkne se pouze neruminujicich telat

Chystané narizeni Komise v pfenesené pravomoci (DA) o pravidlech pro
odpovidajici opatreni k zqjisténi bezpecného a UCinného pouzivani

VLP registrovanych a predepisovanych pro perordini podadni jiné nez
prostiednictvim medikovaného krmiva - ad ¢l 106 (4)

Nyni v draftu
CR zaslala piipominky

67: USKVBH

Prehled zasadnich doposud

schvdlenych (EU) a implementovanych (CR)
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provdadécich predpisU k nafizeni o VLP
Ad antimikrobika

Provadéci pravni predpisy EU - sledovani ' o
prodeju a pouZivani antimikrobik

Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (DA) (EU) 2021/578
kterym se dopliuje nafizeni EP a Rady (EU) 2019/6, pokud jde o

f

Pozadavky na shromazdovani 0daju
o objemu prodeje a o pouzivani antimikrobnich LP u zvirat
PRAXE, POUZiVANi ANTIMIKROBIK a HLASENi
data Prodeje (VLP) a Pouzivani (VLP i HLP)

L

Provadéci narizeni Komise (EU) 2022/209 ze dne 16. Unora 2022,
kterym se stanovi format 0daju, které maiji byt shromazdovany a hlaseny pro uréeni

objemu prodeje a pouzivdani antimikrobnich LP u zvifat

zejména prilohy I, Il a lll, kde je v fabulkové formé uprfesnéno jakd data maii byt sbirdna a odevzdavana s
popisem formdtu (aby mohly byt pripraveny elekironické aplikace pro sbér a transfer dat)




Implementace na narodni urovni - I: = o
pravni predpisy CR - Zakon o Ié&ivech - novela 314/2022 EJ

§ 102b Rozsah a forma sbéru dat ve veterindrnim systému sbéru Udaju
KDO HLASI:

POVINNOST PRO veterinérni lékafe poéinaje  a)1.1.2023... b) 1.1.2026 ...c) 1. 1. 2029 dle nafizeni o VLP

§ 102¢c Piistup k veterindrnimu systému sbéru udaju

(M
a) identifikaéni Oddje v rozsahu identifikacni Cislo pridélené osobé, jméno nebo nazev, adresa mista podnikéni nebo adresa sidia a provozovny a
kontaktni Udaije,

b) Udaje o f?lzicky'ch osobdch odpovédnych za vlastni provadéni Ukonl nutnych k zajisténi sbéru dat jméno/a, piijment, datum
narozeni a kontaktni Udaje a v piipadé vet Iékare ddle identifikaéni Eislo pfidélené KVL ... rozsah kontaktnich Udaju stanovi provadéci pravni predpis,

c) Uddaje o informaénim systému, pomoci kterého budou Udaje do veterindmiho systému sbéru Gdajo hidgeny, a
d) Udaje nutné pro technické zabezpeceni pristupu k veterindrnimu systému sbéru UdajU a hld$eni tdajt do tohoto systému;

(2) prostfednictvim tohoto systému a jinych informaénich systému vyuzivanych osobami
uvedenymiv § 102b odst. 1.

(3) Jiny informaéni systém podie odstavce 2 musi byt s veterinamim systémem sbéru Udajl a odpovidat jeho technické dokumentaci.
(4) .... je povinen zaijistit, v pfipadé pozadavku ...

Implementace na narodni Urovni - |l S tsern
pravni predpisy CR - Zakon o lééivech - novela 314/2022 EJ

§ 102d Uchovavani udaju ve veterindrnim systému sbéru udaju a piistup k témto Udajum

(m ﬂSK\{BL: 10 let uchovdva info v UloZisti, po uplynuti ponechd jen celkové Gdaje k provedeni statistickych a
trendovych hodnoceni ... informace o uvedeni do obéhu a pouziti VLP USKVBL odstrani

2) l'Jdaje preddvd USKVBL zpUsobem a v rozsahu stanoveném naiizenim o VLP/provadécim predpisem agenture.

(3) USKVBL poskytuje z veterindrniho systému sbéru Gdajd veFejnosti, na zékiadé obdrzeni zédosti dle zdkona o svobodném
pristupu k informacim, yyhradné anonymizované Udaje o objemu léCivych pripravkd uvedenych do obéhu nebo
pouzitych v CR neumoznujici rozlisit tdaje pro jednotlive I€Civé pfipravky a zajisti ndlezitou ochranu zakonem
chrdnénych z&jmU osob uvedenych v § 102b odst. 1.

(4) USKVBL provadi hodnoceni Gdaji hlasenych do veterindrniho systému sbéru Gdaji a zvefejiivje zpUsobem, ktery
zajisti ochranu zdkonem chrdnénych zajmU osob uvedenych v § 102b odst. 1, statistické Gdaje, analyzy a zpravy
vychazejici z téchto 0daju.

§ 102e Soudinnost a vyuZivani Udaju z informaénich systému veiejné spravy
(1) a (2) vymezeni, jok SUKL poskytne Gdaje o HLP na USKVBL
(3) Pro Ucely sbéru dat KVL poskytne Udaje o seznamu vet Iékaiu

a) jméno/a, prijmeni, akademicky i vedecky fitul, datum narozeni, kontakini Udaje osoby, véetné adresy mista pobytu
a telefonniho Cisla, a &islo zapisu do seznamu ¢lend Komory veterindrich Iékard, a

b) v piipadé hostujicich vet 1ékail ... Jako u tuzemskych
0 zmé&ndch v Udajich poskytnutych podle pismen a) nebo b) KVL bude neprodiené& informovat USKVBL

Sledovani prodeju — antimikrobni VLP i HLP o

Narizeni v prenesené pravomoci (EU) 2021/578:

pozadavky na shromazdovdni Udaju o objemu prodeje antimikrobnich I€Civych
pripravku u zvifat — od 1.1. 2023

Prodeje: v CR z Urovné distributort a michdren MK:
Udaje o VLP (vymezeno ATCvet kddy)

Aneb jiz dnes vidime, kolik se spotfebuje napriklad
inframamarnich ATB aplikatort DC a LC a kolik se s nimi osetfi krav

Pouzivani: v CR z Urovné veterindrnich 1ékafy, elektronicky, Udaje o VLP a HLP
pouzitych u zvirat (vymezeno ATCvet a ATC y,,meannimi) KOAY)




Implementace na narodni Urovni
- praktické provedeni (sbér dat o pouzivani)

~ . Kategorie Subkategorie 1
Soucasnost: on | endee | fprace
Groveii 1) droveii 2)
Data o ,,predpoklddaném” poutziti vet |€kafi T | Ty | et
~ , . P N . ovnd a més.) a miady
shromazdovand a odevzddavand USKVBL distributory S e
(> 95% pokryti) e e
o~ p o v . e . telata do véki 1 (do 24 mésicil)
Blize info o Elenéni kategorii skotu zde (Tab 1 kategorie a Tab 2 ok, skt &
Ciselniky): w:fg:m P
https://www.uskvbl.cz/attachments/1884 Prirucka distributori_hlaseni otk | asny seot-
v_zastoupeni_veterinarni_lekari pouziti V_07.pdf [:;t::";‘;;) vm,:f,:.‘::::a
e telata do véku
B U d o U C n OSf Migény skot Dainiln:ku
{Chovnaa Telata -do 6
Ordinacni SW (pfimo veterindrni lekar, Ci e
»provozovatel" (napf. klinika) L [
skot Byed, u’w (046
v hospodafstvich | mesici)
se smifenou
uiitkovosti, kde
Faremni SW (pfimo veterindrni Iékaf nebo chovatel (na g
strané téchto subjektd osetfeni odpoveédnosti) e
e
Sy bt
. . s e ~ Ostatni skot rodukce
Aplikace pro veterindrni Iékate i [
Ostatni skot

@ USKVBH

Instructions for reporting the data

Animals of the species Bos tayrus which are raised for meat

production and are intended to be slaughtered.

Notes:
- Including antimicrobial use in all other cattle at beef cattle
farms, e.g., cows kept for production of calves, calves, heifers
and bulls for breeding.

- Including antimicrobial use in mixed farms, where the main
production is meat production.

‘Beef cattle for slaughter under one vear of age

For countries where the meat production of beef cattle intended
to be slaughtered under one year of age (male and female
calves and young cattle) exceeds 10,000 tonnes per year,
the antimicrobial use shall be reported as a separate subset.
Other countries can opt to also report these data as a separate
subset on a voluntary basis, if available.

Animals of the species Bos taurus, which are kept exclusively
or principally to produce milk for human consumption
including for processing into dairy products.

Notes:
- Including antimicrobial use in all other cattle at dairy farms,
e.q., calves, heifers, bulls of dairy breed and cull cows.

- Including antimicrobial use in mixed farms, where the main
production is milk.

Al cattle that do not match the description of beef cattle or
dairy cattle.

Note: Member States should ensure that the best effort is
made to identify and report to EMA the antimicrobial use in
cattle in the relevant category. Reporting the use in “other
cattle” should be avoided if a more sitable category is
available.

Provadéci pravni predpisy EU
- omezeni vybranych antimikrobik

Nafizeni Komise v pienesené pravomoci (DA) (EU) 2021/1740,

kterym se doplrivje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim

(\-;! USKVBH

kritérii pro uréeni antimikrobik, jez maji byt vyhrazena k 16&bé uréitych infekei v lidi (pouZije
se od 28. ledna 2022)

> Dle €l. 37 (5) => IA 1255/2022: na zakladé kritérif vytvoren provadéci predpis se
seznamem antimikrobik, jez maiji byt vyhrazena k 1éébé uréitych infekci v lidi = Gplny
zdkaz jejich pouZivani u zvifat, VLP s témito Iatkami nesmi byt registrovany

> Dle €l. 107 (8) => IA: prozatim odborny dokument ,Advice EMA*

pro seznam antimikrobik, ktera by se neméla pouiivat v kaskadé ¢&i

°

mohla jen za uréitych podminek byt pouZita v kaskadé (die ¢ 112 a7 114)

Seznam antimikrobik vyhrazenych
POUZE pro IEéCbu infekci Clovéka

(1) JAntibiotics
(a) Carboxypenicilling
(b) Ureidopenicillins

(¢

Ceftobiprole

(d) Ceftaroline

(f)

(g) Carbapenems
(h) Penems

(1) Monobactams

(k) Glycopeptides
(I} Lipopeptides
(m) Oxazolidinones
(n) Fidaxomicin
(o) Plazomicin

(p) Glycyleyclines

(q) Eravacycline

(r

Omadacycline

18 polozek

(e) Combinations of cephalosporing with beta-lactamase inhibitors

Siderophore cephalosporins

(1) Phosphonic acid derivates

=> V¢etné avoparcinu

Vyrazné se piekryva s AMEG A kategorizaci

Categorisation of antibiotic classes for veterinary use
(it cxarmtes o supstoncesautorsed o human of veennary et i o £4)

{2)] Antivirals

{a) Amaniadine

{b) Baloxavir marboxil
) Celgosivis

{d) Favipiravir

(2) Galidesivir

ify Lactimidomycin
{g) Laninamivir

(h) Methisazone/'metisazone
(i) Molnupiravir

(j) Nitazoxanide

(k) Oseltamivir

iy Peramivir

(m) Ribavirin

in) Rimaniadine

(0) Tizoxanide

{p) Triazavirin

{gq) Umifenovir

(r) Zanamivir

U' Anriprotozoals l

18 polozek |(f ,

{a) Nitazoxanide

1 polozka I

Cv) USKVBH
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POUZIVANI ANTIMIKROBIK
lECba, profylaxe, metafylaxe

~~s rd rd

Profylaxe narizeni o VLP legislativni pravidla ) osive
Profylaxe: poddavdnilégivého piipravku zviteti nebo skupiné zvitat predtim,
nez se objevi klinické pfiznaky nakazy, s cilem prfedchdzet vzniku onemocnéni i infekci;
+Antimikrobni I&Civé piipravky se nepoddavaiji rutinné ani S O(,é: So
nejsou pouzivany ke kompenzaci: S \/" y S <

$patné hygieny, S \‘990 <

nepiimérenych podminek chovu nebo s ‘Q?e

N
nedostatecné péce cCi S '\/QQ\ ~
e . g M Z N
Spatného fizeni hospoddrstvi S /70 [N

Antimikrobni LP jen ve vyjimecnych pfipadech, individudiné/omezenému poctu zvifat a pouze, je-li
riziko infekce nebo infekcniho onemocnéni velmi vysoké, s pravdépodobné zdvaznymi ndsledky ...

[ Antibiotické LP jen individudinim zvifatOm!!! ]

Nafizeni o medikovanych krmivech (MK 2019/4) : Gpiny zdkaz profylaxe antimikrobnich VLP poddvanych v MK

Metafylaxe nfizeni VIP legilaiiviipravidia [

= poddvdni VLP skupiné zvifat poté, co byla stanovena klinicka diagnéza
ndkazy v rdmci skupiny, s cilem Ié¢it klinicky nemocnd zvifata a potlaéit Sifeni
ndkazy na zvifata, kterd jsou s nimi v Uzkém kontaktu a u nichz hrozi riziko
ndakazy a kterd jiz mohou byt (subklinicky) nakazena 7 < _

{ Poy >~

se pouziji pro metafylaxi, pouze: N edn\ ~-
- je-liriziko Sifeni infekce nebo infekéniho onemocnéni ve skupiné zvirat vysokéa = \0\2022\ ; S
= ~ ¢ /

S -

» pokud nejsou dostupné zadné jiné vhodné alternativy.

Clenské staty mohou vydat pokyny ohledné vhodnych altemnativ a
aktivné podporit vyvoj a pouzivani pokynd umoznuijicich 1épe pochopit rizikové
faktory spojené s metafylaxi a zaradit do nich kritéria pro jeji zahgjeni =>
nutnost nastaveni pravidel a diskuse vnitrostatné 11!




Profylaxe a metafylaxe nove z pohledu iu—'
predpisu veterindrniho Iékare

Clanek 105/ odst 2 - naiizeni o VLP (EU) 2019/6

»Veterindmi lékai musi byt schopen oduvodnit vystaveni predpisu
veterindrniho Iékarfe na antimikrobni I€Civy pripravek, zejména pro
metafylaxi a profylaxi*.

Clanek 105/ odst 6 — naiizeni o VLP (EU) 2019/6

~Predepsané mnozstvi léCivych pripravkd musi byt omezeno na mnozstvi,
které je nezbytné pro dané osetieni nebo IéCbu. Pokud jde o antimikrobni
|écivé pripravky pro metafylaxi a profylaxi, mohou byt tyto pfipravky
predepsdny pouze ha omezenou dobu pokryvaijici obdobi rizika.*

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

Profylaxe... od narizeni k narodni Urovni
Clanek 105/ odst 2 — naiizeni o VLP (EU) 2019/6

,,Ve'T Iléng musi byt schopen oduvodnit vystaveni predpisu vet €kafe na antimikrobni LP, zejména pro metafylaxi a
profylaxi*.

~
IV, USKVB

Zakon o lIécivech — novela 314/2022
§9  PovuiZivaniléCivych pripravky pfi poskytovani veterinarni péce
(4) Vet Iékar pouzije/dd pokyny k poddni VYHRADNE PO STANOVENI DG

a) féddné provedené/dokumentované VYSETRENI
b) podrobny a dokumentovany ZDRAVOTNI STAV zvitete/&i skupiny zvitat

§9a Podminky pro pouzivani antimikrobnich LP
pii poskytovani veterinarni péce
a) oduvodnéni jeho pouiiti:

sohledemna _pfitomnost infekéniho pUvodce onemocnéni a jeho citlivost k pouzitému
antimikrobnimu LP

na zakladé anamnézy, epidemiologickych Udaju, vysledku klinického vysetfeni, pouiiti
rychlych diagnostickych metod nebo vysledku vysetieni v laboratori,

VLP s antimikrobiky s indikacnim omezenim

§%a Podminky pro pouzivéni antimikrobnich LP pfi poskytovani veterindrni péce
pokrac¢ovani

Cv) USKVBH

(4) Pfi poskytovani veterindrni péce se antimikrobni VLP s indikaénil im, humanniho LP a gistr ého VLP (dle §9 (1) c) - magistraliter)
» a)nepovuiije pro piipady profylaxe

5 3 P et

»  b)u zvitete, v hospoddfstvi nebo ep logické jednotce byl v souladu s nafizenim (EU) 2016/429 o ndkazéch zvifat ... laboratorné stanoven infekéni
puvodce onemocnéni a fento Udajje v okamziku pouiiti LP dle podminek stanovenych provddécim pravnim predpisem stale platny,

» ¢)uplvodce podle pismene b) byla v laboratofi potvizena citlivost k LP - SVS muze ... uréit laboratofe, které jsou opravnéné vysetienti citlivosti provadét,

» d)sohledem na stanoveného pivodce podie pismene b) a jeho citlivost neni pro Ié¢bu dostupny jiny vhodny antimikrobni piipravek s nizi rizikem AMR
u zvifat, v potravindch, u ¢lovéka nebo v Zivotnim prostredi, a

» ) veterinarni Iékaf hodnoti a ava Uéinnost Ié€by a v piipadé nedostateéné Uéinnosti zasilé farmakovigilanéni hidseni

Do §40 doplnéno

.(6) USKVBL v rozhodnuti o reé;istrgci stanovi va VLP indika&ni omezeni a omezi tak podminky pouiivén\(frg takovy VLP ...z dOvodu rizika rozvoje nebo sifeni
rezistence s vyznamem pro zdravi verejnosti. V rozhodnuti (o regsitraci) mUze Veterindmi Ustav vedle podminek podle § 9a ddle

a) omezit indikaéni oblast, zpUsob, rozsah nebo podminky pouiiti VLP
nebo

b) stanovit podminky, které musi byt spinény pfed pouzitim pripravku,
zejména s ohledem na:

> p i prit i pivod: &ni a stanoveni jeho citlivosti k [€Civé Iatce ve VLP
nebo
»  nemoZnosti poviiti jiné 1€Eby s niZsim rizikem rozvoje nebo 3ifeni rezistence.

Provadéci pravni predpis stanovi seznam Ié&ivych latek, pro jejichz obsah ve VLP  USKVBL vidy rozhodne o stanoveni indikaéniho omezeni.




Lze vSechny detaily osetrit pravnimi normami?e 8 v

Realita ?

Praxe je pestrd — vSechny detaily nemohou osefiit pravni normy — které poskytuji urcity rdémec
Potfeba vytvorit si ,,nelegislativni* pravidla — naptiklad pro:
Doporucené postupy (selektivniho) zaprahovani pii zohlednéni zdravotniho stavu v chovu i jednotlivych

zvirat (i individudlnich &tvrti ??) — véetné krokU, které povedou k postupnym zlepsenim v chovu, které
selektivni zaprahovdani umozni

Inspirace pro praxi (pouzivéni DC IMM VLP) v pozi€nim dokumentu (primdrné uréenému pro registrace)
Cdstecné ,,vidime" vyvoj situace v praxi (jiz od roku 2003) dle analyzy spotfeb a jejich frendd
viz ddle napf. DC IMM => viz dalsi snimky
Cast (vétSinou tu problémovou) ,,vidime" pfimo v chovech pfi inspekeni Einnosti
VEtsina inspekci je uskutecnéna na zdkladé analyzy rizika ... Napf. u antimikrobnich

ndlezy rezidui antimikrobik

vet [ékafi s excesivni spotfebou antimikrobik s indikacnim omezenim
vet [ékafi s excesivnim celkovym pouzivanim antimikrobik
vet lékati dle pfedpist pro MK s nespravnym pouzitim antimikrobik

... Dalsi dle aktudini specifické potreby/indikace rizika

Pozicni dokument () oskve
k profylaktickému pouziti antimikrobik u zvirat v
kontextu ¢lanku 107(3) narizeni 2019/6
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Pozi¢ni dokument

k profylaktickému pouziti antimikrobik u zvifat v
kontextu ¢lanku 107(3) narizeni 2019/6

@ USKVBL’

Cilem dokumentu je vyjasnéni pojmu ,,profylaxe", ktery je v rdmci nafizeni definovdn v
Cldnku 4 (16) a predstavuje principy pro dopracovdani &i promitnuti do dalSich pokynd
EMA (které se ndsledné promitnou do registraci VLP) a mély by adekvdtné reflektovat
omezeni dand ¢ldnkem 107 (3)

feseni pro antibiotika i antimikrobika

Dokument zahrnuje specifické pasdze vénované profylaxi u skotu
Telata (onemocnéni GIT a RESPI)

Zaprahovani s pouzitim antimikrobik/antibiotik

1) ,blanket“ BDCT => tedy poufziti inframamdrmné poddvanych VLP s ATM v§em zaprahovanym dojnicim

2) ,selective” SDCT => tedy pouiziti inframamdamé poddvanych VLP s ATM jen vybranym dojnicim:
kritéria by mél nastavit veterindrni Iékaf ve spoluprdci s chovatelem




Co tedy iikd EMA ) vsivat
ve svém dokumentu ¢ ==

Aspekt prevence v ramci DC Iécby spadda do chdpdni profylaxe,
jak je popsdna v ramci élanku 107(3).
Proto tento typ DC profalyxe by mél byt povolen jen u individudinich zvifat
V piipadech, které splriuji definovdni ,,velmi vysokych rizik* a ,zdvainych néasledku*
V pripadé DC ve vztahu k mastitiddm je viak potiebné zohlednit vice faktord napfiklad:
Bakterie = patogen a jeho rizikovost:

z pohledu individudini dojnice (dopad na jeji zdravi, schopnost zotaveni a ndvratu do uzitkovosti ...)

z pohledu zdravi stadda (jednd se rychle a snadno se sifici bakterii, Ize nastavit opatfeni od hygieny
vemene, postupu pii dojeni, kterd by mohla skutecné signifikantné pomoci 2, neni lepsi dojnici vyradit 2)

Historie individudlni dojnice/stada:

Vyskyt patogenu - jsou problémem Stafylokoky hlavné S. aureus ? MRSA ?2... Streptococcus uberis ? ...
Gramnegativni: E.coli ? Klebsielly ? Pseudomonas ? - zvlast nebezpeéné ESBL, MDR, AmpC, mcr ?

Somatika a dUvody jejiho zvyseni

Co tedy fikd EMA v dokumentu ... a je z velké () oswvau

Casti, i kdyz ne zcela extrapolovatelné do praxe
Dva zdkladni pristupy v rdmci SELEKTIVNI APLIKACE ATM PRI ZAPRAHOVANI:

Je poddno antibiotikum, protoze 1é¢im subklinickou mastitidu

Je poddno antibiotikum preventivné, protoze veterindrni Iékar znodnotil situaci v chovu,
v individudlni dojnice a ve vybranych pfipadech u individudlni Etvrti

V pripadé dodrzeni vyse uvedeného se jevi, Ze by mélo byt v souladu
s definici profylaxe a s ¢ldnkem 107 (3) nafizeni o VLP pro pfipady,
kdy je riziko infekce/onemocnéni vysoké a

zavaznost ndsledky je dostatecné dolozena na Urovni zvirete veterindrnim Iékarem

V pripadé dodrzeni vyse uvedeného + podminky ZOL ! se jevi, Ze by nemélo
byt v rozporu s ¢ldnkem 107 (1) nafizeni o VLP, neboft se pak nejednd o rutinni
poddni a ani neni pouzivdno ke kompenzaci Spatné hygieny, neprfimérenych
podminek chovu nebo nedostatecné péce Ci spatného fizeni hospoddrstvi

Co ddle iikd EMA svém dokumentu ... () oskveL

a ukazuje to na fakt, Ze pokud se jednd o plosné pouZiti ATM pii
zaprahovani neni to v souladu s naiizenim!

Jednd-li se o PLOSNE POUZITi ATM pii ZAPRAHOVANI:

Antibiotikum/ka jsou poddna pausdiné do viech 4 Ctvrti vSsem kravdm pfi
zaprahovdani

Posuzuje se pouze riziko z pohledu stdda/chovu

Nezohlednuji se data pro jednotliva zvifata (SCC, klinicky obraz,
bakteriologie, stdri/pocet laktaci, apod.)

Pokud se jsou splnény body vyse a nejednd ani o subklinickou mastitis pak

Jsou-li naplnény vyse uvedené body a zejména, fakt, Ze se nehodnoti potieba
podani pro jednotliva zvirata,

nelze zde hovoiit o souladu s ¢lankem 107(3) a

jeivrozporu s ¢ldnkem 107 (1) ... Jednd se o rutinu, plosné poddni
antimikrobik, kterou (priznejme si) kompenzuji Spatnou hygienu, nepfimérené
podminky chovu nebo nedostatecnou péci Ci Spatné fizeni hospoddrstvi




Dalsi VLP:

Inframamarni zatky bez antimikrobik
Specifické VLP injekéni nebo na vemeno (zevné, topicky):

Topicky: na bdzi proteolytickych enzym0 (chymotrypsin, trypsin a papain) a
vitaminG (A: retinol ve formé& palmitatu a E: tokoferol ve formé acetdtu) pro
neinfekcni zanéty, pripadné jako podpldrnd 1éCba pro mastitidy (IEcené

primdrné antimikrobiky).

Lécba subklinickych a klinickych mastitid:
VLP s antimikrobiky -
PodpUrné poddni: Nesteroidni antiflogistika

Pozn. Jsou k dispozici injekéni VLP obsahujici antimikrobikum i NSAID, je viak potfebné zvdazeni (i s
ohledem na typ antibiotika a PK zda vhodné pro I1éCbu mastitis)

inframamarni a injekéni

Jakd VLP mdame k dispozici v CR pro
|eCbu a prevenci mastitis - |

Injekéni: proteolytické enzymy (chymotrypsin, trypsin a papain), poddvany
intframuskuldrné a indikovany mimo jiné i u infekci mlécné zldzy

@ USKVBH

uberis, kmen 561

Do budoucna:
Bakteriofdgy, endolysiny

Staphylococcus aureus (CP8),
(Slime Associated Anfigenic

Vakciny (hromadné vyrdabéné = VLP)

obsahuje kyselinuélipoTeichoovou (LTA) z adhezivni slozky biofilmu bakterie Streptococcus

S. aureus, S. agalactiae a S. uberis
z gramnegativnich z&stupcl pak E.coli nebo Klebsiella pneumoniae

vakcina obsahujici kombinaci inaktivovanych kmenU Escherichia coli J5 a

kmen SP 140 - s expresi tzv. antigenniho komplexu SAAC
omplex)

Jakd VLP mdame k dispozici v CR pro
lECbu a prevenci mastitis - I

Imunologika (registrovand VLP, hromadné vyrabéna)

Pegbovigrastimum (pegylovany bovinni faktor stimulujici kolonie granulocytl [PEG bG-CSF]).

je indikovdn ke snizeni rizika klinické mastitidy u dojnic a jalovic v peripartdinim obdobl
bé&hem 30 dn¥ po oteleni.

Autogenni vakciny (,stdjové"

~~
Q/:USKVBL

Trendy spotfeb IMM DC CR: 2018 - 2022
VLP antibiotické vs zatky bez antibiotik

@ USKVBL

2018 - ATB | 2018 -seal | 2019 -ATB | 2019 -seal | 2020 -ATB | 2020-seal | 2021-ATB | 2021-seal | 2022 -ATB | 2022 - seal
Pocvapliéors | 1195804 | 332712 | 1209073 | 332196 | 1150664| 392616 | 954160| 499296 | 895952| 542268
Potty dojnic 358 600 361430 357010 362350 356 650
EUROSTAT =
shodna jako
ESVAC
Poiyoefenich | 998951| 83178 | 302268| 83049 287666 |  98154| 238540| 124824| 223988| 135567
ojnic =
celkovy pocet
aplikatordi /4
Pocento | 8336% | 2320%| 83,63% | 2298% | 8057%| 2749% | 6583% | 34,44% | 6280%*|  3801%
osetfenych dojnic

Postupné zlepseni © - snizeni poctu s antibiotiky zaprahovanych krav
Postupné zlepseni © - zvyseni spofieb non-ATM zdtek - zvyseni poctu jimi osetfenych krav (i kdyz zde
muzZe byt i kombinace IMM ATB + IMM seal, proto nemusi ddvat 100%)




Trend spotreb IMM DC (0 osevey
antibiotickych CR, 2018 - 2022

Trendy spotieb vybranych VLP

ve srovnéni se stavy dojnic, CR 2018 - 2022 > Signifikantni pokles IMM DC antibiotickych
1400000 » 2018 - 2022: pokles - 25 %
oo > Signifikantni nardst IMM seall
1000000 » 2018 - 2022: n&rust + 39 VA
800000

» NarUst spotieb vakcin
600000 > 2018 — 2022: ndrist + 94 %
100000 / > Vakcina 1: 10 % dojnic bylo oseffeno 2022
_— M > Vakcina 2: 12,3 % dojnic bylo osetfeno 2022
200000 » Autogenni vakciny prozatim minimdlni mnozstvi
L —))
* 2019 2020 201 2022 > Nesignifikantni zmény celk po&tl dojnic v CR 2018 - 2022

—8—potet IMM DC aplikitor(i ==@=poZet IMM seal aplikator(i

—o— potet dojnic —o— potty vakein

Cefalosporiny 3. a 4. generace a ]
problém jejich pouZivani u dojnic - ULag

o P - . N s Trend spotfeb CR 2014 — 2022: IMM LC a DC
?
Skute¢né potiebujeme ddavat VLP s cefchinomem dojnicim pfi zaprahovani ? CEFl vs CEFllalIV

Fluktuace celkového poctu dojnic (2014 — 2022) neodpovidd g

pouzivani IMM LC a DC s cefoperazonem + cefchinomem (od 2014 do roku 2020 ndrist)! -

2021 a 2022 néstup strmého poklesu spotfeb cefoperazonu a cefchinomu v IMM sumdmé LC i DC
K poklesu vyrazné prispélo snizeni pouzivani cefchinomu LC o
Je potfebné snizit na naprosté minimum pouzivani cefchinomu DC => je skutecné poftieba cilenych inspekci2 o
NarUst spotfeb cefalosporinG 1 generace LC a DC 2021 a 2022 10
Velmi pozvolny ndrist spotieb (monokomponentniho) penicilinu 00

0
2014 2015 206 207 2018 2019 200 201 202

Skuteéné poffebujeme davat VLP s cefoperazonem/cefchinomem dojnicim v laktaci stdle jesté ve velké mire ? ——cef 122 IMMLCaDC  =mmcef 324 MM LC3 DC

Jsme si védomi nulové ochranné lhity u injekénich VLP s ceftiofurem na mléko, ale opravdu je musime poddvat v takové mife ?

Jsou pro tato poddni skuteéné medicinské divody, nebo pouze ekonomické?

Jsme si védomi dopadl zkrmovani miéka pred uplynutim OL telatim a dopadU na $ifeni rezistence v chovu ?

JAK TO DOKAZALA ,sousednifarma“, 7e prestala tyto VLP pouzivat, nebo je pouzivd naprosto vyjimeéné ?

JAK TO DOKAZALY JINE STATY, kde sniZili spoffebu téchto antimikrobik u dojnic ?

CR POthV EU mein 3 STé.ty @USKVBL
s nejvyssimi spotrebami cef lil a IV 2!

Divejme se na ty , lepSi“
... a zkusme pfijit na to, co vede ke zlepseni

CEF3/8  CZ0,49 gru extrémnd nizsl DK, FI, FR, IS, NL, NO, SE, CH, UK
nizst AT, BE, BG, HR, CY, DE, GR, IE, IT, LI, PL, PT, RO, SI, ES
obdobné HU, LT, LU, MT,
vyssi EE a SK (jen nepatrné vy3si 0,53 a 0,51) a jinak nikdo !!!

Jrd-and 4thegen. ;3 033 033 035 0.8 021 022 023 023 023 024 024

ins
]| oddeen g3 om 03t o2 028 021 006 002 002 002 002 002
|:I SispdSirgen 051 0.50 050 047 043 030 010 008 008 008 007
cephalosporins

3rd- and 4th-gen. 022 020 016 017 015 0.09 007 0.07




SpOTFeby OntimikrObik U ZVI'FOT CR C\?USKVBL
- nejen jako indikator kvality pouzivani —

"< \/

pa CR

Prodeje Poptilace
< . . (mg/PCU) zvirat
Trvale klesdijici trend celkovych spotreb - (1000 tun)
vztaZieny na populace zvirat |
2008 - 2018 snizeni spotfeb vet o 50% 200
20
2018 referencni rok F2F evropské 100
strategie pozaduijici snizeni o 50%
o o
» 2018 - 2022 /tuny/ snizenoo 13 % 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
== Ppeniciliny = Tetracykliny
Sulfonamidy = Aminoglykosidy
Pleuromutiliny W Makrolidy
S Fluorochinolony W= Trimethoprim
= polymyxiny (kolistin) W= cefalosporiny 3. a 4. generace
Amfenikoly (florfenikol) mmm Ostatni antibiotika
Cefalosporiny 1. a 2. generace | inkosamidy
Ostatni chinolony @ Celkové biomasa PCU (tuny)
° 7 7 o0
Sledujte aktualni informace o VLP - o
V) Uskve

primarné pro veterinarni I€kare | I

7 ~r

| injektor do vemene s antibiotiky vytvdii tlak na selekci rezistenci - je
zcela zdsadni, aby volba byla na veterinarnim lékaii se znalosti stavu
stdda a individudlnich zvirat i kdyZz dosavadni praxe mohla byt jina !

* @ Hedat..

eterindrni |egivé pripravky

Informace o VP = veterinarni pripravky -
prevence ...

Chovatel i veterindrni Iékar i konzultantskd firma mUze hledat informace o
Veterindrnich pripravcich, které jsou ur€eny pro osetfeni vemene, mohou slouzit jako

~
. USKvB

podporo hopvych procest apod na webu USKVBL zde: w\e
() @ https//www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/schvalovani-vp/seznam-vp/aktualne-schvalene-vp... A g i’ S‘O ‘
\ snO Javos”
" s
@ USTAV PRO STATNI KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV € 1)\ s€ ’\ﬂ\e 2d“éw
Slufebni (Fad  Registrace a schvalovini  ZkuSebni laboratof Inspekee  Farmakovigilance  Poplatky  Krizové situace  Odborne informace Z

Registrace VLP . Home » Registrace a schvalovani » Schvalovani VP » Seznam VP » Aktudlng schvélené VP » Vyhledavaci formulai VP

Vyhledavéni v seznamu VP

| - | @

Typ pipravku:




Zaver |
aneb ,desatero”, kdyz uz musime podat antibiotika?
Celkovy zdravotni stav, SCC, vyziva, ketézaq, jiné problémy
Individudini kravy, jalovice, stado
Casnd a véasnd diagnéza

SI\%TAeIéce signdld typickych pro dané onemocnéni= > Ize jesté zasdhnout bez

Odbér vzorku na faremni kultivaci/laboratorni bakteriologii + test citlivosti

spise nez pro feseni aktudiniho (akutniho) pfipadu za UCelem ziskani
prehledu citlivosti po’rogenu idediné s budovanim prehledu MIC, a MIC,
s vyhodnocovdnim trendU, ziskani informaci o citlivosti k dalsim
antimikrobikOm pro pfipad selhdni I€Cby - Uroven farmy je idedini

Rozvaha k vybéru antibiotika a vysi davky

s ohledem na predpokliddaného patogena, s ohledem na predchozi 3 body
a situaci v chovu

produk&nim stadiu zvifat (dopad na ochrannou Ihitu (OL))
Frekvence poddni s ohledem na cyklus dojeni a farmakokinetiku

Zaver I

Celléoxc délka podani - inicidlni rozvaha u komplikovaného/nekomplikovaného
prubéhu.

Zabranéni prolongovcnemu poddani (zvySovdni doby, kdy pusob|m na selekci
rezistence), ale i prili§ kratkému podani (znovuvzplanuti infekce) ..

A co Cladnek 106/1 - ,,pribaldk“e ... Nutno prodlouzit 2 ... Kaskdda 2 ... DOPAD na OL Il

Technologie vlastniho podani - maximdini hygiena vemene, strukd a zavadéni kanyly
injektoru

Dozor nad poddanim, monitorovani stavu zvirat, pokud neni zlepseni stavu rozvaha nad
Iz(rgenou a?hmlkroblka (idediné na zdakladé vysledku citlivosti, ktery by jiz mél byt
iSPOZICi

Peélivy zdznam o podani antimikrobika

nejen dle legislativnich pravidel, ale i ,analyza pfipadu* z pohledu prlpodnych problémd,
zdznam o pﬁdcnem mnozstvi—i DC aplikator s obsahem antibiotika je potfeba
zaznamenda

Zhodnoceni pripady kdy a jak jsou antimikrobika na dané farmé podavana, co lze
udélat, ?k?)jghom jiz pristé podavat nemuseli (i mohli alespon séhnout po antibiotiku
prvni volby

Zvifata, o ktera se dobre stardme a jsou zdravd
nepofrebuji antimikrobika !

Dékuji nejen za pozornost,

ale i za kazdodenni pééi o telata, dojnice, jejich ustdjeni ...

pokludova@uskvbl.cz




Citlivost versus rezistence, moznosti stanoveni a
aktualni situace rezistence vybranych patogenti
k antibiotikiim

VUVel Academy, 17. 5. 2023, Brno

Katefina Nedbalcova
Monika Zouharova
Katarina Matiaskova

Antibiotika

e Zakladni terapeuticky ndstroj k [é¢bé infekénich onemocnéni a
prevenci infekci po poranéni zplsobenych bakteriemi

Uspésnou antibiotickou lé¢ku negativné ovliviiuje rozvoj
rezistenci bakterialnich populaci k antibiotiktiim

» Skot — mastitidy, respiracni infekce, enteralni infekce

Principy antibiotické lécby

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

* Zakladni parametry Ucinnosti ATB (stanoveni in vitro)

kterad vede k 99,9 % poklesu poctu Zivych kolonii po inkubaci v bujénu
pres noc.




Racionalni davkovani

ZaloZzeno na:

* Farmakodynamice - vztah koncentrace k Gcinku ATM
* Farmakokinetice:

absorpce (vstrebani, biologickd dostupnost)
distribuce (dUleZité pro dostupnost v cilovych tkanich!)

transformace (metabolismus)

eliminace (odbouravani/vylouceni)

* Racionalni davkovani (vySe davky, interval, celkova doba podani) a
obezietné pouzivani ATM (zabranéni naduzivani ATM) = predchazeni
rozvoji rezistenci bakterii k ATM

Rezistence bakterii k ATB

Definice: bakterie je rezistentni, pokud jeji riist 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

— pfenos genu rezistence prostfednictvim plazmidd (¢i jinych mobilni
genetickych elementd)

— modifikace mista u¢inku ATM (napf. schopnost ATM se navazat)

— snizeni nahromadéni ATM (zména struktury vnéjsi membrany, efluxova pumpa

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

Dusledky:

Sifeni rezistence bakterii k ATB

Selekéni tlak— poddavanim ATB, ke kterym jsou nékteré bakterie rezistentni,
se v bakterialni populaci snizuji pocty citlivych bakterii ve prospéch
rezistentnich bakterii

Mnohocetna rezistence, multirezistence — klinicky vyznamny problém
(napf. methicilin rezistentni S. aureus je rezistentni na vétsinu ATB)

Zkfizena rezistence ... pfiklad MLSg

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




Narodni antibioticky program v CR — vet. med.

Hospodafska zvirata - predevsim
Sledovani spotieb ATM

Monitoring zoondz a indikatorovych mikroorganism data o antimikrobialnich
rezistencich Salmonella spp., Campylobacter spp., MRSA, nékteré E. coli

Sledovani antimikrobialnich rezistenci veterinarné vyznamnych patogent —
plvodci bakteridlnich onemocnéni skotu, prasat, dribeze a ptvodci mastitid
u dojnic mlé¢ného skotu (od roku 2015)

Laboratorni vysetreni citlivosti — metody

Mezinarodni standardizované metodiky

EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)
CLSI (Clinical Laboratory Standards Institute — USA)

harmonizované metodiky, které sjednocuji:

— diagnostické prostredky, jejich vyrobu nebo pfipravu

— provedeni vysetreni

— interpretace vysledk

Difazni (kvalitativni) nebo dilucni (kvantitativni) metody
— diskova difuzni metoda

agarova diluéni metoda

bujénova dilu¢ni metoda

mikrodiluéni metoda
— E-test

Kategorie citlivosti bakterii

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

Intermediarni (Intermediate) — | — koncentrace ATB se pfiblizuji obvykle
dosazitelnym hladindm ATB v krvi a tkanich — ti¢innost muize byt nizsi nez u
citlivych izolatt (doporucéeni podavat vyssi davky ATB, pokud je to mozné)

Rezistentni (Resistant) — R — nejsou inhibovany obvykle dosazitelné

koncentrace ATB — klinicka ticinnost ATB neni prokazana

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




Interpretacni kritéria

Breakpointy — rozdéluji bakterie na citlivé, intermediarni, rezistentni

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

Z6ny 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

Priklad interpretacnich kritérii (CLSI)

ATB Obsah Interpretacni kategorie a Interpretacni kategorie a
disku breakpoint podle praméru zén breakpoint podle MIC (pg/ml)
inhibice (mm)
c(s) I R c(s) I R
30 ug 220 15-19 <14 <4 8-16 232
- - - - <1 2 24
10 ug 216 - - <1 - -

Provedeni vySetreni

Volba diagnostického prostiedku

volba metody, vhodné riistové médium (zékladni — MH agar/bujon, nebo
obohacené krvi, pfipadné dal$imi suplementy — presné definované)
Pfiprava inokula

muZze se liSit u jednotlivych patogen( (rlistové naro¢né bakterie,
anaerobni bakterie, patogeny akvakultur apod.) — Gprava denzity!
Inokulace diagnostického prostfedku (agar, bujon, desticka)

Podminky kultivace

doba, rozmezi teplot, prostiedi (CO,, anaerobni)

Interpretace vysledkd

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




Diskova difuzni metoda

V laboratofich ¢asto pouzivana, komercné 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:

— poutziti diskli se spravnou koncentraci ATB

— spravna hustota a Zivotnost inokula

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

— spravna interpretace vysledki podle CLSI, EUCAST

Diskova difuzni metoda

Agarova dilu¢ni metoda

Kvantitativni stanoveni citlivosti k ATB pomoci definovani MIC

mikroorganismu (mg/I nebo pg/ml)

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

Kritéria provedeni:

spravna hustota a Zivotnost inokula

spravny vybér agaru pro testované bakterialni druhy

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




Agarova dilu¢ni metoda

e Kritéria provedeni:

* béZné se nepouziva, nahrazuje ji:

— spravna hustota a Zivotnost inokula

— spravné podminky a ¢as inkubace

— spravnd interpretace vysledk( podle CLSI, EUCAST

Bujonova dilucni a mikrodilu¢ni metoda

* Bujonova dilucni metoda — zkumavky s bujonem a ATB o zndmé
koncentraci — dvojnasobnda geometricka rada

*  Mikrodiluéni metoda — mikrotitracni desticka, v jamkach bujon s ATB o
znamé koncentraci — dvojnasobna geometricka rfada

— spravny vybér kultivacniho média pro testované bakteridlni druhy

CEQ COL | APR
AMP| CTX | EFT | KF | TET | ENR | FFC | SXT |MAR | DOX | GEN | AMC
64 | 16 | 16 | 8 | 64 [ 4 [128] 32| 8 | 64 | 64 |PKR
32 8 | 8 [ 4 [ 3] 2 6|16 4 |3 ]3n]3
16 | 4 | 4 2 1w6|[ 1 [ 3|82 16]16]16
8 | 2 | 2 |1 8 |05 ] 16 | 4 1 3 | 8 8
4 1 1 [ 32 ] 4 Jo2s| 8 | 2| 4 16| 4| 4
2 o505 |16 | 2 [oas] 4 | 1 2 [ 8 [ 2] 2
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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 difdznimi a diluénimi metodami

* Doporucena pro rychle rostouci bakterie, nevhodna pro anaerobni
bakterie

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

* Kritéria provedeni:

spravna hustota a Zivotnost inokula

spravny vybér agaru pro testované bakterialni druhy

spravné podminky a cas inkubace
spravna interpretace vysledkd podle CLSI, EUCAST

E-test

Vybér antibiotik k testovani citlivosti/rezistence

* Vybér podle druhu zvifete, patogenu a mista infekce
* Hospodarska zvirata — netestovat léky zakdzané pro potravinova zvirata

* Rozdéleni ATB podle vhodnosti k testovani C/R:

A: veterinarné specificka antibiotika s definovanymi breakpointy pro
zvirata (korelace vysledkd in vitro testd a kliniky)

— B: antibiotika schvélena k pouziti ve veterinarni mediciné s humannimi
interpretacnimi kritérii (mohou byt Gcinng, ale neni prokazano
dostatecné ve veterinarni mediciné)

C: antibiotika schvalena pro urcité druhy zvirat s breakpointy jen pro
tyto druhy zvitat — pro jiné druhy zvirat se jejich pouZiti nedoporucuje
D: neschvalenad antibiotika, pouziti ,off label” (POZOR: nékdy tato ATB
mohou byt souédsti monitorovacich programd nebo doplrikovych testt)




S. uberis — SUBMAST - % C-I-R izolatu
v roce 2022 (n = 142)
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Fenotypovy profil rezistenci S. uberis 2022

SUBMAST (n = 142)

Pocet skupin Pocet Procento
antimikrobik Fenotypovy profil rezistence izolatd izolatd
0 40 28,2
1 TET 34 23,9
1 STR 12 8,5
1 CLl 2 1,4
1 ERY 2 1,4
2 STR, CLI 11 4,9
2 TET, STR 7 2,8
2 TET, ERY 4 2,8
2 TET, RIF 1 0,7
2 STR, CLI, PIR 6 4,2
3 TET, STR, CLI 20 14,1
3 TET, CLI, PIR, ERY 1 0,7
3 TET, STR, CLI, PIR 1 0,7
4 TET, STR, CLI, PIR, ERY 1 0,7
Multirezistentni izolaty 142 100,0

S. uberis — SUBMAST - % citlivych izolata
(2019 n=144; 2020 n=367; 2021 n=135; 2022 n=142)
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S. uberis — NAP - % citlivych izolatu
(2019 n =272; 2020 n = 343; 2021 n = 338)
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S. dysgalactiae — NAP - % citlivych izolatl
(2019 n = 46; 2020 n = 77; 2021 n = 60)
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S. aureus — NAP - % citlivych izolata
(2019 n=77; 2020 n =99; 2021 n = 118)
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K. pneumoniae — NAP - % citlivych izolatt
(2019 n =31; 2020 n = 35; 2021 n = 36)
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E. coli — mastitidy — NAP - % citlivych izolatu
(2019 n=61; 2020 n = 117; 2021 n = 102)
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E. coli - travici trakt — NAP - % citlivych izolatd
(2019 n = 88; 2020 n = 103; 2021 n = 107)
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P. multocida— NAP - % citlivych izolatt
(2019 n =48; 2020 n =71; 2021 n = 38)
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M. haemolytica— NAP - % citlivych izolat(
(2019 n = 16; 2020 n = 39; 2021 n = 19)
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Shrnuti

Antibiotika jsou stale nepostradatelna v terapii bakteridlnich infekci

Rezistence — problém - snaha o zachovani Gcinnosti antibiotik

Pomaly vyvoj novych molekul - toxicita, ucinnost, klinické studie, proces
schvalovani

Nékteré latky jsou vyhrazeny pouze pro humanni medicinu

Specifickd veterinarni antibiotika - omezovani az zadkaz pouZivani
nékterych antibiotik ve veterinarni mediciné

Akéni plany tlumeni rezistenci k antibiotikm, EU, narodni programy
DodrZovani pravidel

Snahy o alternativni Iécebné postupy — velkd podpora, zatim ne vidy
uspokojivé vysledky — vhodné casto jen v urcitych pfipadech
Zatim adekvatni nahrada za antibiotika neni!!!




Statni
veterinarni
sprava

Poznatky z provadeéni kontrol uziti a
evidence léCivych pripravkul, zejména

antimikrobik, v praxi, nalezitosti,
nejéastéjsi chyby, pohled SVS CR

Kontroly pouzivani veterinarnich 1éCivych
pripravkd v kompetenci SVS:

1. Kontrola chovatele v souvislosti s pouzivanim veterinarnich
|&Civych pripravku (EP103) — propojenost s PPH 5

Kontrola schvalenych soukromych veterinarnich Iékafd (EPI36)

Kontrola soukromych veterinarnich technik(i (EP144)

e

Kontroly podminénosti
v oblasti bezpecnosti potravin (RRPH-4 nyni PPH 5)

- Kontroly podminénosti v oblasti pouzivani nékterych latek (PRPH
5 nyni PPH 6)

- v oblasti ochrany zvifat (PPH43 nyni PPH 11)

Statni
veterinarni
spréva

Druhy kontrol podminénosti

Radna kontrola

Mimoradna
planovana kontrola

N.a.zékla(,ié ana!y’/zy Pfi zjisténi neplnéni pozadavk
rizika/ nahodného kontroly podminénosti b&hem:
vybéru

v nérodni kontroly
v narodni kontroly




Statni
veterinarni
spréva

Bezpecnost

Nazev pozadavku
*Nova pfiloha Metodiky SVS — vy¢et pozadavkii a bodu, které se u
nich hodnoti

potravin

Nebyla dodana na jatka zvifata nebo uvadény do obéhu
produkty pochdzejici ze zvifat, kterym byly podany latky skupiny
A pFilohy | smérnice Rady 96/23/ES?

Nebyla na jatka dodéna zvifata, u kterych nebyla dodrzena
ochranna Ihita u veterindrnich Ié&ivych pfipravkd skupiny B1 a
B2 smérnice Rady 96/23/ES, nebo v jejichz produktech byla
zjisténa rezidua nad stanoveny maximalni rezidudlni limit nebo
byly do obéhu uvedeny produkty pochazejici z téchto zvifat?

PRHAAS

Pouziti Ié€ivych pfipravki a dalsich latek v souladu s pravnimi
predpisy a pravidly pro jejich pouZivani, pozadavky na stanoveni
a dodrzeni ochranné lhaty a uvadéni zivocisnych produktd do
obéhu, tplnost vedenych zaznama o podanych Ié€ivych

PPH 5/18
0Odr. 2022
planovéna spoleéné

Pozadavky kontrol podminénosti

Evropska
legislativa

Cl. 14 nafizeni
Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 178/2002

Cl. 14 nafizeni
Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002

€1. 14 a 17 nafizeni &
178/2002,

bod I11.8 pism. b) ¢asti A
prilohy | nafizenf (ES) €.

Narodni
legislativa

§5 odst. 1 pism. d), e) ai)
zékona €. 166/1999 Sb.,
§9 odst. 11 zakona &.
378/2007 Sh.

s narodni kontrolou

pripravcich 852/2004, ¢l. 108 a 115
HHIEE nafizeni & 2019/6
P-P-Hé PPH 6 Zékaz pouzivani nékterych ltek s hormonalnim a tyreostatickym €. 3, 4, 5, 7 smérnice EP § 5 odst. 1 pism. d), e) ai)

a R 96/22/ES a§ 19 odst. 2, 3 zékona &.
166/1999 Sb. a § 3 pism.
a)ab),§58§6a§8
vyhlaky & 291/2003 Sb.

Vede a uchovava chovatel zaznamy o Iékaiskych  Cl. 4 piloha odst. 4 a# 6 smérnice §4 odst. 1 pism. e) zakona &.
o3etienich a o po&tu uhynulych zvifat a nejsou Rady 98/58/ES a ¢l. 4 piiloha | odst.  246/1992 Sb. a §5 odst. 1 pism. d),
zviFatdm podévény Ié&ivé pFipravky a dalsi ldtky 6 smérnice Rady 2008/119/ES e) ai) a §40 odst. 1 pism. c) zékona
Vv rozporu s pravnimi predpisy a pravidly pro €. 166/1999 Sb.

jejich pouzivani?

ucinkem a beta-sympatomimetik v chovech zvifat

Cl. 4 priloha odst. 4 a7 6 smérnice
Rady 98/58/ES a ¢l. 4 pFiloha | odst.
6 smérnice Rady 2008/119/ES

§5 odst. 1 pism. i)a §40 odst. 1
pism. c) zékona ¢. 166/1999 Sb.,
§9 odst. 11 zékona ¢. 378/2007 Sb

Vedeni a uchovavani zaznami o veterinarnich
|écivych pripravcich podanych zvifatim nebo o
jiném jejich oSetfeni a o pottu uhynulych zvifat

PPH 11/3

S!élm’
vetgrinérni
soriva
Bezpecnost potravin — nové definovany
pozadavek CC

Nazev poZadavku Evropska Narodni
legislativa legislativa

PPH 5/18 PouZiti lé€ivych pfipravkd a daldich El. 14 a 17 & 5 odst. 1 pism.
latek v souladu s prévnimi pfedpisy a nafizeni &. d), e) a i) zakona
pravidly pro jejich pouzivani, 178/2002, &.166/1999 Sb.,

bod I11.8 pism. b)
&asti A pfilohy |
narizeni (ES) €.
852/2004, ¢l. 108
a 115 narizeni €.
2019/6

Priklady poruseni pozadavku PPH 5/18

§ 9 odst. 11
zakona ¢.
378/2007 Sb.

poZadavky na stanoveni a dodrzeni
ochranné lhdty a uvadén( Zivo&ignych
produkt( do obé&hu, uplnost
vedenych zdznama o podanych
Iécivych pfipravcich

— Zaznamy o lecbé vedene chovatelem neobsahuji veskere
naleZitosti stanovené § 7 odst. 1 vyhlasky €. 344/2008 Sb. a CI.
108 narizeni EP a Rady ¢. 2019/6

— V zaAznamech o |Ié&bé& vedenych chovatelem nejsou uvedeny
veskere aplikace LP

— Ochranna
legislativou

Kontrola RADNA nebo MIMORADNA

Ihata po podani légiva nebyla dodrZena v souladu s

Shrnuti zmén v kontrolach podminénosti

— V souvislosti s novym nafizenim vlady €. 73/2023 Sb. nahrazujicim nafizeni vlady ¢. 48/2017 Sb.:
— Zména cislovani podoblasti

— Zména nazvu jednotlivych pozadavku, zvy$eni poctu kontrolovanych pozadavk( v podoblasti
bezpecnost potravin

— Zména hodnoceni nékterych pozadavku

— Zména legislativy pfifazené k jednotlivym pozadavkim

—  Zru$eni naslednych kontrol podminénosti (tykalo se oblasti welfare pozadavku PPH 13/9)
Neméni se:

Samotny nalez rezidui veterinarnich léciv v Zivoc¢iSnych produktech neni porusenim pozadavku
kontroly CC!

AZ pii zjisténi nedodrzeni ochrannych lhat, pouziti off-label u IéCiva, které obsahuje Ginnou latku
detekovanou v hodnotach pfesahujicich MRL, se zahaji mimoradna kontrola podminénosti.




Statni
veterinarni
spréva

Piehled CC kontrol v oblasti Bezpe¢nosti potravin; Welfare

Obdobi | Pocet kontrol Planované | Planované | Mimoradné | Mimoradné
celkem K. celkem K. poruseni | K. celkem K. poruseni

2017 72; 244 55; 187 0;0 17; 57 17;7
2018 68; 245 54; 176 0;0 14;69 14;15
2019 60; 219 55; 172 0;0 5;47 5,8
2020 68; 168 56; 127 2;0 12;41 12;4
2021 67; 189 59; 157 0;1 8;32 8;8
2022 61; 184 59; 177 0;0 2;40 2;7

NejCastéjSi poruseni:
- zvife odeslano na jatky v OL; doSetfeni nalezu RIL v mléce; chovatelé
nevedli zaznamy o |écbé zvirat

Stétni
veterindrni
spréva

Kontrola chovatele (EPI 03) v souvislosti s pouzivanim
veterinarnich léCivych pripravkd (VLP) v ramci viceletého
planu kontrol

1. Kontroly vybrané na zakladé centralné provedené analyzy rizika

Vybér hospodafstvi ke kontrole na zakladé vyhodnoceni rizikovych faktoru:

v na hospodarstvi jsou chovany rizné druhy zvirat
v na hospodarstvi je chovan skot s trzni produkci mléka

v pouZivani medikovanych krmiv na hospodarstvi

v Zjisténo prekroéeni maximalnich rezidualnich limith cizorodych latek

v nedostatky v pouzivani léGiv (PPH 4, PPH 5, EPI03) za predchozi 3 roky

2. Kontroly vybrané na zakladé analyzy rizika provedené KVS

Vybér hospodéfstvi ke kontrole na zakladé vyhodnoceni rizikovych faktoru:

v hospodafstvi, na kterych je planovana kontrola podminénosti v oblasti PPH 5 - zakaz pouzivani
nékterych latek s hormonalnim a tyreostatickym uc¢inkem

v hospodarstvi s pouzitim VLP ziskaného na zakladé povoleni vyjimKy na zasobovani, vydej a
pouziti neregistrovaného lécivého pripravku

v hospodafstvi s nevyhovujicim vysledkem v ramci monitoringu cizorodych latek, ktery se tyka
nalezl rezidui légiv, véetné nalezi malachitové zelené u ryb

¥ hospodafstvi s nalezy viditelnych parazit(i u ryb ve zpracovnach ryb

Statni
veterinarni
spréva

Kontrola schvalenych soukromych veterinarnich 1ékafu
(SVL) (EPI36) v ramci viceletého planu kontrol

Kontroluje se:

— 5 % SVL schvalenych kazdou KVS pro provadéni vysSetfeni, zdravotnich zkouSek
a povinnych preventivnich a diagnostickych tkon(

— vSichni SVL, ktefi provadéji léébu na hospodarstvich, na kterych byl zjistén

nevyhovujici vysledek v ramci monitoringu cizorodych latek, ktery se tyka nalezu

rezidui 1éCiv

kontrola pouzivani VLP

kontrola vedeni evidence o provadéné lécbé

kontrola vedeni evidence o provadénych ukonech v ramci Metodiky, v pfipadé
povinnych diagnostickych ukonud kontrola zahrnuje i porovnani data provedeni odbéru
vzorku s datem provedeni laboratorniho vySetfeni a s datem oznameni provedeni
Ukonu na KVS

v' kontrola hodnoceni zdravotniho stavu zvifat a jejich zpUsobilosti k prepravé pred
vydanim veterinarniho osvédéeni do zafizeni pro svody kopytnikud

v
v
v
v




Statni
veterinarni
sprava

Kontrola schvalenych soukromych veterinarnich techniku
(SVT) (EPI44) v ramci viceletého planu kontrol

Kontroluje se:

v" noveé registrovani veterinarni technici v ramci registracniho fizeni
jako administrativni kontrola

v 10 % registrovanych veterinarnich technikd roéné

v" kontrola odborné zpUsobilosti pro vykon odbornych veterinarnich
ukonu

v kontrola vedeni evidence o provedenych Ukonech a o pouziti
|&Civ

v" kontrola zachazeni s VLP a zaznam( o pouziti VLP do zaznamu
chovatele

Statni
veterinarni
sprava

Antibioticky program
v Za Ucelem zastaveni narUstajici antibiotické rezistence
v Akéni plan
v MZd + MZe + MZP
v Ve spolupraci s USKVBL, SUKL, UKZUS, VUVel, SzU, KVL,CLS
JEP, CMSCH, Chovatelské svazy

Informace dostupné na strankach SVS
https://www.svscr.cz/zdravi-zvirat/narodni-antibioticky-

program/

v Zapojeni SVU Jihlava, Olomouc, Praha — provadi testovani
rezistence na ATB u vybranych patogent ZDARMA

\

v Pro druhy — prasata, hrabava drlibez, skot — respiraéni
onemochéni a mastitidy

Statni
veterinarni
sprava

Veterinarni dozor KVS na useku EPI/WEL

Oblasti kontrol napf.:

EPI - BB (EPI34)

WEL -WA1, cc PPH 9,
PPH10, PPH11 apod.)
VLP nebo hormonalni
pripravky (EP103 a/nebo




Povinnosti CHOVATELE pfti podavani léciv dle VZ

V souvislosti s podavanim léciv je tfeba pfipomenout povinnost upravenou v

§ 5 odst. 1 pism. d) VZ, dle které je chovatel hospodéfskych zvifat mj.
povinen

,poddvat zvifatum pouze Iécivé pripravky v souladu s pravidly pro
jejich pouZivani pfi poskytovdni veterindrni péce, veterindrni
pfipravky schvdlené podle tohoto zdkona, doplrikové Idtky v

souladu se zvldstnimi pravnimi predpisy a dodrZovat podminky pro
poddvdni nékterych Idtek a pripravki zviratum, jejichZ produkty

jsou urceny k vyzivé lidi (§ 19 vVZ)*,
(:fx 2
R
o O\

"

Kontrola chovatele v souvislosti
s pouzivanim VLP (EPI03)

Druh kontrol
1) Pladnovana kontrola RA — kontrola pfifazena UVS

2) Planovana kontrola VPK — kontrola vybrana KVS

3) Neplanovana kontrola (napf. mimoradnd, na podnét)

Seznam hospodarstvi ke kontrole — analyza rizika
UVS: centralné —viz. rizikové analyza nebo
—  KVS: na zékladé vyhodnoceni rizikovych faktord
- BB - ekochovy prasat, nedostatky v MKZ, dovozy zvifat,...

VLP - zjisténo poruseni s pouZitim VLP v poslednim roce, zji$tén nevyhovujici vysledek MCL (sou¢asné
kontrola SVL!!)

Obsah kontrol

—  kontrola druhu poddvanych VLP a zpUsob jejich pouzZivani

ODBORNA zZPUSOBILOST CHOVATELU PRO VETERINARN{I UKONY

Ustanoveni § 64b VZ rozdéluje odborné veterindrni Gikony chovateli hospodafskych zvifat do 3
kategorii, a to na:

Kategorie | - odborné veterinarni ukony, k nimZ neni tfeba odborné zpusobilosti dle § 64b odst. 1

veterinarniho zakona a § 39a vyhlasky ¢. 342/2012 Sb.,

Kategorie Il - odborné veterinarni ukony spoéivajici v injekéni aplikaci 1é¢iv dle § 64b odst. 2
veterindrniho zékona a § 39b vyhlasky ¢. 342/2012 Sb.

Chovatel hospodéfskych zvitat, ktery spliiuje poZzadavky odborné zpisobilosti podle § 59a
odst. 1 pism. a) az f) VZ, je opravnén na jim provozovaném hospodafstvi podle pokyn(i
osSetrujiciho veterindrniho lékare k injekéni aplikaci 1éCiv u hospodafskych zvitat, které na
tomto hospodafstvi chova.

Kategorie lll - odborné veterinarni tkony, k jejichz provadéni je nezbytné absolvovat specializovanou
odbornou pripravu organizovanou vysokou skolou uskutec¢ujici akreditovany studijni program v oblasti

veterinarniho lékafstvi a hygieny dle § 64b odst. 3 veterinarniho zakona a § 39c vyhlasky ¢. 342/2012 Sb.




Monitoring cizorodych latek (MCL) x odbér na RIL

Rezidua farmakologicky tcinnych latek (VLP) - Seznam sledovanych latek (PFiloha l
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644)

Latky skupiny A = zakdzané nebo nepovolené farmakologicky Gcinné latky u zvifat
urcenych k produkci potravin

Latky skupiny B = farmakologicky ucinné latky povolené pro pouZiti u zvifat urcenych k
produkci potravin
»  vramci kazdé skupiny latek dalsi podskupiny

N

»  systém zaloZen na kontroldch kombinace skupin latek a skupin komodit (analyt x
matrice)

»  pocty vzorku dle porazek/produkce nebo uréeno EK

PLAN ODBERU VZORKU — (nahodny/cileny)ODBER VZORKU — DOSETRENI
POZITIVNICH NALEZU MCL i RIL(PROVADI KVS)

Stétni
veterindrni
spréva

Veterinarni dozor KVS

Metodicky navod SVS ¢, 8/2013,
kterym se stanovi:

. Postup pfi kontrole chovatele v souvislosti s pouZivanim veterinamich lécivych pfipravkd; KONTROLY KVS
. Postup pfi kontrole chovatele hospodafskych zvifat v souvislosti s provadénim vybranych

o

odbornych veterinénich Gkond; organ !zace .
3. Postup pfi kentrole chovatele véel v souvislosti s pouZivanim pfipravki pro [é¢ebné osetfovéni Koordinace — SVS/ USKVBL,
4, ‘;“‘z“’"i” trole soukromého veterinarniho Iékafe islosti iZivanim veterinamich SVS (EPI/HYG/WEL)
. Postup pfi kontrole soukromého veteringrniho Iékafe v souvislosti s pouzivanim veterinam P

iich plipraki Vykazovani — POK/ZOK a OIS

o

. Postup pii kontrole soukromého veterinamiho technika vsowvislosti s pouzivénim || Efektivita — nasledna kontrola

veterinamich [é¢ivych pipravk( a s provadénim odbornych veterindrnich (kond; (f0| low-u P)
Postup pfi kontrole podminénosti v souvislosti s pouZivanim veterinamich lé€ivych pfipravku. . I U
Audity — vnitfni (SVS) x vnéjsi

=

(EK)
Zpracovatel:  MVDr. Milada Dubska, MVDr. Lucie KalaSkova
Utvar: Odbor achrany zdravi a pohody zvifat
PRAHA 2019

Kontrola chovatele v souvislosti s pouzivanim
veterinarnich lé¢ivych pripravka - EPI 03
16 KONTROLNiICH BODU

@ séféri;émi
sprava
Aktualni zjisténi z kontrol VLP

—  Odborna zpUsobilost — management chovu (vztah chovatel-(SVT)-SVL) =

osetreni zootechnické x veterinarni 16:198 o
L . - ~
—  Skladovani VLP — podminky, pfistup e W) (2]
Fvid ki St vLp vét‘ériﬁérglééivé
— vidence ziskani a pouZiti = BT
iq ﬁi ))M ' :
. ucel vedeni zdznama 8 Piipravky aktualizovény 11. 1. 2022

. elektronicka x papirova (kombinace, roztristénost, duality, forma
predloZeni pfi kontrole)

. uplnost (diagndza x klinicky pfiznak, identifikace hospodafstvi a zv., n n
Sarze) a Citelnost

Vyhledavani Oblibené

] ddraz na pouZiti ATM - opodstatnénost pouZziti ATM (nezbytné-lze
poufit-je zbyte¢né) a volba vhodného ATM = AKTUALNI TRENDY: GREEN H
DEAL, FROM FARM TO FORK, ONE HEALTH a PREVENTION IS BETTER

THEN CURE Pripravky Aktualizace

= stanoveni OL — aktudlni databaze USKVBL, off label pouZiti, kombinace

1éciv,

] medikace — MKS, pfiprava MKS na hospodafstvi




Statni
veterinarni
spréva

Vyzvy pfi kontrolach VLP

Zmény a komplexnost legislativy — rychlost pFizptisobeni SVS/USKVBL

Personalni situace a systém vzdélavani (pravidelnost a dlraz na prakticky
aspekt)

Aktualizace analyzy rizika = vybér ,,spravnych hospodafstvi,, ke kontrole

Odbornost chovateld x nové technologie v zemédélstvi (digitalizace,
kvantitativni a kvalitativni ukazatele chovu)

Struktura hospodafstvi a rozloZeni skotu v hospodafstvich se skotem - zmény

Dotace —,,komplexni,, chovatelsky pfistup

Dékujeme za pozornost!




Jak pouzivat antimikrobika v praxi?
Co je to podavani lécivych pripravkl v kaskadé?

Spra’vné sta noveni OL? MVDr. Leona Nepejchalovd, Ph.D.

nepejchalova@uskvbl.cz

-~
\/ USKVBL

Legislativa

Zakladni
Pouzivani lécCiv
Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2019/6 o veterinarnich |éCivych pripravcich

+ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 4/2019 o medikovanych krmivech

Zdkon o lécivech ¢. 378/2007 Sb. (po novele z prosince 2022) + vyhldska ¢. 344/2008 Sb.
+ Vyhldska ¢. 25/2020 Sb., o predepisovani léCivych pripravka pri poskytovdni
veterindrni péce

Zdkon o veterindrni péci ¢. 166/1999 Sb.

+ klasifikace farmaceuticky ucinnych latek z pohledu bezpecnosti konzumenta

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009
Nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010

G{' USKVBL -

Pravidla pro pouziti IéCiv (¢l. 106, 107 nat. 2019/6)

& VLP musi byt pouzivany v souladu s registraci

@ Clensky stat si mdze stanovit postup na provedeni ¢lankd 110 —
114 a 116

& nad rdmec registrace (kaskada)

& konoviti
@ Clensky stat mdze limitovat
podavani VLP — pouze veterinarni |ékar
& Specificka pravidla pro antimikrobialni VLP (107)

: i
V) UsSKvBL




Pravidla pro pouziti IéCiv (§ 9, 378/2007)

& V ramci poskytovani veterinarni péce Ize pouZzit

& Registrovany VLP

©  Veterindrni autogenni vakcinu

& Individudlné v Iékarné pripraveny lécivy pripravek

© Lé&ivy pripravek pripraveny podle Ceského lékopisu v 1ékarné, nebo na pracovisti
opravnéném pripravovat lécivé pripravky

& VLP registrovany v jiném clenském staté (& 48)

& Registrovany humanni LP

@ Neregistrovany VLP pouzivany v ramci veterinarniho specialniho Ié¢ebného
programu (§ 48a)

& VLP v klinickém hodnoceni

© Biologicky VLP s autolognimi, ¢i alogennimi burikami, ¢i tkdnémi

@  Veterinarni radiofarmakum
©  Veterindrni transfuzni pripravek

& VLP na vyjimku udélenou SVS (neregistrovany, z 3. zemé) (§ 46)

© Neregistrovany imunologicky VLP, o némz rozhodla Komise (zvladani ndkazové situace)

: i
V) UsSKvBL

Pravidla pro pouziti IéCiv (§ 9, 378/2007)

& Musi se zohlednit pravidla v natizeni 2019/6 pocinaje
¢l. 106

& Jestlize veterinar zamysli podat VLP mimo podminky
registrace (v kaskadé) nebo HLP, je povinen o moznych
nepfiznivych dasledcich spojenych s pouzitim
informovat chovatele. |

W) USKVBL

Pravidla pro pouziti IéCiv (§ 9, 378/2007)

®VLP mizZe byt veterinarem, ¢i na zakladé jeho pokynu
chovatelem, pouzito vyhradné:

- e > _

&Po stanoveni diagnozy Car, s b
&Stanoveni jiného zavéru opravnujiciho k pouziti kﬁ'ﬁ
®Na zakladé o o

-
®radné provedeného a zdokumentovaného vysetieni a posouzeni dalSich
podminek, které mohou ovlivnit bezpecnost a uc¢innost LP

“Podrobného a dokumentovaného souboru informaci o zdravotnim stavu
zvirat (dlouhodoby lé¢ebny program, prevence)

®Bezprostiredniho posouzeni zdravotniho stavu, tak aby se minimalizovalo
riziko vyskytu nezadoucich ucink(, ohroZeni zdravi a Zivota zvifete

@ USKVBL E




Dalsi upravovana pravidla pouzivani

Odst. 6 Komise prijme akty v prenesené pravomoci ..., |4
jimiz pripadé potreby doplni tento ¢lanek,
které stanovi pravidla o vhodnych opatrenich ‘
k zajisténi ucinného a bezpecného pouzivani /
veterinarnich lécivych pripravkl povolenych a predepsanych
pro perordlni podavani jinymi zplsoby neZ prostiednictvim
medikovaného krmiva, jako je prfimichani veterinarniho léCivého pripravku
do vody k napdjeni nebo ruéni pfimichani veterinarniho |éc¢ivého pfipravku
do krmiva, a poddvanych chovatelem zvifatim urcenym k produkci
potravin. Komise ... zohledni védecké poradenstvi agentury (REPORT - NVR
oral administration - 19-08-2020 (europa.eu))

P—

Pouzivani antimikrobnich lécivyc

(Odst. 1) Nepodavat rutinné ani

nepouzivat ke:

& kompenzaci Spatné hygieny,

& neprimérenych podminek chovu
nebo nedostatecné péce nebo

& ke kompenzaci Spatného fizeni
hospodarstvi

(odst. 2) Nepouzivat u zvirat za

ucelem stimulace ristu ani zvySeni

produkce

W) USKVBL

Pouzivani antimikrobnich léCivyc

(Odst. 3) Pouzivat pro profylaxi jen
ve vyjimecnych pripadech, pro
podani jednotlivému zvireti nebo
omezenému poctu zvifat, je-li riziko g4
infekce nebo infekéniho onemocnéni {
velmi vysoké, s pravdépodobné '
zavaznymi nasledky.

(narizeni 2019/4 o medikovanych
krmivech: zakaz profylaxe s vyuZitim
medikovanych krmiv s antimikrobnim VLP)

: i
V) UsSKvBL




Pouzivani antimikrobnich lécivyc
(Odst. 4) Pouzivat pro metafylaxi
pouze je-li:
& riziko Sifeni infekce nebo
& infekéniho onemocnéni ve
skupiné zvirat vysoké
& a pokud nejsou dostupné zadné
jiné vhodné alternativy.

Clenské staty mohou vydat pokyny

ohledné téchto dalsSich vhodnych alternativ a
aktivné podpofi vyvoj a pouzivani pokynt
umoznujicich lépe pochopit rizikové faktory
spojené s metafylaxi a zafadit do nich kritéria pro
jeji zahajeni.

: i
V) UsSKvBL

Pouzivani antimikrobnich lécivyc
(odst. 7) Clensky stat mize dale
omezit nebo zakazat pouzivani
nékterych antimikrobik u zvifat na
svém Uzemi, je-li podavani takovych
antimikrobik zvifatim v rozporu s
provadénim vnitrostatni politiky o
obezfetném pouzivani antimikrobik.

(odst. 8) Opatreni prijata clenskymi staty
na zakladé odst. 7 musi byt pfimérenad a
odlivodnéna.

(odst. 9) Clensky stat uvédomi Komisi o
veskerych opatrenich prijatych na zakladé
odt.7

W) USKVBL

c¢enych k
2008 Sh.) —cl. 108

& Povinnost zlstava (v rozsahu: datum prvniho podani LP zvifatim; nazev LP
pripravku; mnozstvi podaného LP; nazev nebo obchodni firma a trvalé
bydlisté nebo sidlo dodavatele; doklad o nabyti LPQ, které pouZivaji;
identifikaci |éceného zvirete nebo skupiny zvirat; pfipadné jméno a
kontaktni idaje na veterinarniho lékare vystavujiciho predpis; ochrannou
Ihitu, i pokud je nulova; trvani IéCby).

& Jsou-li informace jiz dostupné v podobé kopie predpisu veterinarniho
lékare, v zaznamech uchovavanych na hospodarstvi nebo v jednotném
celozivotnim identifikacnim dokladu pro konovité, nemusi byt zaznamenany
samostatné.

@ Clenské staty mohou stanovit dodate¢né pozadavky na vedeni zdznamd

- @K dispozici pro ucely inspekce po dobu nejméné péti let 3

i |

Vedeni zaznamu ze strany majiteltia c
produkci potravin (cekame na noveliz




|
odst. 5 Predpis veterinarniho lékare musi obsahovat alespori tyto

Veterinarni recept (Cl. 105) + i
Vyhl (‘f 25/2020 - nové prvky a) identifikace Ié¢eného zvifete nebo skupiny zvifat;

b) celé jméno a kontaktni Gidaje na majitele nebo chovatele zvirete;
(predpis pro medikované ¢) datum vystaveni;
. v d) celé jméno a kontaktni Udaje na veterinarniho |ékare véetné jeho
krmivo Odebne) profesniho &isla, je-li k dispozici;
e) podpis nebo rovnocenna elektronicka forma identifikace

©Informace o pouziti v veterinarniho Iékare;
, . , f) nazev predepisovaného léCivého pripravku véetné jeho léCivych
ramci kaskady latek
4 “ g) lékova forma asila
7 KaSkada h) predepsané mnozstvi nebo pocet baleni vcetné velikosti balen;
@pnpad predepsar“ i) rezim davkovani;
Ve o, j) pro druhy zvifat urcené k produkci potravin ochranna |h(ta, i pokud
|éCivého pripravku, se tato Ihiita rovna nule
’ / / v. k) veskerd varovani nezbytna pro zajisténi radného pouzivani, véetné
kte ry ma byt pOUZ|t pfipadnych varovani nutnych pro zajisténi obezietného pouzivani
N P antimikrobnich latek;
pOdIe Cla n kU 1 12' 1) pokud je IéCivy pripravek predepsan v souladu s ¢lanky 112, 113 a
113 nebo 114 114, prohlaseni o této skutecnosti;

m) pokud je IéCivy pripravek predepsan v souladu s ¢lanky 107 odst. 3 a
4, prohlaseni o této skutecnosti;

: i
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Veterinarni recept (cl. 105) + vy

@slovni vyjadreni
Profylaxe/Metafylaxe
©,,Profylaxe” = jde-li o pripad
predepsani antimikrob. LP,
ktery ma byt pouZit pro ucely
profylaxe
— ne predpis pro medikovand
krmiva
&, Metafylaxe” = jde-li o pfipad
predepsani antimikrob. LP,
ktery ma byt pouZit pro ucely
— Metafylaxe
W) USKVBL

odst. 6 Predepsané mnozstvi
|écivych pripravk( musi byt
omezeno na mnoistvi, které je
nezbytné pro dané osetreni

nebo |éCbu. Pokud jde

o antimikrobni léCivé pripravky

pro metafylaxi a profylaxi, mohou
byt tyto pfipravky predepsany pouze
na omezenou dobu pokryvajici
obdobi rizika.

Veterinarni recept (¢l. 105) nové -

(pfedpis pro medikované krmivo obdobné)
Slovni vyjadieni délky ochranné Ihity:

& ,,0L =PI, jde-li o ptipad, kdy ma byt po podani registrovaného veterinarniho
IéCivého pripravku dodrZena ochranna lhiita stanovena v souladu s podminkami jeho
registrace,

& ,,0L.....dny/hodiny/maso/mléko/ ‘s dopInénim po&tem dnti
nebo hodin, a to pro pfislusné zivoc¢isné produkty vyjadrené jako ,maso”, ,,mléko”, ,vejce”
nebo ,,med” jde-li o pfipad, kdy nejsou splnény podminky pro pouZiti v souladu
s podminkami registrace, nebo kdy je nutné ochrannou lhitu po podani registrovaného
veterindrniho lécivého pfipravku prodlouzit,

& ,,0L dle pokynu veterinarniho lékare”, jde-li o pfipad, kdy v dobé vystaveni
receptu neni mozné o délce ochranné Ihity jednoznacné rozhodnout a ochranna |hiita je
veterinarnim Iékafem stanovena nasledné a je o ni proveden zdznam v dokumentaci
podle jiného pravniho predpisu; tuto formu vyjadreni nelze pouzit v téch pfipadech,
kdy chovatel zvifete, které produkuje zZivocisné produkty uréené k vyzivé ¢lovéka, nevede

+# vsouladu s jinym pravnim predpisem zdznamy o poufZiti IéCivého pFipravku

Q. — —




Veterinarni recept(y) = predpis(

Odst. 7 Predpisy veterinarniho lékare vystavené v souladu
s odst. 3 (predpis veterinarniho Iékarfe smi byt vystaven
pouze po radném posouzeni zdravotniho stavu zvirete
nebo skupiny zvirat veterinarnim Iékafem) se uznaji v celé
Unii

—
(V) UsKkvBL

Ochranna lhuta
Ideal = registrovany VLP

Pro registrované VLP

Ochranna Ihidta (bod 4.11 SPC, 10. PI,

obal)

& Odviji se od dokumentace dodané v
rdmci registracniho fizeni
prislusSnym uradlm (vnitrostatni
nebo EMA)

& Stanovena pro:

- Dany cilovy druh

- Ziskavané komodity

- Zavisi na cesté poddani a podané
davce

R
W) USKVBL

Definice se nyni opira o obsah rezidui v mnozstvi neohrozujici Zivot

>
-— :T minimalni doba mezi poslednim podanim veterindrniho Iécivého pripravku zviteti a
>0 produkci potravin z tohoto zvitete, ktera je za béznych podminek pouZiti nezbytna k
T @ tomu, aby bylo zajisténo, Ze tyto potraviny nebudou obsahovat rezidua
3 L v mnozstvich, ktera ohrozuji verejné zdravi
:g ':§ Tzn. nad MRL (maximdlni limity rezidui), nad ADI (akceptovatelny denni prijem),........
-~ o Historicka definice OL se opirala o MRL (maximalni limit rezidui)
o O
Q
\
[~
c >
LU :g W obdobi mezi poslednim podanim obdobi mezi poslednim podanim
PP ' 1écivého pripravku zvitatim v souladu s |écivého pripravku zvitatim za béznych
L X i
O _ | timto zakonem a za béznych podminek podminek pouzivani prislusného
ox
= pouzivani prislusSného pripravku a pripravku a okamzikem, kdy lze od téchto

okamzikem, kdy Ize od téchto zvirat zvirat ziskavat potraviny tak, aby bylo

ziskavat zivocisné produkty urcené k zajisténo, zZe tyto potraviny neobsahuji

vyZivé Clovéka. Toto obdobise stanoviv ramci ochrany rezidua lécivého pripravku v mnozstvich

vefejného zdravi tak, aby bylo zajisténo, Ze takto ziskané potraviny % i G i

neobsahuji zbytky farmakologicky aktivnich latek v mnozstvi presa.h UJIICIFh maXIma.Inllllmlty

prekragujicim maximalni limity (maximdlni limity rezidui = MRL) (maximalni limity rezidui = MRL)

| stanovené pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie . sva s . . sy -
stanovené zvlastnimi pravnimi predpisy a

o1 stanovujicim postupy pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky

X acéinnych latek v potravinach Zivocisného pavodu. pfedplsy EVrOpSké unie.




Cl. 113 - Pouzivani lé¢ivych ptipravki nad
u suchozemskych potravinovych druht zvi

©prima osobni odpovédnost

zamezeni nepfijatelného
utrpeni, vyjimecné osetreni
a) VLP registrovanym v CR nebo v
jiném CS pro pouZiti u stejného
druhu nebo u jinych druhi
suchozemskych druhd
potravinovych zvirat, pro
shodnou nebo odliSnou indikaci;

—
(V) UsKkvBL

pravki nad ramec registrace u suchozem.

neni a)
b) VLP registrovanym CR pro pouZiti pro
shodnou indikaci u nepotravinovych
druh( zvirat

nenia)ab)
c) Registrovany HLP (humanni)

nenia), b) ac)

d) VLP pfFipravenym pro tento pfipad v
souladu s predpisem veterinarniho
lékare

Cl. 113 - Pouzivani lé&ivych pfipravkd nad
u suchozemskych potravinovych druht zvi
®Navic lze vyuzit VLP
registrovany ve treti zemi
pro stejny druh zvirat a
shodnou indikaci
AR aRY
©Farmakologicky ucinné
latky se povoluji v
s narizenim (ES)
¢. 470/2009
@ USKVBL

—




Cl. 113 === y souladu s nafizenim (ES) €. 470/2009

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

povolenych latek.

= Tabulka 1 Pfilohy Narizeni Komise (EU)

¢. 37/2010 o farmakologicky ucinnych

latkach a jejich klasifikaci podle maximalnich

limitQ rezidui v potravinach Zivocisného

plvodu

& Abecedné sefazené latky

& MRL (maximalni rezidualni limity pro
jednotlivé pozivatelné tkanég, Ci komo%

~—~
kV) USKVBL

stavované OL

A &
OL nesmi byt
kratsi nez...... Iéko
savcu, drubes A {
zvéie — o
i) nejdel$i ochranna lhtita stanovend v SPC i) nejdelsi ochranna Ihata stanovena
pro maso vynasobena koeficientem 1,5; pro mléko v SPC pro jakykoli druh
ii) 28 dni, pokud lécivy pfipravek neni zvirete vynasobena koeficientem 1,5;
registrovan pro zvifata urcend k produkci ii) 7 dnd, pokud lIécivy pripravek neni
potravin; registrovan pro zvifata, kterd produkuji
iii) 1 den, pokud je ochrannad lhidta Iécivého mléko pro lidskou spotrebu;
pfipravku nulova a je pouZivdn u taxonomické iii) 1 den, pokud je ochranna Ih(ita
jednotky odlisné od cilového druhu zvifat, [éCivého
ro ktery byl registrovan pfipravku nulova
(V) UskvsL >




OL nesmi byt kratSi nei..

ULTURA

- "'v, 4)
: .f)\ ‘ @ »!—f,

!

I L KVAK

i) nejdelsi ochranna Ihita i) nejdelsi ochranna Ihita pro jakykoli z druht vodnich uréi veterinarni lékar
stanovena pro vejce zivocichti uvedenych v SPC, vynasobena koeficientem 1,5 prislusnou ochrannou lhdtu
v SPC pro jakykoli druh a vyjadrena jako ,,stupnodny”; na zakladé posouzeni
zvnre’te ) » ii) pokud J.e LPvfeglstrova’n proo suchozemsll(e potra’vmove Yl e
vynasobena koeficientem druhy, nejdelsi ochranna lhtita v SPC vynasobena s .,
. o L Ly konkrétnim ulu nebo ulech

1,5; koeficientem 50 a vyjadiena ve stupnodnech, nejvyse tinad od pifpad .,
ii) 10 dnti, pokud ptipravek  vSak 500 stupriodnt; [PrTeEe © prlpa. .u 2 zej.melna
neni registrovan pro zvitata, iii) 500 stupfiodnd, pokud lécivy pripravek neni s ohledem na riziko rezidui v
kterd produkuji vejce ur¢end registrovdn pro druhy zvifat uréené k produkci potravin; medu nebo jinych
k lidské spotiebg; iv) 25 stupfiodndi, pokud se nejdelsi ochranna Ihiita pro komoditach ziskanych z 4ld a

jakykoli Zivo&idny druh nulova. uréenych k lidské spotrebé

@ USKVBL E

Pokud je pri vypoctu
ochranné lhuty ziskan
vysledek ve zlomcich dni,
zaokrouhluje (shall be
rounded up???
zaokrouhlena nahoru????)
se ochranna |h(ta na
nejblizsi pocet dni.

Dékuji za pozornost

Dotazy?

: i
V) UsSKvBL




Statni )
veterinarni  UVS SVS
sprava

Uredni kontroly rezidui
antibiotik v mase a organech

jateénych zvirat

,,UZivani antimikrobik v chovech skotu v navaznosti
na novou legislativu“

W=~ Ufedni kontroly rezidui Ié&iv - uvod

sprava

V pfipadé potravinovych
zvifat mohou byt pouzita
pouze takova léciva, ktera
obsahuji farmakologicky
aktivni latky, u kterych
probéhlo kladné
toxikologické hodnoceni za / U légenych

ucelem stanoveni jejich zvitat musi byt
maximalniho limitu rezidui derlrmEE

(MLR) a jsou uvedeny v ochranna
seznamu povolenych latek. iNata

sprava

(§) B Uredni kontroly rezidui légiv

PLANOVANE

dle Planu arednich kontrol rezidui farmakologicky U¢innych latek,
pesticidil a kontaminujicich latek v potravinovém fetézci

NEPLANOVANE

dle analyzy rizika, po porazce a pfi dalSich hygienickych

\ ) kontrolach

~ MIMORADNE

| dle potreby formou mimoradnych kontrolnich akci

\.




(§) Systém kontroly rezidui lé€iv dle Planu

w1 VOrba a implementace planu —_—

» kazdoro¢né sestavuje Statni veterinarni sprava a hodnoti a
schvaluje Evropska komise (EK) a Evropské referenéni
laboratore (EURL)

mm Odbér vzorku a laboratorni analyza | Eu—

« vySetteni provadi pouze SVU a USKVBL (Narodni referenéni
laboratore)

|— Dosetfovani nevyhovujicich nalez —I
Vyhodnoceni vysledku —_—

« vyrocni zprava SVS, Mze, EU a vSechny vysledky predavany
na Evropsky Ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) a EK

zruSena nafizenim o Ufednich kontrolach (EU) 2017/625
prechodné obdobi do 14.12. 2022

od roku 2023 jsou rezidua Ié¢&iv, pesticidy i kontaminanty ZVLAST
— odlisna legislativa

§/#~  Legislativa — zru$eni smérnice 96/23/ES
>
>
>

AN

Pravni zaklad (OCR):

¢l. 19 odst. 2 pro DA

1A (EU) 2021/1355
¢l. 19 odst. 3 pro IA
1

DA (EU) 2021/2244
rezidua pesticid(i (koordinovany
vicelety kontrolni program pro
rezidua pesticid()

/

vyhlaska 291/2003 Sb.

Souvisejici legislativa — prehled

= [VOrba a implementace planu —_—

©Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/1644

©3 plany — narodni a EU produkce na zakladé rizika, plan surveillance a plan treti
zemé

©skupiny sledovanych latek, kritéria pro jejich vybér, strategie odbéru vzorkli na
urovni chov, vyrobce, zvife, produkt..)

« Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1646
* minimalni ¢etnost odbéru vzorku

s Odbér vzorkl a laboratorni analyza |

» Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/808

Dosetfovani nevyhovujicich nalezl
» Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2090

= \yhodnoceni vysledku —_—

« Nafizeni EP a Rady (ES) 470/2009 a nafizeni Komise (EU) 37/2010
 Nafizeni Komise (EU) 2019/1871




s

s Tvorba a implementace planu - hlavni
principy

Stanovuje harmonizovany pfistup ke kontrolnim opatfenim pro
vyjmenované latky a skupiny rezidui

Kontroly zaloZeny na systému kontroly rezidui v kombinaci
,analyt x matrice” v zivych zvifatech i v jejich produktech

Minimalni frekvence odbérd vzorkd vypoétem z ro¢ni produkce

Pocty prohlidek jate¢ného skotu 2018 - 2022

kategorie zvifat / rok 2018 2019 20 2021
telata 9789 8488 7808 7944
kravy 119013 114365 111797 109303

jalovice 27989 28670 28968 29546
ostatni skot 99803 104765 105257 105041
Celkem 256594 256288 253830 251834

Data: www.svscr.cz
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Zdroj: Report for 2021 on the results from the monitoring of veterinary medicinal
product residues and other substances in live animals and animal products (EFSA)

s

s~ Odbér vzorku a laboratorni analyza

» kazdoro¢né odebrano kolem 6000 vzorkl (klesajici trend)

» Ziva i porazena zvifata, zivocidné produkty, vybrané potraviny

a krmivo a voda

» odebiraji pouze proskolené osoby (KVS)

» predepsand pravidla a postupy (zamezeni kontaminace

vzorku)

» odbérové sety veetné peceticich obalek

» vzdy trojice vzorkll od jednoho zvifete: sval, jatra a ledviny

» do LAB: Vzorek (zapecetény, popsany na sacku), Objednavka

laboratorniho vy$etfeni a Kopie IPR

» screening RIL - pokud kterakoliv tkan z trojice pozitivni =

vSechny tkané od daneho zvifete jsou podrobena konfirmacni
analyze - SVU Jihlava




sprav

§)s#m  Seznam sledovanych latek

» Priloha | nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2022/1644

Latky skupiny A = =zakazané nebo nepovolené
farmakologicky ucinné latky u zvifat ur€enych k produkci
potravin

Latky skupiny B = farmakologicky u¢inné latky povolené
pro pouziti u zvifat uréenych k produkci potravin

» v ramci kazdé skupiny latek dalSi podskupiny

A%

systém zalozen na kontroldch kombinace skupin latek a skupin
komodit (analyt x matrice)

v

pocty vzorkl dle porazek/produkce nebo uréeno EK

Farmakologicky ucinné latky - skupina A

sprava

Hormonalné ucinné latky (rlistové stimulatory) — stilbeny, tyreostatika, steroidy a
beta-agonisté

Zakazané latky dle tabulky 2 NK 37/2010 - chloramfenikol, nitrofurany,
nitroimidazoly..

Latky, které nejsou uvedeny v tabulce 1 NK 37/2010 — barviva, atb,
antiparazitika, NSAID...

Kritéria vybéru latek: Cetnost nevyhovujicich nalezud, dostupnost metod,
pravdépodobnost ke zneuziti, rizika pro spotrebitele

Dozor zaméren na priikaz jejich nedovoleného pouzivani — cileny odbér
vzorkd.

Vzorky od zivych potravinovych zvifat, jejich produktd véetné télnich
tekutin, vykald, krmiv a vody
Kritéria vybéru zvifat: druh, pohlavi, stafi zvifat a zplisob chovu, znamky

pouziti (mista vpichu), anamnéza dle doprovodné dokumentace,
indikace pouziti...

¢/~ zakazané latky pro potravinova zvirata

Tabulka 2
Zakizané litky <::II NK 37/2010

Farmakologicky ucinnd litka MRL
podraZec a pfipravky z n&j Nelze stanovit MRL.
chloramfenikol Nelze stanovit MRL
— smérnice 96/22/ES

(vyhl. 291/2003 Sb.)
chlorpromazin Nelze stanovit MRL.
kolchicin Nelze stanovit MRL. PRILOHA 11
dapson Nelze stanovit MRL. Seznam zakézanych litek
dimetridazol Nelze stanovit MRL. Seznam A: zakizané litky:
metronidazol Nelze stanovit MRL fyreosaticklely,

— stilbeny, stilb ¢ derivity, jejich soli a estery,

nitrofurany (vEetné furazolidonu) Nelze stanovit MRL. K7 bt cafiailiol 'n; oD cilerioks Beitley:
ronidazol Nelze stanovit MRL. Seznam B: zakizané litky s vijimkami:

bet:




i
inarni

Statn
veteri
sprav

Seznam sledovanych latek — skupina A

Skupina A ~ Zakizané neb i k produkei
1. Litky s hormondlniim a tyreostatickym Géinkem a bets-sympatomimetka, jeficht poutit je zakizéno smérnici Rady Ala  stilbeny
BRI, Alb  Tyreostatické latky
2) stibeny: Alc Steroidy

b) tyreostaické licky:

o) steroidy;

4) laktony kyselny resorcylové (veté zeranolu);

¢ beta-sympatomimetika.

2. Zakdzané litky uvedené v tabulce 2 piilohy nafizeni (EU) . 37/2010:

2) chloramfenikol;

b) nitrofurany;

o dimerida

i idazol, ronidazol

&) jinélitky.

pariamentu a Rady (EU) & 1831/2003 ():

a) barviva;

b) pipravky na ochranu rostlin podle definice v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1107/2000 ()
a biocidai ph;in\{'y ‘podle definice v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 (), kteé sméii by A3c

‘pousiviny v chovu zvifat urcengch k produkci potravin;

©) antimikrobilai litky;

d) kokcidiostatika, histomonostatika a ind antiparazitika;

@) proteinovéa peptidové hormony:

f

B ——

9 antivirové litky.

Farmakologicky (éinné Litky, které nejsou uvedeny v tabulce 1 ploby nafizent (EU) €. 37/2010 (), nebo litky, které
nejsou povoleny pro poutiti v krmivech pro zvifata uréend k produkci potravia v Uni podle nafizeni Evropského

Laktony kyseliny resorcylové
(véetn& zeranolu)

Ale Beta-sympatomimetika
A2a  Chloramfenikol

A2b  Nitrofurany

Dimetridazol, metronidazol,

Ald

AZ¢ | nidazol a iné nitrolmidazoly
A2d Jiné latky
A3a Barviva

PFipravky na ochranu rostlin podle
definice v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &.
1107/2009 a biocidni pFipravky

A3b  podle definice v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012, které sméji byt
poutzivany v chovu zvifat uréenych
k produkci potravin;

Antimikrobidlni latky

Kokcidiostatika, histomonostatika

a jina antiparazitika

A3e Proteinové a peptidové hormony
Protizanétlivé latky, sedativa a

A3f  jakékoli jiné farmakologicky tiginné
latky

A3g  Antivirové latky

v

4

\!

A4

7w ’

.. Farmakologicky uc¢inné latky - skupina B

Statni
veteri
sprava

Antimikrobika, antiparazitika, nesteroidni antiflogistika...

Kritéria vybéru latek a zvifat: etnost nevyhovujicich nalezd,
dostupnost metod, pravdépodobnost ke zneuziti, spotreby a
Cetnost pouziti pro dany druh, MLR, dlouhé OL, moznost pouziti
v kaskadé, informace o mife rezistence (AMR)...

Dozor zaméren na prikaz jejich nedovoleného pouzivani —
cileny odbér vzork.

Vzorky pouze z pozivatelnych tkani/produktd (cilem ovéfit
dodrzovani MLR, ML)

Statni

veterinarni

sprava

Seznam sledovanych latek — skupina B

Skupina B ~ Farmakologicky iéinné litky povolené pro poutiti u zvifat uréengch k produkci potravin

1. Farmakologicky iéinné litky uvedené v tabulce 1 pfilohy natizent (EU) & 37/2010:
a) antimikrobidlni ldtky;

™~

b) insekticidy; fungicidy, antihelmintika a jind
o sedativa;
4 jdni antiflogistika (NSA),

¢ jiné farmakologicky Geinné licky:

Kokeidiostatika a histomonostatika povolend podle prévnich predpisii Unie, pro néZ jsou maximdlni obsah a maximdlnf
limity rezidui stanoveny privaimi predpisy Unic

Bla
Bib
Blc
B1d
Ble

B2

Antimikrobidlni latky

Insekticidy, fungicidy, antihelmintika a jind
antiparazitika

Sedativa

Nesteroidni antiflogistika, kortikosteroidy a
glukokortikoidy

Jiné farmakologicky ucinné latky

Kokcidiostatika a histomonostatika povolend podle
pravnich predpis Unie, pro néz jsou maximalni obsah
a maximalni limity rezidui stanoveny pravnimi predpisy
Unie




s

==~ Informace o potravinovém fetézci (IPR)

zvifata, jimz byly podany doplrikové latky, léCivé pfipravky a dalsi pfipravky
zanechavajici nezadouci rezidua v zivo€iSnych produktech, mohou byt
vyuzivana k ziskavani nebo vyrobé produktu uréenych k vyzivé lidi az po
uplynuti ochranné Ihaty (OL) stanovené vyrobcem nebo schvéalené
pfislusnym organem (§ 19 (2) veterinarniho zakona).

Novela VZ § 5 odst. 1 pism. h) chovatel je povinen dodavat na
jatky pouze jate€na zvifata s pravdivé a UpIné uvedenymi
informacemi o potravinovém fetézci v souladu s pfilohou Il oddilu 11l
nafizeni (ES) &. 853/2004, kterym se stanovi zvlastni hygienicka
pravidla pro potraviny zivo¢iSného puvodu; uréenym obdobim ve
smyslu pfilohy Il oddilu Il bodu 3 pism. c) nafizeni (ES) €. 853/2004
se rozumi 60 dnt pfede dnem dodani jate¢ného zvifete na jatky,

(od 14. prosince 2019)

Tento paragraf je éasto porusen kdyZ v IPR neni vyplnéna Zadna lééba a
laboratorni analyza prokaZe rezidua veterindrnich Ié¢iv na jakékoliv hladiné
(i pod MLR).

s

=" Dosetrovani nevyhovujicich nalezu

Pravidla byvalé smérnice 96/23/ES tykajici se naslednych opatfeni v
pfipadé nesouladu s pfedpisy za¢lenéna do nového pravniho ramce
podle nafizeni (EU) 2017/625:

k

narizeni Komise (EU) 2019/2090

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2019/2090
ze dne 19. ¢ervna 2019,
terym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017625, pokud jde o pfipady

podezieni na nesoulad nebo zjisténého nesouladu s pravidly Unie pro pouzivini nebo rezidua
farmakologicky dcinnych litek, které jsou povoleny ve veterindrnich lé¢ivych pfipravcich nebo jako

di

oplitkové litky, nebo s pravidly Unie pro pouZivani nebo rezidua zakizanych nebo nepovolenych
farmakologicky G¢innych litek

== NaFizeni k opatfenim po nevyhovujicich
nalezech - obsah

/

Cldnek 4 — Setteni
Pokud jsou zjisténa rezidua v koncentracich
nizsich nez maximalni limity rezidui, ale
pfitomnost téchto rezidui neni v souladu s
informacemi o potravinovém fetézci =
Setfeni v hospodafstvi ptvodu

Cldnek 3 - Opatreni
pfijimana na jatkach v
pfipadé nesouladu nebo
podezieni na nesoulad

.

/ Cldnek 5 — Naslednd
opatieni v pfipadé, Zze
rezidua farmakologicky
ucinnych latek povolenych
ve veterinarnich IéCivych
pfipravcich nebo jako
dopliikové latky prekracuji
pouZitelné maximalni limity
rezidui nebo maximalni
\Iimity (6 més. sledovani)

Cldnek 6 — Nasledna opatieni
v pfipadech nezdkonného
osetfeni a drzeni zakazanych
nebo nepovolenych latek
nebo pfipravkd (12 més.
sledovani)
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Monitoring cizorodych latek v potravnich fetézcich v resortu zemédélstvi v roce 2020 (Potraviny, eAGRI)




Odkaz ke stazeni zpravy:

Odkaz vizualizace dat:

No. of samples per reporting country

Statni
veterinarni
sprava

» Data z Gfednich kontrol pfitomnosti rezidui
veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd a nékterych
latek v zivych zvifatech a Zivocisnych
produktech podle smérnice Rady 96/23/ES

» Celkem 27 ¢lenskych statt EU, Island a
Norsko

» 620 758 vzork( pro téméF 13 milionl
jednotlivych analytickych vysledkd (331 789
cilenych vzorkd a 4 259 naslednych vzorka z
dosetfeni, 2 551 vzorkd import a 282 159
vzork{ z jinych vnitrostatnich programa)

Maita

2 B10s

No. of samples per product group
115818

61645

18880

[ ] 260 330 ) 1

Mik Horses Honey Goats Farmeg Game Eggs

11218

2257 405
|

Wid Game Rabbits

B

94421

5177

Aquacuture

Vyhodnoceni vysledkt kontrol
rezidui antibiotik v mase a

organech jatecnych zvirat za rok

2018 - 2021




Pocéty porazenych zvirat a pocty odebranych vzorku na RIL v letech 2018 - 2021

Statni
;:l;:,': arnt druh pocet pocet fviiat s | pocet 3vi|"at s | pocet fviiat s procent’o

porazenych rok porazenych odl')ererln . odlzereryn ' odt';erem oiehranyfh
aifat aifat (ks) vzorkil v ramcilvzorkd v rémci vzorkii na RIL - zwrat} pc?ctu

McCL prohlidky celkem porazenych
2018 256 594] 180 842 1022 0,40
_- 2019 256 288 181 2461 2642 1,03
4% 2020 253 830) 150 2026 2176 0,86
2021 251834 150 1494 1644 0,65
2018 2342882 376 630 1006 0,04
2019 2341308 375 602 977 0,04
prasata 2020 2313 394 275 398 673 0,03
2021 2386 289 275 314 589 0,02
2018 17972 g P 10 0,06
2019 17138 g 7 15 0,09
ovee 2020 12 667, g 3 11 0,09)
2021 9855 10 3 13 0,13
2018 1098 3 1 q 0,36
K 2019 1352 3 2 5 0,37
ozy 2020 1235 3 1 q 0,32
2071 1082 1 2 3 0,28
2018 150 2 29 31] 20,67)
Koné 2019 88 2 14 14 18,18
one 2020 98 2 14 14 16,33
2021 77 1 4 5 6,49
2018 120471529 130 150 280 0,0002
dribes 2019 123463812 127 148 275 0,0002
rubez 2020 121368182 122 129 251 0,0002
2021 127948941 128 162 290 0,0002
2018 689758 g 0 g 0,0012
Krdlici 2019 540256 g o g 0,0015
rafici 2020 706157 g 0 8 0,0011]
2021 773280 g 1 9 0,0012

veterinami

Statni Poéet nevyhovujicich vysledki vysetreni na RIL v CR za rok 2018 - 2021

sprava N . " pocet zvifat | procento
” pocet zvirat pocet L s o
druh pocet " e z pozitivnich | nadlimitnich
P L s odbérem | pozitivnich .
porazenych rok porazenych o . svysledky | (nad MRL)
o o vzorkd na 2vifat - Y
2vifat 2vifat (ks) nad MRL - 2vifat z
RIL - celkem celkem .
celkem odebranych
2018 256 594 1022 19, 13| 1,27|
skot 2019 256 288| 2642 51 21| 0,79
2020 253 830 2176 40| 24 1,10
2021 251 834 1644 15 8 0,49
2018 | 2342 882 1006| 30 5| 0,50
rasata 2019 | 2341 308| 977| 8 2| 0,20
P 2020 | 2313 394 673] 3] 1 0,15
2021 | 2386 289 589 4 1 0,17|
2018 17.972] 10 o 0 0,00
2019 17 138| 15| o 0| 0,00
ovce 2020 12 667] 11 o 0 0,00
2021 9855 13 0 0 0,00|
2018 1098 4 o 0 0,00
K 2019 1352 5 ol 0| 0,00|
ozy 2020 1235 4 0 o 0,00
2021 1082| 3 0 0 0,00
2018 150) 31 o 0 0,00
koné 2019 88 16 o 0| 0,00
one 2020 98 16 0 0 0,00
2021 77| 5 0 0 0,00|
2018 120471529 280) 3 0 0,00
dribes 2019 123463812 275| ol 0| 0,00
rubez 2020 121368182 251] o 0 0,00|
2021 127948941 290| 0| 0| 0,00]
2018 689758| 8| 0l 0 0,00|
kralici 2019 540256 8| o 0| 0,00
ralici 2020 706157 8| 0 0 0,00
2021 773280| £l 0 0 0,00|

s Rezidua antimikrobik u skotu v €R v roce 2021

0 Z celkového poctu 251 834 porazenych kusu skotu (telata, mlady skot na
vykrm a kravy) byly odebrany vzorky z 1 644 zvirat:

1 U 15 zvifat byla koncentrace rezidui méfitelna v jedné a vice tkanich,
pfi¢emz u 8 zvifat koncentrace nevyhovéla legislativnim limitdm (MLR)

»> Ve 4 pripadech nebyla dodrzena ochranna lhita - ¢asto individualni
pochybeni pfi pfesunech zvifat na jatky nebo nedostatky v zaznamech o
[éché.

> Ve 2 pripadech bylo lécivo aplikovano v rozporu s udaji o pfipravku
tzv. off label a po tomto podani nebyla OL oSetfujicim veterinarnim
|ékafem adekvatné prodlouzena

» V1 pfipadé nebylo mozné dodrzeni OL nebo pouziti off label vyhodnotit,
protoze VLP s laboratorné potvrzenou Gc¢innou latkou nebyl uveden v
zéznamech o 1écbé.

> Pouze ve 4 pripadech byla lé¢ba vyplnéna v IPR!

» 9x nevyplnéno vibec
» 2x jen Castecné




W~ zavereeneé shrnuti

» Z celkového poctu vzorkovanych zvifat, byla v roce 2021 rezidua
antibiotik nad legislativni limity prokdzana u skotu ve 0,49 %
zvifat (vzorkovano 0,65% porazenych zvirat).

» Z jednotlivych zjisténi vyplyva, Ze u skotu je potfeba se nadale
zamérfovat zejména na kategorii telat a dojnic.

» PFi doSetfovani pfi¢in nevyhovujicich vysledku byla zjistovana
pochybeni na strané chovatele (ale i veterinarniho lékare)
zejména v evidenci pouzivani VLP, nedodrzeni ochrannych lhit
nebo pouziti pfipravkl v rozporu s pfibalovou informaci tzv.
pouziti ,off label“bez adekvatniho navyseni OL.

> Nejvétsi nedostatky jsou zjiStovany v dokumentaci provazejici
zvifata na porazku, kde nejsou fadné vypliiovany pouzité VLP
s nenulovou ochrannou Ihitou za uréené obdobi 60 dnt pred
porazenim (IPR).

Dékuji vam za pozornost.

No matter how popular antibotics
become, they’ll never go viral!




Hodnoceni vlivu managementu chovu se zaméfenim na skot ve vztahu ke spotiebé antimikrobik
Evaluating the impact of dairy cattle livestock management in relation to antimicrobial consumption
doc. MVDr. Pavel Novak, CSc. — Ing. Gabriela Mal3, Ph.D.

Souhrn

Prace je zaméfena na analyzu kritickych kontrolnich bodd managementu chovu dojeného skotu,
které ovliviuji zdravotni stav, produkéni a reprodukéni ukazatele a jejich vyuziti v ramci komplexniho
hodnoceni vlivu managementu chovu na vznik a Sifeni antimikrobialni rezistence.

Klicova slova: dojeny skot, antimikrobialni rezistence, management

Summary

The paper is focused on the analysis of critical control points of dairy cattle breeding management,
which affect the health status, production and reproductive indicators and their use within the
framework of a comprehensive assessment of the influence of breeding management on the
emergence and spread of antimicrobial resistance.

Key words: dairy cattle, antimicrobial resistance, management

Uvod

Antimikrobika maji na nasich farmach zasadni vyznam pfi lécbé bakteridlnich infekci zvifat. Ovsem
jejich nezodpovédné pouzivani (nevhodny vybér, nespravné davkovani a délka lécby) negativné
ovliviluje zdravi lidi i zvifat a soucasné urychluje vznik a Siteni rezistentnich bakterii, které nereaguiji
na lécbu antibiotiky. Infekce vyvolané rezistentnimi bakteriemi jsou obtizné lécitelné. PFitom
nasledky infekci vyvolanych rezistentnimi bakteriemi mohou byt velmi zdvazné.

Mezi rizikové faktory, které se podili na vznik onemocnéni zvifat, patfi organismus hostitele
(plemeno, vék, uzitkovost, vyZiva, imunokompetence, stres), vlastnosti patogenu (druh, infekéni tlak,
virulence, vyskyt rezistence, zoonoticky potencial, délka expozice) a chovného prostredi (makroklima,
mikroklima, koncentrace zvitat ve stdji/sekci/kotce, technologické systémy, management, hygiena
aj.). Zdravi zvirat zavisi na dynamické rovnovaze mezi hostitelem, patogenem a prostredim.
Onemocnéni potom nastdva, kdyzZ je rovnovdha mezi témito vySe uvedenymi ukazateli narusena. |
kdyz nékteré mikrobidlni a parazitarni infekce mohou mit pouze maly vliv na hostitele, Uroven
welfare vétsiny nemocnych zvifat je narusena. PrizplUsobeni zvifat chovnému prostredi je kritické,
zvlasté u zvirat s vysokou uZitkovosti, chovanych v systémech s nizkou Urovni managementu chovu.
Zvysend frekvence vyskytu onemocnéni soucasné znamend zvySenou spotiebu antimikrobidlnich
latek jak u zvitat, tak i u lidi.

Material a metodika

Cilem predkladané prace je analyza kritickych kontrolnich bodd managementu chovu dojeného skotu
na zdravotni stav, produkéni a reprodukéni ukazatele jako vyznamné soucdsti preventivnich opatreni
zamérenych na snizZeni spotieby antimikrobialnich latek a omezeni vzniku antimikrobidlni rezistence.
PFi zpracovani jsme vychazeli jednak z dostupné nasi i zahrani¢ni odborné literatury (PubMed) a
predevsim pak z praktickych zkuSenosti autorl pfi feseni védeckovyzkumnych projektd vcetné
praktickych zkusenosti ziskanych pfimo v provoznich podminkach chovi dojeného skotu.

Vysledky a diskuze
MozZnosti omezeni pouzivani antimikrobnich latek jsou v souladu s nutnosti vytvoreni predpokladd,
umoznujicich zabezpeceni optimalnich podminek chovného prostredi jako vyznamného rizikového



,

faktoru Sifeni infekci, které, v pripadé, Ze nejsou na odpovidajici Urovni, vyZaduji pouZiti

antimikrobialnich latek.

Dobry zdravotni stav stada je jednim ze zékladnich predpoklad( sniZeni spotfeby antimikrobidlnich

latek v chovu a tim i dosaZzeni ekonomické rentability chovu.

Strategie fizeni zdravotniho stavu stada a jeho management musi vychdzet z detailné zpracované,

prabéiné doplriované a vyhodnocované zootechnické a veterinarni evidence, na které navazuje

analyza kritickych kontrolnich bodd v chovu s dlirazem na potencialni rizikova mista managementu

chovu a jejich vliv na vznik a Sifeni antimikrobidlni rezistence

Na zakladé vysledkl komplexni analyzy zdsad managementu v chovech dojeného skotu byly

navrzeny, modifikovany a verifikovany kritické kontrolni body v ndsledujicich osmi oblastech:

zootechnicka evidence, veterindrni evidence, zdravotni stav stdda, farma a stajové prostredi, krmivo

a voda, odpady DDDD (dezinfekce, dezinsekce, deratizace a deanimalizace) a kvalita produkt(

(surovin a potravin zZivocisného plvodu).

Management chovu by mél byt zaloZen na dodrZeni nasledujicich zdsad, a to:

- optimalizace poctu zvifat na farmé, ve stdji, v sekci, v kotci snizenim hustoty populaci zvirat;

- optimalizace podminek chovného prostiedi, vyzivy a napajeni pro jednotlivé druhy a kategorie
zvirat;

- uzavreny obrat, resp. alespon obvod stada;

- pravidelna kontrola slozeni a kvality jednotlivych slozek krmné davky a napdjeci vody;

- zavedeni a disledné dodrZovani vysoké urovné hygieny a biosekurity chovu;

- pravidelné odstraniovani vykall ze stdji, dodrzovani zasad jejich zpracovani, skladovani a aplikace
na pole;

- minimalizace stresu a expozice zvitat plvodcim infekénich a invaznich onemocnéni;

- pravidelna denni kontrola zdravotniho stavu a Urovné welfare zvifat v chovu;

- prevence, diagnostika a lécba onemocnéni, véetné identifikace nedostatkli v managementu,
vyzivé, ustdjeni a dalsi infrastruktufe chovu s ndvrhy G¢innych opatieni pro jejich odstranéni;

- dodrzovani zasad manipulace, zpracovani a kontroly kvality surovin a potravin Zivocisného plivodu
na farmé.

V chovech skotu a je s ohledem na rizika spojenda s antimikrobidlni rezistenci dalezité v prvni radé

zamé¥it pozornost na:

- zamezeni profylaktického pouZzivani antimikrobialnich latek u nové narozenych telat;

- zamezeni krmeni telat odpadnim mlékem od krav, jez byly Ié¢eny antimikrobidlnimi latkami;

- vypracovani preventivnich strategii kolostralniho managementu a vakcinaci telat;

- dodrzovani technologického postupu a hygieny dojeni;

- zamezeni systematické lécby krav v obdobi zaprahovani, vyuzivdni metody selektivniho
zaprahovani;

- zavedeni dlikladnych hygienickych opatfeni zamérenych na minimalizaci rozvoje a Sifeni mastitidy
u dojnic;

- poutzivani rychlych faremnich diagnostickych testl pro zjisténi patogent (vyvolavajicich prajmy,
mastitidy aj.);

- dasledné dodrzovani zédsad pouzivani antibiotik spravnym vybérem, pokud moZno na zakladé
vysledku stanoveni citlivosti, aplikace odpovidajicich davek dostatec¢né dlouhou dobu vcetné
kontroly Uc¢innosti nastavené lécby;

- vyrazovani zvifat s chronickym priibéhem onemocnéni;



dlsledné dodrZovani ochrannych Ih(it pro antimikrobika pouZivana v daném chovu.

Zaveér

Zasady managementu chovu dojeného skotu zamérené na snizeni spotfeby antimikrobidlnich latek a

omezeni vzniku antimikrobidlni rezistence prevence vzniku a Sifeni mastitid v chovech dojeného

skotu je mozno shrnout do nasledujicich bod:

pravidelnda analyza produkcnich i reprodukénich ukazateld chovu na zadkladé vyhodnoceni
zootechnické a veterinarni evidence;

vytvoreni a dlisledné dodrZovani zdravotniho programu zakladniho stada a sanitacniho radu farmy
v€etné vytvoreni systému HACCP;

navrh a dlsledné dodrZovani zasad spravné chovatelské praxe a preventivnich opatieni biologické
bezpecnosti (biosekurity);

zajisténi odpovidajici urovné imunity mladat, optimalizace chovného prostredi, vyZivy a napajeni;
minimalizace stresu zvifat a jejich expozice plvodciim onemocnéni;

pravidelnd denni kontrola zdravotniho stavu vSech zvirat v chovu;

zajisténi prevence, kontroly, diagnostiky a |écby onemocnéni, véetné soucasné identifikace
nedostatkl v managementu, vyZivé, ustdjeni a dalsi infrastruktufe chovu s navrhy ucinnych
opatreni pro jejich odstranéni;

izolace zvirat, kterd vykazuji klinické zmény naruseni zdravotniho stavu, popf. zvifat, ktera jsou jiz
podeziela z ndkazy nebo z nakaZeni, v izolaéni staji/sekci/kotci;

navrh a dlsledné dodrzovani vakcinacniho programu véetné pravidelného hodnoceni jeho
ucinnosti;

navrh a dlsledné dodrzovani planu dezinfekce, dezinsekce, deratizace a dehelmintizace a
zdravotnich zkousek podle Metodiky kontroly zdravi zvifat a nafizenych vakcinaci.

Podékovani
PFispévek vychazi z feSeni projektu NAZV QK21020304
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