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Souvislosti

Evropska platforma pro odpovédné pouzivani léCiv u zvifat - The European Platform for
Responsible Use od Medicines in Animals (EPRUMA) - byla zalozena v roce 2005 s poslanim
propagovat odpovédné pouzivani léCivych pfipravki (jak je definovano ve smérnici 2001/82/ES
pozménéné smérnici 2004/28/ES) u zvifat v ES. EPRUMA jako spolecna iniciativa reprezentuje
zajmy COPA/COGECA (Vybor profesionalnich zemé&délskych organizaci/Generalni vybor pro zemédélskou
spolupraci v ES - sdruZeni evropskych zemédélct a zemédélskych druzstev), EISA (Evropska iniciativa
pro udrzitelny rozvoj v zemédélstvi), FEFAC (Evropské sdruzeni vyrobct krmiv), FESASS (Evropska
federace pro zdravi zvifat a hygienické zabezpeceni), FVE (Evropska federace veterinarni lékard) a
IFAH-Europe (Mezinarodni federace pro zdravi zvifat — reprezentuje vyrobce veterinarni lécivych
pfipravku).

Cilem tohoto dokumentu je pfispét k nepretrzité uGcinnosti antimikrobialnich pfipravkd a
poskytnout doporucené postupy popisujici spravnou praxi pro jejich pouzivani. Pfi zachovani
hlavnich principd popsanych v téchto doporu¢enych postupech mize byt dokument pfizplsoben
specifickym pozadavk{m pFislusného ¢lenského statu.

Uvedena koncepce by meéla vést ke koordinovanym a jednotnym postupdm napfi¢ ES
pFizpusobenym specifickym pozadavkim jednotlivych €lenskych statl.

PocateCnim zamérem platformy EPRUMA je doplnéni systému integrovaného zemédélstvi * ve
smyslu rozumného pouziti vkladd do zemeédélstvi, jak je popsano v doporuc¢enych postupech
EISA pro evropskeé integrované zemédeélstvi **.

* Integrované zemédélstvi je uceleny systém fizeni zemédélského podniku, ktery spojuje hospodarské pozadavky zemédélstvi s
odpovédnosti za Zivotni prostfedi, a ktery farmarim zabezpeduje zdravi a welfare zvifat, spotfebiteliim stalou nabidku kvalitnich
zdravych a dohledatelnych potravin a ochranu zZivotniho prostfedi.

**EISA vyvinula Evropské postupy pro integrované zemédélstvi, které poskytuji definici a charakteristiku integrovaného
zemédélstvi ve formé pokynu pro trvaly rozvoj zemédélstvi.



Uvod

Antimikrobialni |écivé pfipravky jsou cenné prostfedky pro dosazeni trvalého zdravi a welfare
zvitrat. Navic vyznamnou mirou pfispivaji k produktivnimu a efektivnimu chovu hospodarskych
zvirat.

Veterinarni farmaceuticky priimysl poskytuje veterinarnim Iékafim a chovatelim pro [é¢bu
infekénich bakterialnich chorob Siroké spektrum antimikrobialnich pfipravk(, které pfispivaiji
k welfare zvifat prevenci nebo zmirnénim bolesti a obtizi.

Vlastnosti antimikrobialnich pfipravk(l je vytvareni podminek pro mozny vyskyt antimikrobialni
rezistence a tim snizeni jejich UcCinnosti. Ztéto skuteCnosti vyplyva nutnost pouzivat
antimikrobialni pfipravky s opatrnosti.

Podavani antibakterialnich latek by mélo byt vnimano jako doplfiujici prostfedek v ramci postupt
spravné praxe fizeni farmy a integrovaného zemédélstvi v souladu s postupy EISA a ke vhodné
stanovenym vakcinaénim programim. Mnoho podminek pro vznik chorob Ize vyloucit nebo
minimalizovat realizaci takové praxe Fizeni chovu, ktera vyrazné snizuje vliv bakterii
zpusobujicich vznik onemocnéni a to optimalizaci zivotniho prostfedi pro zvifata, véetné dobré
zoohygieny, spravné vyzivy a vakcinacnich programu.

Predpisy povolujici uvadéni antimikrobialniho pfipravku na trh

Proces registrace predstavuje kompletni hodnoceni zahrnujici vSechny aspekty tykajici se
nového prFipravku. Je zalozen na vysledcich zkouSek a udajich predlozenych Zzadatelem
pFislusnému kontrolnimu organu.

Ugelem registraéniho procesu je zajistit nasleduijici:

o Bezpecnost: pfipravek je bezpelny pro prislusné zvife, konzumenta potravin ziskanych
z lé€enych zvifat, pro Clovéka, ktery s pfipravkem zachazi a pro zivotni prostredi.

o Jakost: pfipravek se vyznaluje konsistentni vysokou jakosti, nekazi se a je stabilni
minimalné do data exspirace.

e Uginnost: uginnost pfipravku odpovid4 Gdajim uvedenym v pfibalové informaci a na
obalech pfipravku.

Registraéni proces v tomto bodé nekondi. Od uzivatele je navic pozadovano, aby se zapojil do

farmakovigilance: systematické shromazdovani informaci o jakychkoliv vedlejSich ucincich,
které by mohly byt pozorovany béhem kazdodenniho pouzivani pfipravku.



Pro trvalé zajisténi ochrany zvifat, spotfebitell, uzivatell a Zivotniho prostfedi, sleduji pfislusné
kontrolni organy jednotlivych statl pfitomnost nezadoucich rezidui. Mnoho pfisluSnych organu
navic sleduje spotfebu antimikrobialnich pfipravki a vykonava dozor nad antimikrobialni
rezistenci u pfislusnych bakterii.

Co je antimikrobialni latka a jak se stava

dostupnou?

VétSina uvedenych latek je pfirozené produkovana bakteriemi a houbami, ostatni jsou synteticke,
ale se stejnym ucinkem. Zatimco pojem ,antibioticky“ je obecné rozSifeny, vhodnéjsi pro
vystizeni Sirokého spektra téchto latek je termin ,antimikrobialni. | v sou¢asné dobé je vétSina
pouzivanych latek pfirodniho pivodu a je vyrabéna fermentanim procesem.

Prvnimi antimikrobialnimi latkami pouzitymi v praxi byly sulfonamidy a penicilin, které byly
objeveny v pribéhu tficatych let 20. stoleti. Od konce 40. let 20. stoleti farmaceuticky pramysl
zacal s objevovanim a vybérem mnoha dalSich latek, které rist bakterii potlatovaly nebo je
zabijely a tim byly fady skupin antimikrobialnich latek rozSifovany.

| kdyz se antimikrobialni latky patfici do jedné skupiny vyznacuji podobnymi vlastnostmi, mohou
se lisit
» spektrem — druhy bakterii, které mohou byt antimikrobialni latkou potlacovany;

» farmakokinetikou — osud antibiotika po podani do organismu léCeného zvifete, jeho
absorpce, distribuce a eliminace;

» toxicitou — potencialni Skodlivy vedlejsi uc€inek léCivého pfipravku.

V soucasné dobé je pro pouziti u zvifat k dispozici fada skupin antimikrobialnich pFipravkd
s riznymi cestami podani jako jsou bolusy, koupele, podani v krmivu, injekce, intramamarni
aplikace, pesary, mistni podani a podani ve vodé. Jednotlivé skupiny dostupnych
antimikrobialnich latek zahrnuji napf. aminoglycosidy, cefalosporiny, (fluoro)chinolony, makrolidy,
penicilliny, amfenikoly, pleuromutiliny, polypeptidy, ionofory, sulfonamidy, tetracykliny. Nékteré
z téchto tfid byly vyvinuty vyhradné pro |éCbu zvirat.

Pfed tim, nez mohou byt 1€Civé pFipravky uréené pro zvifata (v€etné antimikrobialnich), uvedeny
na trh, musi vyrobce/zadatel dolozit pfislusnému kontrolnimu organu jakost, bezpe€nost a
ucinnost daného pfipravku za navrhovanych podminek jeho pouzivani. Procesy hodnoceni jsou
nekompromisni a jsou zakladem pro duvéru uzivatele a spotfebitele v registrované lécivé
pFipravky. Podobné jako u humannich IéCivych pfipravkl, musi byt prokazana bezpecnost, jakost
a ucinnost jakéhokoliv 1éCivého pfipravku tak, aby splfioval pozadavky nezavislych kontrolnich
organd.



Zajisteni zdravi zvirat
Zdravi zvirat poCina spravnymi metodami chovu.

Farmafi by méli pravidelné sledovat zdravi a welfare svych zvifat. V situacich, kdy je nezbytna
ucinna prevence, diagnéza a lécba onemocnéni, by méla byt vzdy vyhledana odpovidajici
veterinarni odborna konzultace. Tyto kliCové elementy pro zdravi zvifat jsou v souladu
se systémem integrovaného zemeédélstvi EISA, konkrétné s kapitolou IX.

Management

Zdravi zvifat je pfedpokladem pro jejich welfare. Dobry stav welfare pomaha zvifeti udrzet svoji
pfirozenou rezistenci vc¢i chorobam a dobré zdravi je pfedpokladem pro zdravy Zivot jedince. Jak
zdravi, tak welfare jsou v mnohém ovlivnény zpusobem jakym je zvife chovano a musi byt
v souladu s platnou legislativou ES.

Potfebam zvifat by mély byt pfizplsobeny podminky jejich Zivotniho prostfedi zahrnujici teplotu,
vlhkost, Cistotu ovzduSi a podestylky, mnozstvi svétla atd. Stejné dulezita je dostupnost Cisté
vody, odpovidajici vyziva a dostatek prostoru pro pohyb a odpocinek. Vyloucen by mél byt stres,
jelikoz ma negativni uc¢inek na odolnost zvifat vic&i infekcim.

Mimoto, nalezité sledovani zvifat a uchovavani zaznamii z provedenych pozorovani je
nezbytné pro vcasné urc¢eni okolnosti ovlivilujicich zdravi zvifete nebo welfare. Dobie
stanoveny zdravotni program zvifat je klicovym faktorem pro kazdou farmu.

Biologicka bezpeénost

Specidlnim bodem zajmu v udrzeni zvitat prostych infekénich onemocnéni je biologicka
bezpecnost. Cilem biologické bezpecnosti je minimalizovat moznosti zavleceni
choroboplodnych mikroorganismit do chovu napf. lidmi, nové nakoupenymi zvifaty,
dopravnimi prostfedky, domacimi mazlicky apod. Mohou byt pfijata relativné jednoducha
opatfeni bez extrémnich investic, kterd jsou velmi u¢inna a prospéSna pro zajisténi zdravi
zvitat. Dokonce i v ptipad¢, kde se ptislusné opatfeni nezda byt pln€ G€inné, neznamena, ze je
zbytecné. Omezenad redukce rizika zavleCeni zarodkii je stale mnohem lepsi nez redukce
vibec zadna.



Tabulka

MONITORING + DOZOR

ZDRAVE ZVIiRE

PREVENCE
CHOROBY

ZDRAVOTNI
PROGRAM ZVIRETE

Biologicka
bezpecnost (farmar)
Spravna chovatelska
praxe (farmar)
Spravna hygienicka
praxe
Vakciny
(farmar+vet.lékar)

ZDRAVE NEBO NENi ZDRAVE?

ODHALEN]
CHOROBY

ozor (farmar)

Odhaleni (farmar)

Diagnéza:
na misté (farmar+vet.l.)
laboratorni vzorky (vet. I.)

NEMOCNE A ZVIRE
V KONTAKTU
S CHOROBOU

NAVRACENI
ZDRAV

LECENi CHOROBY

Podani lIéku/antimikrobial.

(farmar nebo vet.lékar)

Informace na obalech
Davkovani

ZDRAVE ZVIRE

ZLEPSENI
ZDRAVOTNIHO
STAVU

PREPRACOVANY
ZDRAVOTNI
PROGRAM

PFizpusobeni biologické
bezpecnosti (farmar)

Posouzeni zaznamd
(farmar+vet. .)
Zlep$eni chovatelské
praxe (farmar)
ZlepSeni hygienické

praxe (farmar)
Zhodnoceni pouzivani
. vakciny (farmar+vet.l.)
VYSLEDKY

Positivni

VYSLEDKY
Negativni

Vakciny

Vakciny jsou velmi cenné prostfedky pro prevenci a kontrolu infekénich onemocnéni. Jsou
bezpeCné a ucinné v procesu zvySovani odolnosti zvifat proti infekcim. Av3ak existuje nékolik
onemocneéni, proti kterym dosud k dispozici vakciny nejsou. V takovych pfipadech jsou nutné jiné
zpusoby prevence a kontroly jako napf. pouziti antibiotik.

Tento zplsob se uplatiuje v nasledujicich situacich:
» akutni infekce, které vyzaduji okamzitou Ié¢bu;
» pfi nahlém vzniku onemocnéni.

Jelikoz vakciny plsobi prostfednictvim pfirozeného imunitniho systému, musi byt jejich pouziti
zvazeno vzdy v kontextu se SirSi strategii. Stejné dulezité soucasti programu prevence chorob
jsou dalSi opatfeni jako je spravna hygienicka praxe, spravna chovatelska praxe a sledovani
onemocnéni. Optimalni strategie zavisi na situaci pfislusné farmy a rovnéz na dalSich faktorech
jako hustota zvifat v dané lokalité, pfitomnost patogent v pfirodé, dostupnost spolehlivych testl
apod. Odpovidajici monitoring vakcinovanych zvifat je nezbytnou soucasti vakcinacniho
programu.

Soucinnost veterinarniho lékare a farmare
(zdravotni program zvirat)

Pro dosazeni optimalniho zdravotniho stavu zvitat je nezbytna pfima komunikace mezi farmarem
a veterinarnim Iékafem. Komunikace by méla pokud mozno probihat v pravidelnych intervalech a
ne pouze v pfipadé, kdy se objevi problém. V pfipadé potfeby by mély byt osloveni jesté dalSi
odbornici napf. z oblasti problematiky ustajeni, krmiv, vyzivy, hygieny apod. Informace ziskané
od farmare spolu s podrobnymi Udaji obdrzenymi na zakladé vySetfeni zvifat a posouzeni
mistnich podminek umozni veterinarnimu lékafi navrhnout optimalni feSeni pro trvale udrzitelné
ZlepSovani zdravotniho stavu zvifat a welfare. Vedeni zaznam( slouzi farmafi rovnéz jako
podklad pfi prikazu souladu podminek se zasadami spravné chovatelské praxe.



Diagnoza a léCba onemocnéni

KdyZ se objevi onemocnéni, veterinarni |ékar zvifata vySetfi a
provéri podminky, za kterych jsou chovana.

Diagné6za a Iééba onemocnéni jsou Uzce spjaty.

Kdyz se objevi onemocnéni, veterinarni |€kaf zvifata vySetfi a provéfi podminky, za kterych jsou
chovana. Na zakladé téchto informaci stanovi diagn6zu onemocnéni a rozhodne o opatfeni. Tim
muaze byt manazerské doporuCeni tykajici se zpUsobu chovu zvifat (krmeni, ustajeni) nebo
pfedepsani vhodné (antimikrobialni) [&cby.

V pfipadé nutnosti, muze byt odeslan vzorek k laboratornimu vySetfeni za ucelem pfesného
stanoveni bakterialniho plivodce onemocnéni, véetné jeho citlivosti a nasledného zvoleni vhodné
léCby. Pokud ale neni laboratorni vySetfeni mozné, antimikrobialni pfipravek se zvoli na zakladé
zkuSenosti a klinického usudku zaloZeného na dosavadni bakteridlni citlivosti v dané farmé.
Veterinarni Iékaf poté zhodnoti vysledky zvolené |éCby a v pfipadé potfeby ji upravi.

Zvifata jsou Casto chovana ve skupinach. | kdyz je tento zplsob chovu z praktického hlediska a
z pohledu welfare prospésny, znamena to, Ze pokud propukne onemocnéni, mlze byt ohrozena
cela skupina zvifat. Z tohoto duvodu je v nékterych pfipadech nezbytné celou skupinu Iécit. Jde o
pfipad, kdy je znamo, Ze infekéni onemocnéni je ve skupiné pfitomno a kdy zkusenost ukazuje,
Ze jakmile se u jednoho zvifete vyskytnou pfiznaky infekce, byva onemocnénim zasazena
vétSina nebo dokonce vSechna zvifata ve skupiné. Takovy zplsob IéCby je nékdy oznacovan
terminem metafylaxe.

Ve vétSich skupinach zvifat nebo ve stddech se bakterialni infekce ¢asto objevuji v prabéhu
Zivota zvifat v identifikovatelnych a pfedvidatelnych obdobich, napf. problémy dychaciho aparatu
po pFeskupeni stada, kolibacilézy v obdobi po odstaveni mladéte, pfrepravni horecka po
transportu atd. Léceni v uvedenych situacich je oznaCovano jako profylakticka l|écba.
S bezprostfedné hrozicim rizikem onemocnéni na svych farmach jsou farmafi a veterinarni lékafi
obeznameni a v€asny peclivé a selektivné provedeny zasah, je nutnou soucasti zvladnuti
onemocnéni.

Je nutno ocenit, Ze preventivni opatfeni jsou podobna tém, ktera jsou praktikovana v humanni
mediciné napf. v pfipadech propuknuti bakterialni meningitidy ve Skolach a na univerzitach, kdy
je preventivné léCena cela skupina studentl potencialné vystavena nebezpec&i vzniku
onemocnéni.

Poté, co se veterinarni Iékaf rozhodne pro |é€bu antimikrobialnimi pfipravky, musi nejdfive zvazit,
které antibiotikum je nejvhodnéjsi. DalSim krokem je pouZiti ur€itého registrovaného pfipravku na
zakladé diagnozy stanovené pro pfislusné okolnosti onemocnéni a na zakladé odborné znalosti
veterinarniho lékafe. Kdispozici je fada antibiotik a veterinarni Iékaf musi vyuzit svoji
profesionalni znalost v kontextu se specifickou situaci vzniku onemocnéni, aby zvolil pfipravek
s nejvhodnéjSim spektrem ucinku (aby bylo zabranéno vzniku rezistence, méla by byt pouzivana
fada rdznych pFipravku).

Na nepretrzité pouzivani téhoz pfipravku pro stejny typ indikaci (napf. dychaci, stfevni,
systémové atd.) dlouhou dobu by mélo byt nahlizeno s obezfetnosti, vyjma prfipadd, kdy
pfedbézné laboratorni zkousky prokazi uspokojivou citlivost pfisludné bakterie. Aby bylo



zabranéno vzniku mozné rezistence, méli by veterinarni lékafi pouzivat v pribéhu dlouhodobé
[é€by fadu raznych dostupnych pfipravkd. Nékdy je tento zplisob znamy pod pojmem rotaéni plan
pouzivany pro zabezpeceni dlouhodobého uc€inku antimikrobialniho pfipravku a pro minimalizaci
selekéniho tlaku pro vyvoj rezistence.

V prubéhu let byly zavedeny rlizné nové pfipravky a ty posilily 1é&ebny arzenal veterinarnich
lékaru.

Antimikrobialni pfipravky jsou rozhodujici pfi I6éEbé&, prevenci i pfi kontrole onemocnéni zvifat. Pfi
zvladani onemocnéni zvifat se veterinarni Iékafi zamérfuji na kontrolu stdd a mensich skupin
zvifat. V humanni mediciné je antimikrobialni 1é¢ba ve vétsiné pfipadu zaméfena na jednotlivého
pacienta. Profylaktické a metafylaktické podavani antimikrobialnich pfipravk(i je praxe, ktera se
prokazala jako prospésna k udrzeni zdravi stada nebo menSich skupin zvifat, napf. pfi zvladani
mastitidnich onemocnéni. Rozhodujici zalezitosti pro veterinarni Iékafe oSetfujici zvifata
produkujici  zivoCiSné produkty urCené kvyzivé Clovéka je dostupnost Sirokého vybéru
antimikrobialnich pFipravka.

Pro zabranéni vzniku mozné selekce rezistence nadmérnym pouzZivanim omezeného poctu
pFipravkl, je nutné, aby mél veterinarni lékaf pro |é¢bu onemocnéni zvifat k dispozici $kalu
bezpecnych a Gcinnych pfipravkl ze vSech skupin antimikrobialnich latek.

Aby bylo zajisténo, ze vysledky lécby budou ucinné, je nezbytna soucinnost farmare,
veterinarniho Iékafe a dalSich odbornik(. Pokud to situace vyzaduje, mize byt od farmare
pozadovano, aby pokracoval v aplikaci nasledné (doplfiujici) 1é¢by. V takovém pfipadé je ale
nezbytné, aby byly dodrzovany vSechny instrukce veterinarniho lékafe. Jakékoliv neCekané
komplikace a zpozdéni v procesu rekonvalescence by mél farmar hlasit veterinarnimu Iékafi.
Pokud zvife nereaguje oCekavanym zplsobem, muze byt zahajen alternativni zpUsob IéCby.

Koneéna volba je zalezitosti veterinarniho lékare

V soucasné dob¢ je na trhu dostupné Siroké spektrum antimikrobidlnich ptipravka. Vzajemné
se li$i v mnoha rtiznych aspektech jako je cesta podani, rychlost a objem v jakém jsou zvitaty
pfijimany, mechanismus u¢inku, rychlost a rozsah priniku do tkéani atd.

Mikroorganismy se pfitom li§i zpusobem jakym jsou pfislusnymi antimikrobialnimi latkami
ovliviiovany. Z uvedenych divodd musi byt vybér vhodného antimikrobialniho pFipravkd vzdy
zalozen na nékolika kriteriich, jako jsou druh mikroorganismu pusobiciho na organismus zvifete,
vyskyt rezistence proti danym antimikrobialnim latkam, druh zvifat, zplsob jakym musi byt
antimikrobialni pfipravek aplikovan atd. Volba vhodné léCby musi byt provedena vzdy
veterinarnim Iékafem nasledné po vySetfeni zvifete, po posouzeni mistni situace a stanoveni
diagnézy.

Kaskada

Ve vyjime€nych pfipadech, pokud neni k dispozici registrovany pfipravek, existuje moznost, aby
veterinarni Iékaf pouzil napf. pfipravek registrovany v jinych ¢lenskych statech ES nebo pfipravek
registrovany pro jiné cilové druhy zvifat. Duvodem existence této vyjimky je zabranéni
nepfrijatelného utrpeni zvifat. V téchto pfipadech se veterinarni lékar fidi specialnim postupem,
tzv. kaskadou, a zaroven musi zajistit, aby nevzniklo Zzadné riziko pro pfislusna zvifata a
konzumenty potravinafskych vyrobku zivocisného plvodu.



Uginné podavani Ié&ivého pripravku

Uspé&sna lécba je uréovana vhodnym podavanim
antimikrobialniho pripravku ve spravném mnozstvi po
nezbytnou €asovou periodu.

Doporu¢ené davkovani antimikrobialniho pfipravku je dukladné ovéfeno spoleénosti, ktera
podava zadost o registraci. Doporuena davka musi zajistit, aby pfislusné mnozstvi
antimikrobialni latky dosahovalo mista infekce po pfiméfenou dobu a tim bylo zajisténo, ze se
zvife z choroby uzdravi. Pro dosazeni klinického Uspéchu mlze byt nezbytné opakované
podavani léCivého pfipravku. V humanni oblasti je tohoto efektu dosazeno napfiklad uzivanim
tablet tfikrat denné po dobu sedmi dnu. Stejny princip je aplikovan u zvifat. Podobné jako
v humanni oblasti text na obalu IéCivého pfipravku obsahuje nezbytné informace pro jeho
odpovidajici a bezpe€né pouzivani a zplsob uchovavani.

Maximalni limit rezidui

U zvifat produkujicich Zivocisné produkty urCené k vyZivé Clovéka jsou pozZadovany studie
prokazujici jak rychle jsou z organismu zvifete vylou¢ena rezidua IéCivého pfipravku. Maximalni
limit rezidui (MRL) byl zaveden pro stanoveni maximalni hladiny antimikrobialni latky, ktera maze
zustat v organismu zvifete aniz by predstavovala riziko pro spotfebitele produktl ziskaného
z daného zvifete. Ochranné Ihuty (doba mezi podanim léku a porazkou zvifete nebo ziskanim
produktu, napf. mléka nebo vajec) jsou stanoveny pro zajisténi, aby se hladina jakychkoliv
zbyvajicich rezidui pohybovala pod stanovenym MLR. Soucasti systému pro zajisténi ochrany
spotfebitele jsou vysoké bezpecnostni rezervy.

Uchovavani zaznamu

Ve vSech ¢lenskych statech ES je povinné uchovavat zaznamy o vSech IéCivych pfipravcich
pouzitych u zvifat produkujicich zivocisné produkty urené kvyzivé Cclovéka, vcetné
antimikrobialni Ié€by, po dobu nejméné péti let (nehledé na skuteCnost, zda je dané zvife jesté
pfitomné na farmé nebo ne).

Navic je doporu€ovano, aby ve spolupraci s farmarem byl veterinarni Iékaf informovan o vSech
udalostech souvisejicich s infek&nim onemocnénim na farmé. Pro planovani budouci 1é€by jsou
Udaje z pfedchoziho obdobi, v€etné laboratornich Gdaju o citlivosti, velmi hodnotné. Pro
bezpecény transport, uchovavani a likvidaci Ié¢ivych pfipravkll musi byt dodrzovany v kazdém
pfipadé legislativni pozadavky.

Zaznamy udavaji prfehled o probihajicim  pouzivani
antimikrobialnich pfipravki na farmé. Mély by byt sledovany
tendence vyvoje a ovérovany zmeény v pouzivani. Celkové
provozni podminky by mély byt udrzovany pod stalym dozorem.
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Ochrana budouci uc¢innosti

Farmakovigilance je proces, kterym jsou pfislusnym kontrolnim organim jednotlivych statu
hlageny zalezitosti tykajici se bezpecnosti a Ucinnosti 1éCivych pripravkd. Kdyz vyvstane
problém, mél by farmar konzultovat zalezitost s veterinarnim lékafem a pokud veterinarni lékar
ma podezieni, Zze vznikl problém tykajici se bezpecfnosti nebo u&innosti, mélo by byt podano
hlaseni udalosti pFisluSnym kontrolnim organtm.

Tento systém je velmi uzite€ny, jelikoz umoziuje trvalé sledovani pouzivanych pfipravkl za
realnych podminek.

Sledovani citlivosti veterinarnim farmaceutickym pramyslem

Rezistence je jev, pfi kterém néktera bakterie pfestane reagovat na Ié¢bu uréitym antibiotikem. A
proto je trvalé sledovani citlivosti bakterii k antimikrobialnim latkam mimoradné dllezité.
Sledovani citlivosti je slozity proces, ktery zahrnuje shromazdovani reprezentativnich vzorkd a
dusledné hodnoceni vysledka.

Veterinarni farmaceuticky primysl je vtomto typu c&innosti angazovan, nékdy i soubézné
s kontrolnimi organy a statnimi vykonnymi organy. Sdileni informaci o urovnich rezistence
umozniuje veterinarnim lékarim ucinit odborna rozhodnuti o tom, které antimikrobialni pfipravky
by méli pouzivat, aby byla Sance na UspéSnou |éCbu nejvétSi. Kromé toho je sledovani
antimikrobialni rezistence v Zivo€iSné vyrobé vyznamné i pro zdravi vefejnosti.

Vyvoj rezistence

Antimikrobialni latky vykazuji u€innost proti ur€itym bakterialnim druhim nebo skupinam druhu.
Uginnost pfisludného pfipravku proti konkrétnim bakteriim prokazou klinickd ovéfovani. Na
pocatku musi byt dosazeno vysoce efektivnich vysledku. AvSak, kazda populace bakterii muze
byt tvofena rozdilnymi jedinci s mirné rozdilnymi genetickymi vlastnostmi. Nékteré bakterie,
tvofici zlomek celé populace, mohou mit pfirozenou schopnost Ié€bu antimikrobialni l1atkou pFezit.
Vysledkem miize byt, Ze tyto rezistentni bakterie pfezivaji a stavaji se v pribéhu ¢asu stale vice
dominantni slozkou populace nasledkem selekéniho tlaku vyvolaného pouzivanim
antimikrobialnich pFipravka.

S postupem Casu se lé¢ba mize stat méné Gcinna, pfipadné muize vést k situaci, kdy dany
pfipravek uz onemocnéni uc€inné nezvladne. Tento stav se nazyva klinickou rezistenci. Pozitivni
je, Ze jde o postupné se vyvijejici proces, kdy se vzorky prokazujici rostouci stupen rezistence
objevuji v pribéhu ¢&asu, i kdyz v nékterych pfipadech si antimikrobialni latky zachovavaiji
ucinnost po mnoha desetileti.

Jinym pfipadem je, Ze bakterie mize zmutovat nebo ziskat geneticky material od jiné bakterie a
vyvine se schopnost prezit IéCbu. Pokud se rezistentni bakterie rozmnozi a rychle rozSifi maze
byt v takovém pfipadé obrat od citlivosti k rezistenci relativné rychly. VétSina rezistenci se vyvine
na zakladé tohoto druhého procesu.

Po vzniku rezistence k jednomu typu antimikrobialnich latek muze byt bakterie rezistentni i

k pfibuznym antimikrobialnim latkam ze stejné skupiny. V nékterych pfipadech mlze bakterie
vyvinout rezistenci k nékolika samostatnym skupinam a tim se stava multirezistentni.
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Zaver

Antimikrobialni 1é€€ivé pfripravky hraji kliCcovou roli v ochrané
zdravi a welfare zvifat. Ochrana zvifat proti onemocnénim
prispiva k produkci vysoce kvalitnich potravin ziskanych od
zdravych zvirat pfi souCasném minimalnim dopadu na Zivotni
prostredi.

Pfed uvedenim téchto I&Civych pfipravkl na trh, musi probéhnout komplexni registraéni proces.
Veterinarni |ékafi maji nezbytné zevrubné vzdélani k tomu, aby mohli vybrat nejvhodnéjsi 1éCivy
pfipravek a zajistit jeho bezpe€né pouzivani. V prevenci onemocnéni a v zabezpeceni, aby byly
antimikrobialni pfipravky spravné pouzivany, hraje klicovou roli farmar.

Antimikrobialni latky zplsobily pfevrat ve veterinarni praxi od chvile, kdy se zac¢aly pouzivat pred
vice nez 60 lety. Mnohé z téchto prvotné zavedenych pfipravkl jsou stale uspésné pouzivany
dodnes, i kdyz ztrata ucinnosti z dvodu vyvoje rezistence je stale pfitomnym rizikem.

Pro zajiSténi bezpecného pouzivani antimikrobialnich léCivych
pfipravkl a k minimalizaci vyvoje rezistence je nezbytné, aby
vSechny zucCastnéné strany pracovaly spoleCné. Hlavni principy
vzhledem k antimikrobialnim latkam by mély byt ,jen tak malo,
kolik je mozné, jen tolik, kolik je nutné®, jelikoz mame povinnost
vuci souCasnym i budoucim generacim zachazet s témito
latkami s opatrnosti a na zakladé uvazeného vybéru.
Dodrzenim uvedenych principt, budou mit z téchto cennych
|éCivych pfFipravkd prospéch i budouci generace, tak jako ho
mame my.

12



Clenové EPRUMA

COPA/COGECA

European Farmers and Agri-Cooperatives

EISA

European Initiative for Sustainable Development in Agriculture
FEFAC

European Feed Manufacturers’ Federation

FESASS

European Federation for Animal Health and Sanitary Security
FVE

Federation of Veterinarians of Europe

IFAH-Europe

International Federation for Animal Health-Europe

EPRU

Kontakt:

EPRUMA

c/o IFAH-Europe AISBL
Rue Defacqz, 1

1000 Brussels

Belgium

Tel. : +32 2 543 7560
Fax: +32 2 537 0049
info@epruma.eu
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