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A.U. V.

Hazankban 1982 ota kell allatgyogyaszati gyogyszerkészitméenyeket engedelyeztetni.
Ad Usum Veterinarium.

Magyar nemzeti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé allatgyogyaszati keszitmeényeink
nevének buszke része a 3 betl .

Ezek az allataink kezelésére célzottan kifejlesztett, kiprobalt és ellenorzott készitmények.
Mara mar nagyon sok all rendelkezésre. Rendeleti el6iras, hogy amennyiben regisztralt
készitmeény all rendelkezésre, azt kell hasznalni.

Néha megis kénytelenek vagyunk mas — nem ebbdl a korbdl valo - készitményt hasznani

Miért - Hogyan - Mikor ? Ezt targyalom a kovetkezdkben
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Miért nincs engedélyezett keszitmeny az adott bantalomra?
/ Nincs fejlesztés az adott allatfajra bantalomra

mert a celcsoport Kkicsi
/' Nincs engedelyezve nalunk

meg
mar....
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&) Eqgy Kis regisztracio torténet
Elhangzott Dr. Sods Tibor el6adasaban 2017- marcius 22-én a MAGYOTT emlékulésén

Hazankban 1982 ota kell allatgyogyaszati gyogyszerkészitméenyeket engedelyeztetni.

Allatgydygéaszati immunoldgiai készitmények esetében sokkal hamarabb indult az ellenérzés-
engedelyeztetés — az elsd torzskonyvi bejegyzeés 1914-b6l szarmazik.

El6szor a hazai és kulfoldi termeékek engedélyeztetése nem volt egyseges — a kulfoldrol
behozott keszitmeényeknek csak import engedeély kellett.

1995 oOta a kovetelmények egységesek a hazai és kulfoldi készitményekre.

2004 6ta mar csak az Eurdpai unios iranyelvekhez (directive) harmonizalt hazai rendelet
(50/2006. (VI. 28.) FVM rendelet) alapjan lehet a Torzskonyvbe bekerulni.

Ez el6bbi rendeletet valtotta fel a tobbszor modositott, jelenleg is hatalyos
az allatgyogyaszati termékekrol.
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https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900128.fvm

Uj Eurépai Unios rendelet

- Timetable (dates in red - best guess)

Proposal European Commission (Commission), Proposal published in Qctober 2014
v—‘

Mandate of EU Parlament (EP), published in March 2016

Mandate of the Council of the EU (Council), (Dec. 2017 / Q1-2018)

Informal Political Agreement Trilogue (EP, Council, Commission

Legal basis for more than
20 delegated /

T implementing acts which
shall apply
Application 24 or even 36 months after Entry into Force simultaneously

Entry into force (20t day following publication in the Official Journal of the EU)

7 MAVSZ Kongresszus /



B

A
BAYER

E

R

Hasznaljuk, ami van

Az allatorvosi praxisban az egyes gyogyszerek rendelése a rendes
munkamenet része.

Amennyiben rendelkezésre all Magyarorszagon, vagy az Eurdpai Unidban
kOzOsségi eljarassal engedélyezett készitmény, amelynek javallataban a
kérdéses allatfaj adott betegsége szerepel, nincs is gond, ezt kell hasznalni
(ha tobb van, ezek kozul kell egyet hasznalni).

DE — honnan lehet megtudni, hogy van-e engedélyezett készitmény?

Az EU csatlakozas 6ta tobb probalkozas volt Magyarorszagon, hogy
human mintara kereshetd adatbazist készitsenek az engedélyezett

készitményekrél. Sajnos nem tartos sikerrel, bar volt tobb kiadvany amelyik
sokaig mUkodatt.
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) Uj, nem ismert készitmény — kezelés

Informacio forras lehet.

Kaszkad
Utankovetés
Szakmai kollégiumok
Tudomanyos cikk — minden cikk tudomanyos?
/- Afizetett cikekket a cikk végén kis ,X” jelzi!
Kongresszus — eléadas
Cégek képviselbinek ismertetése
Céges informaciok — kérdezni kell — gyakran korlatoztt az informaciéhoz a hozzaférés

Egzotikus allatok — allatkerti kollegak.
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Adatbazisok




“b Hatosagi adatbazisok

Jelenleg az engedélyezett készitmények hazankban és a kornyezd orszagokban az alabbi
adatbazisokban kereshetbek:

Country

WEBSITE:

1 MAVSZ Kongresszus


http://portal.nebih.gov.hu/adatbazisok-allat
https://atiportal.nebih.gov.hu/moengallatgykesz.html
http://www.jazmp.si/en/veterinary-medicines/medicinal-product-information-and-datasets/lists-of-medicinal-products/
http://www.icbmv.ro/en/veterinary-products-catalog
https://www.alims.gov.rs/eng/veterinary-medicines/search-for-veterinary-medicines/
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HIVATAL | AKTUALITASOK |

1970. januar 1, csiitirtik

Frissitve julius 6-an -
Erzékszervi hibas
palackozott iiditéitalt kellett
kivonni a forgalombal

Afrikai sertéspestis

INFORMACIOK >

INFORMACIOK UGYINTEZES GYIK | KAPCSOLAT

Forrds: www fonyodi.hu

EUTR

INFORMACIOK >

A NEBIH
ELERHETOSEGE!

UGYFELPROFIL
FELUGYELETI DiJ
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HIVATAL

AKTUALITASOK

INFORMACIOK

UGYINTEZES

GYIK KAPCSOLAT

Forrds: www fonyodihu

LAKOSSAGI >
HIVATALI >
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HIVATAL | AKTUALITASOK INFORMACIOK UGYINTEZES | GYIK | KAPCSOLAT
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Allategéeszsegiigy @ Allattartas es -tenyésztes @
Az ajanlott védéoltasok is fontosak kutyaink Elismert tenyésztd szervezetek
egészségmegdrzéséhez

DNS alapu szarmazasellendrzés

TOVABBI INFORMACIOK =

Kedvtelésbdl tartott allatok utaztatasara vonatkozo tajékoztaté

TOVABEI INFORMACIOK =

Allatgy6gyaszati termék @

SN

Hal- és vadgazdalkodas

Allatgyégyaszati termékek: adatbazisok
Fajlagos halfogasi tilalmi id6k majus 2-atol

Mellékhatasok (pharmacovigilance esetek) bejelentése

TOVABEI INFORMACIOK =

Informéaciék haldszati drok részére

TOVABBI INFORMACIOK =

i



= Allatok/Allatgyégyaszati termékek adatbazisai

B
R + NEBIH Ugyfélszolgalat, Laboratariumok, faftakitermesztd és fajtakisérleti allomasok

Allatgyogyaszati készitmények és termékek listai / Lists of veterinary medicinal products

[Alictak-haermatatamz T MOZMa TITelox €5 a Chrome DONgesZOoKel javasonur)

< . Magyamrszagnn engedelyezett allatgyugyaazatl I-{eszltmen'_-,rel-a: FAuthn:unSed '-.-'E’[EFIHEF‘_-,I medicinal products >

- .u\_,-luﬂl '...'IUUUL[S

* gy aTorsrageR-aagads A=1

* Magyarorszagon nyllvantartaaba vett, allatgyogyaszatban hasznalatos gyngyhataau keazltmenyek allatgyogyaszati apoldszerek [ Registered
paramedical products and animal health care products

+ Magyarorszagon nyilvantartasba vett allatgyogyaszati segedanyagok / Veterinary medical devices

o 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 3. § alapjan Magyarorszagon nyilvantartasba vett allatgydgyaszati készitmenyek / Veterinary medicinal products
registered according to Article. (3) of MARD 128/2009.

» Tardlt dllatgydgyaszati termékek 2016-tdl / Withdrawn veterinary medicinal products from 2016

o A 2472004 (1. 2.) FVM rendelet 4. és 5. §-a alapjan elelmiszer-termeld allatok kezelésére kivetelesen megengedett béta-agonista, dsztrogen,
androgén es gesztagen hatasu allatgyogyaszati készitmenyek

Gyogyszergyartas

(A listak hasznalatahoz a Mozilla Firefox és a Chrome béngészdket javasoljuk)
* Gyogyszergyartok / Manufacturers

Gyogyszerforgalmazas

(A listak hasznalatahoz a Mozilla Firefox és a Chrome béngesziket javasoljuk)

« Allatgydgyaszati készitmények nagykereskedelmi forgalmazasara jogosultak listdja/ Wholesalers

« Allatgydgyaszati készitmények kiskereskedelmi forgalmazaséra jogosultak listaja/ Retailers

» Kozforgalmu gydgyszertarak / Retail pharmacies

s Forgalomba hozatalra engedélyezett alaki hibas készitmenyek 2015. dec. 31-ig / Veterinary medicinal products with formal defect till 31 December
2015

» Forgalomba hozatalra engedélyezett alaki hibas készitmények 2016 jan. 1-tal/ Veterinary medicinal products with formal defect from 1 January
2016
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Megnevezés Engedély jogosultja Tkv.szam/Ezeti engedély szama Eng. kiadas datuma Eng. érvényesséqgi datuma TKV. statusz Eng.

Engedély érvényességi datuma; -

Kiadhatdsag: Allatorvosi vény nélkil is kiadhatd
Forgalmazhatdsag: Allatgydgy. készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak
GyogyszerformaTermekforma: Racsepegtetd oldat
Celallatfaj: kutva

ATC vet:: QPS3ACS4-permethrin, combinations
Hataanyag: Imidakloprid, Permetrin (2gveb)

Elelmezés egészségigyi varakozdsi idd: -

Utolsd behozott tétel lejarata:; -

Forgalmi korlatozas datuma: -

Engedélyezett mennyiség: -

Hatarozati/lgazolas: Megtekintés Letiltés

Termekismertetd/Has znalati utasitas: Meotekintés Letiltés

Hyilvanos eértekeld jelentés: Megtekintés Letoltes

Legorgetni!

SPC: Megtekintés Letdltés

Cimke: -

Hyomdai végleg minta: -

£

Chemarimes 1 dm E =mF C rmran - _
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Mit tehetunk?

(ha nincs az adott bantalomra engedélyezett készitmény)

Szerencsére a rendelet ad iranymutatast, még pedig az ugy nevezett kaszkad keretében

az allatgyogyaszati termékekrdél, 10. szakasza nem élelmiszer-termeld
allatfajok
(a 11. szakasz az élelmiszer-termel6 allatfajok esettében)

Az ellato allatorvos — személyes felel6sségi korében — az allat elfogadhatatlan mértékl szenvedésének
elkerulése érdekeében kivételesen alkalmazhat....

(2) Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az allatorvos feleldsségére torténhet, fuggetlendl
attol, hogy sajat maga adja be a készitményt vagy hozzajarulasaval egy masik személy.

(3) Az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha az allatorvos a gyégyszert a
|6félék csaladjaba tartozo allat kezelésére hasznalja, feltéve, hogy a 93/623/EGK hatarozatnak és a
2000/68/EK hatarozatnak megfelel6en az allat tartdja nyilatkozik arrdl, hogy az érintett allatot nem vagjak
le emberi fogyasztas céljara.

MAVSZ Kongresszus


https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900128.fvm

BAYER

Azt kell
hasznalni!!!

NEM szabad
off label
készitményt

hasznalni, ha
van olyan
készitmény, ami
az adott
bantalomra
indikalt

19 MAVSZ Kongresszus

Kaszkad

Van
regisztralt
Lészitmény 2

Azt kell hasznalni

Mas tagallamban engedé¢lyezett

allatgyogyaszati készitmeny

e ua. allatfajra mas bantalomra

e vagy ua. bantalomra egy
masik allatfaj kezelésére

FoNo,

FoNoVet

officinalis készitmény
magisztralis készitmény

Human

gyogyszer-
készitmény



“  Utankovetés — informaciéo megosztas

Ha jol sikerult az ,off label use
/ — érdemes publikalni!
/- Céget ertesiteni — ha elotte nem volt kapcsolat
Ha nem sikerult..
Ez talan meg fontosabb informacio!!!
/- Allatgyogyszer — Gybgyszerbiztonsagi eset
/ Human készitmény — egyenlére nem tisztazott ki a felel6se
/I — NEBIH-ATI-nak jelenteni kell..



nebih

HIVATAL | AKTUALITASOK INFORMACIOK UGYINTEZES | GYIK | KAPCSOLAT

& -~

Allategéeszsegiigy @ Allattartas es -tenyésztes @
Az ajanlott védéoltasok is fontosak kutyaink Elismert tenyésztd szervezetek
egészségmegdrzéséhez

DNS alapu szarmazasellendrzés

TOVABBI INFORMACIOK =

Kedvtelésbdl tartott allatok utaztatasara vonatkozo tajékoztaté

TOVABEI INFORMACIOK =

Allatgy6gyaszati termék @

EEN

Hal- és vadgazdalkodas

Allatgyégyaszati termékek: adatbazisok

ellékhatasok (pharmacovigilance esetek) bej@

TOVABEI INFORMACIOK =

Fajlagos halfogasi tilalmi id6k majus 2-atol

Informéaciék haldszati drok részére

TOVABBI INFORMACIOK =

i
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Ezuton szeretnénk felhivni a figyelmét arra az on-line elérhetd tajékoztatdé anyagra, melynek célja,
hogy bemutassuk Onnek a mellékhatas-figyel6 rendszer (farmakovigilancia rendszer) jelentéségét és
mikodését.

Tapasztalataink szerint nem eléggé ismert, hogy az allatgyogyaszati készitmények biztonsagos
alkalmazasahoz milyen nagy jelentéséggel birnak az On megfigyelései és ezeket hogyan tudja eljuttatni
az illetékes szakemberekhez.

Ezért a Magyarorszagi Gydgyszertorzskonyvez6k Tarsasaganak (MAGYOTT) anyagi €s szakmai
tamogatasaval, az engedélyezd hatésag (NEBIH ATI*) és az allatgyogyszer-gyartdk képviseléi (AME**)
elkészitettek egy tajékoztatd anyagot, amit ezen a helyen érhet el: A tajékoztato
anyag két, 15 perces modulbdl all, 6sszeallitasakor elsédleges szempont volt, hogy a gyakorlo
szakemberek szamara készitsuk.

Remeéljuk, hogy sikerul meggy6znunk arrél, hogy amikor munkaja soran gyogyszer mellékhatas
gyanuja merdl fel Onben, a jovében jelentse szakembereinknek.

Gyakorlati tudnivalék:

A tajékoztaté anyag megtekintéséhez, kérjlk, regisztraljon a megadott linken. A teljesitést a regisztraciokor megadott névre szo616 oklevéllel igazoljuk.
Az anyag rovid, letdlthetd 6sszefoglaléjat lementheti, igy késébb is rendelkezésre allnak a bejelentéshez sziikséges adatok és informaciok.

Az egyes modulok megtekintése barmikor megszakithato és egy késébbi id6pontban az adott helyen folytathaté. A teljesitett modulok folyamatos
elérhet6sége szintén biztositott.

Kérjuk, technikai problémak esetén irjon nekiink a e-mail cimre, ide varjuk az anyaggal kapcsolatos észrevételt is.
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http://magyott.ectd.hu/
mailto:barnat@nebih.gov.hu
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Megkotések élelmiszer-termelo allat esetén a Kaszkad
& hasznalatakor

A kaszkad csak azzal a feltétellel alkalmazhato, ha a készitményben szerepld hatéanyagok szerepelnek
a 2377/90/EGK rendelet 1., Il. vagy lll. mellékletében és az allatorvos meghatarozza a megfeleld
élelmezés egyészsegugyi varakozasi id6t.

A megallapitott varakozasi id6t a vényen fel kell tintetni.

Azon homeopatias allatgyogyaszati készitmények esetében, amelyek hatbanyagai szerepelnek a
2377/90/EGK rendelet Il. mellékletében, az éevi-t nulla napban kell megallapitani.

Amennyiben a felhasznalt gyogyszeren nincs feltintetve az érintett allatfajra vonatkozo éevi, az eldirt
éevi nem lehet kevesebb, mint

tojasnal hét nap
tejnél hét nap
baromfi és emlds allatok ehet6 szovetei esetében huszonnyolc nap

halhusnal otszaz lebomlasi nap.

MAVSZ Kongresszus



Megkotések élelmiszer-termelo allat esetén a Kaszkad
“ hasznalatakor-2

Ha az allatorvos e paragrafus eldirasait alkalmazza, koteles kulon nyilvantartast vezetni:
/- az allatok vizsgalatanak idépontjarol
/ a tulajdonos nevérdl
/ a kezelt allatok tartasi helyérdl és szamarol
/ a diagnoézisrol
/| az alkalmazott készitményekrdl és adagolasukrol
/ a kezelés id6tartamardl
/I az eldirt élelmezés-egészsegugyi varakozasi idorol.

Ezt a nyilvantartast az allatorvosnak ot évig meg kell riznie, és azt az allomas altal végzett
ellendrzésnél a hatésag rendelkezésére kell bocsatania.
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