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A. U. V.
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Hazánkban 1982 óta kell állatgyógyászati gyógyszerkészítményeket engedélyeztetni. 

Ad Usum Veterinarium. 

Magyar nemzeti forgalomba hozatali engedéllyel rendelkező állatgyógyászati készítményeink 
nevének büszke része a 3 betű .

Ezek az állataink kezelésére célzottan kifejlesztett, kipróbált és ellenőrzött készítmények. 
Mára már nagyon sok áll rendelkezésre. Rendeleti előírás, hogy amennyiben regisztrált 
készítmény áll rendelkezésre, azt kell használni. 

Néha mégis kénytelenek vagyunk más – nem ebből a körből való - készítményt hasznáni

Miért  - Hogyan  - Mikor ?  Ezt tárgyalom a következőkben



Miért nincs engedélyezett készítmény az adott bántalomra? 
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Nincs fejlesztés az adott állatfajra bántalomra
mert a  célcsoport kicsi

Nincs engedélyezve  nálunk
még 
már…. 



Elhangzott Dr. Soós Tibor  előadásában 2017- március 22-én a MAGYOTT emlékülésén 

Egy kis regisztráció történet
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Hazánkban 1982 óta kell állatgyógyászati gyógyszerkészítményeket engedélyeztetni. 

Állatgyóygászati immunológiai készítmények esetében sokkal hamarabb indult az ellenőrzés-
engedélyeztetés – az első törzskönyvi bejegyzés 1914-ből származik.

Először a hazai és külföldi termékek engedélyeztetése nem volt egységes – a külföldről 
behozott készítményeknek csak import engedély kellett. 

1995 óta a követelmények egységesek a hazai és külföldi készítményekre.

2004 óta már csak az Európai uniós irányelvekhez (directive) harmonizált hazai rendelet
(50/2006. (VI. 28.) FVM rendelet)  alapján lehet a Törzskönyvbe bekerülni.

Ez előbbi rendeletet váltotta fel a többször módosított, jelenleg is hatályos 128/2009. (X. 6.) FVM 
rendelet az állatgyógyászati termékekről. 

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


Új Európai Uniós rendelet
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(regulation) - kötelező érvényű minden országra.

új csak állatgyógyszerekkel foglalkozó rendelet (regulation),

amely átírja az állatgyógyszerekkel kapcsolatos nemzeti szabályozásokat . Várhatóan 2022-ben - 3 év 
átmeneti idő után lép életbe.



Használjuk, ami van 
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Az állatorvosi praxisban az egyes gyógyszerek rendelése a rendes
munkamenet része. 

Amennyiben rendelkezésre áll Magyarországon, vagy az Európai Unióban
közösségi eljárással engedélyezett készítmény, amelynek javallatában a 
kérdéses állatfaj adott betegsége szerepel, nincs is gond, ezt kell használni
(ha több van, ezek közül kell egyet használni).

DE – honnan lehet megtudni, hogy van-e engedélyezett készítmény? 

Az EU csatlakozás óta több próbálkozás volt Magyarországon, hogy
human mintára kereshető adatbázist készítsenek az engedélyezett
készítményekről. Sajnos nem tartós sikerrel, bár volt több kiadvány amelyik
sokáig működött. 



Információ forrás lehet.

Új, nem ismert készítmény – kezelés
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Kaszkád
Utánkövetés
Szakmai kollégiumok
Tudományos cikk – minden cikk tudományos?

A fizetett cikekket a cikk végén kis „X” jelzi!
Kongresszus – előadás
Cégek képviselőinek ismertetése

Céges információk – kérdezni kell – gyakran korlátoztt az információhoz a  hozzáférés
Egzotikus állatok – állatkerti kollégák. 

.



Adatbázisok
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Hatósági adatbázisok
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Jelenleg az engedélyezett készítmények hazánkban és a környező országokban az alábbi
adatbázisokban kereshetőek: 

Country
WEBSITE:

HU
http://portal.nebih.gov.hu/adatbazisok-allat

https://atiportal.nebih.gov.hu/moengallatgykesz.html

SI http://www.jazmp.si/en/veterinary-medicines/medicinal-product-information-and-datasets/lists-
of-medicinal-products/

RO http://www.icbmv.ro/en/veterinary-products-catalog

RS https://www.alims.gov.rs/eng/veterinary-medicines/search-for-veterinary-medicines/

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/


NÉBIH portál
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Adatbázis

MÁVSZ Kongresszus16

Legörgetni!
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Kaszkád



(ha nincs az adott bántalomra engedélyezett készítmény)

Mit tehetünk?
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Szerencsére a rendelet ad iránymutatást, még pedig az úgy nevezett kaszkád keretében

128/2009. (X. 6.) FVM rendelet az állatgyógyászati termékekről, 10. szakasza nem élelmiszer-termelő 
állatfajok
(a 11. szakasz az élelmiszer-termelő állatfajok esettében)

Az ellátó állatorvos – személyes felelősségi körében – az állat elfogadhatatlan mértékű szenvedésének 
elkerülése érdekében kivételesen alkalmazhat….

(2) Az (1) bekezdés szerinti kezelés minden esetben az állatorvos felelősségére történhet, függetlenül 
attól, hogy saját maga adja be a készítményt vagy hozzájárulásával egy másik személy.

(3) Az (1) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni abban az esetben is, ha az állatorvos a gyógyszert a 
lófélék családjába tartozó állat kezelésére használja, feltéve, hogy a 93/623/EGK határozatnak és a 
2000/68/EK határozatnak megfelelően az állat tartója nyilatkozik arról, hogy az érintett állatot nem vágják 
le emberi fogyasztás céljára.

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

regisztrált 
készítmény?

IGEN

NINCS

Azt kell használni

Van Mo-n
más állatfajra ugyanazon 

betegség  kezelésére?
ugyanazon állatfajra, de  más 

betegség kezelésére?

IGEN

NINCS

Humán 
gyógyszer-
készítmény

Más tagállamban engedélyezett 
állatgyógyászati készítmény
• ua. állatfajra más bántalomra
• vagy ua. bántalomra egy 

másik állatfaj kezelésére 

FoNo,
FoNoVet
officinális készítmény
magisztrális készítmény

Lovak esetében, ha az állat tartója nyilatkozik arról, hogy az 
érintett állatot nem vágják le emberi fogyasztás céljára –
ugyan ez érvényes.

Azt kell 
használni!!!

NEM szabad 
off label 

készítményt 
használni, ha 

van olyan 
készítmény, ami 

az adott 
bántalomra 

indikált



Utánkövetés – információ megosztás 
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Ha jól sikerült  az „off label use 
– érdemes publikálni!
- Céget értesíteni – ha elötte nem volt kapcsolat

Ha nem sikerült..
Ez talán még fontosabb információ!!!

Állatgyógyszer – Gyógyszerbiztonsági eset
Humán készítmény – egyenlőre nem tisztázott ki a felelőse

– NÉBIH-ÁTI-nak jelenteni kell..
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Ezúton szeretnénk felhívni a figyelmét arra az on-line elérhető tájékoztató anyagra, melynek célja, 
hogy bemutassuk Önnek a mellékhatás-figyelő rendszer (farmakovigilancia rendszer) jelentőségét és 
működését.

Tapasztalataink szerint nem eléggé ismert, hogy az állatgyógyászati készítmények biztonságos 
alkalmazásához milyen nagy jelentőséggel bírnak az Ön megfigyelései és ezeket hogyan tudja eljuttatni 
az illetékes szakemberekhez. 

Ezért a Magyarországi Gyógyszertörzskönyvezők Társaságának (MAGYOTT) anyagi és szakmai 
támogatásával, az engedélyező hatóság (NÉBIH ÁTI*) és az állatgyógyszer-gyártók képviselői (ÁME**) 
elkészítettek egy tájékoztató anyagot, amit ezen a helyen érhet el: http://magyott.ectd.hu/ A tájékoztató 
anyag két, 15 perces modulból áll, összeállításakor elsődleges szempont volt, hogy a gyakorló 
szakemberek számára készítsük.

Reméljük, hogy sikerül meggyőznünk arról, hogy amikor munkája során gyógyszer mellékhatás 
gyanúja merül fel Önben, a jövőben jelentse szakembereinknek.

Gyakorlati tudnivalók:
A tájékoztató anyag megtekintéséhez, kérjük, regisztráljon a megadott linken. A teljesítést a regisztrációkor megadott névre szóló oklevéllel igazoljuk.
Az anyag rövid, letölthető összefoglalóját lementheti, így később is rendelkezésre állnak a bejelentéshez szükséges adatok és információk.
Az egyes modulok megtekintése bármikor megszakítható és egy későbbi időpontban az adott helyen folytatható. A teljesített modulok folyamatos 
elérhetősége szintén biztosított.
Kérjük, technikai problémák esetén írjon nekünk a barnat@nebih.gov.hu e-mail címre, ide várjuk az anyaggal kapcsolatos észrevételt is.

http://magyott.ectd.hu/
mailto:barnat@nebih.gov.hu


///////////

Köszönöm a 
figyelmet!



Megkötések élelmiszer-termelő állat esetén a Kaszkád 
használatakor
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A kaszkád csak azzal a feltétellel alkalmazható, ha a készítményben szereplő hatóanyagok szerepelnek 
a 2377/90/EGK rendelet I., II. vagy III. mellékletében és az állatorvos meghatározza a megfelelő 
élelmezés egyészségügyi várakozási időt.

A megállapított várakozási időt a vényen fel kell tüntetni. 
Azon homeopátiás állatgyógyászati készítmények esetében, amelyek hatóanyagai szerepelnek a 
2377/90/EGK rendelet II. mellékletében, az éevi-t nulla napban kell megállapítani. 

Amennyiben a felhasznált gyógyszeren nincs feltüntetve az érintett állatfajra vonatkozó éevi, az előírt 
éevi nem lehet kevesebb, mint 

tojásnál hét nap
tejnél hét nap
baromfi és emlős állatok ehető szövetei esetében huszonnyolc nap
halhúsnál ötszáz lebomlási nap.



Megkötések élelmiszer-termelő állat esetén a Kaszkád 
használatakor-2
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Ha az állatorvos e paragrafus előírásait alkalmazza, köteles külön nyilvántartást vezetni:
az állatok vizsgálatának időpontjáról
a tulajdonos nevéről
a kezelt állatok tartási helyéről és számáról
a diagnózisról
az alkalmazott készítményekről és adagolásukról
a kezelés időtartamáról
az előírt élelmezés-egészségügyi várakozási időről.

Ezt a nyilvántartást az állatorvosnak öt évig meg kell őriznie, és azt az állomás által végzett
ellenőrzésnél a hatóság rendelkezésére kell bocsátania.
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