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Artigo 6.10.1.

Propésito

Este documento fornece orientacdo para o uso responsdvel e prudente de agentes
antimicrobianos em medicina veterinaria, com o objetivo de proteger a saide animal e humana,
bem como o meio ambiente. Define as responsabilidades respectivas da autoridade
competentee das partes interessadas, como a industria farmacéutica veterinaria,
os veterindrios, os fabricantes de alimentos para animais, os distribuidores e os produtores de
alimentos para animais que participam na autorizacdo, producdo, controlo, importacdo,
exportacdo, distribuicio e utilizagdo de medicamentos veterinarios. Produtos (VMP)
contendo agentes antimicrobianos .

A utilizacdo responsdvel e prudente é determinada tendo em conta as especificaces detalhadas
na autorizacdo de introducdo no mercado e a sua implementacdo quando os agentes
antimicrobianos sdo administrados a animais e faz parte de boas praticas veterindrias e boas
praticas agropecuarias.

As atividades associadas ao uso responsavel e prudente de agentes antimicrobianos devem
envolver todas as partes interessadas relevantes.

A coordenacgdo dessas atividades em nivel nacional ou regional é recomendada e pode apoiar a
implementacao de acdes direcionadas pelas partes envolvidas e permitir comunicagdes claras e
transparentes.

Artigo 6.10.2.

Objetivos de uso responsavel e prudente

O uso responsavel e prudente inclui a implementagao de medidas e recomendacdes praticas
destinadas a melhorar a saude e o bem-estar dos animais, ao mesmo tempo que previne ou
reduz a selecdo, emergéncia e disseminacdo de bactérias resistentes aos antimicrobianos
em animais e seres humanos. Tais medidas incluem:

1. Garantir o uso racional de agentes antimicrobianos em animais, com o objetivo de
otimizar tanto a eficacia como a seguranga;
2. Cumprir a obrigacdo ética e a necessidade econémica de manter os animais em boa saude;
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3. Prevenir ou reduzir a transferéncia de microrganismos resistentes ou determinantes de
resisténcia nas populacdes animais, no ambiente e entre animais e seres humanos;

4. Contribuir para a manutencdo da eficdcia e utilidade dos agentes
antimicrobianos utilizados na medicina animal e humana;

5. Proteger a saude dos consumidores, garantindo a seguranca dos alimentos de origem
animal no que diz respeito aos residuos de agentes antimicrobianos.

Artigo 6.10.3.

Responsabilidades da autoridade competente

1. Autorizacdo de comercializacdo

Todos os Paises Membros devem combater a fabricacdo ndo autorizada, composicao,

importacdo, propaganda, comércio, distribuicdo, armazenamento e uso de produtos ndao

licenciados, adulterados e falsificados, incluindo ingredientes ativos a granel, através de
controles regulatdrios apropriados e outras medidas.

A autoridade competente é responsavel pela concessdo da autorizacdo de introdugdo no

mercado, que deve ser feita em conformidade com as disposi¢des do Cédigo Sanitario

Terrestre. Ele tem um papel significativo na especificagdo dos termos desta autorizagdo e

no fornecimento de informacGes adequadas aos veterindriose a todos os outros

interessados relevantes.

A Autoridade Competente deve estabelecer e implementar procedimentos de registro

estatutdrios e eficientes que avaliem a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos

médicos veterinarios (VMP) que contenham agentes antimicrobianos. De acordo com o

Artigo 3.1.2., a Autoridade Competente deve estar isenta de quaisquer pressoes

comerciais, financeiras, hierarquicas, politicas ou outras que possam afetar o seu

julgamento ou decisoes.

Os paises membros que ndo dispdem dos recursos necessdrios para implementar um

procedimento de registro eficiente para VMP que contenham agentes antimicrobianos, e

gue os importam, devem tomar as seguintes medidas:

a. Avaliar a eficdcia dos controles administrativos sobre a importa¢do desses VMP;

b. Avaliar a validade dos procedimentos de registro do pais exportador e fabricante,
conforme apropriado;

c. Desenvolver a cooperagado técnica necessaria com autoridades relevantes experientes
para verificar a qualidade do produto médico veterindrio importado, bem como a
validade das condi¢Ges de uso recomendadas.

As Autoridades Competentes dos paises importadores devem solicitar a industria

farmacéutica que fornega certificados de qualidade preparados pela Autoridade

Competente do pais exportador e manufatureiro, conforme apropriado.

A autoriza¢do de introducdo no mercado é concedida com base nos dados apresentados

pela industria farmacéutica ou requerente e apenas se os critérios de seguranca,

gualidade e eficacia forem cumpridos.

Os Paises Membros sdo encorajados a aplicar as diretrizes existentes estabelecidas pela

Cooperacdo Internacional em Harmonizag¢do de Requisitos Técnicos para Registro de

Medicamentos Veterindrios (VICH).

Deve ser realizada uma avaliacdo dos potenciais riscos e beneficios para animaise

humanos resultantes do uso de agentes antimicrobianos, com foco particular no uso em
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animais produtores de alimentos. A avaliacdo deve concentrar-se em cada agente

antimicrobiano individual e os resultados ndo devem ser generalizados para a classe de

antimicrobianos a que pertence o ingrediente ativo em particular. Orientacdo sobre o uso
deve ser fornecida para todos os alvos, via de administracao, regimes de dosagem, periodo
de retirada e diferentes duracdes do tratamento que sdo propostas.

A autoridade competente deve acelerar o processo para novos agentes antimicrobianos,

a fim de abordar uma necessidade especifica para o tratamento de doencgas animais.

Controle de qualidade de agentes antimicrobianos e VMP que contenham agentes

antimicrobianos

Os controles de qualidade devem ser realizados:

a. Em conformidade com as disposices de boas praticas de fabricacao;

b. Assegurar que as especificagGes de andlise de agentes antimicrobianos usados como
ingredientes ativos cumpram com as disposicdes das documentac¢des de registro
(como monografias) aprovadas pela Autoridade Competente relevante;

c. Assegurar que a qualidade dos agentes antimicrobianos nas formas de dosagem
comercializadas seja mantida até a data de validade, estabelecida sob as condi¢Ges de
armazenamento recomendadas;

d. Assegurar a estabilidade dosagentes antimicrobianos quando misturados
com alimentos ou 4gua potavel;

e. Assegurar que todos os agentes antimicrobianos e os VMP que os contém sejam
fabricados com a qualidade e pureza adequadas, a fim de garantir a sua seguranca e
eficacia.

Avaliacdo da eficdcia terapéutica

a. Ensaios pré-clinicos

i Ensaios pré-clinicos devem:

» Estabelecer o espectro de atividade de agentes antimicrobianos contra agentes
patogénicos relevantes e agentes ndo patogénicos (comensais);

* Avaliar a capacidade dos agentes antimicrobianos para selecionar resisténcia in
vitro e invivo, levando em consideracdo cepas resistentes intrinsecamente
resistentes e pré-existentes;

»= estabelecer um regime de dosagem apropriado (dose, intervalo de dosagem e
duracdo do tratamento) e a via de administragdo necessaria para garantir a
eficacia terapéutica dos agentes antimicrobianos e limitar a selegdo de resisténcia
antimicrobiana. Dados e modelos farmacocinéticos e farmacodinamicos podem
ajudar nesta avaliagao.

ii. A atividade de agentes antimicrobianos para o microorganismo alvo deve ser
estabelecida pela farmacodinamica. Os seguintes critérios devem ser levados em
conta:

= Espectro de atividade e modo de acao;
= Concentragdes inibitdrias e bactericidas minimas contra isolados recentes;
»= Atividade dependente do tempo ou concentragao ou co-dependéncia;

= Atividade no local da infecgdo .
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iv.

Os regimes de dosagem que permitem a manutengdo de niveis antimicrobianos
eficazes devem ser estabelecidos pela farmacocinética. Os seguintes critérios
devem ser levados em conta:

* Biodisponibilidade de acordo com a via de administragao;

» Distribuicdo dos agentes antimicrobianos no animal tratado e concentracdo no
local da infecgao;

=  Metabolismo;
= Rotas de excrecdo.

O uso de combinacbes de agentes antimicrobianos deve ser cientificamente
apoiado.

Testes clinicos
Os ensaios clinicos nas espécies animais alvo devem ser realizados para confirmar a
validade das indicacdes terapéuticas e dos regimes posolégicos reivindicados
estabelecidos durante a fase pré-clinica. Os seguintes critérios devem ser levados em
conta:

Diversidade dos casos clinicos encontrados na realizacdo de ensaios multicéntricos;

Conformidade de protocolos com boa pratica clinica;

Elegibilidade dos casos clinicos estudados, com base em critérios apropriados de
diagndsticos clinicos e bacterioldgicos;

Parametros para avaliar qualitativa e quantitativamente a eficacia do tratamento.

Avaliacdo do potencial de agentes antimicrobianos para selecionar a resisténcia

Outros estudos podem ser solicitados para apoiar a avaliagdo do potencial de agentes
antimicrobianos para selecionar a resisténcia. A parte que solicita a autorizacdo do
mercado deve, sempre que possivel, fornecer dados obtidos em espécies-alvo de animais
nas condic¢des de utilizacdo pretendidas.
Para isso, pode-se considerar o seguinte:

a.

o

A concentracdo de agentes antimicrobianos ativos ou metabdlitos no intestino
do animal (onde reside a maioria dos potenciais agentes patogénicos de origem
alimentar) no nivel de dosagem definido;

Via para a exposicdao humana a microrganismos resistentes aos antimicrobianos;

O grau de resisténcia cruzada;

O nivel de resisténcia intrinseco e pré-existente, na linha de base, nos agentes
patogénicos da saide humana preocupa tanto os animais quanto os seres humanos.

Estabelecimento de ingestdo diaria admissivel (IDA), limite maximo de residuos (LMR) e

intervalos de seguranca em animais produtores de alimentos

a.

Ao definir a IDA e o LMR para um agente antimicrobiano, a avalia¢cdo de seguranga
deve também incluir os efeitos bioldgicos potenciais na flora intestinal dos seres
humanos;

O estabelecimento de uma IDA para cada agente antimicrobiano, e um LMR para cada
alimento derivado de animais, deve ser realizado antes de ser concedida autorizagdo
de comercializacdo a UM VMP contendo o agente antimicrobiano.
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c. Para todos VMP contendo os agentes antimicrobianos, devem ser estabelecidos
intervalos de seguranca para cada espécie animal, a fim de garantir a conformidade
com os LMR, tendo em conta:

i Os LMR estabelecidos para o agente antimicrobiano nostecidos comestiveis
dos animais- alvo;

ii. A composicdo do produto e a forma farmacéutica;
iii. O regime de dosagem;
iv.  Avia de administracdo.

d. O requerente deve descrever métodos para testes reguladores de residuos em
alimentos com base nos residuos marcadores estabelecidos.

Protecdo do meio-ambiente

Uma avaliacdo do impacto do uso antimicrobiano proposto sobre o meio ambiente deve

ser conduzida.

Estabelecimento de um resumo das caracteristicas do produto para cada VMP contendo

agentes antimicrobianos

O resumo das caracteristicas do produto contém as informacgGes necessarias para o uso

apropriado do VMP contendo agente antimicrobiano e constitui a referéncia oficial para

sua rotulagem e folheto informativo. Este resumo deve conter os seguintes itens:

Ingrediente ativo e classe;

Propriedades farmacolégicas;

Quaisquer potenciais efeitos adversos;

Espécies animais-alvo e, se for caso disso, idade ou categoria de producao;

IndicagBes terapéuticas;

Microrganismos-alvo;

Regime de dosagem e via de administragao;

Periodos de retirada;

Incompatibilidades e interagdes;

Condigdes de armazenamento e prazo de validade;

Segurancga do operador;

Precaugdes particulares antes de usar;

PrecaucOes particulares para o descarte adequado de produtos nao utilizados ou

vencidos;

n. Informacbes sobre condi¢cGes de uso relevantes para o potencial de sele¢do de
resisténcia;

o. Contraindicagdes.

Vigilancia antimicrobiana pés-comercializacdo

As informacOes coletadas por meio dos programas existentes de farmacovigilancia,

incluindo a falta de eficacia e quaisquer outros dados cientificos relevantes, devem fazer

parte da estratégia abrangente para minimizar a resisténcia antimicrobiana. Além disso,

deve-se considerar o seguinte:

a. Vigilancia epidemioldgica geral
A vigilancia de microrganismos animais resistentes a agentes antimicrobianos é
essencial. As autoridades competentes devem implementar um programa em
conformidade com o capitulo 1.4.

b. Vigilancia especifica

Se 000 T
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A vigilancia especifica para avaliar o impacto da utilizagdo de um agente
antimicrobiano especifico pode ser implementada apds a concessdo da autorizacao
de introducdo no mercado. O programa de vigilancia deve avaliar ndo apenas a
resisténcia em agentes patogénicos animais, mas também em agentes patogénicos de
origem alimentar e comensais, se relevante e possivel. Isso também contribuira para
a vigilancia epidemiolégica geral da resisténcia antimicrobiana.

Fornecimento e administracao do VMP contendo agentes antimicrobianos

As autoridades competentes devem assegurar que todos os VMP contendo agentes

antimicrobianos utilizados em animais sdo:

a. Prescrito por um veterinario ou outra pessoa adequadamente treinada e autorizada a
prescrever VMP contendo agentes antimicrobianos, de acordo com a legislacdo
nacional e sob a supervisdo de um veterinario;

Fornecido apenas através de sistemas de distribui¢do licenciados ou autorizados;

c. Administrada a animais por um veterindrio ou sob a supervisdo de um veterindrio ou
de outras pessoas autorizadas.

As autoridades competentes devem desenvolver procedimentos eficazes para a coleta e

o descarte seguro ou a destruicdo de VMPs ndo utilizados ou expirados que

contenham agentes antimicrobianos. Seus rétulos devem ter instrugdes apropriadas para

descarte e destruicdo.

Controle de publicidade

Toda a publicidade de agentes antimicrobianos deve ser compativel com os principios de

uso responsavel e prudente e deve ser controlada por cdédigos de padrbes de

publicidade. As autoridades competentes devem assegurar que a publicidade desses
produtos:

a. Cumpre com a autorizagdo de introdu¢do no mercado concedida, nomeadamente no
gue se refere ao conteudo do resumo das caracteristicas do produto;

b. E restrita a um veterindrio ou outra pessoa adequadamente treinada e autorizada a
prescrever VMP contendo agentes antimicrobianos, de acordo com a legislagdo
nacional e sob a supervisdo de um veterinario.

Treinamento sobre o uso de agentes antimicrobianos
O treinamento sobre o uso de agentes antimicrobianos deve incluir todas as organizacGes
relevantes, como a Autoridade Competente, industria farmacéutica, escolas de
veterindria, institutos de pesquisa, organizacGes profissionais veterindrias e outros
usudrios aprovados, tais como proprietarios de animais destinados a producdo de
alimentos e fabricantes de ra¢do animal medicada. Este treinamento deve se concentrar
em preservar a eficacia dos agentes antimicrobianos e incluir:

a. Informacgédo sobre estratégias de prevencdo, gestdo e mitigacdo de doencgas;

b. A capacidade dosagentes antimicrobianos para selecionar microrganismos
resistentes em animais e a importancia relativa dessa resisténcia a saude publica e
animal;

c. Anecessidade de observar recomendacgdes de utilizagdo responsavel para a utilizagao
de agentes antimicrobianos na pecudria, de acordo com as disposicbes das
autorizag¢Oes de introdugao no mercado;

d. Condigbes apropriadas de armazenamento, descarte adequado de VMP n3o utilizado
ou expirado;

e. Manutencgao de registros.

Pesquisa
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As autoridades competentes devem incentivar a investigacdo financiada pelo setor
publico e pela industria, por exemplo, sobre métodos para identificar e mitigar os riscos a
saude publica associados a usos especificos de agentes antimicrobianos ou sobre a
ecologia da resisténcia antimicrobiana.

Artigo 6.10.4.

Responsabilidades da industria farmacéutica veterinaria no que diz respeito aos VMP
contendo agentes antimicrobianos

1. Autorizacao de comercializacdo

A industria farmacéutica veterindria tem responsabilidades para:

a. Fornecer todas as informacdes solicitadas pela autoridade nacional competente;

b. Garantir a qualidade dessas informacdes em conformidade com as disposicdes de
boas praticas de fabricacao, laboratoriais e clinicas;

c. Implementar um programa de farmacovigilancia e, mediante solicitagao, vigilancia
especifica para dados de suscetibilidade bacteriana e resisténcia.

2. Marketing e exportacao

Para a comercializacdo e exportacdao de VMP contendo agentes antimicrobianos:

a. Somente osVMP com agentes antimicrobianos licenciados e oficialmente
aprovados devem ser vendidos e fornecidos, e somente através de sistemas de
distribuicdo licenciados/autorizados;

b. A industria farmacéutica deve fornecer certificados de qualidade preparados
pela Autoridade Competente dos paises exportadores e produtores para o pais
importador;

c. A autoridade reguladora nacional deve receber as informagdes necessarias para
avaliar a quantidade de agentes antimicrobianos comercializados.

3. Propaganda

A industria farmacéutica veterindria deve respeitar principios de uso responsdvel e

prudente e deve cumprir os cddigos estabelecidos de normas de publicidade, incluindo:

a. Distribuir informa¢des em conformidade com as disposicbes da autorizagdo
concedida;

b. Na&o divulgar VMP contendo agentes antimicrobianos diretamente ao produtor de
animais destinados a producdo de alimentos.

4. Treinamento
A industria farmacéutica veterindria deve participar em programas de formacao, tal como
definidos no ponto 11) do artigo 6.10.3.

5. Pesquisa
A industria farmacéutica veterinaria deve contribuir para a investigacgdo, tal como definida
no ponto 12) do artigo 6.10.3.

Artigo 6.10.5.

Responsabilidades dos distribuidores atacadistas e varejistas

1. Osdistribuidores de VMP contendo agentes antimicrobianos devem fazé-lo mediante a
prescricdo de um veterinario ou outra pessoa adequadamente treinada e autorizada a
prescrever VMP contendo agentes antimicrobianos, de acordo com a legislagdo nacional
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e sob a supervisdo de um veterindrio. Todos os produtos devem ser adequadamente
rotulados.

2. As recomendacdes sobre o uso responsavel e prudente do VMP contendo agentes
antimicrobianos devem ser reforcadas pelos distribuidores de varejo, que devem manter
registros detalhados de:

data de fornecimento;

nome do prescritor;

nome do usuario;

nome do produto;

numero do lote;

data de validade;

guantidade fornecida;

. cbpia da prescri¢do.

3. Osdistribuidores também devem estar envolvidos em programas de treinamento sobre o
uso responsavel e prudente do VMP contendo agentes antimicrobianos, conforme
definido no item 11) do Artigo 6.10.3.

Sm o0 Ty

Artigo 6.10.6.

Responsabilidades dos veterindrios

A responsabilidade do médico veterinario é promover a saude publica, a saide animal e o bem-
estar animal, incluindo a identificacdo, prevencdo e tratamento de doengas em animais. A
promo¢do de métodos saudaveis de criagdgo de animais, procedimentos de
higiene, biosseguranca e estratégias de vacinacdo podem ajudar a minimizar a necessidade de
uso de antimicrobianos em animais produtores de alimentos.

Os veterindrios devem apenas prescrever agentes antimicrobianos para animais sob seus
cuidados.

1. Uso de agentes antimicrobianos

As responsabilidades dos veterindrios sdo realizar um exame clinico adequado do (s)

animal (s) e, em seguida:

a. Administrar ou prescrever agentes antimicrobianos somente quando necessario e
levando em consideracdo a lista de agentes antimicrobianos de importancia
veterinaria da OIE;

b. Fazer uma escolha adequada de agentes antimicrobianos com base na experiéncia
clinica e em informagbes laboratoriais de diagndstico (isolamento de agentes
patogénicos, identificagdo e antibiograma) sempre que possivel;

c. Fornece um protocolo de tratamento detalhado, incluindo precaugdes e tempos de
abstinéncia, especialmente ao prescrever para uso distinto ou adicional ao previsto
no rétulo.

2. Escolhendo agentes antimicrobianos

a. A eficacia esperada do tratamento é baseada em:

i. A experiéncia clinica dos veterinarios, sua visdao diagndstica e julgamento
terapéutico;

ii. Informagdes laboratoriais de diagndstico (isolamento, identificacdo e antibiograma
de agente patogénico);
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iii. Farmacodinamica, incluindo a atividade em relacdo aos agentes patogénicos
envolvidos;

iv.  Oregime de dosagem apropriado e a via de administragao;

V. Farmacocinética que é a distribuicdo tecidual para assegurar que o agente
terapéutico serd eficaz no local da infec¢do;

Vi. A histdria epidemiolégica da unidade de criacdo, particularmente em relacdao aos
perfis de resisténcia antimicrobiana dos agentes patogénicos envolvidos.

Caso um tratamento antimicrobiano de primeira linha falhe ou a doenca volte a
ocorrer, um tratamento de segunda linha deve ser baseado nos resultados dos testes

diagndsticos. Na auséncia de tais resultados, um agente
antimicrobiano apropriado pertencente a uma classe ou subclasse diferente deve ser
usado.

Em situacGes de emergéncia, um veterinario pode tratar animais sem recorrer a um
diagndstico preciso e a testes de sensibilidade antimicrobiana, para prevenir o
desenvolvimento de doencas clinicas e por razdes de bem-estar animal .

b. O uso de combinacbes de agentes antimicrobianos deve ser cientificamente
apoiado. Combinacdo de agentes antimicrobianos podem ser utilizadas pelo seu
efeito sinérgico para aumentar a eficacia terapéutica ou para alargar o espectro de
atividade.

Uso apropriado do VMP contendo agentes antimicrobianos escolhidos

Uma prescricdo de VMP contendo agentes antimicrobianos deve indicar precisamente o

regime de dosagem, o periodo de caréncia quando aplicdvel e a quantidade de agentes

antimicrobianos contendo VMP , dependendo da dosagem e do numero de animais a

serem tratados.

A utilizagdo distinta ou adicional as recomendagdes do rétulo do VMP contendo agentes

antimicrobianos pode ser permitida em circunstancias apropriadas e deve estar de acordo

com a legislacdo nacional em vigor, incluindo os periodos de seguranga a serem utilizados,
conforme aplicavel. E responsabilidade do veterinario definir as condi¢des de uso

responsavel em tal caso, incluindo o regime de dosagem, a via de administracdo e o

periodo de caréncia.

O uso de VMP compostos que contenham agentes antimicrobianos e o uso distinto ou

adicional ao previsto em rétulo de VMPs registrados contendo agentes

antimicrobianos devem ser limitados as circunstancias em que um produto registrado
apropriado ndo esteja disponivel.

Gravacao de dados

Os registros de VMP contendo agentes antimicrobianos devem ser mantidos em

conformidade com a legislacdo nacional. Registros de informacGes devem incluir o

seguinte:

a. Quantidades de VMP utilizadas por espécie animal;

b. Uma lista de todos os VMP fornecidos a cada exploracdo de animais produtores de
alimentos;

c. Programagbes de tratamento, incluindo identificagdo de animais e periodo de
retirada;

d. Dados de suscetibilidade antimicrobiana;

e. Comentarios sobre a resposta dos animais ao tratamento;
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f. A investigacdo de reacdes adversas ao tratamento antimicrobiano, incluindo a falta
de resposta devido a possivel resisténcia antimicrobiana. As reacbes adversas
suspeitas devem ser relatadas as autoridades reguladoras apropriadas.

Os veterindrios também devem revisar periodicamente os registros agropecuarios sobre

o uso de VMP contendo agentes antimicrobianos para garantir a conformidade com suas

instrucdes ou prescricdes e usar esses registros para avaliar a eficdcia dos tratamentos.

5. Marcacao

Todos os VMP fornecidos por um veterindrio devem ser rotulados de acordo com a

legislacdo nacional.

6. Treinamento e desenvolvimento profissional continuado

As organizacdes profissionais veterindrias devem participar nos programas de formacao

definidos no ponto 11) do artigo 6.10.3. Recomenda-se que as organizacbes de

profissionais veterindrios desenvolvam para seus membros recomendagdes de praticas
clinicas especificas de espécies sobre o uso responsavel e prudente de VMP contendo
agentes antimicrobianos.

Artigo 6.10.7.

Responsabilidades dos produtores de animais destinados a producdo de alimentos

1. Os produtores de animais destinados a producdo de alimentos, com a assisténcia e
orientacdo de um veterinario, sdo responsdveis pela implementagdo de programas de
saude animal e bem-estar animal em suas fazendas, a fim de promover a saide animal e
a seguranga alimentar.

2. Os produtores de animais destinados a producdo de alimentos devem:

a. Elaborar um plano de saude com o veterindrio assistente que defina medidas
preventivas (por exemplo, planos de saide em confinamento, planos de controle de
mastite, controle de endo e ectoparasitas, programas de vacina¢gdo e medidas de
biosseguranca);

b. Utilizar VMP contendo agentes antimicrobianos somente com a prescricdo de
um veterindrioou outra pessoa adequadamente treinada e autorizada a
prescrever VMP contendo agentes antimicrobianos, de acordo com a legislagdo
nacional e sob a supervisdo de um veterinario;

c. Utilizar VMP contendo agentes antimicrobianos de acordo com as instrucdes do
rotulo do produto, incluindo condicdes de armazenamento, ou as instrugdes
do veterinario responsavel;

d. Isolar os animais doentes, quando apropriado, para evitar a transferéncia de agentes
patogénicos; Eliminar cadaveres de animais mortos prontamente sob condicGes
aprovadas pelas autoridades competentes;

e. Adotar as medidas de biosseguranca nas propriedades e tomar precaugoes basicas de
higiene, conforme apropriado;

f.  Cumprir e registar os intervalos de prazo de caréncia recomendados para assegurar
gue os niveis de residuos nos alimentos derivados de animais ndo apresentam um
risco para o consumidor;

g. Utilizar VMP contendo agentes antimicrobianos dentro do prazo de validade e
descartar o VMP contendo agentes antimicrobianos excedente, nao utilizado e
expirado, sob condi¢cdes seguras para o meio ambiente;
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h. Manter todos os registros laboratoriais de testes bacteriolégicos e de
suscetibilidade; esses dados devem ser disponibilizados ao veterinario responsavel
pelo tratamento dos animais;

i. Manter registros adequados de todos os VMP que contém agentes antimicrobianos,
incluindo os seguintes:

i Nome do produto e da substancia ativa, nimero do lote e prazo de validade;

ii. Nome do prescritor e do fornecedor;
iii. Data de administracdo;

iv. Identificacdo do animal ou grupo de animais aos quais o agente antimicrobiano foi
administrado;

v.  Condigdes clinicas tratadas;

Vi. Dosagem;
vii. Intervalos de prazo de caréncia, incluindo a data final dos periodos de espera;
viii. Resultado de testes laboratoriais;

iX. Eficacia da terapia;

j.  Informar o veterinario responsavel sobre problemas recorrentes de doenga.
Treinamento

Os produtores de animais destinados a producdo de alimentos devem participar nos
programas de formacdo definidos no ponto 11) do artigo 6.9.3. Recomenda-se que as
organizacdes de produtores de animais destinados a alimentos trabalhem em cooperacgao
com as organizacdes de profissionais veterinarios para implementar as diretrizes
existentes para o uso responsavel e prudente de VMP contendo agentes antimicrobianos.

Artigo 6.10.8.

Responsabilidades dos fabricantes de alimentos para animais

1.

O fornecimento de alimentos medicados contendo agentes antimicrobianos a pecuaristas
gue mantém animais destinados a producdo de alimentos por fabricantes de alimentos
para animais sé6 deve ser autorizado mediante prescricdio de um veterinario. Em
alternativa, esses alimentos medicados podem ser prescritos por outras pessoas
devidamente formadas e autorizadas a prescrever VMP contendo agentes
antimicrobianos, de acordo com a legislagdo nacional e sob a supervisio de
um veterinario. Os fabricantes de alimentos para animais
que preparam alimentos medicados devem fazé-lo seguindo regras estabelecidas
pela autoridade competente em conformidade com a legislagdo nacional. Todos os
alimentos e mesclas de alimentos medicados devem ser rotulados de forma adequada.
Os regulamentos e recomendagdes sobre o uso responsdvel e prudente do VMP
contendo agentes antimicrobianos devem ser reforcados pelos fabricantes
de ragdo animal que devem manter registros detalhados.

Use apenas fontes aprovadas de medicamentos: Fabricantes de ra¢do animal
que preparam racdao medicada devem assegurar que apenas fontes aprovadas de
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medicamentos sejam adicionadas pararagdo em quantidades corretas, e para uma
espécie e propdsito, conforme permitido pelo rétulo de alimentos ou mesclas de
alimentos medicados ou prescricdo veterindria.

Garantir rotulagem adequada com identificacdo do produto, recomendacdo de uso e
tempo de retirada: Fabricantes de racdo animal que preparam racao medicada devem
assegurar que racoes medicadas sejam rotuladas com as informagdes apropriadas (por
exemplo, nivel de concentracao do medicamento, destinacdo autorizada de uso, espécies
pretendidas, instrucdes de uso, adverténcia, cuidados) de modo a garantir uma utilizagdo
eficaz e segura pelo produtor.

Implementar praticas de producdo adequadas para evitar a contaminacdo de
outros alimentos para animais: Osfabricantes de alimentos para animais
gue preparam alimentos medicados devem  implementar praticas de producdo
adequadas para evitar a contaminagdo por arraste e a contaminagdo cruzada insegura
de alimentos ndo medicados.
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