Az antibiotikum- kezelés minimumkovetelményeire vonatkozoé itmutato

Az ellendlld korokozok okozta fertézések globalis, tin. Egy egészség problémakornek
mindsiilnek. A mar jelenleg is stlyos egészségiigyi és gazdasagi karokat okozé antibakterialis
rezisztencia az elkdvetkezo évtizedekben varhatéan jelentésen tovabb ndvekszik majd.
Hazank az els6 0Ot legnagyobb felhasznaldo europai orszadg kozott foglal helyet az
antibakteridlis szerek allategységre vonatkoztatott nagykereskedelmi eladasi adatai alapjan. A
hazai rezisztencia monitoring adatok tovabba azt mutatjak, hogy a rezisztens korokozok
el6fordulasa az egészséges, emberi fogyasztasra szant allatok husaban is jelentds.

A koz- ¢és allategészségiigyi vonatkozasok mellett tovabba egyre ndvekszik a fogyasztoi igény
az antibiotikum felhasznaldsa nélkiil nevelt allomanyokbdl szdrmazo6 termékekre.

Az antibiotikumok felhasznaldsat hazdnkban csokkenteni sziikséges, €s azt a szakmailag
indokolt, legsziikségesebb esetekre kell korlatozni.

A nagylétszamu allattarté telepeken eldirt antibiotikumfelhasznalas- csokkentési terv (a
tovabbiakban: csokkentési terv) a telepi gyogykezelések és egyéb betegségmegelzési
gyakorlatok atgondolasahoz, a felelds és fenntarthatd antibiotikum-hasznélat kialakitdsahoz
nyujt segitséget.

Az antibiotikumok helyes alkalmazasanak jogszabalyi hattere és legfontosabb szakmai
alapelvei

A csokkentési terv kidolgozasakor és alkalmazasakor figyelemmel kell lenni a vonatkozo jogi
rendelkezésekre és szakmai szabalyokra. Az allatorvos kulcsszerepet jatszik a rezisztencia
terjedésének visszaszoritisaban és az aldbbi, a nemzeti (128/2009. (X. 6.) FVM rendelet!) és
az Unids (2019/6/EU? és 2019/4/EU>? rendeletek) jogszabalyok szerinti alapelvek
betartasaban.

A felhaszndlas korlatozésa

Az antimikrobialis allatgydgyaszati készitmények hozamfokozasra torténd felhasznalasa
tovabbra is tilos.

Az antimikrobidlis készitmények nem alkalmazhatok rutinszeriien, és nem hasznélhatok fel a
rossz higiénia, a nem megfeleld allattartdsi gyakorlatnak vagy az odafigyelés hianyanak,
illetve az allattartd telep nem megfeleld iizemeltetésének kompenzalasara.

Az antimikrobidlis szerek nem hasznalhatok profilaxisra, kivéve az olyan kivételes esetekben,
amikor az allatok egyedi kezelésérdl vagy korlatozott szdmu allatnak torténd beadasrol van
sz0, ha a nagyon magas a fertdzés vagy egy fert6z6 betegség kockazata.

Ilyen esetekben az antibiotikum tartalmu allatgydgyaszati készitmények profilaxis céljabol
torténd hasznalata csak az egyedi kezelésre korlatozodhat (pl. perioperativ megeldzés).

Az antimikrobidlis készitmények metafilaxisra csak akkor haszndlhatok, ha magas a fertdzés
vagy a fertdz0 betegség terjedésének kockazata allatok egy csoportjan beliil, €¢s ha nem allnak
rendelkezésre egyéb megfeleld alternativak.

Elelmiszer-termeld allat esetében 3. és 4. generacids cefalosporin, kolisztin és fluorokinolon
hatéanyagu allatgyogyaszati készitmény profilaxis céljara térténd alkalmazasa tilos.
Gyogykezelés ¢és metafilaxis céljara a fenti 4llatgyogyaszati készitmények akkor
alkalmazhatdk, ha az érintett dllatdllomanyban az elhullott vagy beteg allatokbol vett mintan
elvégzett érzékenységi vizsgdlat vagy az adott allattartd telep vonatkozéasdban havi
rendszerességgel elvégzett telepi rezisztenciavizsgélat indokolja.

1 https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0900128.fvm&timeshift=20220128

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=HU

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0004&from=HU
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Az allattart6 altali alkalmazas esetén az allatorvos az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido
¢s a hasznalati utasitas mellett rezisztencia kockézatairol is tajékoztatja az allattartot.

Vény kiallitdsdnak szabalyai

Elelmiszer-termel$ allat részére az 4llattartd altali alkalmazas esetén legfeljebb 7 nap
iddtartamu kezelésre elegendé mennyiségii antibiotikum-hatdéanyagti készitmény rendelhetd,
de csak vényen, megrendelén nem.

Az ¢élelmiszer-termel6 allatok kezelésére szolgald, vénykoteles allatgyogyaszati készitmény
rendelésére szolgald vényt tovabbra is harom példanyban kell kiallitani.

2024. januar 1. utan élelmiszertermeld 4llatnak szant antibiotikumot csak hatdsagi
bizonyitvannyal rendelkez0 allatorvos allithat ki.

Gyogyszeres takarmanyok

Az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitményeket tartalmazo gydgyszeres takarmanyok nem
hasznalhatok fel profilaxisra.

Az antimikrobidlis gydgyszeres takarmanyok esetében a rendelvény a kiallitas idépontjatol
szamitott legfeljebb 6t napig érvényes.

Az éllatorvos nem irhat fel olyan gydgyszeres takarmanyt, amely egynél tobb antimikrobidlis
allatgydgyaszati készitményt tartalmaz.

A kidllito éallatorvos ellendrzi, hogy az adott gydgykezelés allategészségligyi okokbol
indokolt-e a célallatok esetében. Biztositani kell, hogy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa ne legyen Osszeegyeztethetetlen egy masik kezeléssel vagy felhasznalassal, és
hogy tobb gyogyszer felhaszndldsa esetén se alljon fenn ellenjavallat vagy gyogyszer-
kolesonhatas.

Tovabbi szakmai szempontok

A gyogykezelés kivalasztasa soran a fenti szabdlyokon tul alkalmazni kell a gydgyszertani
szakmai ismereteket is, igy figyelemmel kell lenni az allomany és az egyedek altalanos
allapotara, a hatdéanyag farmakokinetikajara (foleg felszivodéasara), farmakodinamidjara
(hatékonysagara), a készitmény hasznalati utasitasara, lehetséges mellékhatasokra.

A kezelés csak klinikai vizsgalat utan, lehetség szerint rezisztencia vizsgalati eredmény
birtokdban, célzottan, sziikk spektrumt szerrel, kelld adagban, megfeleld ideig, lehetdleg
egyedi beadédsi modot alkalmazva torténjen.

A hasznalati utasitastol eltérd off-label és kaszkad alapu alkalmazas kizardlag indokolt
esetben javasolt.

A terapiakdvetés, mellékhatas-figyelés szintén fontos elemei a gyogykezelésnek.

Kezelési naplo
Az allatorvos altal a gydgykezelésrdl vezetett nyilvantartasnak antibiotikum terdpia esetén

tartalmaznia kell a diagnozist, illetve a fobb klinikai tiinetek leirdsat is. Az allatorvos a
kezelés adatait a kezelés megkezdésétdl szamitott 24 o6ran beliil rogziti a nyilvantartasban. A
kezelési naplo képezi az alapjat az antibiotikumokra vonatkoz6 adatszolgaltatasnak is.

Huménegészségiigyi vonatkozasok

A kezelés megvalasztasa soran figyelemmel kell lenni a huméangydgyaszatban kritikus
hatéanyagok védelmére. Elotérbe kell helyezni az embergydgyaszatban nem vagy alig
hasznalt hatdanyagokat (pl. tetraciklinek, neomicin, florfenikol). Ha az elsé vonalbeli szerek
nem hatékonyak, lehet0ség szerint masodvonalas szerek javasoltak (pl. (gentamicin,
penicillinek, linkomicin, potencialt szulfonamidok).

Az Un. kritikusan fontos hatéanyagok (fluorokinolonok, 3. és 4. gen. cefalosporinok,
kolisztin) csak koriiltekintéssel alkalmazandok, ha az els6 két hatdanyagcsoport nem
bizonyult hatékonynak.




Sertések esetében példaul az alabbi kaszkad figyelembevétele javasolt:

1. vonal: CTC, OTC, doxiciklin, florfenikol

2. vonal: penicillinek, 1. és 2. gen. cefalosporinok, gentamicin, linkomicin, potencialt

SA

atmenet: makrolidok, pleuromutilinek

3. vonal: fluorokinolonok, 3. és 4. gen. cefalosporinok, kolisztin
A fentiek érdekében a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 76. § (12) bekezdése eldirja, hogy a 3.
vonalbeli kritikus hatéanyagok profilaxis céljara nem alkalmazhatok. Metafilaxisra ¢€s
gyogykezelésre pedig csak akkor, ha az érintett allomanyban az elhullott vagy beteg
allatokbol vett mintan elvégzett érzékenységi vizsgalat vagy az adott telepen havi
rendszerességgel elvégzett telepi rezisztenciavizsgélat indokolja.
Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség szerinti hatéanyag-csoportositasrél az alabbi cikkben lehet
tajékozddni:
https://meddighat.hu/ema-infograf-magyarul/

Az antimikrobialis szerek koriiltekintd alkalmazéisanak fontossagar6l sziikséges az
allattartokat is tdjékoztatni, mivel sikeres, hossza tadva intézkedések csak a telepi
menedzsmenttel 6sszhangban érhetdk el.

A csokkentési terv Kidolgozasanak jogszabalyi hattere

Az allatgyogyaszati termékekrdl szold 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 76. § (14) bekezdése
alapjan a nagylétszamu allattartd telepeknek antibiotikumfelhasznalas-csokkentési tervet kell
kidolgozniuk.

A tervet a telepeket ellatd szolgaltatd allatorvos dolgozza ki, és éves Onellendrzés keretében
koteles azt feliilvizsgalni. A terv végrehajtasat a szolgaltaté allatorvos feliigyeli.

A kislétszamu allomanyok vonatkozésdban a jogszabaly nem allapit meg kotelezettséget,
ugyanakkor ezek esetében lehetdség van terv kidolgozasara.

A csokkentési terv célja, tartalma

A cél az adott telepen alkalmazott technologidk, jarvanyvédelmi intézkedések Gjragondolésa,
az antibiotikum felhaszndlds csokkentése érdekében tett intézkedések dokumentdlidsa. A
csOkkentési terv hozzajarul a felelés, fenntarthat6 antibiotikum-hasznalathoz és a rezisztencia
kockazatanak csokkentéséhez.

A rendelet vonatkozd bekezdése 2022. januar 28-t6l alkalmazand6, de a Nemzeti
Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal hat honap atmeneti id6t biztosit a terv elkészitésére. A
hatosag tehat a létesitmény-ellendrzés soran ellendrizni fogja a terv meglétét, ugyanakkor a
terv hianyanak szankcionalasara csak 2022 augusztusatol kertil sor.

A megfeleld kiils6 és belsd jarvanyvédelmi intézkedések csokkentik az antimikrobialis
kezelésre szoruld betegségek kialakuldsat, behurcoldsat, tovabbterjedését, ezért ezek
kiemelten fontosak.

Emellett a telepi higiénia is kritikus tényezd. A tartasi kornyezet (telep szerkezete,
berendezése, feliiletek, homérséklet, paratartalom, karos gazok (CO>, NH3), por ¢és
légaramlasi viszonyok), az allatok elhelyezése, stlriisége, telepen beliilli mozgatisa ¢és
szallitdsa, a stresszhelyzetek megel6zése, a takarmany- és ivoviz rendszerek is jelentds
faktorok.

Az antibiotikum csokkentési tervet igy javasolt a telep jarvanyvédelmi tervébe integralni,
tekintettel arra, hogy a jarvanyiigyi megeldzésre iranyuld, a jarvanyvédelmi tervben
feltiintetendd intézkedések a rezisztencia kockazatanak csokkentését is szolgaljak.

A jarvanyvédelem, helyes tartastechnoldgia és takarmanyozds mellett az allatvédelmi
aspektusok ¢€s a szallitasra vonatkozo6 allatjoléti szabalyok betartasat is szem elott kell tartani.
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A terv hangsulyosan kell, hogy tartalmazza a telep jelenlegi gyogykezelési gyakorlatat, a
korcsoportonként/hasznositasi iranyonként jellemz6é megbetegedéseket ¢és gyodgykezelési
gyakorlatokat. Ki kell térni az egyéb alkalmazott preventiv intézkedésekre, igy a
fertdtlenitészerek hasznalatara, vakcinazasokra, antiparazitikus kezelésekre, rendszeres
laboratériumi vizsgalatokra, az allomany altalanos védekezOképességének javitasat célzo
kiegészitd takarmanyok, gyogyhatasu készitmények hasznalatara is.

Az antibiotikum kezelések csokkentésére iranyulod intézkedések a jelen allapot felmérését
kovetden tervezhetok. Javasolt specifikus célok kitlizése, pl. a technologiakba épitett
gyogykezelések feliilvizsgalata (pl. szarazra allitas, prophylaxis feliilvizsgalata).

A mellékletben szerepld vazlat a terv javasolt elemeit tartalmazza, azonban minden allattartd
telepnek a sajat adottsagai fliggvényében sziikséges kitoltenie, kiegészitenie €s alkalmaznia, a
vonatkozo6 jogi és szakmai szabalyok figyelembevételével.



ANTIBIOTIKUMFELHASZNALAS CSOKKENTESI TERV 2022

VAZLAT

I. Jelen allapot bemutatasa

1. Altalanos adatok

allatfaj

fajta

hasznositasi irany
egy¢b allatfaj

utolso frissités datuma
készitette

alairas (allatorvos)

2. Antibiotikum felhasznalés attekintése — lasd kezelési naplo

alkalmazott hatdanyagok, készitmények, gyogyszerformak

éves mennyiségi adatok

a telepen leggyakrabban el6forduld, antibiotikum kezelést igényld betegségek és azok
gyogykezelése, alkalmazott hatdéanyagok, gyogyszerformak, ezek indoklasa

3. Takaritas-fert6tlenités rendje, fertdtlenitészerek felhasznalasa

4. Vakcinazasi, mentesitési program, laboratdriumi vizsgalatok

5. Alkalmazott antiparazitikumok (Id. kezelési naplo), takarmanykiegészitok (pl. vitaminok,
asvanyi anyagok, szerves savak, stb.)

6. Oktatas, képzés

11. A jovoben tervezett intézkedések az antibiotikum felhasznalas csokkentésére

A tervezett intézkedéseket az alabbi szempontok alapjan javasolt 6sszeallitani:

1. Az eddig alkalmazott gyogykezelések sziikségességének felilvizsgalata, modositasa:

hatéanyagok
alkalmazott kiszerelések, gyogyszerformak
koltségek attekintése

2. Kitiizott célok megfogalmazasa

- kritikusan fontos szerek elhagyasa
- a korabbi, technologiaba épitett profilaxis kivaltasa,
- adott hatéanyagok %-os csokkentése egy éves id6tavlatban

3. Megel6z6 intézkedések szorgalmazasa

- mentesitési programok végrehajtasa

- vakcindk szélesebb korti alkalmazasa, telepspecifikus oltdanyagok hasznalata
- antiparazitikumok

- hatékonyabb fertdtlenitési eljarasok, telepi higiénia és zartsag novelése

- infrastruktuara fejlesztése

- ellenallobb allomanyok beallitasa



- laborvizsgalatok, rezisztencia térkép
- alternativ lehetdségek: probiotikumok, szerves savak, prebiotikumok, fagterapia alkalmazéasa

4. Oktatas, képzés, kommunikacid
- allatorvos hatdsagi jellegii képzésen valo részvétele
- rendszeres kommunikéaci6 az allattartoval

I11. Az eredmények mérése, értékelése

Javasolt a kiindulési allapothoz képest rendszeresen (pl. havonta) megvizsgalni, hogy adott
korcsoportban/hasznositasi iranyon beliill mely hatéanyagok/gydgyszerformak mennyisége
valtozott, és hogyan.

A kiindulasi allapot €s a vizsgalt allapot 6sszehasonlitasaval a preventiv intézkedések hatasai
is mérhet6vé valnak.

A terv kotelezd, éves feliilvizsgalata soran a korabban kitlizott cél elérése és 0j célok
megfogalmazasa javasolt.




