AIIatgyogyaszatl |smeretek

Gyogyszertechnoldgiai €s Biofarmaciai Intézet



AZ ALLATEGESZSEGUGY CELKITUZESE

Az allatok egészségének megodvasa,

A fajfenntartas el6segitése,

Szaporodasbioldgiai eredmények tamogatasa,

Hozamnovel6 intézkedések,

A lakossag egészsegi allapotat veszélyeztetd tényezbk elharitasa,

Gazdasagi szempontok szolgalata.



AZ ALLATEGESZSEGUGY ES A GYOGYSZERESZET
KAPCSOLODASI PONTIJAI

Allatgydgyszerek forgalmazasa
Pharmacovigilance rendszer
Allatgydgyszerek elGallitasa

MinG&ségbiztositas, mindség-ellenbrzés, forgalombahozatali

engedélyek
Profilaktikus tevékenységek
Zoonozis elleni védekezés

POZOLOGIA - gydgyszeradagolastan



2005.évi CLXXVI.torvény az allategészségugyrol

Miniszter — Orszagos Allategészségligyi Tanacs
FoldmUvelésiigyi és Vidékfejlesztési Minisztérium (FVM)
Orszagos Allategészségiigyi Intézet (OAl)

Orszagos Elelmiszervizsgald Intézet (OEVI)

Allatgyégyaszati Oltéanyag-, Gydgyszer- és

Takarmanyellen8rzési Intézet (AOGYTI)

TELEPULESI ONKORMANYZAT

— PI. eboltas, kébor allatok /ebek, macskak



2005.évi CLXXVI.torvény az allategészségugyrol

Allatgyogyaszati készitmény (gyoégyszer):

Barmely anyag vagy anyagok keveréke, amelyet allatok
betegségeinek kezelésére vagy megel6zésére készitenek, barmely
anyag vagy anyagok keveréke, amely farmakoldégiai, immunolodgiai
vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az allatok valamely
élettani funkciojanak helyredllitasa, javitasa, modositasa ill. orvosi

diagnozis felallitasa érdekében alkalmaznak.



2005.évi CLXXVI.torvény az allategészségugyrol

Allatgydgyaszati termék:

e ~készitmény vagy hatdanyaga,
e allategészségligyi biocid termék,
e gyogyhatasu készitmény,

e apoldszer vagy segédanyag.



Gyogyszerformak csoportositasa beviteli kapuk

szerint
Allatgyogyaszati gyogypremixek e Kapszulak
Belégzésre szant gyogyszerkészitmények ¢ Meéhen belul alkalmazott
Bend&ben alkalmazott dllatgydgyaszati gyogyszerkészitmeények
készitmények * Orriregben alkalmazott
Bevételre szant folyékony gyogyszerkeszitmenyek

gyogyszerkészitmények vagy oralis porok Oblitésre szant gydgyszerkészitmények

Bdérfellletre szant folyékony, félszilard Parenteralis gyogyszerkészitmények
gyogyszerkeszitmenyek vagy dermalis * Szajnyalkahartyan alkalmazott

porok gyogyszerkészitmények

BGron keresztil hato tapaszok * Szemészeti gydgyszerkészitmények
Flilészeti gyogyszerkészitmények e  Tablettik

Granulatumok *  Tégy kezelésére szant allatgyégyaszati
Gyogyszeres habok készitmények

Gyogyszeres palcikak * Tulnyomasos gyogyszerkészitmények
Gyogyszeres ragogumik  Végbélben alkalmazott

Gydgyszeres tamponok gyogyszerkészitmenyek

Hivelyben alkalmazott
gyogyszerkészitmények



Allatgyogyaszati készitmények

Allatok betegségének megel8zésére vagy kezelésére alkalmaznak,

Elettani vagy kéros allapot vizsgalatara, annak befolyasolasara, az

élettani allapot helyreallitasara hasznalnak,

Gyogyszer, gyogypremix, homeopatias készitmény, hozamfokozo,

vakcina, szérum, diagnosztikum,
TestfeltUlettel érintkez6 fert6tlenitdszer,

Allatgydgydaszati segédanyag, apoldszer



Allatgydgyaszati készitmények

A rendelet szerint nem mindsul allatgyogyaszati készitménynek:
o TestfelUlettel nem érintkezo fert6tlenitbszer,
* Invitro radioaktiv diagnosztikum,

* @Gyogyszeres takarmany.



Allatgydgyaszati készitmények

* Torzskonyvezés utan és forgalombahozatali engedéllyel lehet

allatgyogyaszati készitményt forgalomba hozni!

Kivétel az allatgydgyaszati magisztralis gyogyszerek és a

telepspecifikus oltéanyagok!



Allatgyogyaszati készitmények

Fontos a gyogyszerészeti tulajdonsagok feltlintetése
* inkompatibilitas,

e tarolasi utasitas,

* primer csomagoldanyag fajtaja,

* akészitmény forgalmazasanak és

 hasznalatara vonatkozo tiltasok leirasa,

» célallatfaj neve,

* ¢élelmezésegészségligyi varakozasi ido,

a hulladék kezelésének leirasa.



Human és veteriner gyogyszerek és ~gyartas

osszehasonlitasa
EGYEZOSEG KULONBOZOSEG

e GMP konform gyartas e Specialis gyogyszerformak

* Mind&ségbiztositas, (t6égyinfuziok, nyakorvek)
mindseg-ellenbrzés e MRL értek, varakozasi ido

* Pontos dozirozas * Fajspecifitas

* stabilitas  Tobbadagos készitmények

MRL = Maximum Residue Level

A névényi és dllati eredetli élelmiszerekben és
takarmanyokban, illetve azok feliiletén talalhato
megengedett nbvényvéddbszer-maradékok hatdrértéke.



Allatgyogyszerek elgallitasa

A gyarténak bizonyitania kell a TSE mentességet!

Ugyanolyan eljaras, mint a human gyogyszereknél

TSE ~Transmissible Spongiform Encephalopathies

BSE ~ Bovine Spongiform Encephalopathies



Allatgyogyszerek elgallitasa

Pharmacovigilance

Bele tartozik az allatgondozdknal jelentkezo gydgyszerhatas
megfigyelése is!

- Mellékhatas (el6iras szerinti alkalmazas)

- Nem elbiras szerinti alkalmazas — reakciok

- Hatdselmaradds/részleges, teljes

- Emberen okozott mellékhatasok

- Maradékanyag — problémak

- Kornyezetszennyezési lehetdségek



MRL érték

e MRL - Maximum Residual Level ,,zérorendelet”
2/2002.(1.25.)EGM rendelet

Példa:
FLUMEQUIN — ser téS, szarvasmarha, j Uh (bakteridlis fertézések kezelésére)
200 ug/kg izom
500 ug/kg mdj
1500 ug/kg vese
IVERMECTIN (fondlférgek és kiils6 éléskédbk ellen)
sertés 15ug/kg mdj
szarvasmarha 100 ug/kg mdj, 40 ug/kg zsir



Allatgyogyszerek kiskereskedelme

A gyogyszertarban vissza kell tartani:

e az allatorvos altal rendelt térzskonyvezett human gyogyszerek

receptjeit,

* az allatoknak rendelt kabitoszer receptjét.



Alkalmazasi modok a veteriner terapiaban

Terapias mod Alkalmazasi méd
Kilséleg CsOrfiirosztés
Furdsztés

Porlasztasos alkalmazas (szemészet)
Racsepegtetéses (spot on)
Raodntéses (pour on)
T6gybimbo-kezelés

Belséleg Labvégbe juttatds

Szarnyreddébe juttatas

lvoviz/tejbe keverés

Takarmanyra széras

Intramammadlis (t6gybe juttatas)
Intraruminalis (bend6be juttatas)
Paravertebralis (gerinc mellé juttatas)
Oculonasalis (szem és orr terapia)




Gyakori gyogyszerformak

Premixek 35
Injekciok 33
Tabletta, kapszula, bélusz 09
Per os folyadék, por 08
Helyileg alkalmazott 05
Implantatumok 04
Pasztak, gélek 03
Intramammaris 02

Az allatoknak beadhato oralis dozisformak kozé tartoznak az oralis oldatok,
folyadékok, szuszpenzidk, gélek, pasztak, kapszulak, tablettak, bugdcsovek, porok
és granulatumok az adagolashoz, oldhato porok ivovizhez vagy halak gydgyitasara
szolgald fird6khoz és premixek az allatallomany vagy a baromfi takarmanyozasa
mellett.



Gyakori gyogyszerformak

Folyékony dozisformak: minden allatfaj

Pelletek és granulatumok: lovak, szarvasmarha és sertés

Tablettak, kapszulak és boluszok: kutyak és macskak

Drenchek: lovak és kérédz6k

Gyogyszeres viz: sertés, szarvasmarha, baromfi és hal

Gyogyszeres takarmanyok: szarvasmarha, sertés, |0, baromfi és hal.
Injekcidk: minden allatfaj

Aktualis termékek: a legtobb allatfaj esetében.

Gyogyszeres gallérok és fliljelzok: kutyak és macskak (parazitaellenes
hatas)

Intramammalis és hlivelykészitmények: a masztitisz kezelése



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Allatgyégyaszati gyogypremixek

Praeadmixta ad alimenta medicata ad usum veterinarium

~megfeleld vivbanyagba keverve egy v. tobb hatéanyagot

tartalmaznak,

azt a célt szolgaljak, hogy megkonnyitsék a hatdanyagok

beaddasat.

...kizardlag gyogyszeres takarmanyok készithet6ek.



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Allatgydgyaszati gyogypremixek
Praeadmixta ad alimenta medicata ad usum veterinarium

 Formai:
— Granulalt
— Poritott
— Félszilard

— Folyékony / egynem( szuszpenzidk, tixotrop gélek,
viszkozus folyadékok.

A takarmany legalabb 0,5 %-a legyen.




Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Allatgydgyaszati gyogypremixek

Praeadmixta ad alimenta medicata ad usum veterinarium

* Felirat
— premixszel kezelhetd allatfajok
— elkészitési mod / premix + alaptakarmany
— élelmiszer-egészségligyi varakozasi id6




Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Benddben alkalmazott / Intraruminalis allatgydgyaszati
készitmények

* Praeparationes intraruminales

~ egy V. tobb ha-ot ...szilard gyogyszerkészitmeények, melyeket
kérddzo allatok oralis kezelésére alkalmaznak

- folyamatos v. szakaszos hatdéanyag felszabadulas
- napokig v. hetekig

- V. a bendé tartalmanak felszinén, v. a bendd ill. recésgyomor
aljan maradjanak



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Benddben alkalmazott / Intraruminalis allatgydgyaszati
készitmények
* Praeparationes intraruminales

Folyamat:
szétmallas, szétmarodas, diffuzio, ozmaozisnyomas, egyéb...

Felirat:

- folyamatos:
egysegnyi idb alatt felszabaduld ha. mennyisége,

- szakaszos:
meghatarozott id6nként felszabadul6 ha. mennyisége.



Bendobep §I!<almazott/ A
Intraruminalis dugattyt (pumpa)
allatgyogyaszati készitmények / / viz

duzzadt
\/

kilokodés >@,\// métrix
! /\

viz

Praeparationes intraruminales

A nyilas

Dosage formulations

Exit port
PORN

\\
Exit passageway

Densifier

rugo

matrix mag

Drug+vehicle / 28mm
Injection molded Plunger
semipermeable X. Plunger movement measurement
' 77 (Initial value 94-96mm;
membrane /7/ /7///1 7 Tablets the value decreases as
A plunger movement increases)
containing

Osmotic driving albendazole

member (tablet)

End view of Captec device



Bendoben alkalmazott /
Intraruminalis
allatgyogyaszati készitmények

Praeparationes intraruminales

Balling Gun

ivomec
CLASSI c

lvomec e awces

Liquid Drench Gun




Bendoben alkalmazott /
Intraruminalis
allatgyogyaszati készitmények

Praeparationes intraruminales

perforation (pores)

APl in the matrix

ethyl vinyl acetate



Bendémagnes




Allatgydgyaszati gyogypremixek

Praeadmixta ad alimenta medicata ad usum veterinarium

Panacur
Granules 22.2% w/w

wormer for cats, mixes into feed
dogs, kittens and

puppies _

3x1.8g
sachets

ﬂss&)z LPA24001

Dewormer

aCUr

(fenbendazole)

consumption within 8 days following treatment. For dairy cattle,
there is no milk withdrawal period at the 5 mg/kg dose. Do not use
at 10 mg/kg in dairy cattle. Dose rate of 10 mg/kg is for beef cattie
only. Dose rate of 10 mg/kg in dairy cattle could result in violative

residues in milk. A withdrawal period has not been established for
this product in pre-ruminating calves. Do not use in calves to be

processed for veal.

CAUTION: Federal law rastricts this drug to use
by or on the order of a licensed vetserinarian.

RESIDUE WARNINGS: Cattie must not be slaughtered for human ‘

Keep this and all medication out of the
reach of children.

1 Gallon (3,785 mL)

\

n 10% (100 mg/mL)




Intravaginalis szivacs

hatéanyaggal
impregnalt
szilikon réteg

szilikon
szabalyozo
membrén
hatéanyagmentes
poliuretan
szivacs-vaz

hatéanyaggal
impregnalt
szilikon réteg

hat6anyagot
nem tartalmazo
poliuretan szivacs-vaz




Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Borfeliiletre szant / dermalis folyékony allatgydgyaszati
készitmények

* Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum

e ~helyiv. szisztémas hatas elérésre alkalmazzak
e oldat / szuszpenzié / emulzid

* lehetnek koncentratumok, pl.
- nedvesithet6 porok,
- pasztak,
- oldatok, szuszpenziok

- Tartalmazhatnak:
- mikrobioldgiai tartositoszerek,
- antioxidansok,
- egyéb segédanyag.



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Borfeliiletre szant / dermalis folyékony allatgydgyaszati
készitmények
* Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum

Csoportok:

* boérfellletre szant habok

e flurdsztd koncentratumok

* samponok

* raontd készitmények (pour-on)

* racsepegtetd készitmények (spot-on)
e aeroszolok (spray-k)

* tOgybimbo - furdsztok

* tOgybimbo — spay-k

* tOgylemosok



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Borfelliletre szant / dermalis folyékony allatgydgyaszati
készitmények

* Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum

e Firoszto - koncentratumok

— nedvesithet6 porok, pasztak, oldatok v. szuszpenzidk
— ha-ok higitott szuszpenzidit v. oldatait készithetjik el
- teljes bemerités

e Raonto - készitmények - (pour —on)
ektoparazitds /endoparazitas fert6zés megel6zése v. kezelése
- >5ml, hatkdzép

e Racsepegtetd — készitmények (spot-on)

~

- <10 ml, kisebb testfelulet, fej, hat



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Borfeliiletre szant / dermalis folyékony allatgydgyaszati
készitmények

Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum

T6gybimbo — furosztbk
— oldat / fejés el6tt /utdn / patogén mikroorg.szdm csokkentés
— bér hidratalas, puhitas /emolliensek / sérilések gyogyuldsa

T6gybimbd — spray-k

— Fert6tlenité hatdag/ok

T6gylemosok

— Cél: tégybimbo-flirosztd v. — spray el6tt lemossak a sar- és
tragyaszennyezéseket



Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Togy kezelésére szant / intramammalis allatgyogydaszati
készitmények

* Praeparationes intramammariae ad usum veterinarium
~ a bimbodcsatornan bejutatott, steril készitmények

Csop.:
* tejeld allatok kezelése

* laktacio végén vagy a szarazonallo allatok fert6zéseinek kezelése
ill. megel&zés




Ph.Hg.VIll. gyogyszerformak

Togy kezelésére szant / intramammalis allatgydgyaszati
készitmények
* Praeparationes intramammariae ad usum veterinarium

— egyszeri felhasznalas — egy-egy tégynegyed
— tObbszori — alkalmazas / tarolds — megfelel6 dvatossag

Eltartas: steril, légmentesen zaro, garanciazaras tartaly

Felirat:

- hatdéanyag/ok, menny / kinyerheté /g, NE
- felhasznalasi cél: tejelb v. szarazonallo

- tobbadagos - mikrobiol. tardsitoszer



Formulae Normales Veterinariae IV.
hatastani beosztasa

13 csoport, ~ szerek, példaul:
* Anyagforgalomra hato szerek, majvédelem, vitaminok
* BOrgyogyaszat, klilsé hallojarat
 Emésztést befolyasolo, gyomor-bél mikodésre hatd szerek
* Fert6tlenitbszerek

Gyulladast kelt6, edz6 és ~ csillapito szerek
e Légzésre hato, nyalkaoldok

e Szemészeti gyogyszerek

* T6gybetegsegek gydgyszerei

* Vizeletfert6tlenitok

* Varia



Allatoknak milyen gyégyszerforma a célszer(i?

* Lovak: e Szarnyasok:
* injekcio, * |vovizben por,
e oldat orrnyel6cs6 szondan, * Gyogyszeres takarmany.

e gyogyszeres tok és bolusz.

Hobbi allatok:

e Szarvasmarha, juh: * Per os gyogyszerek,
e oldativovizzel, * Injekcio.
* injekcio,
e gyogyszeres tok és bolusz. * Rovarok:
e Szirup,
e Sertés: * Fustoldesik.
* Gyogyszeres takarmany,
* Injekcio, * Halak:
 Oldativovizbe, * Por vizben oldva.

e Elektudrium.



Halak:

Csirke:

Kiskacsak:

Kutya:
Lo:
Macska:
Sertés:
Nyul:
Pulyka:

Borju:

Gyogyszer érzékenység

szaponinok,

HCH,

furazolidone,

streptomycin, HCH, tetramizol, ivermectin,
flumequine, tetramizol, phenylbutazon,
paracetamol, primidon, chloramphenicol, HCH,
streptomycin, procain (procain-penicillin!)
gentamycin, linkomycin,

salinomycin

nitrofurantoin



Kutya:
Macska:

Madararak:

Lovak:
Nyulak:
Gorény:
Futoeger:

Kedvelt izek

marha, csirke, sajt, maj, mogyoroévaj

tonhal, csirke, marha, sajt, mogyorovaj, maj
sz6l6, mandarin, narancs, Tutti-frutti, melasz,
ananasz, kokusz

alma, karamel, melasz, édesgyokeér, cseresznye
banan

melasz,

mandarin, narancs, Tutti-frutti




Liszterozis, tularémia, lépfene, takonykor

A talajbetegség tobb allat és az ember betegsége, vetélést okoz,

megelbzése: talajfertbtlenitéssel.

A tularémia a mezei nyulak betegsége, husat tilos felhasznalni,

mert emberre is atterjed, a hazinyul ellenallo.
Anthrax: |épfene.

Malleus: egypatas allatokra és az emberre veszélyes, az ember

gyogyithato, az allat nem.



Parazitas betegségek

Véglények (Protozoa):

Kokcidiozis
Eimeria-fajok okozzak,

Madarak, nyulak
megbetegedését okozzak,

Tunet: bagyadtsag, véres
hasmenés,

Megelbzés: higiéniai viszonyok
javitasa

Mételyek (Trematoda)
Lapos férgek,

Szarvasmarha, juh betegsége a
majmatelykor,
Kbzti gazda a torpe iszapcsiga,

Galandféreg (Cestoidea)
Lapos férgek,
Juhoknal okoz megbetegedést,

40-100 cm, vékonybélben él, de a
kisagyvel6ben megtelepedve
kergekort okozhat

borsékakédr (ciszticerkdzis)



Parazitas betegségek

Fonalférgek (Nematoda) Orsoférgek (Ascaridatosis)
e bél-trichinellozis, * jelentls a sertés orsoférgessege,
* vaddiszno- ember * rendszeres féregtelenités

* TETRAMISOL




Hozamnovelo szerek

Tobbnyire antibakterialis anyagok, 4-6%-al nagyobb
testtomeget, és 2-4%-al jobb takarmanyhasznositast okoznak.

Fontosabbak:
avoparcin, cink-bacitracin,
flavofoszfolipol, virginiamicin,

karbadox, tilozin



Babulka P: A FoNoVet I-lll.

Gyogynovények/drogok és hasznalatuk néhany terilete a népi gyogyaszatban

 Etvagytalansag, bendd aténia (aromas/illdolajos, keserlianyagokat tartalmazd
drogok): cickafarkfd, tarkony, kis ezerjofd, angyalgyokér, csombormenta,
tarnicsgyokér

* Bélgorcsok (illéolajos drogok): kapormag és levél

* Hasmenések (cserz6anyagtartalmu drogok): libapimpo6fi, 16sdskamag/termés,
tolgyfakéreg

* Sebek kezelése, fert6tlenitése: farkasalmalevél, kamillavirag, nadalytégyokér

* Parazitak ellen: varadicsfl, fehérzaszpa gyokér

* Léguti megbetegedések (aromas/illdolajos, nyalkaanyagot, alkaloidot
tartalmazod drogok): erdeifenyd hajtas, csattandmaszlag levél, bodzavirag

* Prevencio, fert6z6 betegségek: hunyorgyokér (ingerterapias alkalmazas) —
védett novény!, orvénygyokér (védett novény) és csalan (roboralasra nyersen

vagy fézet).



Ismerni kell? Informalodni kell?

* Egy orszag egészségligyének integrans része
az allategészségugy.
* Elelmiszertermeld, kedvtelésbél tartott

allatok betegek, sulyosan veszélyeztetik a
lakossag egészsegeét is.

* Gyogyszerészek tevékenysége tobb, mint a
készitmények forgalmazasa
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sized enterprise (SME) office and the innovation (SME) office, referrals, inspections and fees.

task force, inspections and fees.
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Useful links
g “ EU Legislation - Eudralex
Edral ax ERmminityBedister The body of European Union legislation in the pharmaceutical sector is compiled
z: w; il in Volume 1 and Volume & of the publication "The rules governing medicinal
o L. 2 products in the European Union™.
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¢ Volume 1 - EU pharmaceutical legislation for medicinal products for

¢+ Volume 5 - EU pharmaceutical legislation for medicinal products for

veterinary use
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The basic legislation i1s supported by a series of guidelines that are also
published in the following volumes of "The rules governing medicinal products in
the European Union™

¢ Volume 2 - Notice to applicants and requlatory quidelines for medicinal
products for human use

* Volume 3 - Scientific quidelines for medicinal products for human use

Volume 4 - Guidelines for good manufacturing practices for medicinal
products for human and veterinary use

Volume 6 - Notice to applicants and requlatory quidelines for medicinal
products for veterinary use

Volume 7 - Scientific guidelines for medicinal products for veterinary
use

Volume 8 - Maximum residue limits

Volume 9 - Guidelines for pharmacovigilance for medicinal products for
human and veterinary use

¢ Volume 10 - Guidelines for clinical trial
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