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- Sobre os Webinares

* Consorcio do projeto PRR HUbRAM promove um conjunto de Webinares:

— Prevencao, Combate e Mitigacao da RAM

* Margo a novembro 2025

* Programa divulgado mensalmente + Formularios de Inscricao:

— Website do Projeto, Separador “Eventos”

—> Portal e Redes Sociais DGAV

* Divulgacao — 15 dias de antecedéncia

WEBSITE: https://hubram.dgav.pt/




- Regras de Funcionamento

Inicio as 14:30, duracao de 1 hora, Microsoft Teams

Todas as sessobes serao gravadas

Primeiros 45 minutos — Apresentag¢does dos oradores

15 minutos finais — Perguntas & Respostas

E permitido aos participantes utilizarem os icones de reacdo
Camaras e microfones previamente desligados

Caso queiram intervir, carregar no icone “Levantar a mao”

Disponibilizaremos apresentagoes e gravagao:

— Website HUbRAM, Separador “Eventos”, Artigo do més do Webinar

Apos realizagdo do Webinar —» E-mail com informacdes:

—> Solicitar Certificado de Participacgao e link Inquérito de Satisfacao




P&R

Fazer uma pergunta

Como participante, pade fazer perguntas no Q&A assim que participar no evento, mesma que o evento
ainda ndo tenha comegado. Se o evento incluir um Q&A, o painel Q&A sera aberto quando aderir.

1. Selecione Fazer uma pergunta na parte inferior do painel
2. Escreva a sua pergunta na caixa de composicdo

3. Selecione Enviar B

Live event Q&A @ X

Ask a moderator

Questions won't be visible to everyone until a
moderator approves them

"'Gosto" da pergunta de outra pessoa

Selecione o icone de #-Botio Gosto de polegares para cima junto ao mesmo.

Live event Q&A @ X

Most recent

Marie Beaudouin

Will we be able to demo prior to launch?

Ocultar ou mostrar o painel Q&A

Selecione o fcone Q&A Blna parte superior do painel quando o painel estiver aberto para o fechar.

®=s o

Live event Q&A @ X

Ou na parte superior do ecrd quando o painel esta oculto para o mostrar.
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- Indisponibilidade de medicamentos veterinarios

* Os médicos veterinarios podem enfrentar dificuldades quando
nao existe nenhum medicamento veterinario (MV) autorizado para
uma determinada espécie alvo ou indicacdo especifica em
Portugal.

* Mercados limitados e espécies menores sdo particularmente
afetados.

* O Regulamento (UE) 2019/6 dispde de uma rede de seguranca

comummente conhecida como «cascata» que permite, a titulo
excecional, que um médico veterinario trate os animais ao seu
cuidado.

s,
Direcdo-Geral de Alimentacgdo e Veterinaria .1 .

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02019R0006-20220128

- A ‘“‘cascata”

No entanto, a «cascata» tem
limitagGes:

* 5o pode ser aplicada sob
a responsabilidade de
um médico veterinario.
e

* apenasem
circunstancias
excecionais e para evitar
um sofrimento
inaceitavel do animal

Um medicamento veterinario preparado extemporaneamente

Um MV autorizado num pais terceiro para a mesma espécie
e a mesma indicacao

Direcao-Geral de Alimentacgao e Veterinaria Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Existe um medicamento veterindrio autorizado para esta espécie e indicagao?

Em circunstancias extraordindrias e em particular
para evitar um sofrimento inaceitavel, o médico
veterinario pode recorrer ao uso em cascata. E este o
caso?

' *Podem aplicar-se restricdes ao
uso de antimicrobianos

Animais de Companhia

Existe um medicamento veterinario
autorizado para outras
espécies/indicagdes em Portugal ou
noutro Estado-Membro?

Existe um medicamento humano
autorizado?

E possivel preparar
extemporaneamente um
medicamento veterinario?

Existe um medicamento veterinario
autorizado num pais terceiro para a
mesma espécie e a mesma
indicagao?

Direcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria

NAO
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** N3o se aplica a medicamentos imunoldgicos (vacinas)

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento

Artigo 112.2 para
espécies animais nao
produtoras de géneros
alimenticios (animais
de companhia)




Espécies terrestres produtoras de géneros alimenticios

Existe um medicamento veterinario autorizado para estas espécies e indica¢ao?

Em circunstancias extraordinarias e em particular Existe um medicamento veterinario
para evitar um sofrimento inaceitavel, o médico autorizado na UE para a mesma ou

veterindrio pode recorrer ao uso em cascata. E este o
caso? /indicagdo?

Artigo 113.2 para
espécies animais
terrestres produtoras de
géneros alimenticios

~ = Existe um medicamento veterinario
autorizado em Portugal para uma
de géneros
alimenticios para a mesma indicacdo?

Existe um medicamento humano
autorizado em Portugal?

E possivel preparar
extemporaneamente um
medicamento veterinario?

' *Podem aplicar-se restricdes ao
uso de antimicrobianos

——— Existe um medicamento veterindrio
: \ autorizado num pais terceiro para a

JJ mesma espécie e a mesma
indicagdo?
1‘ -
>

** N3o se aplica a medicamentos imunolégicos (vacinas) Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento

Direcao-Geral de Alimentagao e Veterinaria




Restrigoes de utilizagcao de AM em cascata

NAO SEJA RESISTENTE
A0SO @@Dﬂ@@ﬂ@ﬁﬂﬁ@



1 - Regulamento (UE) 2022/1255:

Agentes antimicrobianos reservados para uso humano
e substancias designadas nos termos do n°® 5 do artigo
379, ser utilizados

2 - Regulamento (UE) 2024/1973:
Antimicrobianos e substancias que ndo podem ser
utilizadas ao abrigo dos artigos 112° e 113° ou que
podem s6 podem ser utilizadas sob

Esta lista complementa a lista de agentes
antimicrobianos reservados para uso humano

Direcdo-Geral de Alimentac3o e Veterinaria 13

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Agentes antimicrobianos reservados para uso humano

= Antibioticos

Carboxipenicilinas Derivados do 4cit
Ureidopenicilinas fosfonico
Ceftobiprole Glicopéptidos
Ceftarolina Lipopeptideos
Cefalosporinas com inibidores Oxazolidinones
da beta-lactamase Fidaxomicin
Cefalosporinas sideroforas Plazomicin
Carbapenemes Glicilciclinas
Eravaciclina

Penems
Monobactam$S Omadaciclina

Direcao-Geral de Alimentacéao e Veterinaria

Amantadina

Baloxavir marboxil
Celgosivir

Favipiravir

Galidesivir
Lactimidomicina
Laninamivir
Methisazona/metisazona
Molnupiravir

- Antivirais

Nitazoxanida*
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirin
Rimantadina
Tizoxanida
Triazavirin
Umifenovir
Zanamivir

Utilizagdo proibida em animais

o 11 classes de antibidticos
o 6 substancias antibidticas
o 18 substancias antiviricas

* Nitazoxanida é igualmente um antiprotozodrio e esta
incluido na lista devido as suas propriedades antivirais

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



m Recomendacoes

Pareceres cientificos relacionados
com o artigo 107.9(6)

A fim de «contribuir para preservar a sua eficacia para os seres humanos
e/ou os animais», a Comissao Europeia solicitou a EMA aconselhamento
cientifico para estabelecer uma lista de agentes antimicrobianos que:

* nao podem ser utilizados nos termos dos artigos 112.° e 113.°

Ou

* so6 podem ser utilizados sob determinadas condigées

Direcéo-Geral de Alimentacéo e Veterinaria Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Critérios para a analise cientifica

Critério A Critério B Critério C Critério D Critério E

Riscos para os animais ou Riscos para os animais ou Disponibilidadede Disponibilidadede Impactona aquicultura e

a saude publica, se o a saude publica, em caso outros tratamentos outros tratamentos  agricultura, se o animal
antimicrobiano for de desenvolvimento de para os animais. antimicrobianos afetado pela doenga néo
utilizado de acordocom os resisténcia aos para uso humano. recebertratamento.
Artigos 112.%e 113.°. antimicrobianos I

Condicoes a ter em conta para determinadas classes de agentes antimicrobianos de

acordo com as circunstancias de utilizacao em cascata

e = L. N Via de administracdo Utilizagdo de Medicamentos
Ingﬁ?,ﬁigg:fc’ Ensépc?;:izﬁ;g:? ou formulag&o ndo medicamentos de veterinarios de
autorizadas uso humano paises terceiros

Direcao-Geral de Alimentacéao e Veterinaria Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Critérios subjacentes a fundamentacao da analise cientifica?

Qutros
condicionalismos
juridicos

Existéncia de LIVIR para espécies produtoras
de géneros alimenticios

Antimicrobianos e indicacdes abrangidos pelos
artigos 114.%2 e 115.2 nédo foram incluidos no
regulamento final

Certas condigdes*

Indicagdes, espécie animal e/ou via de
administragdo ou formula¢do ndo autorizados
Utilizacdo de medicamentos para uso humano
Medicamentos veterinarios de paises terceiros

Critérios

mgNw>

Direcao-Geral de Alimentacgao e Veterinaria

* Verificar o Quadro-resumo no Anexo

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Resumo do processo de avaliacao

Todas as classes inicialmente avaliadas em relagao as
restrigoes legais (LMR e “antiga” lista de subst. para equinos
N

Concluséo J

Avaliagdo das classes de antimicrobianos relativos aos da avaliagéo
critérios B, Ce D

Consideragdo das condigdes impostas a utilizagdo de
antibidticos nos termos do art. 112.2e 113.2

Passo 4
=D

Conclusdes finais sobre as “condigdes de utilizacdao” ou a
necessidade de proibigdo de utilizagdo nos termos dos
art. 112.2e 113.2

Algumas classes de antimicrobianos ndo tinham restri¢des
legislativas adicionais, condi¢des ou proibi¢do de utilizagdo

Avaliagdo das classes de antimicrobianos relativos aos
critérios A e E e nas condigdes propostas

Direcado-Geral de Alimentagao e Veterinaria Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Desafios

Dados insuficientes

Falta de investigacéo e de
dados oficiais sobre os tipos e
a extenséo da utilizacao de
agentes antimicrobianos fora
do dmbito da autorizacao de
introducdo no mercado.

Auséncia de estudos

Auséncia de estudos
publicados fiaveis sobre a
eficacia ou a seguranca dos
agentes antimicrobianos
quando utilizados fora do
ambito da autorizacao de
introducdo no mercado.

Informacgao limitada

Informacdes limitadas sobre a
prevaléncia de resisténcia
nos agentes patogénicos das
espéecies alvo e o impacto da
utilizacdo em cascata,
especificamente, no
desenvolvimento da
resisténcia antimicrobiana.

Falta de evidéncias

Poucas evidéncias relativas
ao impacto nas doencas
animais na UE (critério e).

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento
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Recomendacoes

AQJUSO CONSCIENTE:




Exemplos de agentes antimicrobianos para os quais nao foram
efetuadas quaisquer recomendacoes para inclusao na(s)
lista(s) do artigo 107.° (6)

Antibiéticos

Penicilinas de espetro estreito,
penicilinas antistafilocécicas,
aminopenicilinas,
amdinopenicilinas*,
cefalosporinas G de 1/2"¢.
polipeptideos ciclicos,
pleuromutilinas, macrélidos,
cetdlidos, lincosamidas,
estreptograminas®,
aminoglicosideos,
aminociclitols, tetraciclinas,
sulfonamidas, trimetoprim,
nitrofuranos, nitroimidazoles,
rifaximina, antibacterianos
esterdides + 6 classes
atualmente ndo autorizadas
como medicamentos (H&V) na
UE.

Antivirais

Para além do remdesivir, ndo
estdo recomendadosantiviricos
para o artigo 107.°, n.° 6.

*Atualmente ngo esta autorizado em MV na UE

Antifingicos

Azois, polienos, flucitosina,
griseofulvina, alilaminas.

Antiprotozoarios

Nitroimidazoles, triazinas
(diclazuril, etc.),
benzimidazoles, pirimetamina,
halofuginona, decoquinato,
meglumina, miltefosina,
imidocarbe, pentamidina,
atovaquona, nitrofuranos e
outros.

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



- PR— P
(Applies from 8 August 2026

ulati .{Eu)zuz-um'n)

List of antimicrobials which shall only be used under restrictions in
cascade

Conditions on the e Tae ey Restricted Restricted to Restricted Usa in individual Restriction on

HMPs only for use

:lr1t|':15|'§rcbials Eoa el arﬁ‘%ri\ga%e;:‘:i " i:g?cgc'(;::sr?r:rl‘y cu:fr:)ar{pw l;i;‘c l‘?cs S T adn:?r:"lts‘i rgftl'on n .Ia:dlrl':liaclj: 2!
v e Nio foi
recomendado
v nenhum
antimicrobiano
v salmonella v v como «n3o
utilizar» nos
( termos dos
i [
« calmonella { P artigos 112.2 e
113.e.
v R. equi MDR Staph v o Aplicvel a
( e partir de
8 Agosto de
v v 2026.
« decmonfo ion MRSA/P ( Topical only
FIP only
v | = v

Diregdo-Geral de Alimentagéo e Veterinaria
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Mensagens-chave
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Para reter

Diregdo-Geral de Alimentagéo e Veterinaria

aluz de
novas evidéncias

28de
agosto de 2026

Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Ao utilizar a cascata...

existe LMR

aplicavel o
intervalo de seguranca

mencionado no RCMV de acordo

com Artigo 115.%, n.% 1

/

/

Direcado-Geral de Alimentagao e Veterinaria Classificado como publico pela Agéncia Europeia do Medicamento



Utilizacao em cascata

F% e

Atualizacao da informacao da «cascata» pela FVE

Com o apoioda EMA, a FVE estd
atualmente aatualizar o folheto
da Cascata para sealinharcom incluird atualizagdes que
as novasregrasao abrigodo refletemas orientag8es mais
Regulamento (UE) 2019/6. recentes.

Nas proximas semanas, serd
publicada avers3orevista, que

Seguir-se-3o outras atualizagBes
para incorporar pormenores
sobre as listas de AM para as

‘espécies equina e aquadticas, &
medida que estiverem
disponiveis

Direcao-Geral de

Alimentacgao e Veterinaria
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P&R

Fazer uma pergunta

Como participante, pode fazer perguntas no Q&A assim que participar no evento, mesme que o evento

ainda ndo tenha comecado. Se o evento incluir um Q&A, o painel Q&A sera aberto quando aderir. "Gosto" da pe rg unta de outra pessoa
1. Selecione Fazer uma pergunta na parte inferior do painel Selecione o fcone de »-Botdo Gosto de polegares para cima junto ao mesmo.
2. Escreva a sua pergunta na caixa de composigéo Live event Q&A @ x

My g

. ) v
3. Selecione Enviar B Most recent

P Marie Beaudouin

Will we be able to demo prior to launch’

Live event Q&A @ X
Ocultar ou mostrar o painel Q&A
) Selecione o icone Q&A Fna parte superior do painel quando o painel estiver aberto para o fechar.
O]
Live event Q&A @ X
Ask a moderator
Questions won't be visible to everyone until a
moderator approves them Ou na parte superior do ecré quando o painel esta oculto para o mostrar.

|
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