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ЗАТВЕРДЖЕНО
Наказ Міністерства розвитку економіки, торгівлі та сільського господарства України
____________________ № ____










ПОРЯДОК
використання протимікробних препаратів у ветеринарній медицині

І. Загальні положення

1. Цей Порядок визначає принципи, правила, умови застосування, контроль за використанням протимікробних препаратів (далі – ПМП) у ветеринарній медицині. Дія цього Порядку спрямована на попередження розвитку резистентності збудників інфекційних хвороб тварин, спільних для людей і тварин, до ПМП.

2. У цьому Порядку терміни вживаються в такому значенні:
критично важливі ПМП – групи речовин, які використовуються у ветеринарній і гуманній медицині та мають особливе значення для лікування інфекційних хвороб: фторхінолони, цефалоспорини третього та четвертого покоління (аміноглікозиди, пеніциліни широкого спектру дії), колістини;
ПМП (протимікробний препарат) – синтетичний лікарський засіб, що вбиває або сповільнює ріст мікроорганізмів;
схильність до розвитку резистентності – процес, при якому у бактерій з часом розвивається стійкість до дії ПМП;
трансмісивна резистентність – здатність бактерій, що мали контакт із ПМП, сприяти розвитку стійкості до ПМП у бактерій інших видів.
Інші терміни вживаються у значеннях, наведених у законах України “Про ветеринарну медицину”, “Про лікарські засоби”, “Про безпечність та гігієну кормів”.

ІІ. Умови застосування ПМП
1. ПМП використовують в обов’язковому порядку для лікування:

1) бактеріальної пневмонії;
2) інфекцій сечостатевої системи;
3) інфекцій шкіри, підшкірної клітковини та їх похідних;
4) хвороб, викликаних метицилін-резистентним стафілококом;
5) бактеріального зараження крові.

2. ПМП не використовуються при:
1) неінфекційних хворобах тварин;
2) профілактиці хвороб тварин;
3) хворобах верхніх дихальних шляхів (у тому числі таких, що супроводжуються болем у горлі без підвищення температури тіла);
4) діареї, у тому числі при харчових отруєннях;
5) простих ранах;
6) вірусних респіраторних інфекціях (герпес, каліцивіроз, грип собак);
7) панкреатиті;
8) хворобах нижніх сечових шляхів у котів.

IІІ. Принципи використання ПМП
1. В Україні використовуються ПМП, які зареєстровані та внесені до Державного реєстру ветеринарних препаратів згідно з чинним законодавством. За можливості застосування альтернативного лікування, що має виражений терапевтичний ефект та безпечність (імунопрофілактика, імуномодулююча терапія), таке лікування повинне мати перевагу проти застосування ПМП.

2. ПМП застосовують згідно з листівкою-вкладкою (інструкція про застосування), де зазначено спосіб та кратність застосування даного лікарського засобу з дотриманням правил асептики та антисептики.

3. ПМП використовуються лише за призначенням і під наглядом ветеринарного лікаря з врахуванням діагнозу за клінічними ознаками та даними лабораторних досліджень (визначення чутливості до антимікробних препаратів та/або ідентифікації збудника (мікроорганізму)). 

4. Перед призначенням ПМП ветеринарному лікарю необхідно відібрати зразки від хворої тварини або групи тварин для ідентифікації збудника та визначення його чутливості. Зразки від хворих тварин відбираються безпосередньо до початку та в процесі лікування ПМП тварин. Результати досліджень використовуються для визначення ПМП.

5. У разі проведення лікувальних заходів на постійній основі повторне тестування культури та чутливості до ПМП дає змогу виявити тенденції до розвитку протимікробної чутливості та за необхідності змінити лікування.

6. ПМП застосовують поза межами листівки-вкладки (інструкції про застосування), коли це обумовлено загрозою життя тварин, за результатами лабораторних досліджень, якщо інші засоби не дають бажаного ефекту, або у випадку відсутності інших дозволених методів лікування.
7. Використовувати критично важливі ПМП для лікування продуктивних тварин заборонено.

8. ПМП можуть застосовуватись індивідуально оральним або парентеральним шляхом та/або груповим методом додавання лікарської речовини до води чи в складі лікувальних кормів. Введення ПМП у стаді або зграї проводиться лише після ізоляції (карантинування) хворих тварин. 

9. Групове застосування ПМП проводиться за неможливості ізолювати хворих тварин. Груповий метод лікування може бути використаний на групі телят.

10. ПМП вузького спектру дії є першочерговими засобами, які використовують на основі тесту чутливості до ПМП або на основі результатів епізоотичного дослідження. 

11. ПМП широкого спектру дії та комплексні ПМП застосовуються лише у разі загрози життю тварини, що підтверджується результатами лабораторних досліджень, коли інші засоби не дають бажаного ефекту. 

12. Потрібно мінімізувати використання ПМП, які мають схильність до розвитку трансмісивної резистентності.

13. Необхідність застосовування ПМП потрібно регулярно переглядати, щоб уникнути зайвого лікування.

14. Після проведеної протимікробної терапії ветеринарному лікарю, що призначив таке лікування та/або здійснював нагляд за застосуванням ПМП, потрібно відібрати та направити проби для проведення лабораторних досліджень щодо ефективності застосування ПМП шляхом визначення чутливості виділених мікроорганізмів до застосованих ПМП.

[bookmark: n483]IV. Пероральне введення ПМП групам тварин через корми та воду

1. За неможливості індивідуального введення ПМП та необхідності проведення масового лікування групи тварин ПМП додають до питної води або корму.

2. Використання ПМП із кормом або з питною водою необхідно обмежувати групою хворих тварин, а застосовані препарати мають відповідати призначенню ветеринарного лікаря з дотриманням дози та періодичності лікування.

3. Важливо забезпечити однорідність розподілу препарату для того, щоб кожна тварина отримувала необхідну терапевтичну дозу для лікування згідно з рішенням ветеринарного лікаря.

4. Кількість ПМП, доданих до корму або питної води, має бути задокументована шляхом складання відповідного акта та занесена до Журналу реєстрації використання протимікробних препаратів (далі – Журнал) за формою, що додається.

V. Контроль за використанням ПМП
1. Контроль за використанням ПМП для лікування домашніх тварин здійснюється ветеринарним лікарем чи державним ветеринарним інспектором. Що стосується продуктивних тварин, аквакультури або хутрових тварин, функція контролю за використанням ПМП покладається на ветеринарного лікаря, який обслуговує це господарство та/або територію.

2. Відомості щодо лікування тварин ПМП уносяться до Журналу, на основі актів проведених робіт. Утилізація невикористаних залишків та одноразових інструментів проводиться згідно з Правилами утилізації та знищення лікарських засобів, затверджених наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 24 квітня 2015 року № 242, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 18 травня 2015 року за № 550/26995, про що складається відповідний акт.

3. Ветеринарним лікарем приймається рішення щодо призначення ПМП згідно з міжнародними стандартами, інструкціями та рекомендаціями стосовно призначення та застосування ПМП.

4. Ветеринарний лікар, який призначає ПМП, має:
1) переконатись, що обраний ПМП є найбільш ефективним за встановленим діагнозом, і цей вибір ґрунтується на точній та актуальній інформації про властивості різних класів ПМП;
2) у першу чергу застосовуються монопрепарати. Застосування комбінації ПМП можливе лише за умови, що призначена комбінація ПМП є активною проти цільового патогену (патогенів);
3) на вимогу власника та/або утримувача тварин надавати достовірну інформацію про ПМП, що застосовуються;
4) негайно повідомляти територіальному органу компетентного органу про відсутність або зниження ефективності ПМП;
5) розглядати альтернативні методи лікування, якщо застосування ПМП не дає бажаного ефекту.

5. Особи, які застосовують ПМП, мають:
1) ретельно дотримуватись вказівок ветеринарного лікаря, який призначає лікування щодо застосування ПМП та їх альтернатив;     
2) дотримуватись інформації зазначеної в листівці-вкладці (інструкції про застосування) про препарат, вказівок ветеринарного лікаря, міжнародних стандартів, інструкцій та рекомендацій щодо раціонального використання ПМП, особливо при їх пероральному застосуванні;
3) переконатись, що для лікування обрано групу тварин із ознаками захворювання та застосовано оптимальне дозування протягом зазначеної тривалості лікування та режиму дозування;
4) у разі використання лікувального корму контролювати, щоб усі тварини отримували потрібну кількість корму. У випадку відсутності належних позитивних клінічних ознак від застосування ПМП потрібно змінити режим лікування;
5) отримувати ПМП відповідно до законодавства у сфері ветеринарної медицини;
6) дотримуватись інструкцій ветеринарного лікаря щодо забезпечення безпеки ланцюга виробництва продуктів харчування – введення ПМП, забезпечення дотримання періодів виведення для уникнення появи залишків ПМП у харчових продуктах;
7) знати аспекти раціонального використання ПМП та протимікробної резистентності, що включає відбір проб та проведення тестування чутливості до ПМП специфічних збудників.

VII. Заходи, направлені на зменшення застосування ПМП
1. З метою зменшення застосування ПМП необхідно:
1) дотримуватись заходів щодо гігієни та біозахисту;
2) розробити та впровадити чіткі та доступні протоколи профілактики інфекційних хвороб (вакцинація тварин, застосування сироваток) та контролю за гігієною тварин;
3) дотримуватись вимог утримання та транспортування тварин, систем вентиляції та освітлення тваринницьких приміщень;
4) використовувати лише безпечні та якісні корми та воду;
5) використовувати ефективні, безпечні альтернативи ПМП (застосування протитоксичних сироваток, імуномодуляторів, гемотерапія, серотерапія та інші);
6) заборонити профілактичне використання ПМП для новонароджених тварин;
7) [bookmark: _GoBack]упроваджувати ідентифікацію збудника та розгляд стратегії вакцинації;
8) годувати тварин залежно від віку, особливо при відлученні.

2. З метою зменшення застосування ПМП у свинарстві:
1) проводити аналіз утримання тварин у процесі відлучення поросят 
у разі виникнення рецидиву захворювань із синдромом діареї;
2) забезпечити відбір свиноматок згідно з технологією вирощування, належної гігієни при опоросах та відповідної годівлі.

3. Заходи щодо зменшення використання ПМП у птахівництві:
1) недопущення використання ПМП перед транспортуванням та після транспортування одноденних курчат;
2) облік будь-якого використання ПМП для яєць та надання інформації компетентним органам на їх вимогу;
3) забезпечення належної гігієни інкубатора та належне управління вирощуванням одноденних курчат;
4) уникнення стресових ситуацій при вакцинації птиці;
5) заборона застосування цефалоспоринів 3-го та 4-го покоління;
6) дотримання правил благополуччя птиці різних вікових груп;
7) заборона використання ПМП як спеціальних методів контролю сальмонельозу птиці.

4. Заходи мінімізації застосування ПМП при вирощуванні великої та дрібної рогатої худоби:
1) імунопрофілактика інфекційних хвороб молодняку, випоювання молозивом телят у перші години життя. Заборона випоювання телят молоком корів, яким застосовували ПМП;
2) недопущення необґрунтованого лікування корів у сухостійний період;
3) індивідуальний підхід при лікуванні корів;
4) профілактика маститів і належного гігієнічного стану приміщень;
5) застосування швидких діагностичних тестів для виявлення патогенних мікроорганізмів, що викликають мастит, з метою оптимізації дозування ПМП для молочних корів.

5. Заходи зменшення застосування ПМП в аквакультурі:
1) підтримання умов утримання, параметрів мікроклімату для аквакультури, що вирощується на фермах;
2) використання тестів для визначення чутливості мікроорганізмів до ПМП;
3) розроблення програм нагляду та профілактики хвороб водних тварин;
4) упровадження заходів гігієни та біозахисту:
належне прибирання та дезінфекція ферм між виробничими циклами та використання виробничих площ;
обмежений вхід на території ферм, належне зберігання обладнання, одягу та взуття;
швидке видалення мертвої риби, утилізація та обробка побічних продуктів;
наявність систем забору крові та/або води при забої на місці;
запобігання розповсюдженню хвороб при транспортуванні;
використання ефективних вакцин у аквакультурі.

6. Заходи зменшення застосування ПМП при вирощуванні кролів:
1) оптимізація вентиляції;
2) вакцинація від пастерельозу;
3) дотримання правил щільності посадки тварин та уникнення контакту з гострими предметами;
4) поступова зміна раціону годівлі;
5) ретельне очищення та дезінфекція загонів;
6) карантинування новоприбулих тварин.

7. Заходи щодо зменшення застосування ПМП у домашніх та хутрових тварин:
1) мінімізувати поширення інфекції у лікарнях ветеринарної медицини і клініках шляхом упровадження правил асептики та антисептики при проведенні маніпуляцій і після них;
2)  проводити лікування хворих тварин в індивідуальному порядку;
3)  утримувати хворих тварин за наявності клінічних ознак окремо та ізолювати від клінічно здорових;
4)  при підозрі на виявлення інфекції, викликаної метицилін-резистентним стафілококом Staphylococcus aureus або Staphylococcus pseudintermedius (MRSA або MRSP), коней та домашніх тварин досліджують на наявність збудника з метою можливого карантину.

8. Заходи щодо зменшення застосування ПМП у дикій фауні засновані на протидії розвитку протимікробної резистентності мікроорганізмів у дикій природі шляхом вивчення поширення таких мікроорганізмів у воді, ґрунті, крові, фекаліях, трупах.

Генеральний директор
директорату безпечності
харчових продуктів                                                                Микола МОРОЗ
