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Uvod

Sledovani spotieb veterinarnich lécivych pripravkd ma v Ceské republice dlouhodobou
tradici. Pocatky budovani systému umoznujiciho dlouhodobé a stabilné monitorovat prodeje
veterinarnich lé¢ivych piipravk( se datuji od roku 2000, kdy USKVBL zaéal ve spolupréci s dotéenymi
subjekty shromazdovat potiebna data. Lze konstatovat, Ze systém je stabilné a robustné nastaven
od roku 2003.

V souvislosti s aktudlnosti fesSeni problematiky rezistence k antimikrobiklim narlsta zejména
v posledni dekadé tlak nejen na sledovani prodeju veterinarnich antimikrobik, ale, coz doklada novy
pravni predpis - Natizeni (EU) 6/2019 o VLP), také tlak na sledovani pfesného pouzivani koncovymi
uzivateli. U potraviny produkujicich zvifat se ma jednat o sledovani dat o pouzivani léCivych pfipravki
obsahujicich antimikrobika na drovni hospodafstvi. Také u zvifat v zajmovém chovu vysSe uvedend
evropska legislativni norma ukladd do budoucna (2030) sledovani pifesného pouzivani antimikrobik.

Mezinarodni kontext

Evropa

V ramci veterinarni oblasti existuje systém sledovani prodeja antimikrobik na evropské
drovni, jeho? byla CR spoluzakladatelem a pfi svém predsednictvi EU vroce 2009, se zasadila
o poloZeni zakladl pro harmonizované sledovani dat o prodejich antimikrobik. V rdmci programu
ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobials Consumption), vedeného Evropskou
lékovou agenturou https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/antimicrobial-

resistance/european-surveillance-veterinary-antimicrobial-consumption-esvac se postupné zvysoval

pocet stath Evropy, které byly schopny poskytnout konsolidovana data o prodejich veterinarnich
|éCivych pfripravkd. ESVAC umoznuje sledovat dlouhodobéji trendy o situaci ve spotfebach
antimikrobik v oblasti Evropského hospodarského prostoru (data poskytuji ¢lenské staty EU, Norsko
a Svycarsko).

Prozatim posledni zprava s daty za rok 2016: ,Sales of veterinary antimicrobial agents in 30
European countries in 2016”; Trends from 2010 to 2016 - Eighth ESVAC report’, je dostupna zde:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/sales-veterinary-antimicrobial-agents-30-

european-countries-2016-trends-2010-2016-eighth-esvac en.pdf

Ceska republika, prostfednictvim zastupce USKVBL, se aktivné Gcastni &innosti systému
od prvopocdatkl, véetné poskytovéni validnich dat za CR, ktera lze predavat diky dlouhodobé
stabilnimu a dobfe nastavenému systému sledovani prodejil. Zastupce CR se rovné? ucastnil Fady
aktivit a pilotnich projektll organizovanych v ramci ESVAC scilem, jak metodického rozvoje, tak
sledovani smérovani celého evropského systému v oblasti surveillance spotfeb antimikrobik. Jak jiz
bylo zminéno vyse, v ndvaznosti na nové natizeni o VLP bude povinny sbér udajl o pouZivani
od koncovych uZivatell 1éCivych pripravk( s antimikrobiky. V této souvislosti by bylo vhodné uvést,
7e CR chce jit cestou, kterd bude nakladové efektivni a nebude pouhym sbérem dat a naplnénim
pozadavkli EU pro centrdlni databdze, ale bude navazovat napf. i na systémy faremniho
managementu, sledovani zdravi zvirat, Ci zajisténi dodrzovani ochrannych |hit. Cilem takového
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systému by rovnéz mélo byt, aby umoznil smysluplné nastaveni faremnich a narodnich opatteni
ke zvySeni racionalizace pouzivani antimikrobik a aby ve spojeni s dalSimi opatfenimi pomohl
minimalizovat rizika spojend s pouZivanim antimikrobik. Vtomto duchu je rovnéZz koncipovan,
Usnesenim VIady CR ze dne 28. ledna 2019 & 75° schvaleny, novy Akéni plan Narodniho
antibiotického programu Ceské republiky na obdobi 2019 - 2022° spolu s definovanymi realizaénimi
opatfenimi®, kterd také pokryvaji budouci nastaveni systém( sledovani prodejli a spotreb
antimikrobik v humanni a veterinarni oblasti.

Svét

Ve svétovém meéfritku bylo zahajeno sledovani Gdaji o prodejich veterinarnich antimikrobik
v ramci projektu vedeného OIE (OIE annual data collection on the use of antimicrobial agents
in animals), jenZ si klade za cil shromazdit a analyzovat data o spotrfebach antimikrobik (véetné
spotfeb antimikrobnich latek pouZivanych jako stimulatory rlistu - coZ se prozatim stdle déje
v fadé zemi mimo EU). Na webu OIE jsou k dispozici zpravy jiz ze tfi fazi projektu.

Prvni faze - zprava publikovéna 2016 (s daty 2014)°:
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Our_scientific_expertise/docs/pdf/AMR/Survey on_monitoring anti

microbial agents Dec2016.pdf

Druhd faze - zpréava publikovana 2017 (s daty 2015)°:
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Our_scientific_expertise/docs/pdf/AMR/Annual Report AMR_2.pdf
Treti faze - zprava publikovana 2018 (s daty 2016)’:
http://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Our_scientific_expertise/docs/pdf/AMR/Annual Report AMR_3.pdf

Ceska republika poskytuje do projektu data shodnd s témi publikovanymi v ramci projektu ESVAC.

Systém sbéru dat v CR

Udaje o spotiebach predloZené vtéto zpravé byly vypolteny z dat o objemech prodejd
veterinarnich lécivych pripravk(l (dale VLP) obsahujicich antimikrobika od distributort (resp. z vykaz(
jejich jednotlivych distribuénich sklad(l) a o objemech zamichanych medikovanych premixd vyrobcu
medikovanych krmiv, ktefi jsou schvaleni v souladu se zdkonem o léc¢ivech v platném znéni.

V roce 2016 do systému poskytlo data, ktera jsou vyuZita k vycisleni spotieb:
celkem 135 subjektt (84 distributorti a 51 vyrobcli medikovanych krmiv)

V roce 2017 do systému poskytlo data, ktera jsou vyuZita k vycisleni spotfeb:
celkem 133 subjektt (95 distributorti a 38 vyrobcli medikovanych krmiv)

Jsou ziskdvany udaje o prodejich jednotlivych baleni vSech VLP (kterd jsou identifikovana pomoci
kodl baleni). V pfipadé premixt jsou kompletovdna data o kvantité konkrétniho VLP (zde
medikovaného premixu) zamichaného do medikovaného krmiva uréeného pro hospodarska zvirata.
Systém sbéru dat je stabilizovany a jeho vyhodou je, Ze se dostava na uroven blizkou koncovému
spotrebiteli. Nevyhodou zUlstava skutecnost, Ze bez ziskani dalSich Udajl nelze presné stratifikovat
prodeje VLP na jednotlivé druhy zvifat, kterym byla Iéciva findlné poddana (ve spolupraci s koncovymi
uzivateli Ize pouze ziskat kvalifikované odhady takové stratifikace).
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V ramci pilotniho projektu ESVAC a diky spolupraci kolegll z praxe se v roce 2016 podafilo
sestavit blizsi kvalifikované odhady - stratifikace na vybrané skupiny cilovych druhl potraviny
produkujicich zvifat. NiZze ve zpravé uvedena dvé graficka vyjadreni pro ramcovou predstavu, jak Ize
stratifikovat celkové spotreby na vybrané skupiny cilovych druh( potravinovych zvifat a dale grafické
vyjadreni stratifikaci spotifeb jednotlivych farmakologickych skupin antimikrobik dle kvalifikovanych
odhadl spotieb u majoritnich druhli potraviny produkujicich zvifat: skot - prasata - drlbei.
Ddrazné upozoriujeme, Ze u téchto dat je nutno brat v potaz limitaci kvalifikovaného odhadu a jistou
miru nepresnosti.

Sledovani spotieb (prodejtl) - zmény systému pouzivaného v CR v ¢ase

V CR je zaveden systém sledovéani prodejéi VLP od roku 2000. Nicméné od roku 2003 byl
vytvofen standardizovany a ustaleny systém, na zakladé kterého byly ziskané zaznamy analyzovany
a vybrand data (zejména spotieby antimikrobik dle farmakologickych skupin) publikovana. S ohledem
na specifickou lékovou formu, zplsob podani a ziskavani dat o finalnich spotfebach byla mimo
celkovych objem( antimikrobik zvldstni pozornost vénovdna i datlim pro medikované premixy. Udaje
o spotiebé antimikrobik, predkladané v této zpravé, zachovavaji v zdkladnich principech systém
sledovani prodejli a navazuji na predchozi léta tak, aby bylo moino validné hodnotit trendy.
Nad ramec dfive reportovanych dat jsou uvedena data o stratifikaci prodeji (data 2016) na cilové
druhy zvitat.

S ohledem na zavedeni systému sledovani v rdmci mezinarodniho programu ESVAC jsou
v této publikaci uverejnéna data o spotfebdch antimikrobik a okomentovany trendy za léta
2010 - 2017 v ponékud detailnéjsim rozkladu. RovnéZ je vhodné zdlraznit potfebu se detailné
vénovat antimikrobikim s indikacnim omezenim (fluorochinolony, cefalosporiny 3. a 4. generace,
aminoglykosidy vyssSich generaci a ansamyciny) a tém, ktera jsou povazovana za kriticky vyznamna
(zivot zachranujici) z pohledu humanni mediciny (kolistin). Na tomto misté je vhodné upozornit,
Ze tyto latky budou i pfedmétem blizsiho sledovani nejen jejich prodeju, ale do budoucna predevsim
sledovan jejich pouzivani detailnéjsi optikou se zacilenim na minimalizaci jejich podani (v ndvaznosti
na cile Akéniho planu NAP).

Spotteby antimikrobik, které byly uverejfiovany na ndrodni Urovni do roku 2010 zahrnovaly
vSechny VLP sobsahem ucinnych latek antimikrobni povahy (tedy i otologika, oftalmologika,
dermatologika a pfipravky pro lokdlni poufZiti) a to na rozdil od systému ESVAC, ktery tyto skupiny
do svych prehledd nezahrnuje. Tyto vySe specifikované skupiny predstavuji, co do celkového
hmotnostniho objemu, zanedbatelnou ¢ast celkovych spotfeb kolisajici v letech 2010 - 2017
v rozmezi 0,2 - 0,4 % celkovych hmotnostnich objemu Iécivych latek. Navic prevazna vétSina téchto
VLP (s vyjimkou sprejl pro topické podani) je spotfebovdvana u zvifat v zdjmovém chovu. Proto
se domnivame, Ze fakt, Ze naddle nejsou tato data zahrnuta na narodni Urovni do celkovych
publikovanych prehled(i, nesnizuje zasadnim zplsobem porovnatelnost vramci sledovani
dlouhodobych trendli celkovych spotieb. Data o spotfebach VLP ze skupin otologik, oftalmologik,
dermatologik a VLP pro lokdlni poufZiti, ktera nejsou v tomto prehledu zverejnéna a nejsou obsaZena
ani ve zprdvach ESVAC, jsou i nadale sbirdna a v pfipadé odborné potieby mohou byt i hloubégji
analyzovana. Nejedna se tedy o posun ke ztraté informaci.



Navic v ramci pravidel pro sbér dat o prodejich, ktera jsou v souc¢asnosti definovana ze strany
odborné zuiené skupiny narodnich expertl pracujicich spolu s EMA na definovani expertnich
doporuceni pro EK (k tvorbé delegovaného aktu) bylo odsouhlaseno, Ze vsSechny clenské staty
pocinaje platnosti nafizeni o VLP budou hlasit i do systému ESVAC prodeje pro tuto skupinu pfipravka
(otologika, oftalmologika, dermatologika, topické VLP). CR je tedy na tento typ hldseni pFipravena.

Rovnéz je pri této prilezitosti vhodné sdélit, Ze jsou Ustavu k dispozici data o prodejich vSech
VLP registrovanych v CR (tedy jak farmaceutik, tak biologik ¢ imunologik) a je moZné je v p¥ipadé
potfeby podrobit odborné analyze. Takovad analyza bude v nejblizSich letech velmi potrebnd
i ve vztahu krozsahu pouzivani antimikrobik. Bude zcela jisté narlstat tlak na vys$i miru
preventivnich opatfeni k minimalizaci onemocnéni zvifat, mezi néZz patfi i vakcinace. Proto budou
sledovany i trendy ve spotfebach vakcin a to i s ohledem na vyhodnocovani trendd v dostupnosti
komeréné vyrabénych vakcin na trhu CR. Zarover je a bude podrobné sledovano i pouzivani
veterinarnich autogennich vakcin.

Sohledem na otazky rezistence patogennich agens je také vhodné uvést, e USKVBL
dlouhodobé sbird a disponuje v ramci skupiny farmaceutik daty o spotrebach antimikrobik (kde
naprostou vétsinu tvori VLP podavané za Ucelem lécby bakteridlnich onemocnéni), ale ma k dispozici
a je schopen v pripadé potfeby zhodnotit i latky antiparazitarni a to i s ohledem na narlstajici
potrebu resit rezistenci rlznych typl parazitl u hospodarskych zvirat i zvifat chovanych v zajmovém
chovu.

PFi srovnavani trendl v Case je potfebné také vzit v Gvahu, Ze v dfivéjsim systému sledovani
spotfeb byla u mnohych substanci uplatiovdna mirné odliSna pravidla pro vyjadfovani mnozstvi
|éCivych latek (prepocty soli, esterl, koeficienty prevodl mezinarodnich jednotek na mg a dalsi
specifické zaleZitosti), kterd ve vysledku v jistém, byt limitovaném, rozsahu ovliviiuji celkova dCisla
vychazejici ze statistik. Na tento fakt upozoriujeme, protoze pfimé porovnani s daty publikovanymi
na narodni Urovni co do vyvojovych trendl v predchozich letech (do roku 2009) bude vykazovat
urcité rozdily, v fadu do jednotek procent, nikoliv v disledku snizeni ¢i zvySeni spotieb antimikrobik,
ale v dlsledku vyse uvedenych faktor(i. Od roku 2013 navic, v ramci harmonizace pfistupu ke sbéru
dat a validace vstupnich udajd pro systém ESVAC, jsou vysledné objemy v kazdém baleni pfepocteny
tak, aby korespondovaly s daji o sile pfipravku uvedené na baleni (a to i presto, ze CR se snafila
prosadit myslenku, Ze by méla byt data reportovdna v prepoctu na ,bazi“ lécivé Iatky tak, aby bylo
mozno validné srovndvat mezi riznymi solemi a estery, dale mezirocné, anebo pfi pfejmenovani VLP,
kde bude nové vyjadrena sila jinym zplisobem nez v pfedchozim obdobi).

Jako dalsi fakt je rovnéZ nutno okomentovat, Ze ESVAC interaktivni databaze uvadi
pro jednotlivé Clenské staty data, kde bylo (i zpétné) provedeno zkorelovani napf. prepoctd mg
z mezindrodnich jednotek, dle poslednich mezindrodné platnych v soucasnosti opublikovanych
standardd, tak aby byly srovnatelné mezirocni trendy., coZz miZe pro vybrané staty zpUsobit jisté
diskrepance mezi daty, ktera Ize stdhnout z on-line databaze a mezi jiz vydanymi tisténymi zpravami
ESVAC.



Komentar k interpretaci dat

V rdmci komplexniho chapani statistik o prodejich VLP a spotfebach antimikrobik je nutno
zdUraznit, Ze tato data je potfeba interpretovat obezfetné a vyuZit je spiSe jako vychodisko
pro dalsi hlubsi analyzy, kde jeden z podstatnych faktord je zohlednéni vyvoje populaci zvifat (tedy
téch hospodarskych i spolecenskych zvitat, kterda mohou byt potencidlné oSetiena antimikrobiky).

Data za CR, ktera jsou hladena do projektu ESVAC, jsou dale zpracovana (odeéteni spotfeb
lékovych forem tablet, ktera je spotfebovavana nepotravinovymi zviraty) a nasledné korigovana
na populaci/biomasu hospodarskych zvirat (tzv. PCU = Population Correction Unit). Pro kvantifikaci
biomasy/poctu hospodarskych zvitat jsou vramci ESVAC vyuZivdna data ze systémU EUROSTAT
a TRACES a to z divodU srovnatelnosti mezi staty a vyuZiti mezindrodné uznavanych platforem viemi
zUcCastnénymi staty. Data ze systému TRACES jsou vyuZita ke sledovani importd/exportl zvirat.
V p¥ipadé, Ze pro uréity cilovy druh nejsou data z EUROSTAT pro CR dostupnd, je vyuZivano napf.
prehled( situacnich vyhledovych zprav, Ci statistik Ministerstva zemédélstvi (napf. krélici, koroviti,
ryby). Data o poctech/biomase zvitat jsou klicova, nebot presné kvantifikované spotieby antimikrobik
v hmotnostnich objemech (numerdator) jsou vztahovany na populaci zvifat (denominator)
hospodarskych. U budouciho systému sledovani pouzivani se pocita napr. i s dostupnosti validnich
dat o celkovém poctu kocek a psi (jimZz se mize dostat veterinarniho osetieni), k nimZ se budou
vztahovat data o spotifebach antimikrobik v I1éCivych pfFipravcich (suma z VLP i HLP).

Ve zlomku mg (numerator)/ PCU(denominator), kterym jsou vyjadfovany a srovnavany
napt. trendy ¢i spotifeby mezi jednotlivymi staty, hraji tedy obé hodnoty zasadni roli, proto je nutné
peclivé sledovat oba systémy tak, aby byla dodrZena validita a kontinuita dat.

Stran srovndvani dat je potrebné vidy zvaZovat ucel a vystupy takovych srovnani. Pokud
se soustfedime na farmakologické skupiny antimikrobik a misto, jaké zaujimaji v celkovych objemech
spotieb, je vhodné hodnotit spotieby z pohledu hmotnostnich objemd, kdy jsou tato data pfinosna
zejména z pohledu mozné celkové zatéZze pro Zivotni prostiedi, kterd se vsoucasnosti stale vice
dostavd do popredi zajmu. Je nutno vzit v Uvahu, Ze cast Ci vétSina |écivé latky (u rlznych latek
se pomeéry lisi), kterd byla podana zvireti, podléha metabolizaci a Ze néasledné jsou vylouceny bud'
mikrobiologicky stale aktivni metabolity, nebo ¢astecné i plvodni latka, ¢i metabolity inaktivni. Riziko
zatéze pro Zivotni prostiedi je nutno zvaZovat i s ohledem napf. na mozZnosti biodegradability,
¢i naopak akumulace v prostredi (a to v riznych jeho slozkach - zejména v plidé (zde velmi zalezi
na typu pud e jejich fyzikalné/chemickych charakteristikdch) a v povrchovych vodach). Navic rovnéz
Cast prodanych baleni mlze zlistat nespotfebovana a byt ndasledné ,neskodné likvidovana“.
Pti zvaZovani zatéze pro Zivotni prostfedi z dlvodu poufziti veterinarnich 1éc¢ivych pfipravkl (véetné
antimikrobik) je vSak potreba zohlednit i dalsi vstupy do Zivotniho prostiedi (antimikrobika a biocidy -
humanni medicina; latky antimikrobni, pesticidni, herbicidni ¢i biocidni povahy vstupujici
do prostfedi at jiz prostfednictvim zemédélskych technologii, ale i dalSich oblasti vyroby a sluzeb;
yantiifektivum® oxid zinku - nutno zohlednit napf. jiné slozky zemédélské produkce, ale i primyslové
vyroby).



Musime rovnéz dlrazné pfipomenout, Ze je vhodné se vyhnout jednoduchym srovnanim,
nebot jednotlivd antimikrobika maji rGzna davkovaci schémata (tj. proménné mnoZstvi mg lé¢ivé
latky/kg Zivé hmotnosti potencialné Iééenych zvitat), a tak se z Udajd o celkovych spotfebach neda
jednoduchou aritmetikou presné vyjadfit frekvence podani, ¢i expozice zvitat uréitym druhim latek
a je obtizné vycislit, kterd antimikrobika jsou tzv. nej¢astéji poddvana. Pokud je pro dalsi odborné
Uvahy potteba takovych analyz, je preferovano uskuteénit konzultaci s USKVBL, ktery diky pfistupu
ke zdrojovym datdim je schopen odborné posoudit, jaké validni analyzy Ize z dostupnych dat provést.

Soucasny systém sledovani neumoznuje zcela presnou stratifikaci spotfeb podle cilovych
druh(l zvifat a to zejména s ohledem na skutecnost, Ze rada pripravkl je registrovana pro vice
cilovych druh(i soucasné a bylo by velmi naro¢né presnou spotfebu na urovni celé CR dosledovat.
Data o celkovych prodejich tedy nemaji vypovédni hodnotu ve smyslu, jak jsou druhy Ci kategorie

zvitat chovanych na uzemi CR vdaném ¢&asovém obdobi exponovany lééebnym zdsahGim

veterinarnimi léCivymi pripravky s obsahem antibiotik, chemoterapeutik a antiparazitik. Jak vsak bylo
uvedeno vysSe, uréitd mira kvalifikovanych odhadll pro ucely stratifikace je moind a to i diky
skutecnosti, Ze vybrané VLP jsou registrovany pro jeden druh zvitat (a tyto mnohdy tvofi majoritu
spotfeb dané skupiny), u VLP typu premixu Ize upfesnit finalni spotfebu i species/produkéni kategorii
zvitat dle ,pfedpisu pro medikované krmivo“ vystaveného veterinarnim Iékafem, v pfipadé
spoluprace se subjekty pokryvajicimi znaénou ¢&ast produkce CR jsme rovnéi na zakladé
,reprezentativniho vzorku” schopni kombinaci vyse uvedenych zdroji ve vysledku pomérné dobre
extrapolovat tato data na celkové prodeje a ucinit tak kvalifikovanych odhad alesporn pro majoritni
druhy potraviny produkujicich zvirat.

Komentar k verejné dostupnosti vybranych dat

Ze vstupnich detailnich dat, kterda md Ustav k dispozici, mGzeme generovat kvalifikované
odhady, které nam umoini urcitou specifikaci dat napfr. s ohledem na cilové druhy zvifat. V ramci
mantinelll danych ochranou vstupnich dat jsme rovnéz schopni, v ptipadé potieby inspekéniho
oddéleni ¢i externich subjektld (MZe, SVS, Univerzitni pracovisté), uskutecnit podrobnéjsi analyzy
nasbiranych dat - nebot data jsou archivovana a lze je déle odborné analyzovat.

Ustav publikuje data o spotifebach antimikrobnich latek a antiparazitik kumulované
a mnozstvi léCivych latek souhrnné tak, aby byly respektovany chranéné zajmy ucastnik(i regulace.

Data jsou vidy publikovéna v souladu s pravidly ESVAC® a niZe uvedenymi narodnimi pravidly.
Ustav respektuje omezeni, ktera pro poskytovani dat stanovi zakon €. 106/1999 Sb., v platném znéni.
To se tyka napfiklad omezeni pro poskytovani informaci, které maji povahu obchodniho tajemstvi

(viz § 9 zakona 106/1999 Sb. a pfislusna ustanoveni nového obéanského zakoniku). V pfipadé potieby
analyz rozsahlejsiho, ¢i odborné specifického charakteru jsou jednotlivé Zadosti s ohledem na vyse
uvedené peclivé individudlné posouzeny a tyto nadstandardni sluzby zpoplatnény.

PFi uvolriovani dat pro potreby externich subjekt( (nejéastéji védecko-vyzkumnych pracovist)
uplatfiujeme pravidla nerozkryvani detailnich dat o jednotlivych VLP.



Tretim stranam mulZeme poskytnout vidy pouze kumulovand data, kdy nerozkryvame
prodeje jednotlivych VLP a baleni. Data, ktera by umoznila prodeje jednotlivych VLP odvodit, jsou
neverejna a neposkytujeme je. Abychom mohli poskytnout detailnéjsi data k jednotlivym léCivym
latkam a/nebo lékovym formam, musi byt splnéna minimalné podminka, Ze v rdmci jednotlivé IéCivé
latky/farmakologické skupiny/lékové formy museji byt v daném reportovaném obdobi registrovany
alespon 3 VLP rliznych drZitel( registrace a Ze z téchto dat nelze odvodit prodej individualnich VLP
(napf. v jinych lékovych formach, pro kterou neni informace vyzaddna), coz nelze u vSech |éCivych
latek vidy splnit.

Kumulace v rdmci farmakologické skupiny znamena, Ze standardné reportujeme data napf.
pro skupinu tetracykliny (tedy souhrnné data ziskana z VLP obsahujicich tetracyklin, chlortetracyklin,
oxytetracyklin a doxycyklin). Pfi splnéni vySe uvedenych podminek vsak mulZeme poskytnout
i komentare k jednotlivym latkam (viz nize).

Neposkytujeme data, ktera by mohla slouzit k marketingovym nebo komerénim zamérlim
(prodeje jednotlivych VLP, nebo data, ze kterych by se prodeje jednotlivych VLP daly odvodit),
ale vtéch ptipadech, kdy to pravidla umoznuji, se snaziime poskytnout data napf. s ohledem
a sledovani rezistence k antimikrobiklim nebo zatéze pro Zivotni prostredi.



Ziskané vysledky

Konkrétni Udaje jsou uvadény v prehlednych tabulkach (1 - 8) a grafech (1 - 13). Dlouhodobé
trendy, které jsou patrné v ramci sledovani spotfeb v hmotnostnim méritku i v métitku ve vztahu
k populacim chovanych hospodaiskych zvifat vramci CR, jsou jednoznatné ¢&iselné a graficky
vyjadreny v Tabulce 1 a Grafu 1 a vztahuji se k nim nasledujici komentare:

Zprava je primdrné zamérena na detailni srovnani dat za sledované obdobi let 2010 - 2017,
nize uvedené tabulka a graf jsou bilanci vyvoje spotfeb VLP obsahujicich antimikrobika za léta
2006 - 2017. Z dlvodu, Ze data za posledni dekadu 2006 - 2016 jiz byla publikovana ve zpravach
ESVAC (i v porovnani s dalSimi stadty) a Ze toto desetileté obdobi bylo hodnoceno i pfi nastaveni
Akéniho planu narodniho antibiotického programu uvadime, Ze v dekadé 2006 - 2016 doslo
ke sniZzeni spotieb antimikrobik o 55,6% (z 99,9 t na 44,3 t) a pfi zohlednéni biomasy
hospodafskych zvitat byl pokles v daném obdobi o0 46 % (113 to 61,2 mg/PCU).

Nasledny graf uvadi vyvoj dlouhodobé od roku 2006 aZ do roku 2017, v tomto obdobi doslo
ke sniZeni v tunach 2006 - 2017: 55 % (z 99,9t na 45,1 t) a pfi zohlednéni biomasy hospodarskych
zvitat pokles 2006 - 2017 0 44 % (113 to 63,6 mg/PCU).

Graf 1:
Trendy v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik €R, 2010 - 2017: korekce na populace hospodaiskych
zvifat (mg/PCU).
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Tabulka 1:
Trendy v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik €R, 2006 - 2017: korekce na populace hospodaiskych
zvifat [mg/PCU], hmotnostni objemy [tuny].

Rok 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Spotieby

(mg/PCU) 113 101 114 106 94,34 83,04 79,75 82,23 79,55 68,09 61,2 63,6
(tuny) 99,86 87,97 95,47 82,02 71,64 61,64 54,36 5550 57,07 4899 443 45,1

Pozn. Data (mg/PCU) 2006 - 2009, zde zaokrouhleno - publikovdno shodné jako v ESVAC 1st report (2011)

Z Grafu 2 niZe je patrno, Ze obé kfivky, jak absolutni objemy (tuny) tak objemy jiz zkorigované
na populace hospodarskych zvifat (mg/PCU) maji témér identicky prabéh. To doklada, Ze pokles
absolutnich objem0 vtunach neni funkci korelujici signifikantné vyznamné s proménnou
reprezentujici denominator, tedy stavy chovanych hospodarskych zvirat.

Graf 2:
Trendy v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik €R, 2006 - 2017: vyjadieni v absolutnich hmotnostnich
objemech (tuny) a s korekci na populace hospoda¥skych zvifat (mg/PCU)

Trendy v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik CR, 2006-2017:
vyjadieni v absolutnich hmotnostnich objemech [tuny] a s korekci
na populace hospodaiskych zvifat [mg/PCU]
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Za obdobi let 2006 (vCetné) az 2017 (vCetné) lze pozorovat klesajici trend, nicméné data
uvedena vdalSich tabulkach (Tabulka 2 a 3) ukazuji na meziro¢ni rozdily a skutecnost,
Ze ve vybranych letech se projevil i mirny narist spotieb, prestoze populace jednotlivych species
hospodarskych zvirat zlistavaly viceméné nezménéné nebo poklesly.



Toto je pfipad rovnéz let 2016 a 2017, kdy meziro¢ni srovnani ukazuje na skutecnost, Ze je
meziro¢ni narlst o 3,87% - pokud zvaZujeme mg/PCU, respektive 1,78% - pokud srovnavame
spotreby v tunach.

Zhodnotit dlivod narlstu je problematické, zejména s ohledem na skutecnost, Ze nejsou
k dispozici data pro jednotlivé species/kategorie zvifat, abychom mobhli pfesné alokovat spotieby
a urcit, ve kterém sektoru doslo k navyseni spotieby a dale pak dosledovat, dlivod takového navyseni.
Jednim z dlivodd maze byt i klimaticka charakteristika daného roku (napf. vysoké letni teploty, které
mohou zvysit incidenci onemocnéni, nebo ovlivnit dostupnost rostlinnych surovin pro kvalitni
podestylku, coZ mlzZe vést k vyssi spotifebé napf. intramammarnich a injekénich VLP u skotu). Jinym
dlvodem miZe byt napf. dovoz zvifat k vykrmu ze zemi s odliSnym profilem etiologickych agens
a v nejhorsim pripadé naskladnéni zvitat z riznych zdroji do jedné haly, ¢imz dojde ke smiseni nejen
zvirat, ale i jejich virového/bakteridlniho/parazitarniho zasidleni a tak i zvySeni infekéniho tlaku
a vzniku situaci, kdy je vice neZ jindy vyZadovano podani antimikrobika (napf. vykrm brojlerQ).
V pfipadé chovli prasat muUZe nardst spotieb zplsobit klonalnich rozsifeni uréitého kmene
vyvolavajiciho onemocnéni (pozor je nutno davat i na dovozy plemennych zvifat, ¢i inseminacniho
materialu), pricemz muze dojit ke zvySené potiebé profylaktického/metafylaktického podani.

Véfime, Ze do budoucna poZzadovana data o spotrebach antimikrobik pfimo na farmach,
napr. ve spojeni s elektronickymi deniky lé¢by a programy managementu chovu, umozni udélat
hodnotné analyzy, které by mohly napomoci proaktivnimu pfistupu preventivni mediciny a zamezeni
opakovani se kritickych situaci s potfebou podat antimikrobika a navySovat pouZzivani antimikrobik.

Tabulka 2:
Meziroéni srovnani trenda v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik €R za obdobi 2010 - 2017 v tunach:

sroj::r:?:\)Zz(it:oky pokles (-) ndrist (+)
2010 - 2011 13,9 % (-)
2011 - 2012 11,8 % (-)
2012 - 2013 2,1% (+)
2013 - 2014 2,8% (+)
2014 - 2015 14,1 % (-)
2015 - 2016 9,53 % (-)
2016 - 2017 1,78 % (+)

2010 - 2017

37,03 % (-)




Tabulka 3:
Meziroéni srovnani trendd v celkové spotiebé veterinarnich antimikrobik CR za obdobi 2010 - 2017 v sumé
hmotnostnich objemti Ié€ivych latek vztazenych na populaci/biomasu hospodarskych zvifat (mg/PCU):

SPOtFe,bY (mg{ Sy pokles (-) nartst (+)

srovnani mezi roky
2010 - 2011 11,9 % (-)
2011 - 2012 3,3%(-)
2012 - 2013 3,1% (+)
2013 - 2014 1,7 % (+)
2014 - 2015 14,45 % (-)
2015 - 2016 10,06 % (-)
2016 - 2017 3,87 % (+)
2010 - 2017 32,57 % (-)

Také druhy nejcastéji pouzivanych skupin antimikrobik maji svoji vypovidaci hodnotu. V CR
zGstava po dlouhd léta stabilni tzv. skupina ,top 3“ s nejvétsi spotfebou (2010 - 2017). Obsahuje
tetracykliny, peniciliny a sulfonamidy (Tabulka 4). Tyto 3 skupiny se v roce 2017 podilely ze 71 %
na celkovych spotfebach vsech antimikrobik v hmotnostnich objemech a v objemech vztaZenych
na populace hospodarskych zvirat tvorily dokonce 74% z celkovych spotifebovanych antimikrobik.

Spotreba ve skupiné tetracyklini ma staly klesajici trend - naposledy signifikantni mezirocni
(2016 - 2017) pokles o 13% (prepocet z vyjadreni v tundch), ¢i pokles o 11,6% (prepocet z vyjadreni
v mg/PCU). CR patfi mezi zemé, kde je dlouhodobé nejvy3si spotfeba tetracyklind a vysokd spotieba
sulfonamidl pouzivanych v Iékovych formach k medikaci skupin zvifat, na rozdil od zemi severskych
(SE, NO, FIl), kde prevazuji spotieby uzkospektrych penicilinii s vyraznym trendem individualizace
lé¢by (vysoky podil injekéné podavanych antimikrobik). Fakt dlouhodobé vysoké spotreby
tetracyklin a sulfonamid( se uréitym zplUsobem promitd rovnéz do profili rezistence bakterii
(komensalnich i patogennich), kde je zjiStovdna pomérné vysokd mira rezistence, zejména
k tetracyklindm u izolatG z rznych druhl hospodarskych zvirat a rovnéz jsou Casto zjistovany rdzné
typy genl tet a sul kddujicich rezistenci k antibiotikim téchto skupin (nicméné je nutno zohlednit
i vlastnosti téchto latek, konkrétné schopnost pomérné dlouhé perzistence, napf. pfi vylouceni
téchto latek exkrementy zvitat do Zivotniho prostredi).

V hmotnostnich objemech je ve skupiné penicilinovych antibiotik nejvyssi podil zastoupeni
amoxicilinu (ktery je vSak z pohledu zatéZze pro Zivotni prostfedi ve srovndni se sulfonamidy,
tetracykliny ¢i fluorochinolony ,,méné nebezpecny” pro svoji nestabilitu ve vnéjsim prostredi.



Tabulka 4:
Trendy ve spotiebach tetracykling, penicilint, sulfonamida, €R, 2010 - 2017 (kg).

Skupina antimikrobik 2010 [kg] 2011 [kg] 2012 [kg] 2013 [kg] 2014 [kg] 2015 [kg] 2016 [kg] 2017 [kg]

Tetracykliny * 28 206,58 28 006,53 20 018,10 19 302,82 19 999,52 16 862,10 15 014,41 13 037,05
Peniciliny b 17 766,90 12 166,56 12 653,13 14 132,42 13 589,16 12 691,95 11 783,68 12 544,10
Sulfonamidy 10 279,18 9728,51 8 620,64 9 308,82 9122,54 7 436,34 7 097,49 7 534,53

tetracykliny (tetracyklin, chlortetracyklin, oxytetracyklin, doxycyklin)

® peniciliny celkové (citlivé i rezistentni k beta-laktamdzdm, s rozsifenym spektrem ticinku - zde véetné amoxicilinu z VLP obsahujicich
kombinace amoxicilin/kyselina klavulanova)

¢ sulfonamidy celkové (u sulfonamidii potencovanych - zde véetné sulfonamidu z VLP obsahujicich kombinace sulfonamid/trimethoprim).

Vramci skupin  makrolidd, diterpend (pleuromutilind) a aminoglykosidld (véetné
aminocyklitolu spektinomycinu) ve sledovaném obdobi 2010 - 2017 objemy spotieb kolisaji
a nevykazuji linedrné se snizujici trend (Tabulka 5). | v této skupiné tvofi hlavni ¢ast objemu spotieb
VLP v lékovych formach uréenych k medikaci skupin zvifat.

V souvislosti se skupinou makrolidd, je vhodné poukazat zejména na skutecnost, Ze tato
skupina je povaZovana za kriticky vyznamna antimikrobika dle klasifikace svétové zdravotnické
organizace (WHO) z pohledu potieby zachovani Gcinnosti téchto latek pro |écbu onemocnéni lidi
a i zde by tedy mélo byt velmi dbdno na sniZeni spotfeb na miru, ktera je nezbytnd pro racionalni
a odivodnéné pouzivani u zvifat. Ve skupiné aminoglykosidl se nové objevuji kromé dfive podavanych
VLP obsahujicich spectinomycin (aminocyklitol), dale dihydrostreptomycin, streptomycin, gentamicin,
kanamycin, framycetin nové i perordlné poddvand VLP apramycin a neomycin (jednd se o nové
¢i obnovené registrace VLP s témito ldtkami v ramci CR).

Tabulka 5:
Trendy ve spotiebach diterpent, makrolid a aminoglykosidi, €R, 2010 - 2017 (kg).

Skupina antimikrobik 2010 [kg] 2011 [kg] 2012 [kg] 2013 [kg] 2014 [kg] 2015 [kg] 2016 [kg] 2017 [kg]

Diterpeny (Pleuromutiliny) ° 4 276,80 2 806,89 3 156,92 2 737,45 3379,77 2745,19 2521,29 2 969,10
Makrolidy e 4 007,50 2 475,29 3 855,98 2622,17 4108,68 2 684,20 2 381,96 2511,05

Aminoglykosidy 2 439,16 2 325,52 1745,45 2 430,50 1651,58 1829,62 1395,17 1852,85

2 diterpeny (tj. pleuromutiliny - tiamulin, valnemulin)

® makrolidy a piibuzné latky (erytromycin,gamithromycin, spiramycin, tildipirosin, tilmikosin, tulathromycin,tylosin, tylvalosin)
“aminoglykosidy a piibuzné latky (apramycin, dihydrostreptomycin, framycetin, gentamicin, kanamycin, neomycin, streptomycin
a spektinomycin)



Z analyz spotfeb na jednotlivé lékové formy je zfejmé, Ze nejvétsi objemy jsou
spotfebovavany pro lékové formy uréené k medikaci stad / hejn / ¢i skupin zvifat - tedy k hromadné
|é¢ebné/metafylaktické/profylaktické (LMP) medikaci. Z Iékovych forem VLP jsou v této skupiné
zastoupeny:

e Premixy (pro pFipravu lé¢ebnych/metafylaktickych/profylaktickych (LMP) medikovanych krmiv)
e peroralni prasky (pro LMP medikaci krmiva individualnich zvitat, ¢i malych skupin),

e peroralni prasky pro pfipravu peroralnich roztok( (LMP medikace vody),

e koncentraty pro pripravu peroralnich roztokd (LMP medikace vody),

Findlné jsou tedy antimikrobika zvifatm podavana ve formé medikovanych krmnych smési
&i ve formé& medikované pitné/napajeci vody. Zddraziujeme, 7e v EU (a tedy i v CR) je pravnimi
predpisy se vstupem v Uc¢innost od 1. ledna 2006 zakazano podavat antimikrobika v jakékoliv Iékové
formé VLP pro uéely stimulace rastu a produkce. Dle Udajl ve zpravach o spotfebach antimikrobik
u zvifat publikovanych OIE > Ize zjistit ve kterych ¢astech svéta je naopak takové riistové stimulaéni
podani antimikrobik stale povoleno, a to véetné seznamu latek, které se takto mohou (mimo EU)
potraviny produkujicim zvifatidm podavat. Ve zpravach OIE za jednotlivé roky je vSak patrny trend
snizovani poctu podavanych latek a fada zemi v poslednich letech zacala rovnéz uplatiiovat zakazy
podavani antimikrobik (nebo alespon tzv. medicinsky vyznamnych antimikrobik) pro Gcely ristu
a stimulace produkce.

Graf 3:
RozloZeni spotieb VLP obsahujicich antimikrobika dle lékovych forem: srovnani pomért €R a priimérnych
kumulovanych dat za 30 zemi EEA (EU clenské staty + NO, CH), data 2016
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Jak je patrno z Grafu 3 celkovych spotieb - 2016 a 2017 v CR vs. EEA kumulované ¢inila spotieba:

- Premixd 15 % (CR, 2016) a 14,4 % (CR, 2017) - co? pfi srovnani s EEA kumulovanymi daty
ukazuje na vyrazné nizsi miru podavani premixd nez v ramci EEA (2016 - 40,8 %).

- Perorélnich praska 24 % (CR, 2016) a 19,6 % (CR, 2017) - pfi srovnani s EEA kumulovanymi
daty mame zde vyssi podil pouzivani této Iékové formy nez je primér EEA (2016 - 11,9 %).

- U praska ¢&i koncentratd, které jsou finalné pouZity k medikaci pitné vody 44,7 % (CR, 2016)
a 45 % (CR, 2017) - pfi srovnani s EEA kumulovanymi daty méme i zde vy$$i podil pouzivani
této lékové formy nez je priimér EEA (2016 - 37,4 %).

Sumarné tedy VLP uréené k hromadné medikaci/medikaci skupin zvifat tvofily v roce 2016
témér 84 % celkovych spotfeb veterinarnich antimikrobik a vroce 2017 pak o néco méné 79%.
Meziroc¢né 2016 - 2017 doslo k navyseni procentualniho podilu spotteb injekénich VLP na celkovych
spotfebdach veterinarnich antimikrobik ze 13,5 % na 17,6 %, coZ je pozitivni signdl o vyssi mire
individualizace IéCby.

V Grafu 4 jsou v meziro¢nim srovnani (2016 vs 2017) patrny spotieby jednotlivych lIékovych
forem (data uvadéna v mg/PCU) a je vizualné dobre patrna i vySe procentudlné upfesnénd mira
pouzivani jednotlivych lékovych forem.

Do budouciho obdobi by bylo velmi zaddouci se snazit o minimalizaci preventivniho
(profylaktického) podani antimikrobik. Tato minimalizace podani by méla byt spojena jednak se
zintenzivnénim zavadéni preventivnich opatreni ,neantibiotické povahy” - tedy zlepseni zoohygieny,
pohody zvitat (welfare), ale kde je odlivodnéné i zvysené vakcinace, jednak s dodrZzovanim novych
legislativnich norem. Je tfeba si uvédomit skutecnost, Ze od roku 2022, kdy vejde v ucinnost a bude
nutno plné implementovat, jak natizeni (EU) 2019/6 o veterinarnich Iécivych pfipravcich, tak natizeni
(EU) 2019/4 o medikovanych krmivech, a bude de facto zakdzdno pouZivat preventivné
(profylakticky) antibiotika u skupin zvitat ¢i dokonce celych stad/hejn. Metafylaktické podavani pak
bude umoZnéno jen individualizované pfi diagnostikovaném onemocnéni na urovni hejna ¢i stada.



Graf 4:
Meziroéni srovnani miry pouzivani jednotlivych lIékovych forem (data €R, 2016-2017, v mg/PCU)
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Tabulka 6:

Celkové spotieby antimikrobik dle farmakologickych skupin ve VLP - souhrnné viechny lékové formy, CR, 2010 - 2017 (kilogramy).

Skupina antimikrobik

Tetracykliny

Peniciliny

Sulfonamidy

Diterpeny (Pleuromutiliny)
Makrolidy
Aminoglykosidy
(Fluoro)chinolony
Amfenikoly
Trimethoprim a derivaty
Polymyxiny
Cefalosporiny

Ostatni

Linkosamidy
Imidazolové derivaty

Ansamyciny

2010 [kg]

28 206,58
17 766,90
10 279,18
4 276,80
4 007,50
2 439,16
1174,07
815,53
738,48
673,53
633,55
326,60
254,62
41,04
2,88

71 636,42

2011 [kg]

28 006,53
12 166,56
9 728,51
2 806,89
2 475,29
2 325,52
1 244,50
274,62
690,28
421,71
557,32
674,50
226,21
41,63
4,43

61 644,50

2012 [kg]

20 018,10
12 653,13
8 620,64
3156,92
3 855,98
1745,45
1294,22
377,06
764,59
615,99
472,71
410,32
299,94
33,39
42,50

54 360,95

2013 [kg]

19 302,82
14 132,42
9 308,82
2737,45
2 622,17
2 430,50
1320,91
312,04
958,77
769,32
766,47
397,87
343,80
43,72
54,41

55 497,63

2014 [kg]

19 999,52
13 589,16
9 122,54
3379,77
4 108,68
1651,58
1277,15
324,08
1384,52
736,50
797,54
377,37
235,13
39,40
49,09

57 072,02

2015 [kg]

16 862,10
12 691,95
7 436,34
2 745,19
2 684,20
1 829,62
1 235,40
324,1
1183,11
690,84
849,5
196,76
169,5
39,25
52,1

48 989,96

2016 [kg]

15 014,41
11 783,68
7 097,49
2521,29
2 381,96
1395,17
1237,92
275,71
725,27
589,93
904,51
163,29
140,99
43,72
48,42

44 323,76

2017 [kg]

13 037,05
12 544,10
7 534,53
2 969,10
2511,05
1852,85
1358,92
942,75
820,93
418,20
777,25
107,70
120,95
51,37
49,16

45 095,91



Graf 6:

Celkové spotieby antimikrobik dle farmakologickych skupin ve VLP - souhrnné viechny lékové formy, CR, 2010 - 2017 (kilogramy).
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Graf 7:
Celkové spotieby antimikrobik dle farmakologickych skupin ve VLP: detail spotfeb pro skupiny s objemy spotfeb pod 5000 kg/roéné - souhrnné vsechny
lékové formy, CR, 2010 - 2017 (kilogramy).

Detail trendii ATM se spotiebou pod 5000 kg

4500,00
4000,00
3500,00
3000,00

2500 00 W 2010 [kg]

m 2011 [kg]

2000,00 = 2012 [ke]

1500,00 W 2013 [kg]

m 2014 [kg]

1000,00 m 2015 [kg]

500,00 " 2016 [kg]

2017 [kg]

0,00 T T )
\:&\ @\b* 4»5;'* Oo*
S Q
S \{_oéb o ¥ ‘;b@
\.>° O\OA ?S\
G
& -~




Analyza farmakologickych skupin s nejvyssimi objemy spotieb

Pfi podrobnéjsi analyze skupiny tetracyklinl nejvice zastoupené vramci objem( prodeju
a tedy i spotfeb lze pro rok 2016 a 2017 a celkové v trendech od roku 2010 sumarizovat:

- Peroralné podavané tetracykliny v lékovych formach pro hromadnou medikaci/medikaci skupin
zvifat (prasky a premixy) tvofily 91,7% (2016) a 89 % (2017) celkovych spotieb tetracyklind
(pfepoéteno z mg/PCU), zcehoZz vyplyva stile velmi vysokd mira podavani této skupiny
antimikrobik pro medikaci skupin ¢i celych chovl zvifat a je potfeba apelovat na snizeni
profylaktického/metafylaktického podavani téchto latek.

- Nejvyssi objemy spotreb dlouhodobé vykazuje chlortetracyklin, nicméné pfi posouzeni rozlozeni
spotfeb v ramci portfolia tetracyklint je nutno vzit v Uvahu fakt, Ze davka na kg Zivé hmotnosti
oSetfovaného zvifete je u vybranych VLP obsahujicich chlortetracyklin (CTC) nebo oxytetracyklin
(OTC) az ¢tyfnasobné vyssi v porovnani napf. s doxycyklinem. PGvodni molekula tetracyklinu tvofi
jen minimalni ¢ast celkovych objemi spotfeb v rdmci tetracyklinové skupiny.

- Spotreba i pouzivani v terapii onemocnéni zvifat pro doxycyklin v poslednich letech mirné stoupa
(v letech 2016 a 2017 jiz tvorila témér pétinu (priblizné 19%) objemu spotfebovanych peroralnich
tetracyklin(i pro hromadnou medikaci/medikaci skupin zvitat), zatimco v roce 2010 tvofil doxycyklin
15 % (procentualni vyjadreni ve vztahu k mg/PCU) a v predchozim obdobi bylo pouzivani
doxycyklinu jesté nizsi. Ve srovnani s vybranymi staty EU, kde je shift ve sméru k doxycyklinu
vyrazné markantnéj$i (PL a BE)", viak Ize konstatovat, ze pokles pouzivani tetracyklint jako celku
0 46 % v rozmezi let 2010 - 2017 je mozné skutecné prisuzovat vyraznému celkovému sniZzeni
a to predevsim u peroralné podavanych tetracyklinG a nikoliv pouze ,shiftu” ze starsich molekul
(CTC, OTC, TC) na doxycyklin (ktery probéhl ve vybranych ¢lenskych statech EU).

- Pro interpretaci téchto dat ve smyslu expozice cilovych zvifat davkam tetracyklinovych antibiotik
by bylo vhodné provést jesté kalkulaci davek, doby poddni a poctu exponovanych druhi zvifat,
abychom ziskali informaci, jak casto a vjaké mife jsou jednotlivé druhy =zvifat témto
antimikrobikm vystaveny. Avsak i bez tohoto vypoctu je zfejmé, Ze tetracykliny jako skupina
ve vSech dostupnych |ékovych formach tvofily v roce 2016 34% (resp. 35%) a v roce 2017 29%
(resp 30%) celkovych spotieb antimikrobik v CR (pfepocet z vyjadreni v tunach/ resp v mg/PCU).

- Vzhledem k relativné vysoké prevalenci rezistence k tetracyklinu a doxycyklinu v CR jak ukazuji
zpravy narodniho monitoringu cilovych patogend ° ™2 a vyskytu ko-rezistence k dal$im skupinam
antimikrobik u cilovych patogent prokazané in vitro je nutno zvazit, zda podani antimikrobik této
skupiny v jeSté stile pomérné rozsahlém méfitku celkovych spotfeb antimikrobik ma své skutecné
medicinské opodstatnéni, ¢i zda naprosta vétSina téchto podani neni spise ,rutinni prevenci”
onemocnéni. Do budoucna by tedy vramci této skupiny méla byt snaha o minimalizaci
profylaktického/metafylaktického podani.



Pti detailnim pohledu na skupinu penicilinovych antibiotik Ize shrnout:

Na celkovych spotfebach penicilinovych antibiotik se podileji (% vyjadieni z prepoctu mg/PCU):

- 11,5 % (rok 2016) a 15 % (rok 2017) peniciliny citlivé k beta-laktamazam (pfedevsim
benzylpenicilin, dale fenoxypenicilin a peneticilin)

- 3,5 % (rok 2016) a 4 % (rok 2017) peniciliny rezistentni k penicilinazam (kloxacilin,
dikloxacilin, nafcilin),

- 85 % (rok 2016) a 81% (rok 2017) - je tvoreno peniciliny s rozSifenym spektrem (zde
predevsim amoxicilin a v malém rozsahu i ampicilin), (z toho pfiblizné 3 % pak amoxicilinova
slozka v rdmci kombinaci s kyselinou klavulanovou).

Zde je potésitelny narlst Uzkospektrych penicilind, ktery svédéi o jejich renesanci a cileném

pouzivani na infekce, jejichZ plvodci stale vykazuji dobrou citlivost.

Hlavnim zastupcem, co se tyka absolutnich objemd, je amoxicilin (v roce 2016 témér 85 %, v roce
2017 témér 81% celkového objemu penicilin(), ktery patfi mezi peniciliny s rozsifenym spektrem
ucinku do tzv. skupiny aminopenicilinii. Na spotfebovanych celkovych objemech se nejvice podili
lékové formy pro hromadnou ¢&i skupinovou medikaci, avSsak vyznamné jsou i spotfeby injekénich
pripravkd s obsahem této ucinné latky.

le sledovan rovnéZ objem spotfeb VLP s kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanova, kde je

zapocitavan pouze amoxicilin jako Ucinna antimikrobni latka (dalsi slozka kyselina klavulanova

funguje jako inhibitor beta-laktamdz a neni do spotfeb vlastnich antimikrobik zapocitana).

- Narlst byl zaznamenan ve spotiebé tablet (amoxicilin/kyselina klavulanova), kdy v roce 2010
tvorila cca 3 %, v roce 2016 pak 4,2 % z celkové spotieby amoxicilinu, coz svéd¢i o jejich stale
rozsahlejSim pouZivani v praxich malych zvitat. U lékové formy tablet vSak udaje o celkové
spotfebé amoxicilinu v kombinaci s kyselinou klavulanovou mohou byt zavadéjici, nebot u této
kombinace IéCivych latek byvaji veterindrnimi Iékafi pfedepisovdany humanni lécivé pripravky
(HLP). PFi této prilezitosti je vhodné pripomenout jiny pomér lécivych latek amoxicilinu
a kyseliny klavulanové u VLP a HLP. Rovnéz je zde nutno pfipomenout tlak ze strany
regulatornich/kontrolnich organd humdanniho sektoru na zabranéni naduZivani vybranych
skupin |éCiv veterindrnimi lékafi. A to zejména tam, kde existuje registrovany VLP v dané
|ékové formé, vhodné sile a nejsou odborné/medicinské diivody pro nezbytnost podéni HLP.

- Spotfeba intramamarnich VLP s kombinaci amoxicilin/kyselina klavulanova se dlouhodobé
pohybuje pfiblizné na 0.5% z celkové spotfeby amoxicilinu (data 2010 - 2017).

Druhym nejvice zastoupenym penicilinovym antibiotikem je benzylpenicilin, jehoz celkovy
hmotnostni objem je vyrazné nizsi nez u amoxicilinu (coz je ddno prevazujici lékovou formou
injekénich a intramamarnich pripravkd), ale jeho pouZivani je stale velmi Casté (véetné tradicni
kombinace s aminoglykosidy v injekénich pfipravcich).

Dalsi antibiotika Ffazend do penicilinové skupiny (ampicilin, kloxacilin, nafcilin,
fenoxymetylpenicilin, peneticilin) netvofi vysoké procento v ramci objemd, ale jejich vyuzivani
v praxi je stale vyznamné (zejména v ramci intramamarnich pfipravk(, u vybranych i v perordini
Ci injekcni lékové formé).



Treti vyznamnou skupinou v celkovych objemech jsou chemoterapeutika ze skupiny sulfonamidu:

e Zde je co do objemi nejvyznamnéjsim zastupcem sulfadimidin s podilem okolo 50 % na celkovych
objemech spotfeb sulfonamidl, nasledovan skupinou zastupcl - sulfametoxazol (pfiblizné
Ctvrtina), sulfadiazin (pfiblizné devitina), dalsi sulfonamidy: sulfaklozin, ftalylsulafthiazol,
sulfadimethoxin, sulfadoxin a sulfamerazin tvofi zbytek spotfebovanych sulfonamid.

o Antimikrobika z této skupiny jsou vyznamna nejen z pohledu terapie bakteridlnich onemocnéni,
kde jsou vyuzivdna jako samostatné ucinné latky ¢i v kombinaci nejéastéji s trimethoprimem
(jehoz spotfeba je od roku 2010 zvlast také analyzovéana), ale jsou vyuZivana pro své vlastnosti
z pohledu ucinnosti na etiologicka agens onemocnéni také jako antikokcidika.

Nasledujici dvé skupiny antimikrobik makrolidy a diterpeny (pleuromutiliny) jsou
v hmotnostnich spotfebach oscilujicich v poslednich 3 letech okolo 2500 kg ro¢né, coz je zplsobeno
opét predevsim faktem, Ze jsou pouzivany v hromadné ¢i skupinové medikaci v Iékovych formach
vodorozpustnych praskd ¢i premixu.

Z celkovych spotreb veterinarnich antimikrobik (vyjadieno v % prepoctem z mg/PCU)
o Makrolidy tvofily v roce 2016 pfiblizné 5% celkovych spotfeb a 5,5 % v roce 2017
e Pleuromutiliny tvofily v roce 2016 pfiblizné 6% celkovych spotfeb a 6,7 % v roce 2017

Skupina aminoglykosidi (zde zapoditan i spektinomycin) a fluorochinolonl jsou poslednimi
skupinami, jejichz spotfeby se pohybuji v hmotnostnich objemech nad hranici jednoho tisice
kilogramd rocné, nicméné 1z celkovych spotfebovanych antimikrobik tvofi minimalni objemy
(aminoglykosidy stabilné 4 % a fluorochinolony 2,7 - 3 %, data 2016 a 2017, pfepoc¢teno z mg/PCU).

Shrnuti k nejvice pouzivanym skupinam antimikrobik

U vSech vyse uvedenych skupin antimikrobik jsou jejich vysoké spotfeby dany predevsim
pouzivanim pro hromadnou medikaci/medikaci skupin zvifat. Bylo by vhodné zjistit presné miru
profylaktického pouZzivani téchto skupin, pficemz by mél byt kladen dliraz na postupné vyfazovani
profylaktického podavani, (jak bylo uvedeno vyse v ramci nové legislativy k VLP a MK bude hromadné
profylaktické podavani veterinarnich antibiotik od roku 2022 v EU zakazano).

Z pohledu srovnani dat s publikacemi k AMR (zejména téch v ramci CR) je nutné zdGraznit,
Ze rezistence ke tfem nevice spotfebovavanym skupindm antimikrobik jsou prokdzany nejen
fenotypovymi metodami, ale i molekularnimi, kdy v genomu bakterii byvaji ¢asto detekovany geny
rezistence k tetracyklindim (tet), sulfonamiddm (sul), k beta-laktamtm (geny beta-laktamaz - bla). ***
Tuto informaci potvrzuje rovnéZ zprava EFSA ' a interaktivni vizualizace dat EU i jednotlivych

Clenskych statd , druhl zvifat a zoonotickych/indikatorovych bakterii (AMR data visualisation update

2017), kterad uvadi, Ze v mnoha reportujicich zemich Evropy byla prokazana vysoka prevalence
rezistence ktetracyklinm, sulfamethoxazolu, trimethoprimu a ampicilinu u izolatd E. coli
pochdzejicich z vykrmovych prasat a telat do jednoho roku véku, pficemzZ Casty vyskyt rezistence
k témto latkdm odrazi intenzivni pouzivani téchto Iéciv v danych zemich po mnoho let. Geny kéduijici


https://www.efsa.europa.eu/en/interactive_pages/AMR_Report_2017?utm_medium=email&utm_source=fp&utm_campaign=amrdataviz2019
https://www.efsa.europa.eu/en/interactive_pages/AMR_Report_2017?utm_medium=email&utm_source=fp&utm_campaign=amrdataviz2019

rezistenci ktémto vyse uvedenym cCtyfem antimikrobikim se také casto spolec¢né vyskytuji
na stejném mobilnim genetickém elementu (plazmidu), coZ je spojeno s ko-selekci rezistence
(Priklad: Ko-selekce rezistence spociva v udrzovani genl rezistence k nepfibuznym latkdm na zakladé
pusobeni jedné z téchto neptibuznych latek. Pokud bychom zcela prestali pouzivat tetracykliny,
ale pokracovali v pouZivani nékteré ze zbyvajicich tfech lécCivych latek, spoleény wvyskyt gen(
rezistence ke vSem 4 antimikrobikim na jednom mobilnim genetickém elementu umoznuje
udrZovani a prenaseni i genu rezistence k tetracyklinim)."

Analyza spotieb (skupin) antimikrobik s indikacnim omezenim a kolistinu

S ohledem na vyznamnost skupin antimikrobik, pro néz plati tzv. indikacni omezeni a nové téz
pro skupinu polymyxinG (de facto kolistin), jsou detailné analyzovana data o spotfebach v ramci
téchto skupin, prestoze jejich podil na celkovych spotfebach - prepocet pres v mg/PCU) je minimalni.

V ptipadé fluorochinolond podil této skupiny na celkovych spotfebach vyjadrenych v mg/PCU
¢inil 2,7 % vroce 2016 (resp 3% vroce 2017), podil ostatnich antibiotik s kritickym vyznamem
pro humanni medicinu na celkovych objemech vmg/PCU je jesté signifikantné nizsi,
pro cefalosporiny 3. a 4. generace Cinil 0,7 % v roce 2016 i v roce 2017, v ptipadé kolistinu klesl podil
1,4 % zjistény z dat roku 2016 na 0,9 % v roce 2017.

Vramci Grafu 8 jsou uvedeny trendy ve spotiebdch téchto vySe komentovanych skupin
antimikrobik vyjadiené jiz v korekci na populaci hospodaiskych zvitat chovanych v CR (tedy mg/PCU)
za léta 2010 - 2017. Z grafu je patrny zejména:

e Trend poklesu spotieb fluorochinolonl v letech 2012 az 2016, avsak nasledovany 11,6 %
narQistem za rok 2017.

e Spotteby polymyxinG (kolistinu) se v CR dlouhodob& pohybuji na nizké Grovni okolo
1 mg/PCU, po kulminaci spotfeb vroce 2013 (1,1 mg/PCU) doslo do roku 2017
k vyraznému poklesu (o 45 %).

e U cefalosporin( 3. a 4. generace od roku 2013 spotieby osciluji na témér totozné hlading,
nicméné v roce 2017 rovnéz vzrostly (mezirocni rozdil je 12,7 %).

Prestoze je podil téchto skupin na celkovych spotifebach velmi nizky, je znepokojivé, Ze doslo
k meziro¢nimu nardstu. Na tomto misté by bylo vhodné uvést, Ze tyto 4 skupiny latek (CEF3, CEF 4,
FQ, KOL) patfi mezi tzv. vystupni indikatory zachazeni s kriticky vyznamnymi antimikrobiky a jsou
nasledné srovnavany s mirou rezistence jak u zvifat, tak prenesené rovnéz u lidi. Rovnéz je potreba
zminit, Ze CR v rdmci uskute¢riovéni cild Akéniho planu NAP uvadi nékolik aktivit, které budou
zacileny na sniZeni podavani téchto latek. Také vramci hodnoceni a srovnavani spotfeb mezi
¢lenskymi staty Evropy se v ¢im dal vétSim rozsahu pfihlizi nikoliv pouze na snizeni celkovych spotfeb,
ale kazdorocné je se zvysujici se intenzitou sledovan trend ve spotiebé téchto kriticky vyznamnych
antimikrobik. Je rovnéZ poZadovano, aby kazdy narlst spotfeb v této kategorii 1é€Civ byl schopen
¢lensky stat odGvodnit.



CR se rovné? snaii ve spolupraci s chovatelskymi svazy nastavit programy kvality potravin,
které budou garantovat, Ze v daném chovu, ani v chovech rodicovskych nebyla vibec, nebo byly za
velmi zptisnéného rezimu (kdy nelze pouzit antimikrobika tzv. prvni volby) byla takova antimikrobika
pouZzita.

Graf 8:
Trendy v prodejich cefalosporini 3. a 4. generace; fluorochinolonii a polymyxind (= kolistinu) v CR za obdobi
2010 - 2017 v mg/PCU,
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Skupiny cefalosporind 3. a 4. generace tvorily v roce 2016 (2017) dohromady jiz 60% (63 %)
z objemovych mnozZstvi vSech spotfebovanych cefalosporin(i vSech generaci (pfepoéteno z mg/PCU).
Pfi srovnani s rokem 2010 mlzeme vysledovat posun k vyssimu pouZivani cefalosporinl vyssich
generaci. Mélo by byt vyvinuto Usili, aby tento trend nepokracdoval a aby se cefalosporiny
3. a 4. generace pouzivaly zejména tam, kde léky tzv. prvni volby nezabiraji. Data o rezistenci,
napf. u izolatll Streptococcus suis izolovanych z nemocnych zvifat vramci chovl prasat v CR
napt. ukazuji velmi dobrou citlivost k zakladnim penicilinim nebo amoxicilinu.>** Proto se jevi jako
neodlvodnéné podavat napf. selatim injekéni VLP obsahujici ceftiofur pfi této indikaci. Obdobné
by mélo byt velmi dobfe zvaZeno poddvani latek z téchto skupin mléénému skotu, kde jsou VLP
ze skupiny cefalosporind 3. a 4. generace rovnéZ s ohledem na urcité indikace (z medicinského
pohledu) naduzivany.

Jak je patrno z Grafu 7 prozatim se nedafi sniZit spotfeby téchto velmi vyznamnych latek
pro humanni medicinu. Je nutno rovnéz zdlraznit, Ze zejména tyto skupiny cefalosporin(i ptispivaji
vysokou mirou kselekci tzv. Sirokospektrych beta-laktamaz (ESBL), jeZz jsou rizikové z pohledu
Uspésnosti terapie jak v humanni, tak veterinarni mediciné.



Vysledky pro skupinu chinolonii a fluorovanych chinolond ukazuji na celkovy narlst spotreb
v porovnani srokem 2010, nicméné od roku 2012 dochdzi k postupnému snizovani spotieb,
s meziro¢nimi stagnacemi (2013/2014 a 2015/2016). Narustaji zejména spotieby fluorochinoloni
a zde pak zejména enrofloxacinu, ale i marbofloxacinu.

Z Udajl z kvalifikovanych odhad(/doloZenych dat ke stratifikaci spotieb je patrno, Ze témér
80 % spotreby fluorochinolonl Ize alokovat na spotfebu enrofloxacinu u drlibeZze. Vyse uvedené
Udaje je nutno vnimat zejména ve spojitosti se stavy drlibeZe, které stale klesaji (2010 - 2017: pokles
013%).”

Zvysuje se vSak také spotifeba marbofloxacinu - na cesky trh nastoupilo nékolik novych
generickych pripravk( obsahujicich tuto Gcinnou latku.

Na tomto misté je nutno uvést, Ze fluorochinolony patii mezi latky, u kterych je baktericidni
ucinek zavisly na koncentraci ucinné latky v misté infekce. Tato koncentrace musi byt vyssi nez je
minimalni koncentrace inhibujici (MIC) cilovy patogenni mikroorganizmus, ktery vyvolal onemocnéni.
Proto je a to nejen vndvaznosti na indikaéni omezeni, nutné provadét testovani citlivosti,
preferované s otestovanim MIC cilovych patogen( (napf. E.coli). Pokud jsou fluorochinolony
indikované poufZity (i se zohlednénim citlivosti cilového agens), je zcela zasadni, aby byla davka
spravné adjustovdna, na Zivou hmotnost zvirete a v pfipadé VLP peroralné podavanych v pitné vodé
i na aktualni pfijem vody zvifaty. Z dat ziskanych v rdmci monitoringu cilovych patogen( prasat, skotu
a kura, ktery probihd od roku 2015, je rovnéz zfejmé, Zze u rady izolatl nam jiz dnes laboratorni
vysetfeni indikuji pomérné vysokou miru kmenl se sniZzenou citlivosti nebo rezistenci
k enrofloxacinu.>** V ramci fizeni pfezkumu (referral) bylo proto v CVMP stanovisku'® vyjad¥eno,
Ze by méla byt vyjmuta indikace E.coli u perordlné podavanych VLP s enrofloxacinem. Rovnéz se
zvysuje tlak na Uplné vyfazovani vybranych molekul antimikrobik s kritickym vyznamem pro humanni
medicinu, mezi které fluorochinolony beze sporu patfi. | pfes nesporné vyhody podani enrofloxacinu
u driibeze, mezi néz patii predevsim vyhodna farmakokinetika Iéc¢ivé latky umoznujici dostupnost ve
tkanich, kam jind antimikrobika obtizné pronikaji a koncentraéné zavisly rychly nastup baktericidniho
ucinku, je v ndvaznosti na vySe uvedené tfeba pomyslet na moZnost postupného vyfazovani této
[éCivé latky a intenzivné hledat vhodna opatfeni, ktera snizi potfebu pouZiti téchto antimikrobik.

Pokud do budoucna bude viibec zachovana moZnost poufZiti enrofloxacinu u potraviny
produkujicich zvirat a v pfipadé nutnosti jejich poufZiti je potfeba v maximalni mife kontrolovat nejen
spravnou vysSku ddavky, ale i velmi dobfe sledovat dalsi faktory spravného podani, tak aby bylo
dosazeno terapeutické koncentrace a nebyl snizen vysledny efekt lécby/vytvofeny podminky
pro zvysenou selekci rezistence (znecisténi napajecich zafizeni (vCetné vrstev biofilmu), chemické
inkompatibility vedouci ke vzniku precipitatt apod.).

Pfestoze dalsi dvé skupiny latek sindikacnim omezenim, ansamyciny a vybrané
aminoglykosidy (gentamicin a kanamycin), tvofti jen zlomek celkovych spotireb antimikrobik, u skupiny
aminoglykosidu - pfi pohledu na jednotlivé substance - spotifeba gentamicinu i kanamycinu viceméné
stagnuji, ale u ansamycint se spotifeba (ktera je k celkovym objemdm veterinarnich antimikrobik
zanedbatelnd) signifikantné zvysila (2010 - 2012: narlst az o 96 %, nicméné nasledné roky 2012 -
2017 jiz spotfeba ddle neroste a udrZuje se na hladiné 0,1 % celkovych spotieb antimikrobik
(pfepoéteno z mg/PCU).



Kolistin, a¢ prozatim neni v CR klasifikovan jako antimikrobikum s indikaénim omezenim,
je v poslednich letech ve veterindrni mediciné posuzovan zpfisnénou optikou z dlvodu existence
provazanosti (shodni plvodci onemocnéni, prenos rezistence apod.) mezi humanni a veterinarni
oblasti (se zapojenim i oblasti Zivotniho prostfedi). Pro humanni medicinu je kolistin povazovan
za kriticky vyznamné antimikrobikim/antimikrobikum posledni moZné volby u vybraného spektra
Zivot ohroZzujicich infekci lidi (predevsim systémové infekce vyvolané gramnegativnimi bakteriemi
s prokazanou rezistenci na dal$i skupiny antimikrobik). V CR, jak je patrno z Grafu 9, je mira pouzivani
ve srovnani s vétsinou dalsich statl EEA velmi nizka. V navaznosti na Graf 8 vySe uvadime i podrobné
Udaje o razantnim snizeni (o 45 %) jiz dosti nizkych spotieb kolistinu v CR za obdobi 2013 a7 2017
(vyjadieno z prepoctu pres mg/PCU). EU definovala cil sniZit spotfeby kolistinu pod 1 mg/PCU.
Dle Udaji z Ustnich sdéleni na konferencich vroce 2018/2019 vsak rada statl svelmi vysokymi
spotfebami kolistinu ucinila velmi razantni opatrfeni a spotfeby dramaticky sniZila (oficidlni data
ESVAC pro vsechny EEA staty za rok 2017 a 2018 vsak nebyla doposud publikovana).

Tabulka 7: Vyvoj spotieb polymyxini (kolistinu) CR, data v mg/PCU 2013 - 2016

Rok 2013 2014 2015 2016 2017 Pokles 2013-2017
mg/PCU 1,10 1,05 0,99 0,84 0,60 45 %

Graf €. 9 Porovnani spotieb polymyxinl (pfevainé kolistinu) EEA 2016 [mg/PCU].
Modifikovéno dle ESVAC *
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Shrnuti k antimikrobikiim s indikaénim omezenim

Pouzivani vySe uvedenych skupin antimikrobik sindikaénim omezenim by mélo byt
do budoucna ve veterinarni mediciné vyrazné snizeno.

U cefalosporin( 3. a 4. generace se jednd o lécivé latky, které maji schopnost selektovat
nebezpecné profily rezistence (napf. ESBL = beta-laktamazy s rozsitenym spektrem ucinku, které
hydrolyzuji  peniciliny, Uzkospektré a Sirokospektré cefalosporiny i monobaktamy).
Je potrebné si uvédomit dileZitost skupiny cefalosporint 3. a 4. generace pro lé¢bu Zivot ohroZujicich
infekci lidi, a proto se naucit stémito latkami velmi obezfetné zachazet v humanni i veterinarni
mediciné.

sy e

lé¢by a Ze data z ndrodniho programu monitoringu rezistenci cilovych patogen v CR indikuji nardst
snizené citlivosti/rezistence. U téchto latek bude vyrazné snizeni frekvence jejich podavani jesté
daleko obtiznéjsi, nebot s ohledem na farmakokinetiku a moznost peroralniho podani v pitné vodé
se jedna o |écivou latku, kterd téZce hleda ekvivalent z pohledu klinického i z pohledu vyuZiti v ramci
intenzivnich chov( zvitat.

U cefalosporint 3. a 4. generace i u fluorochinolonl je potfeba velmi intenzivné hledat
preventivni ndstroje, které budou minimalizovat pouziti téchto latek i pfi védomi vyssi financni
narocnosti, kterd by vsak mohla byt kompenzovana tim, ze chovy, kde tyto latky nebudou pouzivany,
budou moci toto deklarovat jako pfidanou hodnotu kvality jimi produkovanych zvitat a potravin
s moznosti uplatnit pozadavek na vys$Si cenu potravin ze zvifat/chovl, kde nejsou tato kriticky
vyznamna antimikrobika sindikaénim omezenim pouZivana. Odpovédna antibiotickd politika
v kazdém z chovl (véetné neimportovani zvitat z chovl, kde jsou tato antimikrobika pouZivana,
Ci je vysokd mira rezistence) mlze prispét k zachovani ucinnosti téchto vyznamnych antibiotik
pro dalsi desetileti.

V pfipadé kolistinu je potfebné alespori udriet trend nizkého pouzivani v chovech v CR
a pfipravit se na nutnost prestat pouZivat oxid zinku ve formé VLP v chovech prasat, ktery souvisi
s rozhodnutim EK a situaci feSit jinymi preventivnimi opatfenimi a prostfedky, neZ je podani
antimikrobik.



Analyza dat z pilotniho projektu stratifikace prodejli na cilové druhy zvirat

Jak jiz bylo uvedeno v dUvodu zpravy sdaty o prodejich zroku 2016 byl vypracovan
kvalifikovany odhad stratifikujici spotfeby antimikrobik u potraviny produkujicich zvifat, u kterych
mame k dispozici i data o pocétech zvifat z EUROSTAT, TRACES ¢i narodnich statistik.

Bylo vyuZito extrapolace dat z datovych soubor(l reprezentujicich skute¢na pouzivani VLP
s antimikrobiky u majoritnich druh( zvifat, vybranych minoritnich druhd zvifat a dale udaja
z predpisti pro medikovana krmiva, déle byla za¢lenéna analyza VLP registrovanych pro jeden druh
cilovych zvirat, ¢i v pfipadé vice druhl byly vysledky z datovych souborl extrapolovany, aby odrazely
proporcionalitu poufZiti. | pres tuto kombinaci pfistupll, jsme si védomi, Ze se stale jednd pouze
o kvalifikované odhady, nelze tedy vyvozovat zcela presné zavéry. Presto se vSak domnivame, i dle
dalsich indicii (inspekcni ¢innosti a predchozich pilotnich projektl sledovani pouzivani antimikrobik
na jednotlivych farmach), Ze se data v elementarnich charakteristikach velmi blizi redlnému stavu.

V grafu 10 je uveden odhad spotieb vztazeny na biomasu/populace pro cilové druhy skot,

prasata, drlibez, ovce a kozy, ryby, koné a kraliky. Pro lepsi pfedstavu a pochopeni grafu je vhodné
se zabyvat také daty o podavanych lékovych formach (viz graf 11), kdy lze obecné fici, Ze druhy zvitat
medikované prostfednictvim krmiva, at jiz medikovaného premixem, nebo smichaného s VLP
v lékové formé perordlniho prasku, spotfebovavaji nejvétsi mnozstvi IéCivych latek (vychazi to
i z faktu, Ze tyto lékové formy ve vétsiné pripadl potiebuji podavat léCivou latku ve vyssi davce na kg
Zivé hmotnosti nez napf. VLP injekéni). Dalsi formou hromadné medikace je medikace pitné vody,
Castd je rovnéZ medikace mléka/mlééné nahrazky - opét je presumpci vyssich objem
spotfebovanych antimikrobik. Vzhledem k tomuto faktu pak vychazi dle stratifikovanych dat nejvyssi
spotreby u prasat, kralikd, driibezZe a skotu (resp. peroralné podavané u neruminujich telat).

Graf 10: Stratifikace spotieb (z celkového mnoistvi prodanych VLP odpovidajicich Iékovych forem
a zpasobu podani) na jednotlivé druhy hospodarskych zvitat CR - 2016 [mg/PCU].

Stratifikace prodejti antimikrobik na cilové druhy zvifat
Data: v mg/PCU, 2016, CR
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V grafu 11 je uveden odhad spotieb pro cilové druhy skot, prasata, drlibez, ovce a kozy, ryby,
koné a kréliky - rozdéleni je podle hmotnostnich objemU (tedy tun lécivych latek spotfebovanych
u vySe uvedenych druh( zvirat) a zohlednujicich i rozvrstveni Iékovych forem.

U skotu tedy prevazuje lékova forma injekéni a peroralni (predpoklad peroralniho podani
neruminujicim telatm), nasleduji intrammarni a intrauterinni VLP. U prasat jednoznacné prevazuji
perordlni prasky do krmiva a vody, dale pak premixy, a v malé mife se na spotiebach podileji injekéni
VLP (predevsim aplikované u selat a prasnic). U drlbeZe je v dnesni dobé naprostd majorita VLP
pouZita jako peroralni prasky podavané prostrednictvim napajeci vody (nicméné jelikoZ je drlbez
(nejcastéji brojlefi Gallus gallus) davkovana v ¢asnych stadiich véku (nejfrekventovanéji prvni tyden
véku) odpovida tomu i ,,pozice” driibeZe v grafu 10. U kralikl je mirna prevaha podani v lékové formé
premix, nicméné jsou zastoupeny i peroralni prasky. V grafu 11 jsou oproti grafu 10 zafazeny mimo
zvirat potravinovych rovnéz zvirata v zajmovém chovu - psi a kocky, kde je nejvyssi mira spotfeby
tablet, ndsledovand injekénimi VLP. U koni se jednd zejména o injekéni VLP a peroraini pasty. U ryb
podani medikovaného krmiva (granulaty, které jsou shrnuty do polozky ,,oral powders”, ac by spiSe
mély figurovat jako forma premix). Do kategorie ,other/unknown” spadaji podani minoritnim
druhdm (napf. bazanti).

Graf 11: Stratifikace spotfeb na jednotlivé druhy hospodafskych zvifat CR - 2016 [mg/PCU]
s vizualizaci miry podavani jednotlivych Iékovych forem.

Stratifikace pro jednotlivé species zvirat dle farmaceutickych forem
(prodeje antimikrobik, tuny) CR data 2016
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Spotieby medikovanych premixu

Spotfeby antimikrobik, antiparazitik a oxidu zinecnatého v Iékové formé premix uréené k zamichani
do krmnych smési vykazovaly nasledujici vyvojové trendy:

- vobdobi 2010 - 2017 doslo kvyraznému poklesu celkovych hmotnostnich objem0 spotfeb
premixt obsahujicich antimikrobika o 73,3 %,

-k mezirocnimu poklesu (2016 - 2017) celkovych objem( u vSech reportovanych antibiotik
(s vyjimkou narastu spotfeb VLP - premixt obsahujicich amfenikoly (florfenikol), tetracykliny
a kombinaci sulfonamid/trimethoprim).

Trend poklesl spotfeb medikovanych premixt koreluje s celkovym evropskym trendem,
kdy se spotfeba Iéciv uréenych pro hromadnou/skupinovou medikaci spise presouva do oblasti
registrovanych veterinarnich lécivych pfipravk( uréenych pro medikaci pitné vody a data v této
kategorii je tedy opét nutno uvadét v celkovém kontextu spotreb vsech |ékovych forem, které Ize
pouzit k medikaci vétsiho poctu zvifat.

Rovnéz se na signifikantnim dlouhodobém poklesu spotieby této Iékové formy podili jisté
také snizeni poctu hospodarskych zvitat - zejména prasat (2010 - 2017 snizeni 0 20 %)".

Prestoze doslo k razantnimu sniZeni, premixy stdle patfi mezi specifickou a indikativni slozku
celkovych spotteb antimikrobik a to z divodu, Ze je zde velmi vyznamna mira profylaktického podani,
které by nicméné do budoucna mélo byt razantné minimalizovdno a postupné, i v navaznosti
na zdkaz preventivniho podani antibiotik, jak je definovan a upraven novymi legislativnimi predpisy
EU v oblasti VLP a medikovanych krmiv, zcela vyfazovano.



Tabulka 8:

Trendy spotfeb medikovanych premixa obsahujicich antibiotika a chemoterapeutika €R (2008 - 2017, kilogramy):

2008 [kg] 2009 [kg]

Amfenikoly 138,03
Aminoglykosidy® 0,00
Pleuromutiliny 1 345,83
Linkosamidy 170,77
Makrolidy 3 029,65
Penicilinova 3811,41
Polypeptidy 171,49
Tetracykliny 10 293,58
(Fluoro)Chinolony 2,45
Sulfonamidy 5261,25
Trimetoprim® NA
Celkem® 2422445 2

Zaminoglykosidy véetné spektinomycinu

62,61
43,39

1 288,89
109,28

2 081,99
3433,39
135,23
8 349,23
0,00

5 435,62
NA

0 939,63

2010 [kg]

171,76
36,50
1412,89
56,30
2111,36
7 443,05
180,37

8 861,79
0,00
3293,38
273,62
23 841,00

2011 [kg]

28,36
31,39
881,15
81,99
1575,29
2 452,98
124,39
4172,72
0,00

2 030,50
273,60
11 652,38

2012 [kg]

45,80
73,48
692,23
163,06

1 465,39
3 301,02
356,63
5669,45
0,00

2 096,90
315,20
14 179,16

Strimethoprim (VLP v kombinaci se sulfonamidy, do roku 2010 zvidst nesledovin)

“celkové spotieby jsou zakalkulovéiny do iiplnych celkovych spotieb vsech VLP

2013 [kg]

42,16
47,65
738,37
55,57
1551,85
3195,57
303,43
3892,17
0,00

1 907,59
310,92
12 045,28

2014 [kg]

17,80
42,28
813,40
42,83
1402,98
2 244,55
251,67
3 554,85
0,00

2 090,70
375,24
10 836,30

2015 [kg]

81,60
42,50
656,76
52,60

1 306,70
1781,90
149,23
2762,50
0,00

1 189,20
213,60
8 236,59

2016 [kg]

3,00
32,05
558,75
35,05
1315,10
1 082,50
100,17
2169,15
0,00
931,20
179,24
6 406,21

2017 [kg]

4,10
14,56
444,66
14,57
1275,18
1 050,05
62,00

2 275,36
0,00
1031,80
182,76

6 355,04



Graf 12: Trendy spotieb medikovanych premixd obsahujicich antibiotika a chemoterapeutika CR (2008 - 2017, kilogramy):
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Na nize uvedeném Grafu 13 (pfevzatém ze zpravy ESVAC') je dobife patrno rozvrstveni
pouZivani VLP pro medikaci skupin zvifat/hromadnou medikaci, véetné postaveni CR.

Jak jiz bylo uvedeno vyse ve zpravé, medikace pomoci premixu je v fadé pripadl zacilena jako
profylaktické/metafylaktické podani v chovech. To lze dat do souvislosti i se skute¢nosti, Zze staty
s enormné vysokymi spotfebami medikovanych premix (CY, HU, ES, PT, IT) Casto rovnéz figuruji jako
staty s nejvyssimi celkovymi spotfebami antimikrobik. Jako priklad, kde, dle uvddénych oficidlnich
dat, dramaticky sniZili celkové spotfeby antimikrobik Ize uvést NL, ve kterém za posledni léta doslo

i k dramatickému sniZeni spotfeb medikovanych premixa.

Forma medikovaného premixu stale ma své misto v medikaci zvitat (predevsim prasat), ale
mélo by byt omezovano predevsim medikovani skupin/chovid s odivodnénim profylaxe. Pfi Ié¢ebném
podani peroralniho VLP se vice sméfuje k podani medikovanou pitnou vodou i z dvodu jejiho pfijmu
zviraty, ktera maji v disledku onemocnéni snizeny pfijem krmiva. Pokud dojde i ke snizeni pfijmu
vody, méla by zvifata byt IéCena, kde je to mozno, injekénimi VLP.

Graf 13. Srovnani spotieb premixti vs. ostatni peroralni lékové formy, zemé EEA, data 2016
(mg/PCU), zdroj ESVAC.
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Budoucnost systému

Nejen z divodu platnosti a pravni zavaznosti nové evropské legislativy - Nafizeni 6/2019
(povinné pro clenské staty stran sbéru dat o prodejich a pouzivani antimikrobik v 1éCivych pfipravcich
podavanych zviratiim), bude potfebné se soustfedit na zajisténi maximalni funkénosti a prakti¢nosti,
stejné jako validity ziskavanych dat ze stavajiciho systému prodejl a z nové budovanych subsystémi
sbéru dat o pouzivani.

Bude nezbytna inovace systému sledovani prodeji. Predevsim zlepSeni/dobudovani interface
a softwarové sladéni databaze USKVBL a systém distributori/micharen medikovanych krmiv.

Velkou a vyznamnou zménou vsak bude tvorba systému sledovani pouzivani antimikrobik
z Urovné farem. Velmi narocné financné i persondlné bude vytvoreni, zprovoznéni a udrzba takovych
systéml zejména v prvnich letech jejich fungovani. At jiz bude novy systém vyuZivat softwar(,
kde budou hlavni roli hrat data ziskana od chovateld, ¢i systémU (napf. e-receptu), kde bude data
odevzdavat veterinarni lékaf, bude to znamenat potfebu vytvofeni novych software, zaskoleni
a presvédceni Ucastnikd o smysluplnosti odevzdavani takovychto dat. Mélo by se rovnéz velmi
zodpovédné dohodnout, obdobné, jako tomu bylo doposud u dat o celkovych prodejich, kdo a jak
bude mit kompletni detailni data k dispozici, aby nemohlo dojit k jejich zneuZiti. Také je potfebné
dobre rozvazit, jaka data a jak presné vyuzitelnd je potfebné sbirat a poskytnout zpétnou vazbu
predevsim ceskym chovatellm a veterinarnim Iékarim, pripadné védecko-vyzkumnym pracovistim
k dalSimu odbornému wvyuziti se zamérenim na racionalni a zodpovédné pouZiti antimikrobika
védecké analyzy a studie napf. i ve vztahu k bezpecnosti pro Zivotni prostredi.

Jak je nastinéno vysSe, bude zde nutnost financnich, expertnich i ¢asovych investic vSech
zG¢astnénych subjektl. USKVBL je toho nazoru, 7e tento vklad by bylo vhodné zirocit nejen
ve vztahu, Ze budou k dispozici data o pouzivani antimikrobik (k hlaseni do EU), ale Ze data mohou
poslouzit i k managementu zdravi stdd a hejn a takovym zplsobem, aby mohla byt benefitem
i pro kazdodenni praxi chovatell a veterinarnich lékara.

Rovnéz vyuZiti dat jako signalu konzumentovi tuzemskych potravin, Ze pouzivani antimikrobik
je v ¢eské produkci pod peclivym dozorem samotnych chovatell a veterinarnich lékar(, ale i statniho
dozoru, mizZe tvofrit pfidanou hodnotu systému. Pokud se ndsledné podafi spotfeby antimikrobik
dostat na minimalni mnozstvi skutecné potfebnd pro zachovani zdravych zvifat a tomuto stavu bude
vénovdana naleZitad propagace, bude snad mozno fici, Ze dané investice do systémU sledovani spotieb
budou mit urcitou ndvratnost jak z pohledu zdravi lidi a zvifat, tak ¢astecné ekonomického, ale
i z pohledu udrzitelnosti tuzemské produkce hospodarskych zvifat odpovidajici kvalitativni Grovné.

Proto by mél byt zvaZzovan vyvoj a implementace systému na Urovni produkénich jednotek
(hospodarstvi), které umozni sledovat celkovou spotfebu VLP (nejen antimikrobika, ale napfr.
i vakciny, NSAID, antiparazitika a dalsi) tak, aby bylo moino vhodné fidit zachazeni s lécivy
v navaznosti na:

- zdravotni stav zvitat,

- indikace, kdy byly léky pouZzity (k naslednym odbornym analyzam k frekvenci indikaci a moZnosti
minimalizace vyskytu indikaci vyZadujicich ¢asté podani antimikrobik, ekonomické ztraty apod.),



- provazanost dat o pouzZivani antimikrobik na dané farmé se stavem citlivosti a rezistence
k antimikrobiklm (idedlné pfimo z odbérd vzorkl na dané farmé), pfipadné srovnanim s vysledky
u patogend vyvolavajici onemocnéni zvifat/indikatord na narodni uUrovni (véetné zohlednéni
dopadd AMR ¢i prenosu genl rezistence z pohledu verejného zdravi),

- pocty a produkéni kategorie osSetfenych zvifat nejen jako denominator indikujici miru spotireby
antimikrobik, ale i jako faktor sledujici prosperitu farmy (napf. pocty narozenych vs. odchovanych
selat)

- Fizeni rizik pro Zivotni prostredi.

Do budoucna by systém sledovani pouzivani na drovni produkcnich jednotek rovnéz mohl
predstavovat nastroj napomahajici vytvareni chovl se snizenym pouzivanim antimikrobik nebo
nepouzivanim antimikrobik s kritickym vyznamem pro humdnni medicinu, pfi udrzeni dobrého
zdravotniho a produkéniho stavu zvifat vedouciho k udrzitelné, zdravotné nezdvadné a kvalitativné
lepsi Urovni produkce potravin.

Data o celkovych spotfebdach by v Sirsim méfitku méla napomoci sestavit vhodnou |ékovou
politiku statu, zatimco data o pouzivani na hospodarstvich spolu s dalsimi informacemi (napf.
o vyskytu pavodcli onemocnéni a jejich citlivosti k antimikrobikiim a vyvoji rezistence, spolu
se sledovanim dalsich vhodnych ukazateld stran zdravotniho i produkéniho stavu chovu) by méla
slouzit k racionalizaci 1é¢by vSemi VLP s dlrazem na obezfetné pouZivani antimikrobik pfimo
v chovech ¢i u produkénich kategorii zvirat.

Zaveér

Cilem publikovani komentovaného prehledu spotfeb (prodeji) antimikrobik na narodni
Urovni je zvyseni povédomi o rozsahu pouZivani veterinarnich antimikrobik v Ceské republice.
Prehled, diky stabilni formé zpracovani dat, poskytuje solidni zaklad pro validni zhodnoceni trendd.
Zaroven by méla tato zprava byt i upozornénim - pobidkou k maximalné zodpovédnému podavani
antimikrobik a sniZeni potfeby a nasledné i spotfeby predevsim v oblasti antibiotik s kritickym
vyznamem pro humdanni medicinu (zejména cefalosporiny 3. a 4. generace a fluorochinolony).

Autofi zprdvy upozoriuji na potiebu vnimat zpravu jako celek i se vSemi doporucenimi
a komentafi a apeluji na ty, ktefi by chtéli urcitd data ze zpravy vyjmout a izolované pouZit, aby data
prezentovali v celkovém kontextu, pfipadné konzultovali s autory sdéleni.

Do budoucna se predpoklada detailnéjsi sledovani Udaji o pouzivani u koncovych uzivatell -
tedy ptfimo v chovech zvifat a provazani na lokalni (epidemiologicky souvisejici) data k AMR tak,
aby bylo moZno pouzivani antibiotik jesté |épe zacilit.

Podékovani:

Autofi dékuji koleglim z praxe (distribucni firmy, micharny medikovanych krmiv) za mnohaletou
spolupraci. Autofi rovnéz velmi dékuji za spolupraci kolegiim, ktefi pomohli doplnit/upfesnit data
v ramci pilotniho projektu ke stratifikacim prodejl na species zvirat.
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