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      МИНИСТЕРСТВО НА ЗЕМЕДЕЛИЕТО И ХРАНИТЕ           

      БЪЛГАРСКА АГЕНЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТ НА ХРАНИТЕ        

ИНСТРУКЦИЯ ЗА ПРИЛАГАНЕ НА ВЕТЕРИНАРНОМЕДИЦИНСКИ ПРОДУКТИ ПО КАСКАДЕН ПРИНЦИП
Чл. 1 С тази инструкция се определя реда и начина за прилагане на ветеринарномедицински продукти (ВМП) по каскаден принцип съгласно разпоредбите на Закона за ветеринарномедицинската дейност (ЗВД).

Чл. 2 Каскадният принцип за избор на ВМП може да се прилага само в случаите, когато няма лицензиран за употреба ВМП, подходящ за облекчаване на непоносими страдания на непродуктивни или продуктивни животни в даден животновъден обект. Отговорността за прилагането на продукт по този принцип е на ветеринарния лекар.
Чл. 3 Каскадния принцип се прилага след обстойна клинична преценка или в зависимост от резултатите от проведено лечение на дадено животно и представлява решение за избор на лекарствен продукт, основано на оценка на риска. 

Чл. 4 Ветеринарният лекар може да прилага лекарствен продукт по каскадния принцип след изразено съгласие от собственика на животното и при спазване на следния ред за избор на:
1. ВМП, лицензиран по реда на ЗВД или съгласно Регламент (ЕО) № 726/2004 за друг вид или за същия вид животни, но с други терапевтични показания;

2. лекарствен продукт, лицензиран за хуманни цели в Република България или съгласно Регламент (ЕО) № 726/2004 или

3. лицензиран за употреба ВМП по законодателството на друга държава членка за същия или за друг вид животни за същото или друго болестно състояние - когато липсва продукт по т. 1;

4. ветеринарномедицински продукт, приготвен в аптека от правоспособно лице по рецепта на ветеринарен лекар - когато липсва ВМП по т. 2 и 3.
Чл. 5 По каскадния принцип могат да се прилагат на продуктивни животни лекарствени продукти за хуманни цели, ако фармакологично активните им субстанции са включени в Таблица 1 "Разрешени субстанции" от приложението на Регламент (ЕС) № 37/2010.

1. при употреба на особено важни за хуманната медицина антимикробни средства и за да се сведе до минимум развиването на резистентност е необходимо да се спазват посочените в Насоките за разумната употреба на антимикробни средства във ветеринарната медицина (2015/C 299/04) принципи и се обърне специално внимание на следното:
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· Особенно важните антимикробни средства следва да се използват само в случаи, в които въз основа на определянето на антимикробната чувствителност и съответните епидемиологични данни ветеринарният лекар е преценил, че не са налице други ефективни антимикробни средства. 
· В изключителни случаи, когато употребата не по предназначение на тези антимикробни средства е неизбежна и допустима, употребата следва да бъде достатъчно обоснована и документирана. За такава употреба следва да са налице клинични основания, т.е. ветеринарният лекар счита, че употребата на определени особено важни антимикробни средства е необходима, за да се избегне страданието на болните животни, и следва да се вземат предвид и проблеми, свързани с етиката и общественото здраве. Употребата на особено важни антимикробни средства следва да бъде ограничена до случаи, в които няма друга алтернатива. 

Чл. 6 В случаите, когато се прилага лекарствен продукт на продуктивни животни и не са посочени карентни срокове, ветеринарният лекар определя следните минимални срокове:
1. за яйца и мляко - 7 дни;

2. за месо от птици и бозайници, мазнини и субпродукти - 28 дни;

3. за продукти от риба - 500 градусови дни.

Чл. 7 Каскадният принцип може да се прилага и за хомеопатични продукти при лечение на продуктивни животни, когато активните им субстанции са включени в Таблица 1 от приложението на Регламент (ЕС) № 37/2010. Карентният срок в този случай е нула дни.
Чл. 8 Еднокопитни животни.

1. За лечение на еднокопитни животни, от които не се добиват продукти, предназначени за консумация от хора, могат да се прилагат лекарствени продукти по каскадния принцип при условията на чл. 4. Такива еднокопитни се третират по каскадния метод като непродуктивни животни и в част ІІ на Раздел ІХ от паспорта им трябва да е декларирано, че те не са предназначени за консумация от хора. 

2. Еднокопитни животни, които не са предназначени за консумация от хора (в част ІІ на Раздел ІХ от паспорта им е декларирано, че те не са предназначени за консумация от хора) могат да бъдат третирани и с ветеринарномедицински продукти лицензирани за употреба при еднокопитни съгласно чл. 277, ал. 5 от ЗВД. Такива ВМП съдържат фармакологично активни субстанции, които не са включени в Таблица 1 "Разрешени субстанции" от приложението на Регламент (ЕС) № 37/2010, но не съдържат "Забранени субстанции" включени в Таблица 2 от приложението на Регламент (ЕС) № 37/2010 и не са предназначени за лечение на болести, посочени в кратката характеристика на друг лицензиран за употреба при еднокопитни животни ВМП.
3. Всяко третиране съгласно т. 1 и т. 2 на еднокопитни животни, които не са били изключени от хранителната верига изисква те да бъдат декларирани като животни, които не са предназначени за консумация от хора чрез попълване на декларацията в част ІІ на Раздел ІХ от паспорта им.
4. Субстанциите в лекарствени продукти, необходими за лечение на еднокопитни животни, за които карентният срок не трябва да бъде по-малък от 6 месеца, са посочени в приложението на Регламент (ЕО) № 1950/2006 на Комисията от 13 декември 2006 г. за изготвяне в съответствие с Директива 2001/82/ЕО на Европейския парламент и на Съвета относно кодекса на Общността за ветеринарните лекарствени продукти, на списък с вещества, които са от съществено значение за лечението на еднокопитните животни. Всяко третиране на еднокопитни с лекарствени продукти, които съдържат такива субстанции се отразява в част ІІІ на Раздел ІХ от паспорта им и 6 месечният карентен срок започва да тече от датата на последния прием на продукта.
Чл. 9 При прилагане на каскадния принцип за третиране на животни с лекарствен продукт с нестероидно противовъзпалително действие, за които съществува преположение, че могат да попаднат в хранителната верига на диви мършоядни птици (особено в ареалите на обитаване на белоглавия лешояд), при избора на продукт следва да се взема под внимание високата токсичност на активната субстанция „диклофенак“ и производните й за тези птици и употребата на такива продукти да не се допуска.
Чл. 10 Ветеринарният лекар, който прилага лечение с продукти по каскадния принцип, води документация, която съдържа:
1. датата на прегледа на животните;

2. данните за собственика;
3. броят, видът и идентификационният номер на лекуваните животни;
4. диагнозата;
5. предписаните лекарствени продукти;
6. продължителността на курса на лечение;
7. определените карентни срокове.

Чл. 11  Документацията по чл. 10 се съхранява за срок от 5 години от датата на прилагане на ВМП и се предоставя на контролните органи на БАБХ при проверка.
Чл. 12 Уведомяването за наличие на неблагоприятни реакции след прилагане на лекарствен продукт по каскадния принцип се извършва съгласно Наредба 64 от 16.05.2006 г. за условията и реда за подаване на информация по фармакологична бдителност.
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