UAB Baltbiola tel. 8 610 13146
- 3 -


HEEL 

Veterinariniai homeopatiniai preparatai

Pagrindiniai aspektai:

· Svarbiausioms indikacijoms veterinariniam naudojimui priskiriami 22 preparatai.


· Dauguma preparatų ištirti kliniškai.


· Homeopatiniai žmonių medicinos preparatai gali būti panaudojami smulkių gyvulių (o taip pat ir maisto neprodukuojančių arklių) ligoms gydyti.


Medicininių preparatų įstatymas ( Vokietija

Preparatams suteikiamo leidimo ir jų registracijos palyginimas

Vaistui suteikiamas leidimas                              Vaisto kaip homeopatinės m-gos registracija
( Kokybės įvertinimas
( Kokybės įvertinimas


( Fiziko-cheminių, biologinių ar mikro-
( Fiziko-cheminių, biologinių ar mikro-

    biologinių tyrimų rezultatai
    biologinių tyrimų rezultatai


( Klinikinis tyrimas (veiksmingumo 
( Veiksmingumas tikrinamas empiriškai 

    įvertinimas)
    ilgą laiko tarpą

( Indikacijos duodamos priklausomai nuo
( Indikacijos neduodamos

    klinikinių tyrimų rezultatų

        ________
( Platus "terapinis diapazonas" pasiekiamas mi-


    nimalios aktyviųjų medžiagų koncentracijos   


    dėka

( Atitinkamų instancijų vykdoma vaisto
( Atitinkamų instancijų vykdoma vaisto

    kontrolė
    kontrolė

_____________________________________________________________________________

Registruotų homeopatinių medžiagų saugumas

· Tik žinomos medžiagos

· Būtina laikytis minimalaus praskiedimo stadijų tvarkos

· Pagal Vokietijos medicininių preparatų įstatymo 48 straipsnį stipriai veikiančios (nuodingos) medžiagos išduodamos tik su receptu (homeopatiniai preparatai didesnės nei D4 potencijos išduodami be recepto).

· Reliatyviai mažos dozės dideliems gyvuliams

· Preparatai maistą produkuojantiems gyvuliams:
Vidutinio patikimumo lygio (MRL ( mean reliability level) klasifikacija sutinkamai su įstatu (Europos Ekonominė Taryba) Nr. 2377/90

· Farmacinių preparatų kontrolės sistema

Supaprastinta homeopatinių preparatų registracijos procedūra

· Gali būti taikoma sudėtinėms originalių tinktūrų dalims (ir tik tiems pagal receptą skiriamiems preparatams, kurių potencija D4 ir didesnė)


· Bet netaikoma medicininiams preparatams, skirtiems maistą produkuojantiems gyvuliams

_____________________________________________________________________________

Homeopatinių preparatų naudojimas gyvuliams

· Tvirtinami / registruojami priklausomai nuo gyvulio rūšies

· Pakartotinis sudavimas maistą produkuojantiems guvuliams:
(preparatai žemesnės nei D6 potencijos skiriami tik skubiems (ekstra) terapiniams atvejams, Karencijos laikotarpis 28 dienos
(D6 ir aukštesnės potencijos preparatų pakartotinis sudavimas galimas be jokių apribojimų, Karencijos laikotarpis 0 dienų (( EU Direktyva 92/74)

· Pakartotinis sudavimas smulkiems gyvuliams (šunys, katės, naminiai gyvūnėliai) galimas be jokių apribojimų (priešingai nei alopatiniai medicininiai preparatai)

_____________________________________________________________________________

Veterinariniai preparatai

Mokslinė ir produkto informacija

· Mokslinės medžiagos siuntimas
( 5-6 kartus per metus visiems veterinarijos gydytojams
( literatūrinės medžiagos pasiūlymai


· dalyvavimas kongresuose su parodomaisiais stendais


· Mokslinės publikacijos žurnaluose, knygose, brošiūrose


· Kartu su preparatais teikiamos terapijos konsultacijos


· Trys simpoziumai per metus įvairiose vietose
( paskaitos skiriamos visoms gyvulių rūšims
( moksliniai ir praktiniai pagrindai


_____________________________________________________________________________

Veterinariniai preparatai 

Tyrimų pakopos

· Bazinis tyrimas (veikimo mechanizmai ir jų įrodymas)


· Taikomieji tyrimai:
(svarbiausių veterinarinių preparatų klinikinės studijos (pagal atsitiktinumo principą)
(praktiniai tyrimai kaip empirinis veikimo mechanizmų patvirtinimas; dažnai kompleksinė terapija;
(dokumentinių atvejų aprašymas naujoms ar retoms indikacijoms (dažnai naudojant kompleksinę terapiją

Veterinariniai preparatai

Einamųjų (dabartinių) tyrimų pasiekimai

· Pieninių karvių metabolizmo stabilizacija:
( vaisingumo sutrikimų sumažinimas
( teigiamas poveikis tešmens sveikatai


· Diarėja:
( terapinis poveikis ir galimi veikimo mechanizmai


· Uždegimai ir žaizdų gydymas:
( galvijų ir arklių gydymas po operacinių intervencijų (Cezario pjūvis, kastracija)


_____________________________________________________________________________

Veterinariniai preparatai

Perspektyvos

· Homeopatinių produktų esmė: identiškas biologinei terapijai veiksmingumas, bet mažiau rizikos


· Antihomotoksinės medicinos homeopatijoje pranašumai:
( paprastesnis vaisto parinkimas pagal indikacijas
( jeigu reikia, galimas pagalbinis gydymas kartu su alopatikais


· Augantis skverbimasis į rinką: ( 50( Vokietijos veterinarų naudoja homeopatinius produktus bent jau retkarčiais.


· Didėjanti įrodymų apimtis, remiantis tyrimų rezultatais.


· Būtinas tolimesnis teisinės situacijos vystymas

_____________________________________________________________________________

Veterinariniai preparatai

Tradicinių vaistų panaudojimo mažinimas

· pavyzdžiu imama MMA sindromo prevencija kiaulių veislininkystėje:

( Naudojant homeopatinius produktus gali būti atsisakyta 80( gydymo antibiotikais.

( Naudojant homeopatinius preparatus vieno gydytojo praktikoje per paskutinius tris metus buvo atsisakyta apie 10,000 antibiotikų injekcijų.

(Wesselmann 1999)

