Romeo T. Cristina Medicamentul Veterinar / Veterinary Drug

Vol. 17(1):67-80; Mai-lunie 2023

Implicatiile si dimensiunea comertului cu medicamentele antiinfectioase a.u.v.
si Despre redactarea ordonantelor medical veterinare in Roménia

Implications and size of trade in anti-infective drugs a.u.v. and About the
drafting of medical and veterinary ordinances in Romania

Romeo T. Cristina
Facultatea de Medicina Veterinara Timisoara

romeocristina@usvt.ro

Cuvinte cheie: medicamentul veterinar, comert, tendinte, ordonanta veterinara, ATC-vet
Key words: veterinary drug, trade, tendencies, veterinary ordinance, ATC-vet.

Rezumat

Prezentarea aduce informatii despre evolutiile in comertul cu produsele de uz veterinar, comparativ in lume,
in Europa si in Romania in lumina abordarii One — Health, evolutia legislatiei de profil, pana la Regulamentul
UE 2019/6 si implementarea lui. Sunt prezentate date despre contrabalansarea tendintelor comerciale legat
de medicamentele veterinare care de la preponderenta spre animalele de renta, trece incet spre animalele
de companie. Tot aici se face o proiectie a pietei produselor farmaceutice globala, dar si felia alocata
produselor a.u.v., portofoliul global alocat sanatatii animale, situatia la zi in Romania precum si principalii
producatori globali de medicamente de uz veterinar. In partea a doua a acestei prezentari se face o
rememorare a noi ordonante medicale conform legislatiei la zi, precum si un exemplu despre modul de
redactare al ordonantei electronice ATC-vet (Anatomical — Therapeutical - Chemical)

Abstract

The presentation brings information about the developments in the trade with veterinary products,
comparative, in the world, in Europe and in Romania in the light of the One - Health approach, the evolution
of the relevant legislation, up to EU Regulation 2019/6 and its implementation. Data are presented on the
counterbalancing of commercial trends related to veterinary medicines which, from the preponderance
towards farm animals, are slowly moving towards companion animals. Here, too, a projection of the global
pharmaceutical products market is made, as well as the slice allocated to a.u.v. products, the global
portfolio allocated to animal health, the current situation in Romania as well as the main global producers
of veterinary drugs. In the second part of this presentation, there is a reminder of new medical orders
according to the current legislation, as well as an example of how to write the ATC-vet electronic ordinance
(Anatomical - Therapeutical - Chemical).
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In urma epidemiei Covid-19, guvernele au recunoscut oficial ci:
,abordarea One Health este cea care conecteaza sandatatea oamenilor,
animalelorsi a Planetei noastre”.

Adoptarea principiilor One Health permite:
* mai multd congtientizare publicd,
* investitii substantialein sandtatea animalg,
* facilitarearutelor de reglementarelegislativimai eficiente citre piatd,
* sprijind prevenirea eficientd a bolilor. e

R

Rezultat = o sanatatemai bunda a tripletei: aMom - mediu.
Evolutialegislativia domeniului

Regulamentul (UE) 726/2004

cadrul legal al UE in domeniul farmaceutic

Evolutia Regulamentul (UE) 2019/5
legis 1 ﬂ’tlﬂ 2. primul cadru juridic specific nou pentru

- . produsele de a.u.v.
domeniului

Regulamentul (UE) 2019/6

versiunea consolidatd cu aplicabilitate din

28 ianuarie 2022

Regulamentul UE 20196 privind produsele medicinale
veterinare prevede midsuri concrete pentru limitarea utilizdrii
antimicrobienelor la animale intr-o perspectivd One Health.

Aceste mdsuri vor fi esentiale in atingerea obiectivului Strategiei UE
Farm to Fork care include reducerea vinzdrii de antimicrobiene.

Interdictiile privind utilizarea  antimicrobienelor ~se aplici  si
producdtorilor din afara UE care doresc si exporte in UE animale
de la care se obtin produse alimentare sau produse animale.

s
* UE a adoptat oficial noua legislatie privind medicamentele de uz

veterinar, aplicabildin toate tarile UE incepind cu 28 ianuarie 2022.

* FVE a contribuit activ la elaborarea Regulamenteloy permitand noii
legislatiisi consolideze pozitia medicului veterinar in societate.

woiy H‘
& e
rle e

» Acum, regulile sunt mai transparente si mai usor de pus in aplicare,
ajutind profesia in protejarea sandtitii animalel®l, bundstarii animalelor si
a sandtitiipublice, inclusiv combaterea rezistentei la antimicrobiene.
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Recrudescenta bolilor zoonotice si cronice = factor cheie care regleazai
piata medicamentelor veterinare.

In decada urmdtoare se anticipeazit:

* cresterea cercetdrii si dezvoltdrii,

* progrese procedurale,

* ratele de adoptare a animalelor de companie,

* cresterea consumului de carne si

* vaccinarea obligatorie

Astfel creste cererea de produse farmaceutice si de vaccinuri veterinare.

S

Consumul in crestere de carne alimenteazd cererea de
vaccinare obligatorie a animalelor, ceea ce-udllinamiza si mai mult

piata medicamentului veterinar.
10| 18.4%
s - H
6.0%
ol
Milk Eggs

Beefand Pork Poultry Sheep Fish from
veal meat meat meat Aquaculture

10ECD si FAO estii i cd productia de animale si peste va
creste cu 14% in perioada 2020-2030

 healthforanimals.c Z el the-animal -health

Evolutiaproiectatd a efectivelor si
sroductiilor animaliere (2020-2030)

Projected Increase (%)

Pe baza canalului de distributie, piata de medicamente de uz veterinar din
Romania este separatd in farmacii de spitale veterinare si farmacii
veterinare de vanzare cu amanuntul.

Cea maimare cotd de piatia in 2019 in ULE. a fost detinutd de farmaciile

Datoriti cresterii prevalentei epidemiilor si a bolilor cronice, se
preconizeazd ci Farmaciile Veterinare vor creste constant. ,

S~

Piata globald a produselor a.u.v. (2021)

o (2021-2031)
By Distribution Channel

= fective Agents  ® V& Veterinary Veterinary Pharmacies & Others
™ Parasiticides Analgesic Agents Hospitals  Clinics ~ Drug Stores
™ Vaccines ® Nutritional Products

® Hormones & Substitutes m Others
Source: Persistence Market Research

69



Romeo T. Cristina Medicamentul Veterinar / Veterinary Drug

Vol. 17(1):67-80; Mai-lunie 2023

Animale de renta  Veterinary
vs. Medicines Market

Animule de Companle Market Share & Forecast, 2018-2027

Reducerea decalajelor in ingrijire la animale

Prea multe animalesunt afectate de boli care pot fi prevenite in fiecare an
si existd oportunitati de a creste nivelul si calitateaingrijiriilor.

Completarea acestui gol insemna ci tot mai multe animale
* primesc vaccindrile necesare,
* fac teste de diagnostic,
* si tratamente/ ingrijirea bundstarii generale.

&

Rezultatul = o conexiune sanitoasa si durabila intre animal si om.

Presiunea bolilor & Agenda publici

Incidenta bolilor animalelor creeazi costuri economice si societale
semnificative, ceea ce stimuleazd investitiimari si sprijinul public
pentru sandtatea animald

Animalelevor fi o cale esentiala pentru realizarea globalia
obiectivelor de dezvoltare durabild pana in anul 2030.

IPCC Goal:
Reduce Global
Emissions by 50%

) healthforanimals.org/reports/global  -trends -in-the-animal -health-sector/
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Exemple economice & societale ale bolilor la animale

Pana in 2019 focarele de Anual febra aftoasad
pesta africand suind au genereazd pierderi de
produs pagube de 112,5 21,2 miliarde USD
miliarde de dolari SUA

Al Sabvisielln Anual bolile zoonotice

raspunde de 80,3 milioane ;“;p“'l’d de m;artea a.
de infectii alimentare v< Titioane de oament

20% din efectivul global 9.2

s Doar 40% din proprietarii
animalelor de companie din
S.U.A. isi duc animalul la
medicul veterinar annual

productia este pierdutd
prin boald in fiecare an

yw.healthforanimals.org/reports/globatends-in-the-animalhealth-sector/

Cota de piata din sandtatea animalelor pe
regiuni geografice in 2021 (%)

EUROPE

NORTH

AMERICA
LATIN

AMERICA

MIDDLE EAST
AND AFRICA

ASIA PACIFIC © PRECEDENCE RESEARCH

Source: hitps:/ w.healthforanimals. 7 al -trends -in-the-animal -health-se

O comparatie sugestiva

- Japan * USA

Japanese dogs live

The life expectancy of
50% longer today U.S. dogs increased from 10.5 to
% fi
than they did in 11.8 years from 2002 to 2016
the 1980s

An increase of 12.4 %

ealthforanimals.org/reportsiglobal ~trends -in-the-animal -health-sector

Pietele majore de animale de companie
& Cheltuielile de consum/categorie

Wi W

UsA

Cresterea masivd a cheltuielor pe animalele de comp

2021

In millions

2018

2021
usa

w

Source: hitp e C X s/global -trends -in-the-animal -health-sector/
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Evolutia vanzarilor pe categorii 2017 vs. 2021

2017 44.9%

- Livestock

Source: https:/wwuw healthforanimals.orglreports/global trends -in-the-animal -health-sector

iectia pietei globale a
‘armaceuticelor

USD 1,250.24 billion

O Animal [JHuman

Proiectia pietei globale a
pvroduselor a.u.v.

USD 72.4: n

2021 2025
USD 50.39 Billion
— RESEARCH /110 MARKETS

hitps./iweew researchandmarkets comreports thebatesamtroddaotad s b

L o FowetnL vt v
BEZEVECH VMO WVUKEL2

2021 2026

RESEARCH /11 MARKETS

Potrivit Blue Weave Consulting

Viéanzari pe produse UE Vénzari pe specii
@ Pets, 424%

Livestock (cattle,
pigs, sheep), 29.7%

@ Vaccines, 322%

@ roultry &avian, 109%

@ Poarasiticides, 28.9%

@ Antimicrobials, 112% @ Horses, 28%

@ otner, 277% @ Aquatics (non-pet), 1.8%

) Others, 12.4%

Portofoliul global de sandtate animald (2021)

PPRTA [ Middle East/North Africa
W Asia-Pacific

Bl Other products

B Antimicrobials
Wl Vaccines

% of market

EE R X
Year
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Vanzadri pe categorii de produse

(2013-2021) Total European
sales for 2021:

€7.4 Billion

1 L 1 (F 1 1 1 1 J
U 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
~®- vaccines B Parasiticides —#— Antimicrobials Other products Potrivit Blue Weave C(msulting

| Tendinta investitiilorglobale in metode de

Estimated Total Worldwide Companion Estimated Compound
Animal Di ics Spendi Annual Growth Rate:*

5/ L 5

REPORT . . )
=y Romania Veterinary Medicines Market,
ROmam'a Romania Competitive Market Share & Forecast, 2018-2027

7 3
Meten nary Potrivit Blue Weave Consulting

edicineg

Market!; / 2027

|
107 pages

3 65 o 7 mili oane Romanta Veterinary Medicines Market (%). By Product Type

1

@ Neticmed Fred Addnives

CAGR (Rata Compusi de CrestereAnuali)

| a crescutla 4,2% inperioada 2021-2027

warketby-product rchandmarkets
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Bigpharma— Top 20 - clasificarea dupd profiturile nete

$21.6bn

2019 $29.5bn

2020
2021
0 5 10 15 20 25 30 35

Combined revenues of top 20 Animal Health Companies ($bn)

bal -trends -in-the-animal -health-sector/

R&D Spend 2020 vs. 2021 (% increase) Morck $13,558,000,000

Roche Pharmaceuticals enduceaps  $12,164234743
Bristol Myars Squibb. $11,143000000

$9.405,000.000
$8,580,000,000
+18% $6,557,000,000

$6,509,126,600

+10% —_—
+10% 4 $6,203,060.000
$64,086,000,000
$5.991,000.000
$5,039,000,000
2 44611350440
T.7% $4.207,000000
i $3,590.900.0%0
53,245.614,035
. $3,127,020000
$2,735,000,000
$2,268,105,810

CompanyA  Company®  CompanyC  CompanyD  Companyl s 52215912000

+10%
+26%

2021 Total R&D Spend (% of Revenue)

New nongeneric human
pharmaceutical approval

New nongeneric animal Nn?mlW)rAmmals
pharmaceutical approvals - posgReos -

0.
1971- 1977 1983- 1989- 1995-
1973 1979 1985 1991 1997

Note: Medical gases approved fo use i snimals not inchided.

‘Source: USDA
drug approvals

Ce se va schimba in practica veterinard odata cu Reg. 2019/6 7

Pot fi eliberate doar de medicii veterinari (se aplici exceptii). Reteta va fi
valabild in UE. Cantitateaprescrisii trebuie limitatila tratament art. 105

. : Cascadade prescriptie va deveni maiflexibila. Importul medicamentelora.u.v. din
Importul medicamentelor altatarda UE va deveni mai usor. Medicamenteledin tarileterte pot fi utilizate

in §’l din UE EXirns conditii. Se pot aplicarestrictii la antibiotice. art. 112-115
Se creeazd o Bazd cu medicamentelea.u.v. autorizate usor accesibila Datelede

Vo bR L kel ke @ A i BBl farmacovigilenty inregistrarea evenimentelor adverse, vor deveni accesibile
medicilor veterinari. Raportareava deveni maiusoard. art. 55, 56, 74.

Retetele veterinare

n o . ) Sunt permise numai pentru medicamente care nu necesitd o refetd veterinard.
A5 % Arh a1 ey 1 i3 AI Statelemembrepot anulaacest lucru, doarpe propriul teritoriu. Farmaciileonline
legaletrebuiesi fie monitorizatesi certificate cu logocomun al UE. art, 104

. . . . I8 Uzul poate fi restrictionat sau interzis la animale CE intocmegte lista. Uzul
Reztsten’tu antimicrobiana preventiv e permis exceptionalsi inclusiv in utilizarimetafilactice art. 36, 107

. . Necesita retetd, poatefi prescrisi doar pt. doud siptimanisi nu poate contine
Fum]ele cu medicamente B IL L] substanta antimicrobiana Utilizareapreventivi a antibioticelor
nu este permisa, utilizareametafilacticidoarin anumite conditii. art. 105, 109
Monitorizarea in fenna" PIWl Sistemele de utilizare a antibioticelor si supravegherea nationald a utilizarii
@l cntibioticelor devin obligatorii . Publicitatea medicamenteloreliberatepe bazi
de retetd veterinariin presa neprofesionaliva fi interzisa. art. 57, 120

importul animalelor
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Concluzie

Medicul veterinar poate detine stocuri de produse $i poate, in anumite conditii, sd aprovizioneze
direct cu produse veterinarept. tratarea animalelor aflate in grijasa.

Medicamentele POM pot fi obtinute numai de la o farmacie sau de la un medic veterinarautorizat.

Medicii veterinari trebuie si utilizeze doar produse | Fermierii pot obtine furaje medicamentate
medicamentoase inregistratepentru fiecare specie de | pentru animale de de la fabricile de furaje
animale in parte. doar pe baza de reteti

Fabricile de furaje, care au licenti, pot detine|In conformitate cu reglementarileUE,
premixuri medicamentate autorizate in scopul | pot fi utilizate numai medicamentele
producerii de hrand medicamentatd pt. animale | pentru care a fost stabilit deja Nivelul
(Reg. 1831/2003) Maxim de Reziduuri (MRC).

In cazul in care un produs inregistrat nu exista pentru o specie,
atunci medicul veterinar poate prescrie_sau utiliza_in_mod

~>

* Despre redactarea ordonantelor medical-
veterinare in Romania

Medicamente de uz uman

Medic-amente ‘;.arohib'l:te / restrictionate Formule
la utmite specii de animale sau la toate protejate - R&D

Formularile
medicamentoase
clasificare

Compozitii medicamentoase
neinregistrate (galenice sau Formule generice
in faza de testare clinica)

Medicamente folosite in
afara indicatiilor

Care fac obiectul restrictiilor oficiale:
narcotice, produsele hormonale, furajele medicamentate

substante active noi, substante care sunt
cu o ratd noud de rezultatul asocierii mai
administrare multor substante
puternic active

substante care
prezintd risc potential Substantele

pentru: animal, mediu medicamentoase

inconjurdtor sau o
pentru cel care il cluszflcare:

administreazd.
) substante care inaintea folosirii

necesitd diagnosticul veterinar
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XEGIM SPECIAL

Unitateasanita erinaraemitenta

€le persoanei fizice sau juridice
tinatoare de animale

| Nomen medici

Partile componente ale retetei model vechi

In Europa medicamentele veterinare pot fi prescrise, eliberate /
manipulate de trei categorii de profesionisti:

1. Medicii veterinari (V),

2. Farmacigti (P),

3. Suitably Qualified Person (SQP)

Ca formulare se cunosc
* Prescription Only Medicine — (POM-V)
* Prescription Only Medicine — (POM-VPS)
*Non-Food Animal — (NFA-VPS) =1

* Authorised Veterinary Medicine/General Sales L\'W)
~ -

Medicamentele din Small Animal Exemption Scheme (SAES) pentru speciile pets
(pesti de acvariu, pasari de colivie, dihori si rozdtoare, porumbei, animale de
terariu) se pot comercializa fara reteta.

——
B [i1scriptio (Antetul)

e
A it O o it g & el \

& o

e e bt
B Nomen aegroti W

Commanes | Pl & agogus
hesnein] B W s s |

| IBNES Signatura (Instructio)
Designatiomateriarum (Ordinatio)

1

>

Directiva 2001 /82 /EC
Directiva 2004 /28 /EC

Legislatia conexdi

Ordinul 128 / 2021
Prescriptia cu regim special

Ordinul comun 1328 / 56 / 2022
Formularul de prescriptie medicala
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Prescrierea de citre medicii veterinari a substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope reglementate de
privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante_si_psihotrope_ precum si a celor care intrd sub
incidenta rivind prevenirea si_combaterea
traficului si consumului ilicit de droguri se face [Z9dill5Ed pe
formulare cu regim special (acum din seriile SPII-A si SPIII-A)

previzut in Anexa nr. 2 la norma sanitard veterinard, si care se vor
retine in farmacia comunitard si cea veterinard.

UM Prin HG Nr. 1915 din 22decembrie 2006
(1) Formularele prescriptiilor medicale pentru preparate care
contin substante din:

Tabelul II din anexa la Legea nr. 3392005 sunt de culoare

galbend (Stupefiante: Fentanil, Morfind, Petidind, Sufentanil),

iar cele pentru preparatele care contin substante din

Tabelul III din anexa la Legea nr. 339/2005 sunt de
(Stupefiante:  Codeind;  Psihotrope: Aprazolam,

Clonazepam, Diazepam, Etilmorfind, Fenobarbital, Lorazepam,

o sua 0087901

Formularele pentru prescriptiile medicale veterinare curente

sunt tiparite pe hirtieautocopiativa in trei culori:

alb - pdstrat de cdtre proprietar|

vernil' - farmacia veterinara sau, in cazul produselor

nedicinale de uz uman, de catre farmacia comunitara
astrat de medicul veterinar WA FaUIEy L logiZ 1l
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Medicii veterinari care elibereazd prescriptii medicale
veterinare vor mentiona seria $i numdrul acestora in registrul
de consultatii si tratamente.

Prescriptia medicald veterinard este valabild

emiterii pt. produse medicinale antimicrobiene si

celelalte produse medicinale veterinare cluszﬁcate a se ellbem
pe bazd de prescriptie medicali.

Vor fi manipulate
analgezice, anestezice d d o
pentruinhalare si injectare oar de cdtre
prostaglandine si non-steroidienesi medlcul veterinar

anti-inflamatorii

beta-agonistii (doar  \UCAEIL LIS euforizantele cu actiune
pt. tratamentul mimeticde directd (maxim 5 zile)
cabalinelor)

hormonii §i compusii lor: adrenocorticotrop, steroiz
naturali si sintetid, ocitocina, progestageni,

Fluorochinolonele
injectabile

Despre clasificarea ATCvet
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Evolutia domeniului au dus la necesitatea unei clasificiri
noi si unitare a medicamentelor!

In consecinti medicul veterinar Roman trebuie si cunoasci
elementele clasificirii: ATCvet = Anatomical Therapeutic
Chemical Classification System for Veterinary
Medicinal Products

In sistemul de clasificare Anatomic-Terapeutic-Chimic
(ATC) medicamentele sunt clasificate in grupe in functie de:

* organul sau sistemul tintd

* proprietitile chimice,

* proprietitile lor farmacologice si terapeutice.
i

1975 - prin extinderea documenteloy European Pharmaceutical
Market Research Association (EPhMRA), a fost lansat
DURG = Drug Utilization Research Group = Grupul de
Studiu pt. Utilizarea Medicamentelor) (initiat de specialistii

‘ norvegiend a sistemuluide clasificarea medicamentelorATC.

1981 - preluatde ciitre OMS,

1996 - OMS recunoaste necesitateautilizariisistemuluide clasificare
ATC/DDD ca standard

1992 - Primaeditie a Ghidului de clasificare ATCvet,

urmatde reviziiin 1995 si 1999.
|

In Codul ATC-vet, a fost creat prin introducerea literei Q in
partea din fatd a codul ATC, medicamentele sunt impdrtite in
cinci niveluri:

* 15 grupuri anatomice (QA-QV), (nivelul 1).

* subimpirtite in grupe terapeutice (niv. 2), si

* trei subgrupuri: chimic/terapeutic/farmacologic (niv. 3, 4 5i 5).

Grupurile anatomice — (MV, Q) Nivelul 1 ATC

QA Tract alimentar si metabolism

QB  Sange si organe hematoformatoare

QC  Sistem cardiovascular

QD  Afectiuni dermatologice

QG  Sistem genito-urinar si hormoni sexuali
QH  Hormoni sistemici, exclusiv hormoni sexualsi insulina
QI Preparate imunologice

QJ  Antiinfectioasepentru utilizare sistemici

QL  Agenti antineoplastici si imunomodulator

OM  Sistem musculo-scheletic

QN  Sistem nervos

QP  Antiparazitare, insecticide si repelenti
QR  Sistem respirator

QS  Organe senzoriale

QV  Diverse

o RRZROS Do we
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Coduri din nivelul 2 ATC - exemple

QJ  Antiinfectioasepentru utilizare sistemici

QJ51 Antibiotice pentru utilizare intramamara

QJ54 Antimicobacteriene pentru utilizare intramamara
Coduri din nivelul 3 - exemple

QJ51  Antibiotice pentru utilizare intramamara

QJ51F Macrolidesi lincosamide pentru utilizare intramamara
QJ51G Aminoglicozide antibacteriene pentru utilizare imamara
" QJ51R Combinatiide antibacteriene cu utilizare imamard
Coduri din nivelul 4 - exemple

QJ51R  Combinatiiantibacteriene pt. utilizare inamara
QJ51RF Macrolide combinatii cu alte antibacteriene

QJ51RG Combinatiide aminoglicozide antibacterieng

QJ51RV Combinatiide antibacteriene si alte medicamente
Coduri din nivelul 5 - exemple

QJ51RF  Macrolide, combinatii cu alte antibacteriene
QJ51RF01 Spiramicina, combinatii cu alte antibacteriene

Exemplu: clasificare a ATC a ampicilinei utilizare sistemica:

J - antiinfectioase generale pt. utilizare sistemica (nivel 1, grup anatomic),
01 -Antibacteriene sistemice (nivel 2, grupul terapeutic),

C - Beta-lactamine antibacteriene, (nivel 3, subgrup terapeutic),

A - Peniciline cu spectru larg, (nivel 4, subgrup chimic/ terapeutic),

01 - Ampicilina (nivel 5, subgrup pentru substante chimice).

Nivelul 01245
Cod ATC JO1CAO0 1
Cod ATCvet QJ01 CA 01

www.whocc.nofatcoet/atcoet_index/
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