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In het nieuws: diergeneesmiddelenregistratie

\

Elk middel dat bedoeld is om de fysiologische functies van het dierenlichaam te verbeteren of te beinvioeden, noemen we dier-
geneesmiddel. Dat kunnen antibiotica, vaccins, parasitaire middelen enzovoort zijn.

In Nederland mag een middel pas als diergeneesmiddel verkocht wor-
den als het beoordeeld en geregistreerd is bij het bureau diergenees-
middelen, onderdeel van het college ter beoordeling van geneesmid-
delen. (Of op Europees niveau door het EMA). Dit college beoordeelt
de werkzaamheid, samenstelling, kwaliteit en de veiligheid voor mens,
dier en milieu. Ook beslissen ze door wie het verkocht mag worden
(bijvoorbeeld dierenarts, apotheker, vrije verkoop). Het CBG is een
zelfstandig en onafhankelijk orgaan dat onder de overheid valt.

De regels die zij hanteren zijn Europees vastgelegd. In Nederland is
de dierenarts verplicht om een diergeneesmiddel te gebruiken dat
geregistreerd is. Een middel dat hetzelfde pretendeert te doen en bij-
voorbeeld in onze buurlanden wordt gebruikt, maar niet in Nederland
geregistreerd is, mag niet worden gebruikt, zelfs niet als er andere
voordelen aan lijken te zitten. Als er voor het dier of voor de aan-
doening geen geregistreerd diergeneesmiddel voorhanden is, dan mag
de dierenarts gebruikmaken van de cascaderegeling. Dat betekent dat we een diergenees-
middel mogen inzetten dat voor hetzelfde doel, maar voor een ander dier geregistreerd is.
Of een diergeneesmiddel dat voor een hetzelfde dier, maar voor een ander doel geregi-
streerd is. Of een geneesmiddel dat voor mensen geregistreerd is. Of een diergeneesmiddel
dat in het buitenland geregistreerd is. Of dat een apotheker een geneesmiddel mag maken.
Dat mag overigens alleen als er sprake is van een noodzakelijke behandeling. Een geregis-
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Het registreren van een medicijn is een zorgvuldige en
tijdrovende bezigheid. De farmaceut moet van het
medicijn dat hij wil laten registreren, uitgebreide veilig-
heidsstudies hebben gedaan. Alle chemisch-farmaceuti-
sche, farmacologische, toxicologische en klinische
onderzoeksgegevens moeten beschreven worden en
voor de onderzoeken gelden strikte eisen. Na de regis-
tratie houdt het CBG de bijwerkingen die door de die-
renartsen worden gemeld bij en onderzoekt deze ook.
Aan de hand daarvan kan de registratie worden bijge-
steld. Als een medicijn voor het eerst geregistreerd is,
krijgt de farmaceut toestemming om het te verhande-
len, de verantwoordelijkheid erover en ook een
octrooi. Dit octrooi is vijf tot tien jaar. Als dat octrooi
verlopen is, staat het andere farmaceuten vrij het mid-
del te kopiéren. Een 'gekopieerd diergeneesmiddel' noe-
men we een generiek. Het generiek moet dezelfde
werkzame stof bevatten en ook dezelfde werkzaamheid
hebben. De generiek heeft geen ontwikkelingskosten en
moet aan minder eisen voldoen voor de registratie en
is daarom doorgaans een stuk goedkoper. Meestal zien
we dat een nieuw geneesmiddel vrij duur is omdat het
in de looptijd van de octrooi de ontwikkelingskosten
terug moet verdienen en dat na het verlopen van de
octrooi de kosten dalen naar het niveau van de gene-
riek. De verkoopprijs voor een nieuw medicijn is ech-
ter wettelijk aan banden gelegd. Ook de manier waarop
reclame gemaakt mag worden en de afspraken die de
farmaceut met de dierenarts en apotheker mag maken,
zijn wettelijk aan banden gelegd.
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Inloopspreekuren
maandag t/m vrijdag
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* 9:00 uur tot 10:00 uur

* 18:00 uur tot 19:00

uur

Woensdag (extra spreekuur)

* 13:30 tot 14:30 uur

Op afspraak

maandag t/m vrijdag
* 9:00 tot 19:30 uur

zaterdag
* 10:00 uur tot 12:00

uur

Joannes Lenartzstraat 29, Oisterwijk
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info@dierenkliniektspoor.nl
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KRONEN / BRUGGEN ALLES ONDER EEN DAK
IMPLANTATEN / KLIKGEBITTEN TOONAANGEVEND IN DE REGIO
MRA
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Peter Thoolen

Tandarts / Implantoloog
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Rolf Lamp
Tandprotheticus
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Sjoerd Lobach
Tandheelkundig
slaapgeneeskundige (NVTS)
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Chantal Baaijens
Vrijgevestigde mondhygiéniste
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