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Antibiotika …

• Tidak terhindarkan negara tropis adalah
“surga” mikroorganisme

• Adalah obat yang paling sering digunakan dan
disalahgunakan – use & abuse



Penggunaan antibiotika di dunia



Antibiotika…

• Penggunaan yang tepat membutuhkan keahlian:
 medis diagnosa & pemilihan jenis yang tepat –

tepat indikasi & tepat dosis

 paramedis aplikasi & pengawasan

 biologist & ecologist  analisis pengaruh pada
hewan dan lingkungan

 zoologist-peternakan&perikananmanajerial pra, 
pasca

 Epidemiologist  kajian efektivitas
(farmakoepidemiologi/farmacovigilence) & analisis
resiko



Antibiotika…

• Adalah satu dari sekian sediaan
kemoterapetika

• Target kerjanya adalah kekhususan
metabolisme organisme yang tidak terdapat
pada induk semangnya



Pertimbangan seleksi antibiotika

• Faktor inang (host): usia, status imun, fungsi hati&ginjal

• Potensi toksisitas: ras tertentu tidak sensitif/toksik

• Kualitas obat  konsentrasi obat pada lokasi infeksi

• Interaksi obat: synergis: bakterisid+bakterisid, antagonis: 
bakterisid+bakteriostatik

• Peraturan pemerintah setempat seputar residu

• Patogen paling sering timbul





Efek merugikan akibat pemerian
antibiotika

Pertanyaan …



Definisi

“ Residu suatu obat adalah bahan aktif dan
eksipien atau sisa degradasi produk dan

metabolit yang tertinggal di bahan pangan
(Regulation No. 470/2009 of the European 

Parliament)”



Efek merugikan akibat residu

• Efek tidak langsung  Resistensi

• Efek langsung  Keracunan









“Pada hewan ternak, tindakan profilaktis antibiotika
adalah SUMBER UTAMA RESIDU & RESISTENSI 

PADA MANUSIA”



Efek merugikan akibat residu

• Efek tidak langsung  Resistensi

• Efek langsung  Keracunan



Intoksikasi

 Transfer resistensi: bakteri resisten terminum


 Pengobatan terhadap kasus penyakit menjadi
TIDAK BERKHASIAT

 Superinfeksi

 Sulfonamid: karsinogenik & mutagenik



Intoksikasi

• Keracunan karena residu obat: 

 Basitrasin menyenbaban gangguan ginjal (jika
termakan via residu)

 Macrolides gangguan cerna (diare)

 Carbadox and olaquindox: kerusakan adrenal 
gangguan hormon & DIABETES



Intoksikasi 

• Alergi: gejala kulit (kontak dermatitis) 
makrolida, basitrasin, quinolon

• Antibiotika & mikroflora normal: perubahan
populasi bakteri Enterik & peningkatan
populasi bakteri patogen resisten



Break.. 

Pertanyaan?



Challenges 

• Tuntutan masyarakat untuk pangan asal hewan
yang A-S-U-H

• Sediaan di hewan yang sama atau satu golongan
dengan manusia Dilarang di hewan

 Belum konsisten - DHS

 Intoksikasi & residu

 Obat terdaftar di manusia untuk hewan? Cerita beta 
agonis



Challenges 

• Perkembangan antibiotika sebagai drug of choice

• Regulasi legalitas penggunaan obat untuk profilaksis
US OK,Eropa tidak, Asia sebagian besar OK, 
Indonesia tidak – feed additive vs medicated feed?

• Pelarangan profilaksismenaikkan metafilaksis

• (terlalu) terfokus pada unggas

• Assessment – regular monitoring 





Acuan assessment

• Library standar harus ditingkatkan berbadning
lurus dengan variasi drug of choices

• Metode assessment

• Monitoring reguler pada hewan & pada
manusia (?)



Acuan assessment

• Library standar harus ditingkatkan berbanding
lurus dengan variasi drug of choices

• Metode assessment

• Monitoring reguler pada hewan & pada
manusia (?)



Obat veteriner

3 jenis obat veteriner

• Over the counter (OTC)

• Resep (Rx)

• Obat pada pakan

Diluar ketiga jenis obat tersebut obat ekstra
label  obat yang digunakan diluar ketentuan



Obat ekstra label – FDA AMDUCA*

1. Merubah dosis – menaikkan
2. Merubah rute (IV dijadikan IM, IM jadi SC dst)
3. Merubah frekuensi – menaikkan
4. Memberikan obat pd hewan target yg berbeda
5. Memberikan obat berbeda indikasi – beda bakteri beda

obat
6. Memodifikasi waktu tunda obat
7. Mengganti banyaknya obat per injeksi per tempat
8. Mengganti durasi

(*Animal medicinal drug use clarification act - CFR Section 
530.41(a)



Prohibited extra label for animal and 
human drugs

1) Chloramphenicol 
2) Clenbuterol
3) Diethylstilbestrol (DES) 
4) Dimetridazole
5) Ipronidazole
6) Other nitroimidazoles
7) Furazolidone
8) Nitrofurazone
9) Sulfonamide drugs in lactating dairy cattle (except approved use of 
sulfadimethoxine, 
sulfabromomethazine, and sulfaethoxypyridazine) 
10) Fluoroquinolones (examples ciprofloxin, enrofloxacin) 
11) Glycopeptides
12) Phenylbutazone in female dairy cattle 20 months of age or older
13) Cephalosporins (not including cephapirin) in cattle, swine, chickens, or turkeys



CFR Section 530.41(a)

Obat yang dilarang untuk hewan produksi
• Chloramphenicol
• Clenbuterol
• Diethylstilbestrol (DES) 
• Dipyrone
• Gentian violet
• Glycopeptides (example vancomycin)
• Nitrofurans (including topical use)
• Nitroimidazoles (including metronidazole)







USDA FSIS

• USDA FSIS (Food safety Inspection Service) – di 
Indonesia BPMSPH (?)

• Milk antibiotic residue testing target: grade A PMO 
(Pasteurized Milk Ordinace)

• Multiple screening test for bulk tank milk (LC-MS/MS)

• Multiple drug residue testing – RPH/slaughter house
Sampling yang terjadwal dgn obyek random pada “healty
appearing food animal”



Antibiotik target pemeriksaan

• Beta laktam: ampicillin, penicillin G, cloxacillin, cephapirin

• Sulfa: sulfamethazine, sulfadiazine, sulfadimethoxine, sulfathiazole, 
sulfaquinoxaline, sulfapyridine, sulfachloropyridazine, sulfamerazine

• Tetrasiklin: oxytetracycline, tetracycline, chlortetracycline, 
doxycycline 

• Quinolon: sarafloxacin, enrofloxacin or ciprofloxacin, 

• Misc: tylosin, tilmicosin, erythromycin, flunixin, bacitracin, 
thiabendazole, virginiamycin, and tripelennamine.









2015 Codex 
alimentarius



“Penting untuk membuat list obat
yang dilarang tetapi lebih penting

memperbaharui list tersebut secara
berkala dan menerapkan BEST 

MANAGEMENT PRACTICES (Code 
for Federal Regulation, FDA 2004)” 



Best management practices residue

1. Hubungan baik dokter hewan-peternak (klien)-hewan (pasien)

2. Hanya obat hewan yang diresepkan atau OTC yang diperbolehkan

3. Administrasikan obat secara tepat (tepat indikasi & tepat dosis)

4. Pencatatan pengobatan yang diberikan

5. Edukasi peternak & masyarakat seputar obat yang menimbulkan residu
dan bahayanya

6. Penerapan uji skrining residu (positif palsu vs negatif palsu)

7. Hanya hewan sehat yang diperkenankan untuk dikonsumsi (parameter 
klinis umum, BCS) 



Manajemen dokumentasi pengobatan

• Dokumentasi (recording):
 Tanggal treatment

 Identitas hewan (spesies, ras, usia, jenis kelamin, 
dll)

 Dosis

 Rute pemberian & perkiraan lamanya

 Personel yang mengaplikasikan

 Obat yang digunakan

 Durasi terapi (yang sesungguhnya)



Assessment 
residu

Animal product

Human exposure



Tantangan di Indonesia

• Obat yang dilarang – alasan vs regulasi vs
kepentingan nasional
 JOKOWI dengan “food sovereignty” berimplikasi pada

percepatan proses pangan tetapi tidak menimbang
“modalities” dalam monitoring keamanan pangan

• Pelarangan diatur sedemikian rupa sehingga
“rigid – tidak mudah berubah untuk update” 

• Obat yang diperbolehkan dan “tetap masuk” –
TIDAK ADA JUSTIFIKASI DAN KALKULASI



Peoples at BPMSPH dan
Kesmavet daerah…

“paling menderita” karena (sepertinya) 
bekerja di bagian hilir – terima obat yang 
ada dan menguji yang seharusnya lebih
memiliki kewenangan untuk melakukan

mediasi atau rekomendasi tindakan”



Assesment berkaitan dengan residu

Konsep residu menghasilkan definisi penting
(sejak abad 20):

• No oberved adverse effect level (NOAEL)

• Acceptable Daily Intake (ADI)

• Maximum residue limit (MRL)

– Antibiotika yang tidak dapat ditentukan MRL 
DILARANG (mis:kloramfenikol)



Residu

• Berhubungan kinetika obat (L-A-D-M-E)

 Berhubungan dengan cara dan lama pemakaian

 Berhubungan dengan waktu henti obat

• Penyalahgunaan obat

“kita semua sudah tahu pak dokteerrrr…”



Evaluasi keamanan residu obat
veteriner (WHO, 2016)

• A risk-based decision-tree”

• Merupakan luaran dari joint meeting FA)-WHO bahwa
obat veteriner dilarang apabila tidak memiliki MRL dan
ADI 

• Tahapan “decision tree” tersebut:
 Preliminary risk assessment – identifikasi resiko – sampling 

& pengujian residu produk pangan
 Penerapan kaidah toksikologi
 ADI  assessmen respon akut



Contoh:
Gentian violet



Residue risk assesment

Indonesia ??



Residue risk assesment

Indonesia 





“Rule of thumb” pengujian

• Rapid test – sensitivitas tinggi, spesifisitas tinggi positif
palsu
– Uji analitik – pewarnaan – umumnya memiliki batas ambang

deteksi yang tinggi – analitik – menghasilkan negatif palsu
pertimbangan u skrining? 

• Confirmatory test – spesifisitas tinggi, sensitivitas tidak
menjadi prioritas negatif palsu

• Gold standar sensitiv dan spesifik

• Di BPMSPH? Di Lab Kesmavet daerah? Tupoksi vs
pengadaan



Kesimpulan - untuk

• Up date “library” standar antibiotik

• Up date metode yang valid dan terstandar

• Penguatan monitoring & pencatatan

• Penerapan “best management practices”

• Penguatan peran kelembagaan



Sekian & terima kasih


