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Aspectos legales sobre el uso racional del medicamento veterinario

Resumen En los ultimos afos la resistencia a los antibidticos se ha convertido en uno de los
problemas mas importantes de salud publica a nivel mundial. En esta situacion y para conseguir una
utilizacion responsable de estos agentes antibacterianos, es importante conocer la normativa que
rige su comercializacion, dispensacion, prescripcion y uso. En este libro se resumen los aspectos
legales mas relevantes del empleo de medicamentos para uso animal en Espafia con el objetivo de
tener un documento practico de consulta para todos los profesionales del sector.

Palabras clave Legislacion, prescripcion, distribucion, medicamentos veterinarios, piensos
medicamentosos.

Legal aspects of the rational use of veterinary medicines

Abstract In recent years, antibiotic resistance has become one of the most important public health
problems worldwide. In this situation, and in order to achieve a responsible use of these antibacterial
agents, it is important to know the regulations that govern their marketing, dispensing, prescription
and use. This book summarizes the most relevant legal aspects of the use of medicines for animal
use in Spain with the aim of having a practical reference document for all professionals in the sector.

Keywords Legislation, prescription, distribution, veterinary medicines, medicated feed.
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Introduccion

En el primer tercio del siglo XX se produjo una revolucion absoluta en el mundo de los
medicamentos al descubrirse una sustancia que mataba las bacterias y que, finalmente,
supuso el uso exitoso de la penicilina para tratar diversas infecciones. A partir de ese
momento, se desarrollaron nuevos antimicrobianos en general y antibidticos en
particular, que cambiaron la forma de abordar determinadas enfermedades e
intervenciones quirurgicas.

Desde su introduccién en la practica clinica, los antibiéticos se han convertido en medi-
camentos indispensables para el tratamiento de la mayoria de los procesos infecciosos
bacterianos, tanto en el hombre como en los animales. Sin embargo, el desarrollo de las
resistencias a los antibiéticos (RA), especialmente la aparicién y diseminacién de bac-
terias multirresistentes y la escasez de tratamientos alternativos, son actualmente dos
de los mayores problemas de salud publica y de sanidad animal que se encuentran los
médicos y veterinarios en su trabajo. Tal es el alcance de esta problemética que dife-
rentes estudios cifran para el afio 2050 en torno a 10 millones de muertes relacionadas
con estas resistencias.

Es por esta razén que el uso racional de los medicamentos veterinarios tiene en la ac-
tualidad dos enfoques principales. El primero de ellos es garantizar la seguridad alimen-
taria entendida como la disponibilidad de alimentos seguros, es decir, mantener los re-
bafios en las mejores condiciones de salud y bienestar asi como con ausencia de en-
fermedades de forma que se puedan obtener alimentos de origen animal en cantidad
suficiente y que no tengan restos de sustancias o, en su caso, que se encuentren por
debajo de los niveles establecidos en la normativa y que podrian ser vehiculadas a los
animales mediante la administracién de medicamentos. El otro enfoque, y mas reciente,
la reduccion del riesgo de seleccion y diseminacion de las resistencias a los antimicro-
bianos.

La evolucién de la normativa de medicamentos, tanto a nivel europeo como espafiol,
refleja a la perfeccion estas dos situaciones enfocando los Ultimos cambios legislativos
a evitar la creacion y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos.

Por ultimo, es conveniente recordar que para la utilizaciéon de este libro se deberé tener
en consideracion cualquier modificacion y actualizacion normativa que se produzca
posteriormente a su publicacion.
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Resistencias a los antimicrobianos y uso racional
del medicamento veterinario

A nivel practico se han planteado dos estrategias principales de abordaje en la lucha
contra el aumento y diseminacion de las resistencias a los antimicrobianos y podemos
asegurar gue ambas se estan demostrando exitosas a dia de hoy. La primera viene de
la mano de las agencias del medicamento: la Agencia Europea del Medicamento (EMA)
y la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

La EMA es una agencia descentralizada que se encarga de evaluar, autorizar, certificar
y supervisar la comercializacion de

medicamentos en la Unién Europea (UE).

Entre sus objetivos se encuentra contribuir a FUROPFAN MEDICINES AGENCY
la proteccién de la salud publica y animal, SCIENCE MEDICINES HEALTH
garantizando que los medicamentos para uso

humano y veterinario sean seguros, eficaces

y de alta calidad.

La AEMPS es el organismo publico espafiol
(adscrito al Ministerio de Sanidad) que se
encarga de asegurar el cumplimiento de los
criterios de calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacién de los medicamentos de
uso humano y veterinario, asi como de los productos sanitarios, biocidas, cosméticos y
productos de higiene personal, de acuerdo con la legislacion espafiola y de la UE.

La segunda estrategia es la adopcién de un

paquete legislativo comunitario para el uso de

medicamentos veterinarios y de piensos EUR-Lex

medicamentosos coherente con este fin y | El acceso al Derecho de la Unién Europea
complementado por normativa espafola. Este

paquete normativo establece normas y condiciones de utilizacion de los medicamentos
veterinarios por todos los actores implicados (veterinarios, ganaderos, fabricantes y
comercializadores de piensos medicamentosos, fabricantes y comercializadores de
medicamentos, etc.) siendo verificado su cumplimiento por la autoridad competente en
el marco de los planes de control oficial plurianuales e integrados dentro de los
esquemas del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Estos programas de control oficial son coordinados por el Ministerio de Agricultura Pesca
y Alimentacion (MAPA) y ejecutados por las comunidades autbnomas, en nuestro caso
por la Conselleria do Medio Rural de la Xunta de Galicia. Por consiguiente, podriamos
definir dos tipos de medidas sobre esta problematica: el abordaje por las agencias del
medicamento (EMA y AEMPS) y desde la perspectiva del control oficial.
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La EMA parte del enfoque de "One Health-Una sola salud" para promover una
cooperacion estrecha e integrada entre la medicina humana y la veterinaria. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) propuso en 2014 tres categorias para los
antibiéticos clasificados como Antimicrobianos de importancia critica (Critically Important
Antimicrobials, CIA) es decir, los de mayor relevancia para la salud humana. Con la
experiencia acumulada y los nuevos conocimientos disponibles la EMA publicé el
documento de “Categorizaciobn de antibiéticos en la Unién Europea’
EMA/CVMP/CHMP/682198/2017. En este documento, y en sus actualizaciones, la
clasificacion distingue cuatro categorias, como se indica en la figura siguiente.

e Los antibidticos en esta categoria no estan Los antibidticos en esta categoria tienen una
autorizados como medicamentos importancia trascendental en la medicina
veterinarios en la UE. humana y su uso en animales debera limitarse
No deben usarse en animales productores a fin de mitigar el riesgo para la salud publica.
de alimentos. Se consideraran unicamente cuando no haya

Pueden administrarse a animales de antibidticos de las Categorias C o D que

compafiia en casos excepcionales. puedan ser clinicamente eficaces.
Su uso se basara en pruebas de
susceptibilidad antimicrobiana, siempre que
sea posible.

il

“Una Sola Salud”

La resistencia a los
antibiéticos puede
propagarse entre los
animales, las personas y \

el medio amblonte‘l

e Paralos antibicticos en esta categoria
existen alternativas en la medicina
humana.

e Para algunas indicaciones veterinarias, no
hay alternativas pertenecientes a la
Categoria D.

e Se consideraran solo cuando no haya
antibicticos de la Categoria D que puedan
ser clinicamente eficaces.

Para los antibiéticos de todas las categorias

Evitar: un uso innecesario, periodos de tratamiento excesivamente largos y dosis insuficientes.
Tratamiento de grupo: limitado a situaciones donde no sea factible el tratamiento individual.
Seguir las directrices de la CE sobre el uso prudente de antibidticos en animales: Disponible en:
https://bit.ly/2s7LUF2 (inglés) y https://eur-lex.europa.eu/legal-

content/EN/TXT/?uri=0j:JOC 2015 299 R 0004



https://bit.ly/2s7LUF2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=oj:JOC_2015_299_R_0004
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=oj:JOC_2015_299_R_0004
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La AEMPS (dentro del Plan estratégico y de accion para reducir el riesgo de seleccion
y diseminacion de las resistencias a los antibiéticos -RA-), viene trabajando en esta
materia de tal manera que en su reunion del 5 de marzo de 2014 adoptd este Plan
Estratégico que posteriormente fue aprobado por el pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de la Salud en la sesion plenaria celebrada el 11 de junio de 2014 y
en la intersectorial del entonces Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente, en su sesion plenaria celebrada el 8 de julio de 2014.

Este documento cita diferentes estudios que coinciden en el uso excesivo Yy
frecuentemente inadecuado de los antibidticos en la atencion primaria y hospitalaria,
con porcentajes cercanos o superiores al 50% del uso de estas substancias. Asi mismo,
contempla que la mayor amenaza hoy en dia es la creciente diseminacién en nuestro
pais de las enterobacterias productoras de carbapenemasas, enzimas capaces de
inactivar las carbapenemas, el Ultimo escaldn disponible para el tratamiento de muchas
de las infecciones bacterianas. Las consecuencias en salud de estas RA son
abrumadoras, ya que este uso inapropiado conlleva consecuencias muy graves
incrementandose la morbilidad y la mortalidad de los procesos infecciosos.

La AEMPS por medio de este Plan coordina

a 6 ministerios, una docena de sociedades *0 i, Dlan Naciona
cientificas, cuatro consejos generales de - A R" : t Sl

colegios profesionales y cuatro > - ESEE _E,n,':' #

asociaciones profesionales de criadores de o) o Antibioticos
ganado. Nace asi el Plan Nacional frente a 00

la Resistencia a los Antibi6ticos (PRAN) que

es un plan estratégico y de accién cuyo

objetivo es reducir el riesgo de seleccion y diseminacién de resistencia a los antibiéticos
y, consecuentemente, reducir el impacto de este problema sobre la salud de las
personas y los animales, preservando de manera sostenible la eficacia de los
antibidticos existentes.

El PRAN fue aprobado en el afio 2014 por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de la Salud y por la Conferencia Intersectorial de Agricultura como respuesta a la
Comunicacion de la Comision Europea del 17 de noviembre de 2011, que solicito a los
Estados miembros un Plan de Accién sobre
Resistencias Antimicrobianas. También se
tuvieron en cuenta las Conclusiones del
Consejo de la UE del 29 de mayo de 2012,
en las que se instd a un abordaje conjunto
de este problema. El periodo de vigencia
del primer PRAN fue de cinco afios (2014-
2018). Especificamente en la cria del
ganado, el PRAN ha puesto en marcha una
serie de programas para la reduccion
voluntaria del consumo de determinados
antibioticos en diferentes especies. Todas
las acciones plantean unos objetivos de
reduccion de su uso que contribuirdn muy significativamente a mejorar la situacion de
las resistencias bacterianas en el area veterinaria. Los conocidos como programas
“Reduce” nacieron con gran éxito ya que el primero puesto en marcha que fue el
Programa de reduccion de antibiéticos en Porcino (concretamente de la colistina).




Monografias do IBADER: Serie Pecuaria

El abordaje desde el control oficial se ha manifestado también como una herramienta
eficaz a la hora de velar por un uso racional del medicamento veterinario considerando
gue abarca todas las fases: fabricacion, distribucion, prescripcion, dispensacion y
finalmente su uso en la granja. Dado que el

control oficial descansa en la normativa que R

afecta a los distintos operadores implicados -i-;-:rj';“,'“j-'f;g,zg;f"_' W 'i z
incluido el ganadero y también en el \" e e q,,i?;
ejercicio de la profesion veterinaria cuando ) = - — e
esta actividad conlleva la prescripciéon de ' PlianNaf;innBIdeinuastigasir’m de residuos
medicamentos, resulta  imprescindible
analizar la normativa que regula el @ s A~

medicamento veterinario en la Unién ¢Ddnde?
Europea y especificamente en Espafia. Por
tanto, el marco en el que nos movemos esta .
totalmente condicionado por el hecho de orgen aria
gue Espafia firm6 el Tratado de Adhesién a PNlR
la Comunidad Econdmica Europea el 12 de

junio de 1985 en Madrid y se integro ® o
efectivamente en la Comunidad Econdmica
el 1 de enero de 1986.

Nimers animales sacrficsdos

w Cenbros processdo huevoa
u L ransfarmacidn pescado

Tug?

v Sushncias prohibidas

v Sustincias permitidas qee superen b limies
maximos de residuos permitides

Piznsas
El motor inicial de la normativa que nos T
ocupa fue la intencion del legislador de
garantizar al consumidor productos de
origen animal sanos y sin residuos de
sustancias que pudiesen resultarle nocivas. . ,
La publicacion del Real Decreto 1749/1998, S5, Sol e el y et 0. Sk e b Proei s

de 31 de julio, por el que se establecen las

medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales
Vivos Yy sus productos, supuso un giro sustancial a los conceptos de responsabilidades
y responsables manejados hasta entonces. En este real decreto, conocido como el real
decreto del PNIR (Plan nacional de Investigacion de Residuos) se recogieron conceptos
muy modernos para la época como son el autocontrol, la corresponsabilidad de los
operadores y el de tratamiento ilegal, refiriéndose no solo a la utilizaciéon de sustancias
o productos no autorizados sino también, a la utilizacién de medicamentos veterinarios
para fines o en condiciones distintas de las establecidas en su autorizacion.

OBJETIVD

Precisamente, derivado de la integracion de Espafia en la Comunidad Europea se hizo
preciso la transposicién al Derecho espafiol de normas comunitarias aplicables al control
de ciertas sustancias con o sin accion farmacoldgica, asi como sus residuos, y que,
utilizados de forma indiscriminada, abusiva o incorrecta en los animales de abasto,
podria suponer en muchos casos un grave riesgo para la salud de las personas. Hay
que destacar que en un principio y tal y como se deriva del texto de esta norma, la
preocupacion principal del legislador eran las sustancias utilizadas de forma
indiscriminada, la presencia de sus residuos y, finalmente, su efecto nocivo sobre la
salud publica.

En relaciébn con la responsabilidad de los operadores, cronolégicamente, los
“criadores” de ganado han sido calificados por las normas en el marco europeo primero
como “ganaderos”, después como “explotadores” reconociendo intrinsecamente que la
suya es una actividad puramente econdmica de la que obtienen, o deberian obtener,
justos beneficios y, finalmente como” operadores” de un sector productivo primario,
siendo esta Ultima una denominacion despojada de posibles cargas semanticas
negativas inherentes a la palabra explotador, sobre todo cuando hablamos de gestionar
rebafos de animales.
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El Real decreto 1749/1998 en su Articulo 7 definié los conceptos de autocontrol y
corresponsabilidad. Establecié en primer lugar que el establecimiento sera objeto de
una inscripcién previa ante la autoridad competente (punto fundamental para garantizar
la total trazabilidad tanto de los animales como de las producciones ganaderas), a la
vez que el ganadero se compromete a respetar, mediante documentacion escrita, las
normas comunitarias y nacionales pertinentes. Asi, establece que estos responsables o
propietarios de explotaciones ganaderas sélo comercializaran: animales a los que no se
hayan administrado sustancias o productos no autorizados, que no hayan sido objeto
de un tratamiento ilegal (con arreglo a lo dispuesto en el Real Decreto), o animales para
los que, en el caso de administracion de productos o sustancias autorizados, se haya
respetado el plazo de espera prescrito para dichos productos o sustancias.

Las obligaciones de esta norma también alcanzan a los propietarios o responsables de
todos los establecimientos de primera transformacion de productos primarios de origen
animal, estableciendo que tomaran todas las medidas necesarias, en particular
mediante autocontroles, para aceptar Unicamente, bien mediante entregas directas o
bien a través de un intermediario, animales para los que el productor esté en condiciones
de garantizar que se han respetado los plazos de espera.

Establece asi mismo que deben

- = B GOBIERNO MINISTERIO ﬁgenc_na espaficia de
asegurarse de que los animales de Efﬁ? IR R oune QIR nticamenion s
explotacion 0 los productos
introducidos en el establecimiento no LMR
presentan niveles de residuos que Limites Maximos Residuos

rebasen los limites maximos

autorizados ni presentan sustancias o

productos prohibidos ni indicios de su administracion. En este sentido, es de destacar
la definicion que hizo este real decreto de tratamiento ilegal como la utilizacién de
sustancias o productos no autorizados o la utilizacion de sustancias o productos
autorizados, segun lo dispuesto en el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios (hoy Real decreto 666/2023) para fines o en condiciones
distintas de las establecidas en el mismo.

A partir de este momento la
normativa establecia
expresamente que el uso
incluso de productos
autorizados, y
concretamente de
medicamentos  veterinarios
autorizados (ya que se
refiere concretamente a las
normas que los regulan), en
condiciones distintas a las
gque figurasen en el
expediente de autorizacion,
tendria a todos los efectos la
consideracion de tratamiento
ilegal. Esto fue una norma, clara y contundente, que debieron aplicar los veterinarios
prescriptores cuando en el ejercicio de su profesidbn tuvieron que manejar
sistematicamente estas condiciones de autorizacion, condiciones que vienen recogidas
en la ficha técnica del medicamento y que, en la actualidad, aparte del prospecto, se
encuentra a disposicion publica en la pagina de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS).

11
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La AEMPS mantiene la aplicacién CIMAvet accesible en la direccion:

https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

¥ AR =CMavet: Centio deinform. X 4

€ a (-_; hitps;//cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

Eﬁ% L | | B JQuEEscimAT
IMavet

lslelicairnanios veterinarios

2.578 1.086 4.392

Medicamentos * Principios activos Presentaciones **

SDatofdg medicamentos autorizades ** Dates pam presentacionegifie medicamentes

Podemos leer en la propia pagina de la AEMPS “CIMAvet” que se ha convertido en la
aplicacion de referencia de los medicamentos veterinarios en Espafia con mas de un
millén de visitas el Gltimo afio y con 800.000 consultas a fichas técnicas, 300.000 a
prospectos y 12.000 a informes publicos de evaluacion. Esta herramienta desarrollada
por la AEMPS incluye informacién permanentemente actualizada de todos los
medicamentos veterinarios autorizados en Espafia con el objetivo de promover su
correcta utilizacion.

El Real decreto 1749/1998 también establecido la obligacion de un registro de
tratamientos en la explotacion, haciendo corresponsables del mismo a veterinarios
prescriptores y a ganaderos. Respecto al veterinario, las competencias y la
responsabilidad de estos profesionales encargados de efectuar el control de las
explotaciones ganaderas se incrementan sobre las condiciones de cria y de los
tratamientos medicamentosos. De este modo, el real decreto establecié que el
veterinario anotara en un registro, que debera obrar en poder del titular de la explotacion,
la fecha y la naturaleza de los tratamientos prescritos o administrados incluyendo la
dosis y la duracion de los mismaos, la identificacion de los animales tratados, asi como
los plazos de espera correspondientes.

El ganadero, por su parte, anotara en dicho registro los siguientes datos:
— Fecha.
— Identificacion del medicamento veterinario.
— Cantidad.
— Nombre y direccion del proveedor del medicamento.
— ldentificacion de los animales tratados.

— Naturaleza del tratamiento administrado.

12


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

Monografias do IBADER: Serie Pecuaria

El ganadero también se cerciorara de que se respeten los plazos de esperay conservara
las recetas que lo justifiguen durante cinco afios. En general, toda la normativa sobre
medicamentos veterinarios establece un periodo de cinco afios durante el cual las
recetas y registros deben obrar a disposicion de la autoridad competente.

Vemos por tanto que este registro debia servir tanto a los ganaderos, para facilitar el
cumplimiento de los
tiempos de espera,
como a las autoridades
de control, que podrian

asi verificar este
cumplimiento. Al
establecer unas

obligaciones especificas
para el veterinario que
prescribe, se convirtié
en una especie de
registro de recetas a las
que se irian afiadiendo
los datos referentes a la
administracién, es decir
la fecha de inicio y fecha
de fin del tratamiento.

Respecto al registro de tratamientos, con el paso de los afios, la normativa incide mas
si cabe en la responsabilidad del operador (el ganadero en este caso). De esta forma,
el Reglamento (UE) 2019/6 de medicamentos veterinarios indica que los propietarios o,
si ellos no los custodian, los responsables de animales productores de alimentos
deberan llevar un registro de los medicamentos que utilicen y, en su caso, guardar copia
de las prescripciones. No menciona ninguna responsabilidad en esta materia para los
veterinarios prescriptores.

En ese mismo sentido el Real Decreto 666/2023 de medicamentos veterinarios, deroga
expresamente el articulo 8 del Real Decreto 1749/1998, que es el anteriormente citado
respecto a las obligaciones compartidas de veterinarios y ganaderos en la
cumplimentacion del registro de tratamientos.

Siguiendo con este repaso

cronoldgico, hay que reconocer la e .

transcendental  aportacion en s i

cuanto al cambio de marco

legislativo que Supuso el Seguridad alimentaria

denominado Paquete de higiene. Hooe | Seqwicd skeanins

Este paquete en principio de seis Moot > Searceammemarh > SecuiowsCiosca > WOl delos skmenos
Reglamentos unificé las

disposiciones ~ de diecisiete Higiene de los alimentos

Directivas. Ademas de la coherencia sron adoptatas o b e 2004 por o Priments
y transparencia normativa que e o oo (CF o S5212000 (G e 02001y (6] e 8a/2001) Evren e
SuUpuso este conjunto normativo,

hay que afiadir que los reglamentos son disposiciones comunitarias obligatorias en
todos los Estados miembros y directamente aplicables en ellos y, por tanto, no necesitan
transposicion al ordenamiento juridico nacional.

Las normas de higiene de los productos alim

El cambio de paradigma vino de la mano de una gran crisis alimentaria, la de la
encefalopatia espongiforme bovina, popularmente conocida como la “enfermedad de las
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vacas locas” (los primeros casos diagnosticados en Espafia fueron en el afio 2000).
Como respuesta a esta patologia se publicé el Reglamento (CE) n® 999/2001 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen
disposiciones para la prevencion, el control y la erradicacibn de determinadas
encefalopatias espongiformes transmisibles.

El paquete de higiene incluye las siguientes normas:

¢ Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria

¢ Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, relativo a la higiene de los productos alimenticios.

¢ Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal.

¢ Reglamento (CE) 854/2004 de 29 de abril de 2004 por el que se establecen normas
especificas para la organizacion de controles oficiales de los productos de origen
animal destinados al consumo humano.

¢ Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacién del
cumplimiento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre
salud animal y bienestar de los animales.

¢ Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo
de 2017, relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para
garantizar la aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y
por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE)
n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE)
2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos
(CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se
derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.° 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decisién 92/438/CEE
del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales).

¢ Reglamento (CE) n° 83/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero
de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

Como se puede observar, este paquete normativo regula los principios y requisitos
generales de la legislaciéon alimentaria, que incluye: la higiene de los productos
alimenticios, la higiene de los alimentos de origen animal, los controles oficiales y la
higiene de los piensos. Pero habria que recordar que como excepcién y de forma
general, las normas comunitarias no se aplican a:

— La produccion primaria de alimentos y piensos para uso privado.
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Las pequefias cantidades de produccion primaria destinadas
directamente al consumidor final o a los establecimientos de venta al
publico, donde seran de aplicacion normas nacionales.

Dentro de este amplio corpus
legislativo  habria que hacer
especial mencion al Reglamento
(CE) 178/2002 por el que por el que
se establecen los principios y los
requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la
Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y se fijan
procedimientos relativos la
seguridad alimentaria.

efsa

EUROPEAN FOOD SAFETY AUTHORITY

a

Areas tematicas de la EFSA

Contaminantes quimicos en alimentos y
piensos

Aditivos para piensos

2 Los aditivos para piensos son productos

W  Esta categoria inclu

utilizados para 1 un efecto sobre el

§7 propio alimento, sobre los animales o sobre

los productos alimenticios derivados de los

animales.

Ingredientes alimentarios
Los ingredientes alimentarios, o agentes
mejoraclores como aditives, aromas o
enzimas, son sustancias que se anaden a
los alimentos para conseguir un efecte

deseado.

Nueves alimentas

Los nueves alimentos son alimentos que se
consumian poco antes de maya de 1997,

s nuevos alimentos,

asi como las fuentes, sustancias,

tecnologias y métodos de produccion

La tecnologfa moderna permite modificar e
material genético para crear, reforzar o
atenuar caracteristicas existentes en

plantas, animales y microorganismos,

Salud animal

La salud animal esta relacionada con la
salud humana, ya que algunos patogenos
pueden infectar tante a animales como a
humanes, o transmitirse entre ellos,

directamente o a través de un vector

Los contaminantes quimicos son sustancias

presentes de forma involuntaria en los

B alimentos o los piensos, procedentes de la

produccion o del medio ambiente

Materiales en contacto con los alimentos
Los materiales y objetos en contacto con
alimentos y bebidas, como recipientes,

envases o utensilios, pueden estar hechos

de pléstico, caucho o metal, entre otros

Nutricién
La nutricin estudia el impacto de la dieta
en el organismo. Evaluamos las

declaraciones nutricionale:

propiedades saludables para garantizar su
fundamento cientifico, asi como los
preparados

Plaguicidas
Los plaguicidas se utilizan para combatir
plagas y enfermedades. Evaluamos la
seguridad de los principios activos de los
productos fitosanitarios y los riesges para
las personas, los animales e

Sanidad vegetal

La proteccion de los cultivos y los

ecasistemas contra las plagas y las
enfermedades es esencial para garantizar
una produccién alimentaria segura y

RS S S

Con esta norma se traté de garantizar la calidad de los alimentos destinados al consumo
humano, de los piensos y la libre circulacién de alimentos seguros en el mercado interior.
También se establecen los principios generales de control aplicables en la CE y a nivel
nacional, implantdndose un sistema exhaustivo de trazabilidad en las empresas
alimentarias y de piensos. Es esta trazabilidad la que veremos aplicada a los
medicamentos veterinarios desde su fabricacion, distribucién, dispensacion,
prescripcion y uso.

Por consiguiente, el ganadero, que reune las condiciones de operador de empresa
alimentaria y de piensos, serd el garante ultimo de la trazabilidad de los medicamentos
usados en su granja y del respeto a los periodos de supresion correspondientes.
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Reglamento (UE) 2019/6,
sobre medicamentos veterinarios

Esta norma nace de la preocupacién a nivel mundial de la aparicién de resistencias a
los antimicrobianos de uso humano y veterinario y que, sin lugar a duda, se considera
actualmente un problema de salud publica cada vez mas grave.

Otro factor a tener en cuenta es el de
la disponibilidad de los diferentes
tipos de medicamentos, debido a que
los de uso veterinario resultan menos
rentables para la industria
farmacéutica que los medicamentos
de uso humano. Por ello, se busca
reducir la carga administrativa,
consolidar el mercado interior y
mejorar la disponibilidad de los
medicamentos veterinarios
estableciendo elevados niveles de
calidad y seguridad, garantizando al
mismo tiempo el mas alto nivel de
proteccion de la salud publica, la
sanidad animal y el medio ambiente.

Al mismo tiempo, este reglamento
armoniza las disposiciones relativas
a la autorizacién de los
medicamentos veterinarios y su
introduccion en el mercado de la
Union. La realidad actual es que la
mayoria de los medicamentos
veterinarios en la Unién Europea han
sido autorizados con arreglo a
procedimientos nacionales. La falta
de armonizacién del resumen de las
caracteristicas de los medicamentos
veterinarios autorizados a nivel
nacional en mas de un Estado
miembro crea obstaculos adicionales
e innecesarios para la circulacion de
los medicamentos veterinarios en la
Union y por consiguiente aparece la
conveniencia y necesidad de
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armonizar tales resumenes, al menos en lo que respecta a la dosificacion, los usos y las
advertencias de los medicamentos veterinarios.
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En la publicacibn de esta norma se han tenido en cuenta especialmente las
peculiaridades de los mercados, como el espafiol, en el que es muy frecuente la
utilizacién de medicamentos vehiculados en los piensos. Por tanto, para asegurar la
buena administracion y la dosificacion adecuada de determinados medicamentos
veterinarios que deban ser administrados por via oral en el pienso o en el agua de
bebida, en particular en tratamientos de grupos de animales, se establece que dicha
administraciébn debe estar descrita debidamente en la informacion sobre el
medicamento.

Este reglamento establece ademas disposiciones para regular las autorizaciones de
medicamentos y todas las acciones que rodean esta actividad; y plantea cuestiones de

relevancia para el ejercicio profesional veterinario y para los ganaderos, concretamente
los apartados de su objeto, ambito de aplicacién, definiciones, suministro y uso.

Objeto, ambito de aplicacion y definiciones
(Capitulo | de la norma)

Su objetivo es establecer las normas relativas a la introducciéon en el mercado, la
fabricacion, importacion, exportacion, suministro, distribucion, farmacovigilancia, control
y el uso de los medicamentos veterinarios.

Este Reglamento se aplicarA a los medicamentos veterinarios preparados
industrialmente o con un método que impliqgue un proceso industrial y destinados a ser
introducidos en el mercado de venta.

Ademas de los medicamentos anteriores, las disposiciones relativas a los certificados
de buenas practicas de fabricaciéon, obligaciones de los importadores, fabricantes y
distribuidores de principios activos establecidos en la Unién también se aplicaran a los
principios activos utilizados como materiales de partida de medicamentos veterinarios.

Se consideraran las disposiciones relativas a los certificados de buenas practicas de
fabricacion, las prescripciones veterinarias, la llevanza de registros por los propietarios
o responsables de animales productores de alimentos, recuperacion y la eliminacién de
los residuos de medicamentos veterinarios.

Se aplicardn también a los medicamentos
veterinarios inmunoldgicos inactivados
gue se fabriquen a partir de patégenos y
antigenos obtenidos de uno o varios
animales de una unidad epidemioldgica y
utilizados para el tratamiento de dicho
animal o animales de la misma unidad
epidemiolégica o para el tratamiento de
uno o varios animales en una unidad
respecto de la cual se haya confirmado la
existencia de una relacion
epidemioldgica.
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Las disposiciones relativas a bases
de datos de la unibn sobre
medicamentos, certificados de
buenas practicas de fabricacion,
residuos, publicidad, controles,
prohibicion  de  suministro y
farmacovigilancia, se aplicaran a los
medicamentos veterinarios
destinados a animales que se
posean  exclusivamente como
animales de compafia (peces de
acuario 0 estanque, peces
ornamentales, pajaros de jaula,
palomas mensajeras, animales de
terrario, pequefios roedores,
hurones y conejos). Ademas, las
disposiciones sobre suministro y
uso se aplicaran a:

— Las sustancias que tengan propiedades anabolizantes, antiinfecciosas,
antiparasitarias, antiinflamatorias, hormonales, estupefacientes o
psicotropas y que puedan utilizarse en animales.

— Los medicamentos veterinarios preparados en farmacia o por una
persona autorizada al efecto por el Derecho nacional, de acuerdo con una
prescripcion veterinaria para un animal determinado o un grupo reducido
de animales (férmulas magistrales).

— Los medicamentos veterinarios preparados en farmacia de acuerdo con
las indicaciones de una farmacopea, y destinados a su entrega directa al
usuario final (férmulas oficinales). Dichas férmulas oficinales estaran
sujetas a una prescripcion veterinaria cuando se destinen a animales
productores de alimentos.

Sin embargo, no entran en el ambito de aplicacion de este reglamento:

— Los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos
autdlogos o alogénicos que no hayan sido sometidos a un proceso
industrial.

— Los medicamentos veterinarios a base de isétopos radiactivos.

— Los aditivos para alimentacion animal.

— Los medicamentos veterinarios destinados a la investigacion y el
desarrollo.

— Los piensos medicamentosos y los productos intermedios.
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m Definiciones (art. 4)

En este apartado es conveniente centrarnos en las definiciones que mas incidencia van
a tener a efectos préacticos tanto en el ejercicio profesional veterinario como en las
explotaciones.

Medicamento veterinario: toda sustancia o combinacién de sustancias que cumple al
menos una de las condiciones siguientes:

— Se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en animales.

— Se destina a usarse en animales o a administrarse a estos con el fin de
restaurar, corregir o modificar funciones fisiolégicas al ejercer una accion
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica.

— Se usa en animales con el fin de establecer un diagnoéstico médico.

Se destina a usarse para la eutanasia de animales.

Medicamento veterinario inmunoldgico: medicamento veterinario destinado a ser
administrado a un animal con objeto de producir una inmunidad activa o pasiva o de
diagnosticar su estado de inmunidad.

Medicamento veterinario de referencia: medicamento veterinario que tiene una
autorizacién de comercializacion bajo las condiciones de este reglamento.

Medicamento veterinario genérico: medicamento veterinario que tiene la misma
composicion cualitativa y cuantitativa de principios activos y la misma forma
farmacéutica que el medicamento veterinario de referencia y cuya bioequivalencia con
el medicamento veterinario de referencia haya sido demostrada.

Resistencia a los antimicrobianos: capacidad de los microorganismos para sobrevivir o
multiplicarse en presencia de una concentracién de un agente antimicrobiano que
normalmente es suficiente para inhibir o matar microorganismos de la misma especie.

Antimicrobiano: toda sustancia con una accion directa sobre los microorganismos
utilizada para el tratamiento o la prevencion de infecciones o de enfermedades
infecciosas, incluidos los antibidticos, los antivirales, los antimicéticos y los
antiprotozoarios.

Antiparasitario: sustancia que mata o interrumpe el desarrollo de los paréasitos utilizada
para el tratamiento o la prevencién de una infeccion, infestacion o enfermedad causada
o transmitida por parasitos, incluidas las sustancias repelentes.

Antibidtico: toda sustancia con una accion directa sobre las bacterias utilizada para el
tratamiento o la prevencion de infecciones o de enfermedades infecciosas.

Metafilaxis: administracion de un medicamento a un grupo de animales previo
diagnostico de una enfermedad clinica en parte del grupo, con el fin de tratar a los
animales clinicamente enfermos y controlar la transmision de la enfermedad a animales
en estrecho contacto y en peligro y que ya puedan estar infectados de forma subclinica.
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Profilaxis: administracion de un medicamento a un animal o grupo de animales antes de
existir signos clinicos de una enfermedad, a fin de evitar la aparicion de tal enfermedad
o infeccion.

Etiguetado: la informacion que figura en el acondicionamiento primario o en el embalaje
exterior.

Prescripcion veterinaria: documento expedido por un veterinario para un medicamento
veterinario o un medicamento de uso humano para su uso en animales.

Tiempo de espera: periodo minimo entre la Ultima administraciéon de un medicamento
veterinario a un animal y la obtencién de productos alimenticios de dicho animal que, en
condiciones normales de uso, resulta necesario para garantizar que dichos productos
alimenticios no contengan residuos en cantidades nocivas para la salud publica.

Distribucion al por mayor: toda actividad que consista en obtener, conservar, suministrar
0 exportar medicamentos veterinarios, sea 0 no con animo de lucro, excluido el
suministro al por menor de medicamentos veterinarios al pablico.

Unidad epidemioldgica: unidad epidemiolégica tal como se define en el articulo 4, punto

39, del Reglamento (UE) 2016/429, es decir, “grupo de animales con la misma
probabilidad de exposicién a un agente patdgeno”.

Suministro y uso
(Capitulo VII de la norma)

Este capitulo regula la distribucion al por mayor, la venta al por menor, el uso y la
publicidad de medicamentos veterinarios.

m Distribucion al por mayor (Seccion 1 del Capitulo VII)

2.2.1.1. Autorizaciones de distribucién al por mayor (art. 99)

La distribucién al por mayor de medicamentos veterinarios estara sujeta a autorizacion.
No obstante, el titular de una autorizacion de fabricacién no estard obligado a ser titular
de una autorizacién de distribucién al por mayor respecto de los medicamentos
veterinarios cubiertos por la autorizaciéon de fabricacion.

Los titulares de una autorizacién de distribucion al por mayor estaran establecidos en la
Union Europea y dichas autorizaciones seran validas en toda la Unién. Los Estados
miembros podran decidir que el suministro de pequefias cantidades de medicamentos
veterinarios de un minorista a otro en el mismo Estado miembro no esté sujeto al
requisito de ser titular de una autorizacion de distribucién al por mayor.
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2.2.1.2. Solicitud de autorizaciones de distribucién al por mayor y
procedimientos aplicables (art. 100)

La solicitud de autorizacion de distribucion al por mayor se presentara a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén situados el establecimiento o
establecimientos del distribuidor al por mayor.
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Se crea el registro de establecimientos distribuidores y dispensadores de medicamentos veterinarios y establecimientos elaboradores
de autovacunas de uso veterinario, reglstro pdblico de cardcter administrativo adscrito a la conseferia competente en materia de
ganaderia y gestionado por la direccidn general competente en la materia, en el cual se inscribirdn los almacenes de distribucién al por
mayor, los establecimientos de venta al por menor, las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas para la venta al por menor, asi
como los establecimientos elaboradores de autovacunas que se encuentren domiciliados y realicen sus actividades en la Comunidad
Auténama de Galicia.

El solicitante demostrara en su solicitud que cumple los requisitos siguientes:

e Contar con personal técnicamente capacitado y, en particular, al menos una persona
designada responsable, que cumpla las condiciones establecidas en el derecho
nacional.

o Disponer de locales suficientes que cumplan los requisitos establecidos por el Estado
miembro de que se trate en materia de almacenamiento y manipulaciéon de
medicamentos veterinarios.

e Presentar un plan que garantice la aplicacion efectiva de cualquier retirada o
recuperacion del mercado ordenada por las autoridades competentes o por la
Comisién o emprendida en colaboracién con el fabricante o el titular de la autorizacion
de comercializacion del medicamento veterinario en cuestion.

e Disponer de un sistema de registro adecuado y esta en posesion de una declaracion
en el sentido de que cumple los requisitos y obligaciones establecidas en este
reglamento.

2.2.1.3. Obligaciones de los distribuidores mayoristas (art. 101)
Los distribuidores mayoristas solo obtendran medicamentos veterinarios de titulares de

una autorizacion de fabricacién o de otros titulares de una autorizacion de distribucion
al por mayor.
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El distribuidor mayorista
suministrara medicamentos
veterinarios solamente a las
personas autorizadas para ejercer
actividades minoristas en un Estado
miembro y a otros distribuidores
mayoristas de  medicamentos
veterinarios.

El titular de una autorizacién de
distribucion al por mayor debera
disponer permanentemente de los
servicios de, como minimo, un
responsable de la distribucion al por
mayor.

Los distribuidores mayoristas, dentro de los limites de su responsabilidad, velaran por
un suministro adecuado y continuo del medicamento veterinario a las personas
autorizadas a suministrarlo, de modo que las necesidades en materia de sanidad animal
del Estado miembro de que se trate estén cubiertas.

El distribuidor mayorista cumplira con las buenas practicas de distribucién de
medicamentos veterinarios e informara inmediatamente a la autoridad competente y, en
su caso, al titular de la autorizacién de comercializaciéon, de los medicamentos que
reciban o que se les ofrezcan y que consideren falsificados o sospechen que sean
falsificados y llevara registros pormenorizados de cada transaccion que incluiran una
serie de datos como minimo, que se especifican en el anejo | de este documento.

Al menos una vez al afio, el titular de una autorizaciéon de distribucion al por mayor
procederd a una auditoria pormenorizada de sus existencias, y cotejara los
medicamentos veterinarios entrantes y salientes registrados con los medicamentos
veterinarios que tenga en ese momento en ellas. Se registrard cualquier discrepancia
constatada. Esos registros estaran a disposicion de las autoridades competentes, con
fines de inspeccion, durante un periodo de cinco afos.

2.2.1.4. Comercio paralelo de medicamentos veterinarios (art. 102)

A efectos del comercio paralelo de medicamentos veterinarios, el distribuidor mayorista
se asegurara de que el medicamento veterinario que tiene la intencién de obtener en un
Estado miembro (en lo sucesivo, “Estado miembro de origen”) y distribuir en otro Estado
miembro (en lo sucesivo, “Estado miembro de destino”) comparte un origen comun con
el medicamento veterinario ya autorizado en el Estado miembro de destino.

Se considerard que los medicamentos veterinarios comparten un origen comdn Si
cumplen completamente las condiciones siguientes:

e Contienen la misma composicion cualitativa y cuantitativa por lo que se refiere a los
principios activos y excipientes.

e Presentan la misma forma farmacéutica.

¢ Tienen la misma informacion clinica y, cuando sea de aplicacion, el mismo tiempo de
espera.
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e Fueron fabricados por el mismo
fabricante o por un fabricante que
trabaja bajo licencia con arreglo a la
misma formulacion.

El medicamento veterinario obtenido en un
Estado miembro de origen cumplira los
requisitos de etiquetado y linguisticos del
EM de destino y cada distribuidor mayorista
gue tenga intencibn de destinar un
medicamento veterinario al comercio
paralelo en un Estado miembro de destino
cumplira una serie de obligaciones y se
adjuntard la informacion especificada en el
anejo Il de este documento respecto de
todos los medicamentos veterinarios.
Todos estos requisitos del comercio
paralelo no seran aplicables a los
medicamentos veterinarios autorizados por
el procedimiento centralizado.

m Venta al por menor (Seccion 2 del Capitulo VII)

2.2.2.1. Venta al por menor y registro de medicamentos veterinarios (art.
103)

Las normas sobre la venta al por menor de medicamentos veterinarios seran
determinadas por el Derecho nacional, salvo que se disponga de otro modo en el
Reglamento.

Los minoristas de medicamentos veterinarios solo obtendran medicamentos veterinarios
de los titulares de una autorizacién de distribucién al por mayor, con la excepcion del
suministro de pequefias cantidades de medicamentos veterinarios de un minorista a otro
en el mismo Estado miembro. También llevaran registros pormenorizados que
contendran los datos recogidos en el anejo |1l de este documento, para cada transaccion
de medicamentos veterinarios que requieran prescripcion. Cuando los Estados
miembros lo consideren necesario, podran exigir a los minoristas que conserven
registros pormenorizados de cualquier transaccién de medicamentos veterinarios no
sujetos a prescripcién veterinaria.

Al menos una vez al afio, el minorista procedera a una auditoria pormenorizada de sus
existencias, y cotejara los medicamentos veterinarios entrantes y salientes registrados
con los medicamentos veterinarios que tenga en ese momento en ellas. Se registrara
cualquier discrepancia constatada. De conformidad con el articulo 123 (controles), los
resultados de la auditoria pormenorizada y los registros a que se refiere el apartado 3
(en funcién del riesgo) estaran a disposicidon de las autoridades competentes, con fines
de inspeccion, durante un periodo de cinco afios. Los Estados miembros podran
imponer condiciones justificadas por motivos de proteccion de la salud publica y la
sanidad animal o del medio ambiente a la venta al por menor en su territorio de
medicamentos veterinarios, siempre que dichas condiciones cumplan el derecho de la
Unidn, sean proporcionadas y no sean discriminatorias.
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2.2.2.2. Venta minorista a distancia de medicamentos veterinarios (art. 104)

Las personas autorizadas a suministrar medicamentos veterinarios de conformidad con
este Reglamento podran ofrecerlos mediante servicios de la sociedad de la informacion,
en el sentido de la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, a
personas fisicas o juridicas establecidas en la Union a condicibn de que dichos
medicamentos veterinarios no estén sujetos a prescripcién veterinaria. No obstante, los
Estados miembros podran permitir que las personas autorizadas a suministrar
medicamentos veterinarios al por
menor, ofrezcan medicamentos
veterinarios sujetos a prescripcion
veterinaria mediante servicios de la
sociedad de la informacion,
siempre que el Estado miembro
haya establecido un sistema seguro
para dichos suministros.
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Este permiso solo se concedera a
personas establecidas en su
territorio y la venta solo podra
producirse en el territorio de dicho
Estado miembro.
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Estas personas y actividades estaran sujetas a los controles por parte de la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el minorista. Los minoristas
que ofrezcan medicamentos veterinarios mediante servicios de la sociedad de la
informacion facilitaran, como minimo, la siguiente informacion:

— Los datos de contacto de la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el minorista que ofrece los medicamentos
veterinarios.

— Un enlace al sitio web del Estado miembro de establecimiento que se
haya creado de conformidad con el apartado 8 del presente articulo
(informacién sobre el derecho nacional, logotipo comun y listado de
minoristas).

— Ellogotipo comun sera claramente visible en cada una de las péaginas del
sitio web relacionadas con la oferta de venta a distancia de
medicamentos veterinarios y llevara un enlace a la entrada
correspondiente al minorista en la lista de distribuidores autorizados.

2.2.2.3. Prescripciones veterinarias (art. 105)

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos con fines
metafilacticos solo se expediran tras un diagndstico de la enfermedad infecciosa por un
veterinario. El veterinario deberd poder justificar la prescripcion veterinaria de
medicamentos antimicrobianos, en particular con fines metafilacticos y profilacticos. Las
prescripciones veterinarias solo se expediran tras un examen clinico o cualquier otra
evaluacion adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por parte de
un veterinario.
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No obstante, un Estado miembro
podra permitir que una prescripcion
veterinaria sea expedida por un
profesional distinto de un
veterinario, siempre que esté
cualificado para ello de conformidad
con el derecho nacional. Dichas
prescripciones seran vélidas
Unicamente en ese Estado miembro
y no se podran recetar para
medicamentos antimicrobianos u
otros medicamentos veterinarios
para los que se requiera el
diagnostico de un veterinario.

Se establecen los contenidos minimos de una prescripcion veterinaria (incluidos en el
anejo IV de este documento). Hay que destacar que en todo caso se debe identificar el
animal o grupo de animales objeto del tratamiento. La cantidad prescrita de
medicamentos se limitara a la necesaria para el tratamiento o terapia de que se trate.
Los medicamentos antimicrobianos con fines metafilacticos o profilacticos solo podran
prescribirse durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo. Los
medicamentos prescritos se dispensaran de conformidad con el Derecho nacional
aplicable.

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos tendran una validez
de cinco dias a partir de su fecha de expedicion. No obstante, lo dispuesto en el articulo
34 (clasificacién de medicamentos veterinarios), cuando estén sujetos a prescripcion
veterinaria en virtud de dicho articulo podra ser administrado personalmente por un
veterinario sin necesidad de una prescripcion veterinaria, salvo que se disponga de otro
modo en el Derecho nacional aplicable. Los veterinarios mantendran registros de dicha
administracion personal sin prescripcion de conformidad con el Derecho nacional
aplicable.
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m Uso (Seccion 3 del Capitulo VII)

2.2.3.1. Uso de los medicamentos (art. 106)

Los medicamentos veterinarios se utilizardn segun los términos de la autorizacion de
comercializacién. Esto sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos 46 (uso de
medicamentos veterinarios para la prevencion y el control de enfermedades) y 47
(delegacion de poderes en relacion con el uso de medicamentos veterinarios) del
Reglamento (UE) 2016/429 (enfermedades transmisibles de los animales: uso de
medicamentos veterinarios para la prevencion y el control de enfermedades y
delegacién de poderes en relacion con el uso de medicamentos veterinarios).

2.2.3.2. Uso de los medicamentos antimicrobianos (art. 107)

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran de forma rutinaria para compensar
una falta de higiene, una cria de animales inadecuada, la falta de cuidados o una mala
gestién de las explotaciones ganaderas. Tampoco se utilizaran en animales con el fin de
fomentar su crecimiento, de aumentar su rendimiento o con fines profilacticos salvo en
casos excepcionales, para ser

administrados a un  animal -
determinado o a un nimero limitado F |
de animales cuando el riesgo de ,
infeccibon o de enfermedad |
infecciosa sea muy elevado y las
consecuencias puedan ser graves.
En tales <casos, el uso de
medicamentos antibiéticos con fines
profilacticos se limitara a su
administracion a un  animal
determinado, en las condiciones
establecidas en el parrafo primero.

Los medicamentos antimicrobianos
solo se utlizardn con fines
metafilacticos cuando el riesgo de
propagaciéon de una infeccién o de una enfermedad infecciosa en el grupo de animales
sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas. Los EEMM podran
proporcionar orientaciones sobre esas otras alternativas adecuadas y apoyaran
activamente el desarrollo y la aplicacion de directrices que promuevan el conocimiento
de los factores de riesgo asociados a la metafilaxis e incluyan criterios para su puesta
en practica. Los medicamentos que contengan los antimicrobianos designados por la
Comision como reservados para el tratamiento de determinadas infecciones en las
personas, no podran utilizarse conforme a lo dispuesto para el uso de medicamentos al
margen de los términos de la autorizacion de comercializacion.

2.2.3.3. Llevanza de registros por los propietarios o responsables de
animales productores de alimentos (art. 108) y de equinos (art. 109)

Los propietarios o, si ellos no los custodian, los responsables de animales productores
de alimentos deberan llevar un registro de los medicamentos que utilizan y, en su caso,
guardar copia de las prescripciones. Se establece un contenido minimo de esto registros
(que se incluye en el anejo V de este documento).
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Si la informacién que debe registrarse ya se encuentra disponible en la copia de una
prescripcion veterinaria, en el registro de la explotacion ganadera o, en el caso de los
equinos, ya esta registrada en el documento de identificacion permanente y Unico, no
sera necesario registrarla por separado. Esos registros estaran a disposicion de las
autoridades competentes, con fines de inspeccion, durante un periodo de cinco afos.

2.2.3.4. Uso de medicamentos inmunolégicos (art. 110)

Las autoridades competentes podran, de conformidad con el derecho nacional aplicable,
prohibir la fabricacién, importacion, distribucidn, posesion, venta, suministro o utilizaciéon
de medicamentos veterinarios inmunoldgicos en su territorio 0 en una parte de este, si
se cumple al menos una de las condiciones siguientes:

¢ La administracion del medicamento a los animales puede interferir con la aplicacion
de un programa nacional de diagnostico, control o erradicacion de enfermedades
animales.

¢ La administracién del medicamento a los animales puede dificultar la acreditacion de
la ausencia de enfermedades en animales vivos o causar la contaminacion de
productos alimenticios u otros productos derivados de animales tratados.

e Las cepas de los agentes patdgenos contra las que el medicamento esta destinado
a inmunizar estan ausentes en gran medida, en términos de distribucién geografica,
del territorio de que se trate.

A falta de los medicamentos veterinarios, en
caso de brote de una de las enfermedades
de la lista a que se refiere el articulo 5 (lis-
tado de enfermedades) del Reglamento
(UE) 2016/429 (relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales: Enfermeda-
des de la lista y enfermedades emergentes)
o de una de las enfermedades emergentes
a que se refiere el articulo 6 (enfermedades
emergentes) de dicho Reglamento, las au-
toridades competentes podran permitir el
uso de un medicamento veterinario inmuno-
l6gico no autorizado dentro de la Union.

Cuando un medicamento veterinario
inmunoldgico haya sido autorizado, pero ya
no se encuentre disponible dentro de la
Unidén para una enfermedad distinta de las contempladas en los articulos 5 (listado de
enfermedades) o 6 (enfermedades emergentes) del Reglamento (UE) 2016/429 pero la
cual ya esté presente en la Union, las autoridades competentes podran, en aras de la
sanidad y bienestar animal y de la salud publica, autorizar, caso por caso, el uso de un
medicamento veterinario inmunolégico no autorizado dentro de la Unién.

Cuando se haya de exportar un animal a un tercer pais y dicho animal quede por ello
sujeto a disposiciones sanitarias especificas vinculantes en ese pais, las autoridades
competentes podran permitir gue se administre, Unicamente al animal de que se trate,
un medicamento veterinario inmunoldgico que no esté cubierto por una autorizacion de
comercializaciéon en el Estado miembro de que se trate, pero cuyo uso esté autorizado
en el tercer pais al que se haya de exportar el animal.
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2.2.3.5. Uso de medicamentos veterinarios por veterinarios que presten
servicios en otros Estados miembros (art. 111)

Un veterinario que preste servicios en un Estado miembro distinto de aquel en el que
esté establecido (en lo sucesivo, “Estado miembro de acogida”) estara autorizado a
poseer medicamentos veterinarios no autorizados en el Estado miembro de acogida y
administrarlos a aquellos animales o grupos de animales que tenga a su cuidado, sin
sobrepasar la cantidad necesaria que él mismo haya prescrito para su tratamiento,
siempre y cuando se cumplan las condiciones siguientes:

e Las autoridades competentes del Estado miembro en que esté establecido el
veterinario o la Comisién concedieron la autorizacidon de comercializacion del
medicamento veterinario que va a administrarse a los animales (este apartado no
sera aplicable a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, excepto en el caso de
toxinas y sueros).

e EIl veterinario transporta los medicamentos veterinarios en cuestion en su
acondicionamiento original.

e El veterinario sigue las buenas practicas veterinarias que se aplican en el Estado
miembro de acogida.

e EI veterinario establece el tiempo de espera especificado en el etiquetado o el
prospecto del medicamento veterinario utilizado.

e El veterinario no vende al por menor ningln medicamento veterinario al propietario o

responsable de los animales que trata en el Estado miembro de acogida, salvo que
la normativa de este lo permita.

Union
Europea

2.2.3.6. Uso de medicamento al margen de los términos de la autorizacion
de comercializacién en el caso de especies de animales no productoras de
alimentos (art. 112)

Cuando en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios autorizados para
una indicacion relativa a una especie animal no productora de alimentos, el veterinario
responsable, bajo su responsabilidad personal directa y, en particular, para evitar causar
un sufrimiento inaceptable, podra excepcionalmente tratar a los animales enfermos con
otro medicamento (siguiendo el procedimiento indicado en el anejo VI de este
documento).

El veterinario podr4 administrar el medicamento personalmente o permitir que lo haga
otra persona bajo su responsabilidad, de conformidad con las disposiciones nacionales.
Esto se aplicara también al tratamiento por un veterinario de un animal de la especie
equina a condicion de que haya sido declarado como no destinado al sacrificio para
consumo humano en el documento de identificacion permanente y Unico y también
cuando un medicamento veterinario autorizado no esté disponible en el Estado miembro
de que se trate.
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2.2.3.7. Uso de medicamentos al margen de los términos de la autorizacion
comercializacién en el caso de especies animales terrestres productoras
de alimentos (art. 113)

Cuando en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios autorizados para
una indicacion relativa a una especie animal terrestre productora de alimentos, el
veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para
evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra tratar excepcionalmente a los animales
enfermos con otros medicamentos
(como se indica en el anejo VII de
este documento). Las sustancias
farmacologicamente activas  del
medicamento utilizado de
conformidad estaran autorizadas de
conformidad con el Reglamento
(CE) n° 470/2009 y con los actos
adoptados en virtud de este.

El veterinario podra administrar el
medicamento  personalmente 0
permitir que lo haga otra persona
bajo su responsabilidad, de
conformidad con las disposiciones
nacionales. Se aplicara también cuando un medicamento veterinario autorizado no esté
disponible en el Estado miembro de que se trate.

2.2.3.8. Uso de medicamentos en el caso de especies acuéticas
productoras de alimentos (art. 114)

Cuando en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios autorizados para
una indicacion relativa a una especie acuatica productora de alimentos, el veterinario
responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar
un sufrimiento inaceptable, podra
tratar a los animales enfermos con
otros medicamentos (como se
indica en el anejo VIII de este
documento).

El veterinario podra administrar el
medicamento  personalmente 0
permitir que lo haga otra persona
bajo su responsabilidad, de
conformidad con las disposiciones
nacionales.

Las sustancias que  sean
farmacologicamente activas del
medicamento  utilizado estaran
autorizadas de conformidad con el Reglamento (CE) n° 470/2009 y con los actos
adoptados en virtud de este. Se aplicara también cuando un medicamento veterinario
autorizado no esté disponible en el Estado miembro de que se trate.
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2.2.3.9. Tiempo de espera para medicamentos utilizados al margen de los
términos de la autorizacién de comercializacién en el caso de especies
animales productoras de alimentos (art. 115)

Cuando se usen medicamentos al margen de los términos de la autorizacion de
comercializacién, a menos que un medicamento utilizado tenga un tiempo de espera
indicado en el resumen de las caracteristicas del medicamento para la especie animal
en cuestion, el veterinario establecera el tiempo de espera la serie de criterios siguientes
que se incluyen en el anejo 1X de este documento.

2.2.3.10. Situacién sanitaria (art. 116)

Una autoridad competente podra permitir la utilizacion en su territorio de medicamentos
veterinarios no autorizados en el Estado miembro cuando asi lo requiera la situacion de
la salud publica o la sanidad animal, siempre que la comercializacion de esos
medicamentos veterinarios esté autorizada en otro Estado miembro.

2.2.3.11. Recuperacion y eliminacion de los residuos de medicamentos
veterinarios (art. 117)

Los Estados miembros garantizaran la existencia de sistemas adecuados de
recuperacion y eliminacion de los residuos de medicamentos veterinarios.

2.2.3.12. Animales o productos de origen animal importados en la Union
(art. 118)

El articulo 107 (uso de medicamentos antimicrobianos), apartado 2 (los medicamentos
antimicrobianos no se utilizaran en animales con el fin de fomentar su crecimiento ni de
aumentar su rendimiento), se aplicara, mutatis mutandis, a los operadores de terceros
paises y dichos operadores no podran usar los antimicrobianos designados en virtud del
articulo 37 (decisiones de denegacién de autorizaciones de comercializacion), apartado
5 (la Comisién, mediante actos de ejecucion, designara los antimicrobianos o grupos de
antimicrobianos reservados para el tratamiento de determinadas infecciones en las
personas), en la medida en que ello sea pertinente en relacién con los animales o los
productos de origen animal que se exporten desde esos terceros paises a la Union.

La Comisién adoptard actos delegados con
arreglo al articulo 147 (ejercicio de la
delegacion) mediante las normas de
desarrollo necesarias para su aplicacion.

—— Comisién
Europea

En este sentido se ha publicado el Reglamento Delegado (UE) 2023/905 de la Comision
de 27 de febrero de 2023, que establece normas detalladas sobre la aplicacion de la
prohibicion de utilizar, en animales o productos de origen animal exportados desde
terceros paises a la Unidén, medicamentos antimicrobianos para fomentar el crecimiento
y aumentar el rendimiento, asi como antimicrobianos reservados para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas. Este reglamento delegado menciona en su
articulo 3 las restricciones al uso de determinados medicamentos antimicrobianos en
animales o productos derivados que entren en la Unién. Los animales, o productos, a
los que se refiere este articulo que se exporten desde terceros paises a la Union no
deberan haber recibido, ni proceder de animales a los que se les haya administrado,
alguno de los siguientes elementos:
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— Un medicamento antimicrobiano utilizado para fomentar el crecimiento o
aumentar el rendimiento.

— Un medicamento antimicrobiano que contenga un antimicrobiano incluido
en la lista de antimicrobianos reservados para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas establecida en Real Decreto
1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control
aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales
Vivos y sus productos.

Publicidad (Seccion 4 del Capitulo VII)

2.2.4.1. Publicidad de los medicamentos veterinarios (art. 119)

Solo podran ser objeto de publicidad en un Estado miembro los medicamentos
veterinarios que estén autorizados o registrados en dicho Estado miembro, salvo que la
autoridad competente lo decida de otro modo, de conformidad con el Derecho nacional
aplicable. La publicidad de un medicamento veterinario:

— Dejara claro que su objetivo es promover el suministro, la venta, la
prescripcion, la distribucion o el uso del medicamento veterinario.

— No se formulara de tal manera que sugiera que el medicamento
veterinario puede ser un pienso un biocida.

— Se ajustard al resumen de las caracteristicas del medicamento
veterinario anunciado.

— No contendra ninguna informacion que pueda inducir a error 0 a un uso
incorrecto del medicamento veterinario.

— Fomentara el uso responsable del medicamento veterinario mediante una
presentacion objetiva de este y sin exagerar sus propiedades.

La suspensién de una autorizacion de comercializacion excluira toda publicidad, durante
el periodo de suspensién, del medicamento veterinario en el Estado miembro en el que
haya sido suspendido.

Los medicamentos veterinarios no se distribuirdn con fines promocionales, excepto en
pequefias cantidades de muestras y los antimicrobianos veterinarios no se distribuiran
con fines promocionales como muestras ni en cualquier otro formato.

Las muestras que se puedan distribuir estaran etiquetadas adecuadamente,
indicAndose que se trata de muestras, y se entregaran directamente a los veterinarios u
otras personas autorizadas a suministrar dichos medicamentos veterinarios, en
acontecimientos patrocinados, o por los representantes comerciales durante sus visitas.
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2.2.4.2. Publicidad de los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion
veterinaria (art. 120)

La publicidad de los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria solo
estard permitida cuando vaya dirigida exclusivamente a las siguientes personas:

— Veterinarios.

— Personas autorizadas a suministrar medicamentos veterinarios de
conformidad con el Derecho nacional.

No obstante, un Estado miembro podra autorizar la publicidad de medicamentos
veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria que vaya dirigida a profesionales
responsables de animales, siempre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

e La publicidad se limita a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

¢ La publicidad incluye una invitacién expresa para que los profesionales responsables
de animales consulten al veterinario sobre el medicamento veterinario inmunoldgico
en cuestion.

Queda prohibida la publicidad de los medicamentos veterinarios inmunol6gicos
inactivados fabricados a partir de patégenos y antigenos obtenidos de uno o varios
animales de una unidad epidemiolégica y utilizados para el tratamiento de dicho animal
0 animales en esa misma unidad epidemioldgica o para el tratamiento de uno o varios
animales en otra unidad respecto de la cual se haya confirmado la existencia de una
relacién epidemiolégica.

2.2.4.3. Promocién de medicamentos usados en animales (art. 121)

En caso de promocion de medicamentos dirigida a las personas facultadas para
prescribirlos o dispensarlos de conformidad con el presente Reglamento, quedara
totalmente prohibido entregar, ofrecer o prometer a dichas personas regalos o ventajas
pecuniarias 0 en especie, a menos que sean de escaso valor y resulten pertinentes para
la practica de la prescripcion o el suministro de medicamentos. Las personas facultadas
para prescribir o dispensar medicamentos a que se hace referencia anteriormente se
abstendran de pedir o0 aceptar cualquiera de los incentivos prohibidos en virtud de dicho
apartado.

De todas formas, no se impedird que se den muestras de hospitalidad, directa o
indirectamente, en el marco de actos de caracter exclusivamente profesional y cientifico.
Dichas muestras de hospitalidad se
limitaran  estrictamente a los

principales objetivos del acto. Todo INFOBME
esto sin perjuicio de las medidas o ESPANOL
las practicas comerciales existentes ESUAvet
en los Estados miembros en materia . S »
) , entas y Uso de Antimicrobianos para Medicina
de precios, margenes y descuentos. Veterinaria en Espaiia 2023
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Reglamento (UE) 2019/4,
relativo a la fabricacion,

la comercializacion y

el uso de piensos medicamentos

El Reglamento (UE) 2019/4, relativo a la fabricacion, la comercializacion y el uso de
piensos medicamentosos, establece disposiciones especificas sobre los piensos
medicamentosos y los productos intermedios, adicionales a la legislacion de la Unién en
materia de piensos y se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto, en particular, en los
Reglamentos (CE) n° 1831/2003 (sobre los aditivos en la alimentacién animal), (CE) n®
183/2005 (por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos) y (CE) n°
767/2009 (sobre la comercializacion y utilizacién de piensos) y la Directiva 2002/32/CE
(sobre sustancias indeseables en la alimentacién animal). Este Reglamento se aplica a:

e La fabricacion, el
almacenamiento y el transporte
de piensos medicamentosos Yy
productos intermedios.

e La comercializacion, incluida la
importacion de terceros paises, y
el uso de piensos
medicamentosos y productos
intermedios.

e La exportacion a terceros paises
de piensos medicamentosos y
productos  intermedios. No
obstante, los articulos 9
(produccién  anticipada), 16
(prescripcion), 17 (uso) y 18
(sistemas de recogida o
eliminacién de productos no
utilizados o caducados) no se
aplicardn a los  piensos
medicamentosos 0 productos
intermedios cuya etiqueta
indique que se destinan a la
exportacion a terceros paises.

Hay que destacar que este

Reglamento (UE) 2019/4 no se aplica a los medicamentos veterinarios definidos en el
Reglamento (UE) 2019/6, excepto cuando estén incluidos en un pienso medicamentoso
0 en un producto intermedio.
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m Definiciones (art. 3)

Para la perfecta comprension de las disposiciones del articulado debemos tener
presentes una serie de definiciones de las que destacaremos las siguientes,
procedentes de otros reglamentos. Del Reglamento (CE) n°® 178/2002 (articulos 2 y 3):

Pienso: cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos, destinado a la
alimentacion por via oral de los animales, tanto si ha sido transformado entera o
parcialmente como si no.

Empresa de piensos: toda empresa publica o privada que, con o sin animo de lucro,
lleve a cabo cualquier actividad de produccion, fabricacion, transformacion,
almacenamiento, transporte o distribucion de piensos; se incluye todo productor que
produzca, transforme o almacene piensos para alimentar a los animales de su propia
explotacion.

Las definiciones de “medicamento veterinario”, “principio activo”, “medicamento
veterinario inmunolégico”, “antimicrobiano”, “antiparasitario”, “antibiético”, “metafilaxis”,
“profilaxis” y “tiempo de espera”, son las establecidas, respectivamente, en el articulo 4
(definiciones), puntos 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 y 34, del Reglamento (UE) 2019/6, y de
“resumen de las caracteristicas del producto” a tenor del articulo 35 (resumen de las

caracteristicas del medicamento) de dicho Reglamento.
Habria que destacar también las definiciones especificas de este reglamento como son:

Pienso medicamentoso: pienso listo para alimentar directamente a los animales sin mas
transformacion, consistente en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos
veterinarios o productos intermedios con materias primas para piensos o pienso
compuesto.

Producto intermedio: pienso no listo para alimentar directamente a los animales sin mas
transformacion, consistente en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos
veterinarios con materias primas para piensos 0 pienso compuesto, y destinado
exclusivamente a la fabricacion de piensos medicamentosos.

Pienso no destinatario: pienso, medicamentoso 0 no, que no esta previsto que contenga
un principio activo especifico.

Contaminacion cruzada: contaminacion de un pienso no destinatario con un principio
activo originada por el uso previo de instalaciones o equipos.

Explotador de empresa de piensos: toda persona fisica o juridica responsable de
asegurar que los requisitos del presente Reglamento se cumplan en la empresa de
piensos bajo su control.

Mezclador movil: explotador de empresa de piensos cuyo establecimiento de piensos
consiste en un vehiculo especificamente equipado para la fabricacion de piensos
medicamentosos.

Mezclador en la explotaciéon: explotador de empresa de piensos que fabrica piensos
medicamentosos para su uso exclusivo en su explotacion.
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Prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso: documento expedido por un
veterinario para un pienso medicamentoso.

Por tanto, es importante recalcar que la prescripcion de un pienso medicamentoso va a
tener unas condiciones especificas recogidas en este reglamento y sera por tanto
diferente a la prescripcion establecida en el Reglamento 2019/6 y también, que pueden
existir fabricas de piensos en que realidad seran un “mezclador mévil”, pero que tendran
sus responsabilidades como fabricantes de piensos fuera de la produccion primaria, es
decir, con las obligaciones indicadas por el anexo Il (requisitos aplicables a las empresas
de piensos que no intervienen en la produccion primaria de piensos) del Reglamento
183/2005). Y se debe recordar que siempre que se trate de piensos es necesario tener
presente el concepto de produccién primaria para encuadrar a los operadores dentro o
fuera de ella ya que van a tener obligaciones especificas.

En este Ultimo sentido, el
Reglamento (CE) n° 852/2004,
relativo a la higiene de los productos
alimenticios, define los productos
primarios como los productos de
produccion primaria, incluidos los de
la tierra, la ganaderia, la caza y la
pesca. Y después, tenemos una
serie de operaciones conexas que
se mantienen dentro del concepto
de produccién primaria, como son el
transporte, el almacenamiento y la
manipulacion de productos
primarios en el lugar de produccion,
siempre que no se altere su
naturaleza de manera sustancial y
en el caso de productos de origen
vegetal, productos de la pesa y animales de caza silvestre, las operaciones de
transporte de productos primarios cuya naturaleza no se haya alterado de manera
sustancial, desde el lugar de produccién a un establecimiento.

Fabricacion, almacenamiento, transporte y
comercializacion
(Capitulo Il de la norma)

m Obligaciones generales (art. 4)

Para explotadores de empresas de piensos fuera de la produccién primaria, establece
el anexo Il (requisitos aplicables a las empresas de piensos que no intervienen en la
produccion primaria de piensos) del Reglamento 183/2005 requisitos especificos para
los explotadores de empresas de piensos que fabrican, almacenan, transportan y
comercializan piensos medicamentosos y productos intermedios. Son requisitos
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aplicables a instalaciones y equipos, personal, fabricacion, control de calidad,
almacenamiento y transporte, registros, reclamaciones y retirada de productos y
requisitos adicionales para los mezcladores maviles.

Esto no sera de aplicacion a los ganaderos que compran, almacenan o transportan
piensos medicamentosos Unicamente para su uso exclusivo en la explotacién ya que
quedara dentro del &mbito de la produccién primaria.

Al suministro de productos intermedios se aplicaran, mutatis mutandis el articulo 101
(obligaciones de los distribuidores
mayoristas), apartado 2, y el articulo
105 (prescripciones veterinarias),
apartado 9, del Reglamento (UE)
2019/6. Igualmente, respecto al
articulo 57 (recogida de datos sobre
antimicrobianos usados en
animales) y la seccion 5
(farmacovigilancia) del capitulo IV
(medidas posteriores a la
autorizaciéon de comercializacion)
del Reglamento (UE) n® 2019/6 se
aplicardn, mutatis mutandis, a los
piensos medicamentosos y a los
productos intermedios.

m Composicion (art. 5)

Se parte de la base de que los piensos medicamentosos y los productos intermedios
Unicamente se fabricaran a partir de medicamentos veterinarios, incluidos los
medicamentos veterinarios destinados a utilizarse de conformidad con los articulos 112,
113 o 114 (uso de medicamentos en determinados casos al margen de los términos de
las autorizaciones de comercializacién) del Reglamento (UE) 2019/6, autorizados a tal
efecto con arreglo a las condiciones establecidas en dicho Reglamento.

Luego, el explotador de empresa de piensos que fabrique piensos medicamentosos 0
productos intermedios se asegurara de que el pienso medicamentoso o el producto
intermedio se fabrique conforme a las condiciones pertinentes establecidas en la
prescripcion del medicamento veterinario. Esto no quita que se pueda dar una
produccion anticipada, casos previstos en el articulo 8 (produccién anticipada) del
Reglamento. En este caso atendera al resumen de las caracteristicas del producto, en
relacion con los medicamentos veterinarios que han de incorporarse al pienso; dichas
condiciones incluiran disposiciones concretas sobre interacciones conocidas entre los
medicamentos veterinarios y los piensos que puedan ir en detrimento de la seguridad o
eficacia del pienso medicamentoso o del producto intermedio. El explotador debera
garantizar asi mismo que no se incorpore al pienso medicamentoso o al producto
intermedio un aditivo para alimentacion animal autorizado como coccidiostético o
histomondstato cuyo acto de autorizacion establezca un contenido maximo si ya es
utilizado como principio activo en el medicamento veterinario.

Cuando el principio activo del medicamento veterinario sea el mismo que una sustancia
en un aditivo para alimentacion animal contenida en el pienso de que se trate, el
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contenido total de dicho principio activo en el pienso medicamentoso no supere el
contenido méximo fijado en la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso o,
en los casos previstos en el articulo 8 (produccion anticipada), en el resumen de las
caracteristicas del producto.

También es su responsabilidad que los medicamentos veterinarios incorporados en el
pienso se combinen con este para
formar una mezcla estable durante
todo el periodo de conservacion
del pienso medicamentoso, Yy
respeten la fecha de caducidad del
medicamento veterinario a que se
refiere el articulo 10 (etiquetado del
acondicionamiento primario de los
medicamentos veterinarios),
apartado 1, letra f (fecha de
caducidad precedida de |Ila
abreviatura “Exp”, del Reglamento
(UE) 2019/6, siempre que el pienso
medicamentoso o0 el producto
intermedio se almacene vy
manipule correctamente.

Por dltimo, los explotadores de empresas de piensos que suministren piensos
medicamentosos al responsable de los animales deberan asegurarse de que el pienso
medicamentoso cumple la prescripcion.

m Homogeneidad (art. 6) y contaminacion cruzada (art. 7)

Son dos aspectos claves en el pienso medicamentoso. Respecto a la homogeneidad,
los explotadores de empresas de piensos que fabriquen piensos medicamentosos o
productos intermedios garantizaran la dispersion homogénea del medicamento
veterinario en el pienso medicamentoso y en el producto intermedio.

Para evitar la contaminacién cruzada, los explotadores de empresas de piensos que
fabriquen, almacenen, transporten o comercialicen piensos medicamentosos o
productos intermedios, aplicaran las medidas que hemos relacionado en el apartado de
“obligaciones generales” a evitar. Es decir, todas las medidas de produccion recogidas
en el anexo | (requisitos especificos para los explotadores de empresas de piensos) del
Reglamento (UE) 2019/4.

También se indica que mientras no se establezcan niveles maximos de contaminacién
de conformidad con los apartados anteriores, los Estados miembros podran aplicar
niveles maximos nacionales de contaminacion cruzada. En Espafa se hizo mediante el
Real Decreto 370/2021, de 25 de mayo, por el que se establecen disposiciones
especificas para la aplicacion en Espafa del Reglamento (UE) 2019/4.
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En este real decreto se establecieron las dos disposiciones transitorias siguientes.

La “Disposicion transitoria primera. Contaminacion cruzada”. Hasta tanto se aprueben
por la Unién Europea niveles maximos especificos de contaminacion cruzada en
piensos no destinatarios objeto de comercializacion, seran de aplicacion los siguientes:

— El 1% de la dosis minima autorizada del principio activo contenido en los
medicamentos veterinarios, para la especie de destino del pienso objeto
de control.

— En el caso de detectar la presencia en un pienso de un principio activo
no autorizado para la especie de destino, sera admisible hasta el 1% de
la dosis minima establecida de ese principio activo para usos autorizados.

Se exceptla de lo dispuesto en el apartado anterior:

— El lote de pienso no destinatario fabricado inmediatamente después de
un pienso medicamentoso, al que se aplicard un nivel maximo de
contaminacion cruzada del 2% de la cantidad de principio activo
contenido en el pienso medicamentoso fabricado antes.

— El lote de pienso no destinatario fabricado inmediatamente después de
un producto intermedio, al que se aplicara un nivel maximo de
contaminacion cruzada del 2% de la cantidad del principio activo indicada
para el pienso medicamentoso destinado al consumo de los animales y
fabricado a partir del producto intermedio.

La “Disposicion transitoria segunda. Homogeneidad” indica que hasta que se aprueben
por la UE criterios para la dispersion homogénea del medicamento veterinario en el
pienso medicamentoso o en el producto intermedio, teniendo en cuenta las propiedades
especificas de los medicamentos veterinarios y la tecnologia de mezclado, el criterio de
aceptabilidad de la homogeneidad sera, segun el método empleado para el célculo, un
coeficiente de variacion
del muestreo realizado
igual o inferior al 10%,
calculado como CV =
(desviacién  tipica [/
media) x 100. En el caso
de que el control de
homogeneidad se haga
por recuento de
particulas (micro-
trazadores) se
considerard valido el
célculo de probabilidad
estadistica por el
método de chi cuadrado,
con un valor “P” > al 5%.

Finalmente, el Reglamento Delegado (UE) 2024/1229, de la Comision, de 20 de febrero
de 2024, por el que se completa el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y
del Consejo, estableci6 los niveles maximos especificos de contaminacion cruzada de
principios activos antimicrobianos en piensos no destinatarios y métodos de andlisis de
estos principios en piensos.
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De conformidad con el articulo 7, apartado 3, del Reglamento (UE) 2019/4, la Comision
debia adoptar actos delegados para completar dicho Reglamento estableciendo, en lo
que se refiere a los veinticuatro principios activos antimicrobianos enumerados en su
anexo Il (“los veinticuatro principios activos antimicrobianos”), niveles maximos
especificos de contaminacion cruzada para los principios activos antimicrobianos en
piensos no destinatarios y métodos de analisis de los principios activos antimicrobianos
en pienso.

En este sentido, a peticion de la Comision, la EFSA evalu6, en cooperacion con la
Agencia Europea de Medicamentos, las concentraciones especificas de los veinticuatro
principios activos antimicrobianos resultantes de la contaminacién cruzada en piensos
no destinatarios para animales destinados a la produccién de alimentos, por debajo de
las cuales no habria ningun efecto en la aparicion o seleccién de resistencia en
principios activos antimicrobianos pertinentes para la salud humana y de los animales
(“resistencia a los antimicrobianos”).

La Comision también pidi6 a la EFSA que evaluara los niveles de los veinticuatro
principios activos antimicrobianos que podrian estimular el crecimiento o aumentar el
rendimiento, teniendo en cuenta que el nivel m&ximo especifico de cada principio activo
antimicrobiano en piensos no destinatarios debe estar por debajo del nivel que provoque
una estimulacion del crecimiento o un aumento del rendimiento.

Paralelamente el laboratorio de referencia publicé dos informes sobre los métodos de
analisis y los limites minimos de cuantificacion alcanzables en los piensos para los
veinticuatro principios activos antimicrobianos (“informes de abril de 2022 y febrero de
2023"). Las concentraciones especificas relativas a la resistencia a los antimicrobianos
establecidas por la EFSA para seis de estos principios activos antimicrobianos son
significativamente inferiores a los limites minimos de cuantificacion establecidos por el
laboratorio de referencia y para catorce principios activos antimicrobianos, son
significativamente superiores a los limites de cuantificacion para esos mismos principios
activos y, por tanto, son mensurables y aplicables por los Estados miembros.
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3.2.3.1. Niveles maximos especificos de contaminacién cruzada de
principios activos antimicrobianos en piensos no destinatarios (anejo
XXV

Los niveles méaximos especificos de contaminacion cruzada en piensos no destinatarios
para los principios activos antimicrobianos enumerados en el anexo Il del Reglamento
(UE) 2019/4 se fijaran:

e Cuando el ultimo lote fabricado, transformado, almacenado o transportado antes de
la fabricacién, transformacion, almacenamiento o transporte del pienso no
destinatario sea un pienso medicamentoso, en el 1% del principio activo
antimicrobiano contenido en ese ultimo lote de pienso medicamentoso, en relacion
con un contenido de humedad
del 12% en el pienso no
destinatario.

e Cuando el ultimo lote fabricado,
transformado, almacenado o
transportado antes de la
fabricacion, transformacion,
almacenamiento o transporte del
pienso no destinatario sea un
producto intermedio, en el 1%
del principio activo
antimicrobiano que debe contener el pienso medicamentoso derivado de ese ultimo
lote de producto intermedio, en relaciéon con un contenido de humedad del 12% en el
pienso no destinatario.

No obstante, lo dispuesto en el apartado 1, los niveles maximos especificos de
contaminacion cruzada en piensos no destinatarios para los principios activos
antimicrobianos enumerados en el anexo Il del Reglamento (UE) 2019/4 se fijaran en el
limite de cuantificacién establecido en el anexo del presente Reglamento, cuando los
piensos no destinatarios estén destinados a los siguientes animales:

e Animales productores de alimentos distintos de los peces cuando los piensos no
destinatarios se fabrican, transforman, almacenan o transportan después de la
fabricacion, transformacion, almacenamiento o0 transporte de piensos
medicamentosos o productos intermedios destinados a la acuicultura.

¢ Animales durante la produccion de huevos o leche destinados al consumo humano.

¢ Animales productores de alimentos destinados al sacrificio en el periodo de sacrificio
correspondiente al tiempo de espera mas largo para las especies animales
destinatarias.

3.2.3.2. Métodos de andlisis de principios activos antimicrobianos en
piensos (anejo XXVIII)

En el anexo de este Reglamento se establecen los métodos de analisis de referencia
para la cuantificacion del nivel de contaminacion cruzada en piensos no destinatarios
para cada principio activo antimicrobiano enumerados en el Anexo Il del Reglamento
(UE) 2019/4.
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No obstante, podran utilizarse métodos alternativos de analisis siempre que estén
validados de conformidad con protocolos cientificos aceptados internacionalmente,
sean adecuados para detectar el mismo limite de cuantificacién o uno inferior al limite
de cuantificacion para el mismo principio activo antimicrobiano establecido en el anexo
del presente Reglamento y sean considerados equivalentes por las autoridades
competentes de los Estados miembros.

WA Produccion anticipada (art. 8)

Los piensos medicamentosos y productos intermedios podran ser fabricados y
comercializados, excepto en lo que se refiere al suministro al responsable de los
animales, antes de que se expida la correspondiente prescripcion. Esto no se podra
hacer en el caso de:

e Los mezcladores en las explotaciones y los mezcladores moviles.
¢ La fabricacién de piensos medicamentosos o productos intermedios que incorporen

medicamentos veterinarios bajo prescripcion excepcional (uso de medicamentos al
margen de los términos de la autorizacion).

m Requisitos de etiquetado especificos (art. 9)

El etiguetado de los piensos
medicamentosos 'y  productos
intermedios debera cumplir lo g o=
dispuesto en el anexo lll (requisitos | WMMI[M

wﬂlﬂf?ﬁg

de etiguetado especificos) del
Reglamento 2019/4 y, ademas, los
requisitos especificos establecidos
en el Reglamento (CE) n° 767/2009
para el etiquetado de las materias
primas para piensos y los piensos
compuestos se aplicaran a los
piensos medicamentosos y a los
productos intermedios que contengan, respectivamente, materias primas para piensos
0 piensos compuestos. Cuando se usen recipientes en lugar de envases deberan ir
acompafados de un documento que recogera lo establecido para el etiquetado (ver el
anejo XXVI).

m Envasado (art. 10)

Los piensos medicamentosos y los productos intermedios Unicamente podran
comercializarse en envases o recipientes sellados. Los envases o recipientes deberan
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estar sellados de tal modo que, cuando se abran, el sello quede dafiado y no pueda
reutilizarse. Los envases no podran reutilizarse. Esto no se aplicara a los mezcladores
méviles que suministran directamente piensos medicamentosos al responsable de los
animales.

Publicidad de los piensos medicamentosos y productos intermedios
(art. 11)

La publicidad de los piensos medicamentosos y productos intermedios estara prohibida.
Esta prohibicion no se aplicara a la publicidad realizada exclusivamente para los
veterinarios, pero en este caso la publicidad no contendra ninguna informacién que
pueda inducir a error 0 a un uso incorrecto de los piensos medicamentosos.

Los piensos medicamentosos no se distribuiran con fines promocionales, excepto en
pequefias cantidades de muestras. Aquellos que contengan medicamentos veterinarios
antimicrobianos no se distribuirdn con fines promocionales ni como muestras ni en
cualquier otro formato. Las muestras de promocion estaran etiquetadas
adecuadamente, indicAndose que se trata de muestras, y se entregaran directamente a
los veterinarios en acontecimientos patrocinados o por los representantes comerciales
durante sus visitas.

m Comercio e importacion en la Union (art. 12)

Tanto el explotador de empresas de piensos que distribuya piensos medicamentosos o
productos intermedios en un Estado miembro distinto del Estado miembro en el que se
hayan fabricado como el que importe piensos medicamentosos o productos intermedios
en la Union garantizara que los medicamentos veterinarios utilizados para la fabricacion
de dichos piensos medicamentosos o productos intermedios estén autorizados para su
uso con arreglo al Reglamento (UE) 2019/6 de medicamentos veterinarios en el Estado
miembro de uso.

Autorizacion de los establecimientos
(Capitulo Il de la norma)

m Autorizacion obligatoria (art. 13)

Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, transporten o
comercialicen piensos medicamentosos o productos intermedios se aseguraran de que
todos los establecimientos que estén bajo su control estén autorizados por la autoridad
competente. Estaran exentos de esta obligacion:
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— Agquellos que solo compran, almacenan o0 transportan piensos
medicamentosos para su uso exclusivo en su explotacion.

— Aguellos que actien Unicamente como comerciantes, sin conservar los
piensos medicamentosos o productos intermedios en sus instalaciones.

— Agquellos que solo transportan o almacenan piensos medicamentosos o
productos intermedios exclusivamente en envases o recipientes sellados.

La autoridad competente solo
autorizara un  establecimiento
cuando una inspeccion in situ previa
al inicio de la actividad en cuestion
haya demostrado que el sistema
establecido para la fabricacion, el
almacenamiento, el transporte o la
comercializacion de piensos
medicamentosos 0  productos
intermedios cumple los requisitos
especificos. Cuando los
mezcladores moviles comercialicen
piensos medicamentosos en un
Estado miembro diferente de aquel
en el que fueron autorizados,
notificardn esa actividad a la autoridad competente del Estado miembro donde se
comercialicen los piensos medicamentosos.

m Listas de establecimientos autorizados (art. 14)

Los establecimientos autorizados serdn consignados en la lista nacional (lista de
establecimientos autorizados o registrados, Tabla I) que establecio el Reglamento (CE)
n°® 183/2005 con un numero de identificacion individual asignado conforme al modelo
que figura en el anexo V, capitulo I, de dicho Reglamento.

Tabla I. Numero de identificacion de empresas de piensos autorizadas.

1 2 3 4 5
N° de identificacion Actividad .NO“.’,b €0 . Direccion Observaciones
denominacion comercial

El nimero de identificacion tendrd la siguiente forma:
— El caracter “0”, si la empresa es autorizada.

— El cbdigo ISO del Estado miembro o del tercer pais en que esta
establecida la empresa.
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— El nimero de referencia nacional, hasta un maximo de ocho caracteres
alfanuméricos.

En Espafa esta lista se puede consultar en la direccion web que se indica

seguidamente. En esta pagina el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion aloja la
totalidad de operadores y establecimientos de alimentacion animal.

https://servicio.mapa.gob.es/silumpublico/empresassrv

Castellano v | Buscar Q
MINISTERIO
BEAE TSI e
Y ALIMENTACION S i - Aty e . ’
Ministerio Sala de prensa Areas de actividad ~ Participacién ptblica Atencién al ciudadano

Inicio > Ganaderia > Alimentacién animal - SILUM

| Temas Buscador de empresas fX&80rWw
—A
Produccién y mercados ganaderos
Gestién Cinegética Desde esta pagina podra buscar las empresas dadas de alta en SILUM

Trazabilidad animal

Seleccione los criterios por los que desea buscar:
Sanidad animal e higiene ganadera

Comecio exterior ganadero Idioma: [Espafiol v ﬂ
) i CC.AA. |Todos/as v
Etiquetado de la produccion

pimaria Provincla: [Todos/as vl u
Ganaderia y medio ambiente MunIprIDZ
[Todos/as hd
Alimentacion animal - SILUM
imentacion animal |mportadora: [Todoslas v]

Acceso pablico Nombre de la empresa | |

Accesa restringido Paginacion: [1 v

Zootecnia M Limpiar

Laboratorios de Sanidad Animal y
Vegetal

Prescripcion y uso
' de piensos medicamentosos
(Capitulo IV de la norma)

Prescripcion (art. 16)

El suministro de piensos medicamentosos a los responsables de animales estara sujeto
a la presentacion y, en caso de fabricacion por mezcladores en las explotaciones, la
posesidn de una prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso (ver anejo XXVII
de este documento).

Las prescripciones veterinarias para los piensos medicamentosos se expediran
Unicamente previo examen clinico o cualquier otra evaluacion adecuada del estado de
salud del animal o grupo de animales por parte de un veterinario y solo para una
enfermedad diagnosticada. No obstante, en ausencia de una enfermedad diagnosticada
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también podran expedirse prescripciones veterinarias para piensos medicamentosos
gue contengan medicamentos veterinarios inmunolégicos.

Cuando no sea posible confirmar la presencia de una enfermedad diagnosticada, se
podré expedir una prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso que contenga
antiparasitarios sin efectos antimicrobianos, a partir del conocimiento del estado de
infestacion parasitaria en el animal o grupo de animales.

El Reglamento contempla que un Estado miembro podra permitir que un profesional
distinto de un veterinario expida una prescripcidbn veterinaria para el pienso
medicamentoso, siempre que esté cualificado para ello de conformidad con el derecho
nacional aplicable a fecha de 27 de enero de 2019. En dichas prescripciones, que solo
seran validas en el Estado miembro en cuestion, no se podran recetar piensos
medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antimicrobianos ni ningan
otro medicamento veterinario para los que se requiera el diagndstico de un veterinario.
Aungue en el derecho espafiol no se contempla esta posibilidad.

La prescripcidon veterinaria para el pienso medicamentoso deberd contener la
informacion que el Reglamento establece en su anexo V (informacion que debe incluirse
en la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso).

El fabricante o, en su caso, el explotador de la empresa de piensos que suministre el
pienso medicamentoso al responsable de los animales, conservara la prescripcion
veterinaria para el pienso medicamentoso original. El veterinario o el profesional
prescriptor que expida la prescripcion y el responsable de los animales productores de
alimentos o de los animales de peleteria deberan conservar sendas copias de la
prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso. El original y las copias deberan
conservarse durante cinco afos a partir de la fecha de expedicion.

A excepcién de los destinados a animales no productores de alimentos, que no sean
animales de peleteria, los piensos medicamentosos no se usaran para mas de un
tratamiento con la misma prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso. La
duracion del tratamiento deberd respetar el resumen de las caracteristicas del
medicamento veterinario incorporado al pienso y, en el supuesto de que no se
especifiqgue, no podra ser superior a un mes o a dos semanas en caso de piensos
medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios antibioticos.
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La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso sera valida, a partir de su
fecha de expedicion, durante un periodo méximo de seis meses para los animales no
destinados a la produccién de alimentos que no sean animales de peleteria y de tres
semanas para los animales destinados a la produccion de alimentos y los animales de
peleteria. En caso de piensos medicamentosos que contengan medicamentos
veterinarios antimicrobianos, la prescripcion serd valida a partir de su fecha de
expedicion durante un periodo maximo de cinco dias.

El veterinario que expida esta prescripcion comprobara que esa medicacion esta
justificada en los animales destinatarios por motivos veterinarios. El veterinario se
asegurara ademas de que la administracibn del medicamento veterinario no sea
incompatible con otro tratamiento o uso y de que no haya ninguna contraindicacion o
interaccion cuando se usen varios medicamentos veterinarios.

En particular, el veterinario no podra prescribir piensos medicamentosos con mas de un
medicamento veterinario que contenga antimicrobianos.

La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso debera:

— Respetar el resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario,
excepto en el caso de los medicamentos veterinarios destinados a ser
usados de conformidad con los articulos 112, 113 o 114 (uso de
medicamentos en determinados casos al margen de los términos de las
autorizaciones en el caso de especies animales no productoras de
alimentos, de animales terrestres y de especies acuaticas productoras de
alimentos) del Reglamento (UE) 2019/6.

— Indicar la dosis diaria del medicamento veterinario que se ha de
incorporar a una cantidad de pienso medicamentoso que garantice que
el animal ingiere la dosis, teniendo en cuenta que la ingesta de pienso en
animales enfermos puede diferir de una racién diaria normal.

— Garantizar que el pienso medicamentoso que contenga la dosis del
medicamento veterinario se corresponde, como minimo, con el 50 % de
la racién diaria de pienso expresado en materia seca y que, para los
rumiantes, la dosis diaria del medicamento veterinario se incluya, como
minimo, en el 50 % del pienso complementario, salvo para los piensos
minerales.

— Indicar el indice de inclusién de los principios activos, calculado sobre la
base de los pardmetros correspondientes.

Estas prescripciones seran validas en toda la Unién.

Uso de piensos medicamentosos (art. 17)

Los piensos medicamentosos prescritos Unicamente podran usarse en animales para
los que la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso se haya expedido de
conformidad con lo dispuesto en este Reglamento.
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Los responsables de animales Unicamente
usardn piensos medicamentosos de
acuerdo con la prescripcién veterinaria para
el pienso medicamentoso, tomaran
medidas para evitar la contaminacion
cruzada y se asegurardn de que solo se
administra el pienso medicamentoso a los
animales identificados en dicha
prescripcion. Los responsables de los
animales se asegurardn de que no se usan
piensos medicamentosos caducados.

Los piensos medicamentosos  que
contengan medicamentos  veterinarios
antimicrobianos se usaran de conformidad
con el articulo 107 (uso de medicamentos

antimicrobianos) del Reglamento (UE) 2019/6, excepto por lo que respecta a su
apartado 3 (casos excepcionales) y no se usaran con fines de profilaxis.

Los piensos medicamentosos que contengan
medicamentos veterinarios inmunoldgicos se
usaréan de conformidad con el articulo 110
(uso de medicamentos  veterinarios
inmunoldgicos) del Reglamento (UE) 2019/6
y se usardan sobre la base de una
prescripcidn de pienso medicamentoso y los
piensos medicamentosos que contengan
antiparasitarios se usaran sobre la base de
una prescripcion de pienso medicamentoso.

Al administrar piensos medicamentosos, el
responsable de los animales destinados a la
produccion de alimentos debera garantizar el
respeto del tiempo de espera establecido en
la prescripcion veterinaria para el pienso
medicamentoso.

Los responsables de animales destinados a la produccion de alimentos a los que
alimenten con piensos medicamentosos deberdn mantener registros de conformidad
con el articulo 108 (llevanza de registros por los propietarios o responsables de animales
productores de alimentos) del Reglamento (UE) 2019/6. Estos registros seran
mantenidos durante cinco afios como minimo a partir de la fecha de administracion del
pienso medicamentoso, incluso cuando el animal destinado a la produccion de alimentos
sea sacrificado durante ese periodo de cinco afnos.
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Real Decreto 666/2023 por el que se regula la
distribucion, prescripcion, dispensacion y uso
de medicamentos veterinarios

Tras la publicacién del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la
Directiva 2001/82/CE, y su aplicacion a partir del 28 de enero de 2022, se hizo necesario
adaptar la normativa espafiola a dicho Reglamento, asi como complementar aquellos
aspectos no regulados por el mismo. En este sentido, se publicaron dos reales decretos,
por un lado, el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, que regula los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente o en cuya fabricacion intervenga un proceso
industrial y, por otro, el Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la
distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.

Avtorizaciones

' Personal técnico

—/ Veterinarios

Condiciones
almacenamiente Prescripelones

B Entidades o
agrupaciones
gonaderas

-- Es!uhle:imianios comerciales

detallistas

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad

El real Decreto 666/2023 esta orientado a garantizar un uso prudente y responsable de
los medicamentos veterinarios a lo largo de la cadena de distribucion, teniendo como
principal objetivo la lucha contra las resistencias antimicrobianas y la reduccion de la
venta de antibidticos hasta el afio 2030 en un porcentaje del 50%, como se indica en la
estrategia “de la granja a la mesa”’ como alternativa para un sistema alimentario justo,
saludable y respetuoso con el medio ambiente.

Veremos entonces que su articulado establece condiciones muy restrictivas para la
autorizacién de antimicrobianos en los animales por lo que, sin olvidar la premisa del
bienestar animal, limita el uso de antimicrobianos a los casos estrictamente necesarios
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y siempre previo juicio diagnéstico del veterinario. También a su criterio, propugna el uso
de la menor cantidad posible y el uso de aquellos antimicrobianos categorizados en los
niveles mas bajos en funcion de su especial importancia como ultimo recurso en el uso
en personas.

Disposiciones generales
(Capitulo | de la norma)

En el Capitulo | se establecen las disposiciones de general aplicacion, como son el
objeto, las definiciones, el ambito de aplicacion, el régimen de incompatibilidades y las
actividades prohibidas. Hay que destacar que se incluye en las disposiciones de esta
norma también los medicamentos veterinarios que se administren via pienso
medicamentoso.

Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

4.1.1 (art. Tyart. 2)

Este Real decreto tiene por objeto regular las actividades relacionadas con los
medicamentos veterinarios, incluidos aquéllos que se administren via pienso
medicamentoso, en los siguientes &mbitos:

— Distribucion.

— Dispensacion.

— Elaboraciébn de autovacunas, férmulas magistrales y preparados
oficinales.

— Prescripcion y uso por los profesionales veterinarios.

— Uso y gestidn por los titulares o responsables de los animales.

— Uso racional de los medicamentos veterinarios.

— Venta de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion.

— Transmisién electrénica a la autoridad competente de los datos de las
recetas de medicamentos veterinarios antibioticos, para lo que se crea la

base de datos Sistema Informético Central de Control de Prescripciones
Veterinarias de Antibioticos (PRESVET).
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SISTEMA INFORMATICO CENTRAL DE CONTROL DE PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS

También sera de aplicacion al transporte de medicamentos veterinarios en los ambitos
de aplicacion arriba indicados. Son definiciones importantes en este real decreto:

e La venta a distancia: la oferta y venta de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria utilizando los servicios de la sociedad de la informacion en el
sentido previsto por la Ley 34/2002, de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la
informacion y de comercio electrénico.

e La cesién de medicamentos: la entrega sin animo de lucro de medicamentos por el
veterinario prescriptor al propietario o responsable del animal o animales, con el fin
de asegurar la continuidad del tratamiento, siempre que concurra alguna dificultad
especifica para el acceso a la medicacion, en los términos previstos por el articulo
37.8 del presente real decreto (prescripcion y uso de medicamentos en el ejercicio
profesional del veterinario).

[ANVS  Garantias de independencia (art. 3)

Establece que el ejercicio clinico de la veterinaria y el ejercicio profesional del
farmacéutico en oficina de farmacia o en un servicio farmacéutico en relacion con
medicamentos veterinarios, incluidos los de entidades o agrupaciones ganaderas,
estaran sometidos al régimen de incompatibilidades regulado en el articulo 4 (Garantias
de independencia) del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

A destacar entre estas prohibiciones:

— Sera incompatible con cualquier clase de intereses econdémicos directos
derivados de la fabricacién, elaboracion, distribucion, intermediacion y
comercializaciéon de los medicamentos y productos sanitarios.

— El ejercicio profesional del farmacéutico en oficina de farmacia, en
establecimiento comercial detallista, en entidades o agrupaciones
ganaderas o en un servicio de farmacia hospitalaria y demas estructuras
asistenciales sera incompatible con cualquier clase de intereses
econdémicos directos de los laboratorios farmacéuticos, entidades de
intermediacion y/o entidades de distribucion.
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El ejercicio clinico de la medicina, odontologia, veterinaria y otras
profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la
dispensacion de los medicamentos serdn incompatibles con el
desempefio de actividad profesional o con la titularidad de oficina de
farmacia.

El ejercicio de los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos sera
incompatible con las funciones de delegados de Vvisita médica,
representantes, comisionistas o agentes informadores de los laboratorios
farmacéuticos.

El ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o0 indirectos en la produccion, fabricacion y
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y administracion de
medicamentos o a sus parientes y personas de convivencia

m Actividades prohibidas (art. 4)

Esta norma delimita con absoluta precisién aquellos situaciones o actividades que
gquedan prohibidas por lo que se consigue una mayor seguridad juridica tanto para los
administrados como para las actuaciones de la administracién. Queda prohibido pues:

La tenencia o posesion de medicamentos veterinarios o principios activos
gue puedan usarse para la fabricacion de medicamentos veterinarios.
Naturalmente esta prohibicion no aplica en caso de contar autorizacion
expresa expedida por la autoridad competente o se trate de laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico
y el comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion. Tampoco aplica si se esta amparado en las normas de este
real decreto o se trate de laboratorios nacionales de referencia, de
laboratorios oficiales reconocidos tanto de las comunidades autébnomas
como de la Administracion General del Estado o, en el caso de los
principios activos, que pueda justificarse su uso legal para otros fines,
como por ejemplo el agricola.

La distribucion, comercializacién, prescripcion, dispensacion, y
suministro de productos o preparados que se presenten u ofrezcan con
caracteristicas de medicamentos veterinarios y no estuvieran legalmente
reconocidos como tales.

La realizacion de las actividades de distribucion, suministro a profesional
veterinario y dispensacién sujetas a autorizacion a las autoridades
competentes sin disponer de la misma.

La venta de medicamentos entre comerciales detallistas, excepto si la
cantidad no excede el 20 % del volumen de ventas del afio anterior.
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La prescripcion de medicamentos sujetos a esta exigencia sin que el
veterinario prescriptor haya efectuado un examen clinico o una
evaluacion adecuada, del estado de salud del animal o grupo de
animales.

La prescripcion de medicamentos veterinarios incumpliendo las
condiciones de autorizaciéon, salvo que se efectle siguiendo las
prerrogativas extraordinarias previstas en el decreto. Es decir, la

prescripcion al
margen de las
condiciones de
autorizacion del
medicamento, antes
conocido como
prescripcion

excepcional.

La firma de wuna
receta para justificar
una dispensacion
hecha previamente.

La publicidad de

autovacunas,
férmulas magistrales
y preparados
oficinales. DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

La venta a distancia

de medicamentos
sujetos a .
prescripcién ["“""2 e
veterinaria. ™

DOCUMENTO DE PREGUNTAS & RESPUESTAS

La comercializacion,

dispensacion o venta de cualquier medicamento que sea devuelto o
entregado por el publico en general a las oficinas de farmacia o a
establecimientos minoristas.

La dispensacion al publico de medicamentos veterinarios de
administracion exclusiva por el veterinario. No obstante, el veterinario
podra autorizar a un tercero a recoger el medicamento en su nombre. Si
esta restriccidn esta condicionada a la via de administracion, esta
restriccion se aplicara en funcion de la via que indique la receta.

El ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, primas u
obsequios, salvo los de escaso valor, a los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y administracion, o a
sus parientes y personas de su convivencia y, en su caso, a los
propietarios de los animales, por parte de quien tenga intereses directos
0 indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de
medicamentos veterinarios.
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4.2

La tenencia y uso
por parte del

propietario 0
responsable de los
animales de

medicamentos
veterinarios sujetos
a prescripcion
veterinaria si no
estan amparados
por una receta, con
excepcion del
sobrante de
medicamentos a la
espera de que su
uso sea autorizado a
través de una nueva
receta salvo en los casos dispuestos en el articulo 32.1 (receta
veterinaria). Es decir, no serd necesario emitir una receta en el caso de
especies de animales de comparniia para los medicamentos procedentes
del botiquin profesional del veterinario si la informacién se almacena en
fichas clinicas, que contendran al menos la misma informacion que la
recogida en las recetas.

La dispensacion de medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion, sin
contar con la preceptiva receta.

El desempefio en una misma dependencia, ubicacion o sede de
actividades, de prescripcion de medicamentos veterinarios y de
dispensacion o venta de medicamentos.

La cesion de medicamentos por parte del veterinario al propietario o
responsable del animal en unas condiciones diferentes a las reguladas
en este real decreto.

Medicamentos veterinarios
(Capitulo Il de la norma)

A modo general el capitulo Il describe los medicamentos legalmente reconocidos;
establece las condiciones de uso de los medicamentos antimicrobianos en funcién del
riesgo que supone para la salud puablica su uso en animales, asi como las condiciones
de elaboracion y uso de las autovacunas, las formulas magistrales y los preparados
oficinales y el control de los establecimientos que los elaboren. Para finalizar, se
especifican los requisitos de la documentacion de acompafiamiento necesaria en el
transporte de medicamentos.
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WA  Medicamentos veterinarios legalmente reconocidos (art. 5)

El Real decreto 666/2023 considera como medicamentos veterinarios los siguientes:
— Los medicamentos veterinarios autorizados o registrados.
— Las férmulas magistrales destinadas a los animales.
— Los preparados oficinales destinados a los animales.
— Las autovacunas de uso veterinario.

— Medicamentos veterinarios a base de alérgenos.

Restricciones adicionales de prescripcion y uso de antimicrobianos en
funcion de su categoria (art. 6)

La prescripcion, dispensacion y el uso de antimicrobianos estaran restringidos, en
funcién del riesgo que supone para la salud publica en relacién con la aparicion
resistencias antimicrobianas relacionadas con su uso en animales y, sin perjuicio de las
limitaciones establecidas en la autorizacion de comercializacion de estos.

Establece que los antimicrobianos se clasificaran segun el Documento “Categorizacion
de antibiéticos en la Unién Europea” EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 y sus versiones
posteriores. Accesible en la direccion:

https://www.ema.europa.eu/en/news/categorisation-antibiotics-used-animals-promotes-
responsible-use-protect-public-and-animal-health

- - ME ] S N
@ o cs ey

Medicines ~ Human regulatory - Veterinary regulatory - Committees ~ News & events - Partners & networks ~ About us ~

Home = Mews > Categorisation of antibiotics used in animals promotes responsible use to protect public and animal health

Categorisation of antibiotics used in animals promotes
responsible use to protect public and animal health

28 January 2020

AVE:E  Autovacunas de uso veterinario (art. 7)

Las autovacunas se elaborardn a partir del material biolégico recogido de uno o varios
animales de una unidad epidemiolégica y con destino a los animales de esa unidad, o
de otra con la que se haya establecido una relacion epidemioldgica confirmada.
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Existen una serie de requisitos para la elaboracion de autovacunas que con
independencia de las condiciones de elaboracion y etiquetado son:

— Se realizaran previa prescripcion veterinaria.

— En caso necesario se puede requerir la caracterizacion antigénica de los
aislados patégenos para justificar el uso excepcional de la autovacuna.

— Durante el tiempo de prescripcion y uso de la autovacuna debe
asegurarse que este uso es necesario en las explotaciones implicadas
con base en los resultados laboratoriales, asi como al conocimiento
epidemioldgico de la explotacion por parte del veterinario.

Formulas magistrales y preparados oficinales destinados a animales

4.2.4 (art. 8)

Su elaboracion se llevar4 a cabo previa prescripcion veterinaria y se dispensaran,
acompafados de una etiqueta en la que figuren, entre otros datos, la identificacion de
la oficina de farmacia, incluyendo nombre del farmacéutico que las prepare y del
veterinario prescriptor.

("AN  Estupefacientes y psicotropos (art. 9)

Los medicamentos veterinarios estupefacientes y psicotropos y las sustancias
estupefacientes y psicotrépicas que se vayan a emplear en medicamentos veterinarios,
por un lado, se regirén por las disposiciones generales del Real Decreto 666/2023 y, por
otro, por su normativa especifica de aplicacion (Real Decreto 1675/2012, de 14 de
diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de
prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano y veterinario).

Suministro de medicamentos veterinarios para incorporacion en
AVH'Y  piensos por parte
de establecimientos autorizados (art. 10)

Pueden suministrar estos medicamentos:
— Los titulares de una autorizacion de distribucién al por mayor o de una
autorizacion de fabricacion respecto a los medicamentos cubiertos por
esta autorizacion.

— Las entidades de distribucion autorizadas.

— Las comerciales detallistas.
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— Las entidades o agrupaciones ganaderas para la fabricacion de piensos
medicamentosos recogidos en el plan sanitario destinados a una
explotacion perteneciente a la entidad.

— Las oficinas de farmacia legalmente autorizadas.

Para el suministro de medicamentos veterinarios a fabricantes de piensos
medicamentosos con destino al mercado, no se requiere receta veterinaria. Podran
suministrarselos tanto distribuidores autorizados como los fabricantes de esos
medicamentos. Con respecto al suministro de medicamentos veterinarios a operadores
de autoconsumo, es decir a ganaderos, se hara previa presentacion de la
correspondiente receta. La receta no sera exigible para la fabricacion anticipada, pero
sin ella no sera posible el suministro al responsable de los animales.

La fabricacion anticipada sin receta no serd aplicable ni a los mezcladores en las

explotaciones, ni a los mezcladores maviles, ni a las prescripciones excepcionales (al
margen de los términos de autorizacion).

(A Transporte de medicamentos (art. 11)

En el transporte podriamos encontrar los siguientes destinos:
— Auna entidad de distribucion.

— Aun establecimiento autorizado para la dispensacién o registrado para la
venta.

— A un establecimiento autorizado para la fabricaciébn de piensos
medicamentosos.

— Al titular o responsable de los animales.
— Al profesional veterinario.
— Alas administraciones publicas.

Se detalla la informacion y documentacion que se deberd acompafiar en cada caso en
el anejo X de este documento.

Los destinatarios de los medicamentos, salvo ganaderos y administraciones, deberan
firmar y fechar la entrega y devolver la documentacion requerida con identificacion de la
persona receptora de los medicamentos al suministrador de los mismos, conservando
una copia. El transporte de medicamentos deberd garantizar que se cumplen las
condiciones de conservacion de la autorizacion de comercializacidn o registro, indicadas
en el etiquetado.
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Distribucion de medicamentos veterinarios
(Capitulo Il de la norma)

Para esta actividad se precisa una autorizacion previa al inicio de la actividad. De ser el
caso, cada instalacion requerird una autorizacién independiente.

Las entidades de distribucion autorizadas deberan aplicar las buenas practicas de
distribucion de medicamentos veterinarios establecidas en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2021/1248 de la Comisioén, de 29 de julio de 2021.

Cada entidad de distribucion debera disponer de un director técnico por cada instalacion,
en régimen de dedicacion exclusiva. Este director técnico debera realizar las funciones
como responsable de las buenas practicas de distribucion de medicamentos veterinarios
establecidas (Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/1248) asi como de la normativa
vigente que sea de aplicacién (ver anejo XlI de este documento).

Dispensacion y venta de medicamentos veterinarios
(Capitulo IV de la norma)

La dispensacion de medicamentos soélo se podré efectuar a través de:

Las oficinas de farmacia.

— Las comerciales detallistas.

— Las entidades o agrupaciones ganaderas que dispensen medicamentos
a sus miembros o a las explotaciones que las integren.

— Otros canales de venta de determinados medicamentos veterinarios no
sujetos a prescripcion.

Todos los establecimientos minoristas deberdn estar debidamente autorizados por la
autoridad competente con caracter previo al inicio de su actividad. Los titulares que
cuenten con instalaciones situadas en ubicaciones diferentes deberan contar con un
registro o autorizacion independiente por cada instalacion. Estaran exceptuadas de
autorizacion y solo deberan registrarse los otros canales de venta y las entidades o
agrupaciones autorizadas no podran registrarse como comerciales detallistas.

De forma general, estos establecimientos solo se pueden suministrar de:
— Entidades de distribucion autorizadas.

— El titular de autorizacion o del registro de comercializacion o del
fabricante.

El suministro de medicamentos a las entidades ganaderas y los otros canales de venta
se podré efectuar también a través de las comerciales detallistas.
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Las oficinas de farmacia son las Unicas entidades autorizadas para:

— Elaborar y dispensar formulas magistrales y preparados oficinales
destinados a los animales.

— Suministrar medicamentos de uso humano a los veterinarios para el
ejercicio clinico de la profesion incluyendo los de uso hospitalario y
resefiarlos cuando sean objeto de una prescripcidn veterinaria
excepcional (al margen de los términos de autorizacion).

— Dispensar los medicamentos estupefacientes.

— Los titulares de los establecimientos minoristas deberan comunicar a la
autoridad competente correspondiente el nombramiento del farmacéutico
responsable de los servicios farmacéuticos, asi como de cualquier
modificacion o sustitucién del mismo.

El farmacéutico
responsable, en el caso
de cese de su actividad
como responsable en
un establecimiento,
debera comunicar a la
autoridad competente
dicho cese y lafechaen
la que finalizan sus
responsabilidades
respecto al
establecimiento.
Especificamente, el
titular o responsable de
la entidad o agrupacion
ganadera notificara a la autoridad competente del nombramiento y baja de los técnicos
veterinarios responsables, debiendo existir una relacion contractual entre el técnico
responsable y la entidad o agrupacion ganadera en la que quede asegurado el
cumplimiento de las funciones y responsabilidades que le competan. En caso de cese
de la actividad por parte del técnico veterinario responsable, este podra comunicar a la
autoridad competente dicho cese y la fecha en la que finalizan sus responsabilidades
respecto de la entidad o agrupacion ganadera (ver anejos Xll, XllI, XIV, XV y XVI de este
documento).

Los establecimientos de otros canales de venta de determinados medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion podran vender exclusivamente los medicamentos
destinados a perros, gatos, animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario
y pequefos roedores, que no requieran prescripcion veterinaria (ver anexo XVII de este
documento).

AN Botiquines de urgencia (art. 27)

Por razones de lejania y urgencia, cuando no exista en el municipio oficina de farmacia,
centro de dispensacién o venta de medicamentos veterinarios autorizado, podra
autorizarse la existencia de un botiquin de urgencia en el cual no podran estar presentes
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estupefacientes ni psicétropos. La autorizacion del botiquin sera concedida por las
autoridades competentes a solicitud de la autoridad municipal o autonémica
correspondiente, que serd la responsable del cumplimiento de las exigencias de
almacenamiento, dispensacion, y control documental previstas.

Dichos botiquines de urgencia no podran estar ubicados en ningdn caso dentro de las
instalaciones de una explotacion ganadera.

XUNTA SEDE
DE GALICIA | ELECTRGNICA

Tramites JPara quién?

fnl  Tridmites =  Guia de procedimientos y servicios = | Detalle procedemento
Escuchar ©)

MR508A & Conselleria del Medio Rural

Existencia y localizacion de los depdsitos de medicamentos

veterinarios de empleo en el ejercicio profesional TRAMITAR EN LINEA

veterinario.

TRAMITAR PRESENCIALMENTE

dirigido a: C , Empresas y profesionales

£ Ablerto todo el afo

Sobre el procedimiento  Requisitos y documentacldn  Despuds de presentar  Normativa

Objeto ~

Las comunicaciones de los depdsitos de medicamentos de empleo en el ejercicio profesional veterinario.
Los facultativos veterinarios que para su ejercicio profesional adquieran o usen o cedan medicamentos
veterinarios, deberan comunicar la existencia y localizacidn de los depdsitos de tales medicamentos.

Esta comunicacion debera ser dirigida a la persona titular de la direccién general competente en materia de ganaderia por medios
electronicos.

Venta a distancia de medicamentos veterinarios no
sujetos a prescripcion al publico (Capitulo V de la

% norma) y suministro a profesionales veterinarios a
través de servicios de la sociedad de la informacion
(Capitulo VI de la norma)

Unicamente las oficinas de farmacia y las comerciales
detallistas  autorizadas podrdn vender a distancia

medicamentos de fabricacion industrial no sujetos a I

prescripcidon veterinaria a personas fisicas o juridicas e

establecidas en la Union Europea. Estas dispondran al menos &= Haga clic aqui

de un sitio web o aplicacibn moévil y comunicaran a las paratver_utf_ucar .

autoridades competentes la intencién de vender a distancia W
. . . . es legal

antes de iniciar la actividad. Cuando el destinatario se

encuentre en otro Estado miembro, el medicamento debera

estar autorizado en el Estado miembro de destino.

Los pedidos se realizaran directamente desde los establecimientos autorizados para la
venta a distancia, sin intervencién de intermediarios. El transporte de los medicamentos
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hasta el domicilio indicado por el comprador serd responsabilidad de los
establecimientos autorizados para la venta a distancia. Informacién disponible en el
siguiente enlace:

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-
ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-ganadera/medicamentos-
veterinarios/Venta distancia medicamentos veterinarios.aspx
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Caficiad de b leche. Letra O
Madicamemzs reterinarios
#5PresVet
Plan nacioral de imvesTigacin de
resduss (PNIR)
T
Reginro de prodecios 1005aaRaN0s 2
.\.h”
Ceniros de Limpieza y desinafeccidn NORMATIVA COMUNITARIA m““
RECELEX) s =——"——_|
s t De cara al complimiento de las obligaciones. del Reglamento (UE) 201976, y en refacsdn con i3 p—
i q f ks quet vendan medicamentos weterinati no
sigietors 3 p dm al pdbhico mediante Servicios de la sociedad d los datos
que deberan estar disponibles en las paginas web que realizan venta a distancia soa los
dispuatstos en ol articalo 104 5 del Reglamenta (UE) 201906 1“

Estos establecimientos podrdn suministrar a distancia medicamentos veterinarios a
profesionales veterinarios establecidos en territorio espafiol y el suministro de los
medicamentos con prescripcion sélo podra realizarse en territorio espafiol.

El acceso al medio de soporte en el que se formalice la oferta debe estar restringido a
los profesionales veterinarios, previa constatacion de su condicion y del registro de estos

como usuarios y mediante acceso por medios de identificacion electrénicos y medios de
autenticacion.

Prescripcion y uso en el ejercicio profesional
A} veterinario
(Capitulo VII de la norma)

En el capitulo VII, se habla de la prescripcién y uso en el ejercicio profesional veterinario
gue incluye la receta veterinaria, la prescripcion y uso de medicamentos
antimicrobianos, el uso de medicamentos al margen de la autorizacion de
comercializacion o registro, el contenido de la receta veterinaria, los sistemas de emision
de receta veterinaria, la prescripcion y uso de medicamentos en el ejercicio profesional
veterinario, los gases medicinales y la notificacién electronica de prescripciones de
antimicrobianos por veterinarios.
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A% F Receta veterinaria (art. 32)

Se exigira receta veterinaria para la dispensacion y para el tratamiento de animales con
medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria. No obstante, no sera
necesario emitir una receta en el caso de especies de animales de compafiia para los
medicamentos procedentes del botiquin profesional del veterinario si la informacion se
almacena en fichas clinicas, que contendran al menos la misma informaciéon que la
recogida en las recetas. También se exigirAd esta receta para la elaboracion de
autovacunas y formulas magistrales, para el tratamiento de los animales.

Las recetas veterinarias solo se expediran tras un examen clinico por el veterinario
prescriptor (ver anejo XVIII de este documento).

Los medicamentos se prescribiran y utilizaran segun los términos de la autorizacion de
comercializacion o registro. Los documentos en los que se emita la receta, o las fichas
clinicas, que podran ser llevadas mediante medios electrénicos, se conservaran un
plazo minimo de cinco afos.

Cuando se lleve a cabo un programa oficial de vigilancia, prevencién, control, lucha o
erradicacion de enfermedades de los animales en el que se contemple la aplicacion de
un medicamento veterinario por parte de la propia Administracion, no sera precisa la
receta veterinaria para el suministro o tratamiento de los animales con los medicamentos
recogidos en el programa, ni la anotacion en el registro de tratamientos.

Falta de eficacia
Se considerara probada la falta de eficacia sobre:

— La base de los resultados laboratoriales realizados.

— La observacion de la no remision de la sintomatologia clinica tras la
administracion del medicamento.

— Por una evaluacién cientifica, contrastada por el veterinario.

Siempre que se observe una falta de eficacia probada, el veterinario prescriptor debe
comunicarla, en un plazo méaximo de quince dias, al Sistema Espafol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios (articulo 39.d) del Real Decreto
1157/2021, de 28 de diciembre).

notifiCa

VET
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En la siguiente direccién encontramos “NOTIFICAVET” (Formulario para la notificacién
electronica de sospechas de acontecimientos adversos a medicamentos veterinarios):

https://www.aemps.gob.es/farmacovigilancia-de-medicamentos-veterinarios/sistemas-
de-notificacion-de-acontecimientos-adversos-del-sistema-espanol-de-
farmacovigilancia-de-medicamentos-veterinarios/

€ C % aempsgob.es/famacovigil

notificacion-de-acontecimientos-adversos del espanal-de-farmacovigil medicamentos veterinarios/d * & @ i Fe

Ei“ﬂ m Em O9EEEX Q

La AEMPS v Medicamentos de uso humano v ios v sanitarios v C: v Biocidas y cuidado personal v

(= ién v Industria ica v ional Sanitario ¥ Ciudadania¥ CNCps

Sistemas de notificacién de acontecimientos adversos del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios

Espanol de.

Fecha de publicacién: 15 de diciembre de 2022

© NOTIFICAVET: Formulario para la notificacian electronica de sospechas de acantecimientos adversos a medicamentos

veterinarios (profesionales sanitarios y otros ciudadanos)

A4 Prescripcion y uso de medicamentos antimicrobianos (art. 33)

En el caso de los medicamentos antimicrobianos se establecen unas restricciones
adicionales para su prescripcién y uso (ver anejo XIX de este documento). Para ello se
parte de la categorizacion en base a el Documento “Categorizacion de antibiéticos en la
Unién Europea” EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 y sus versiones posteriores. Por
supuesto, siempre de acuerdo con las disposiciones del reglamento 2019/6 en relacion
con los articulos 105 (prescripciones), 106 (uso de medicamentos) y 107 (uso de
medicamentos antimicrobianos). Habria que recordar expresamente que:

— La cantidad prescrita de medicamentos se limitara a la necesaria para el
tratamiento o terapia de que se trate y la cantidad dispensada se ajustara
en lo posible a la cantidad prescrita.

— En el caso de tratamientos con fines profilacticos y metafilacticos se
prescribiran sélo durante un tiempo limitado que cubra el periodo de
riesgo.

Adicionalmente, la prescripcibn de un medicamento antimicrobiano con fines
metafilacticos se debera efectuar sélo tras un diagnéstico de enfermedad infecciosa por
el veterinario de la explotacion o el veterinario prescriptor, siempre que este haya hecho
un seguimiento de la explotacion durante los seis meses anteriores.
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El veterinario llevara a cabo este
diagnostico sobre la interpretacion
técnica de un examen clinico y
laboratorial reciente, de etiologia o,
en su caso, de sensibilidad. Se
podra llevar a cabo una Yo .
prescripcion basada Gnicamente en .,'Prescrl Vet

el diagnéstico clinico por razones

de urgencia, por parte del

veterinario de explotacion o cualquier otro veterinario prescriptor, siempre que antes de
instaurar el tratamiento se tome una muestra biolégica de los animales afectados, que
permita a posteriori establecer un diagnéstico etiolégico o, en su caso, de sensibilidad.

CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS
DE LA PROFESION VETERINARIA DE ESPANA

Al realizar la prescripcion el veterinario establecera medidas de mejora de higiene y
manejo a implantar por el titular de los animales en su explotacién, con el fin de limitar
en el tiempo el uso de antimicrobianos con fines metafilacticos. Dichas medidas, o la
referencia a éstas si estan descritas en el plan sanitario de la explotacion ganadera,
deben recogerse por escrito. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran con
fines profilacticos salvo en casos excepcionales, pudiendo ser administrados a un
animal determinado o a un nimero limitado de animales cuando el riesgo de infeccion
o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las consecuencias puedan ser graves.

Uso de medicamentos al margen de la autorizacion de
comercializacion o registro (art. 34)

4.6.3

Se podran usar medicamentos al margen de la autorizacion de comercializacion, de
acuerdo con lo establecido en los articulos 112, 113 y 114 del
Reglamento (UE) 2019/6.

La prescripcion excepcional de un medicamento de uso
humano de uso exclusivamente hospitalario sé6lo podra
realizarse por el veterinario para la administracién directa por él
mismo. Serd la autoridad competente de la comunidad
autébnoma establecerd el procedimiento y los controles
necesarios para el suministro a profesionales veterinarios de
este tipo de medicamentos.

En los supuestos de prescripcion de un medicamento
veterinario inmunoldgico o antimicrobiano autorizado en otro
Estado miembro, el veterinario prescriptor debera comunicar,
con la antelacion suficiente, su intencion de prescribir el
medicamento a la autoridad competente de la comunidad
auténoma correspondiente, la cual podra prohibir su uso por motivos de sanidad animal
o0 salud publica mediante resolucién motivada en el plazo maximo tres dias habiles. En
este caso sera el veterinario prescriptor el encargado de custodiar dicho medicamento
hasta su aplicacion a los animales bajo su cuidado.

Las autovacunas solo se utilizaran en circunstancias excepcionales en los animales
indicados en su etiquetado, conforme a una prescripcion veterinaria y cuando no haya
ningln medicamento veterinario inmunoldgico autorizado para las especies animales de
destino y la indicacion en cuestion.
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Contenido de la receta veterinaria (art. 35)

La receta sera el documento valido en todo el territorio nacional para la dispensacion de
los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion y de aquellos medicamentos de
uso humano cuando se prescriban, en las condiciones correspondientes, para animales.

La receta se editara al menos en castellano, pudiéndose usar también las respectivas
lenguas cooficiales en las comunidades autébnomas que dispongan de ella. Constara de
una parte original destinada a la oficina de farmacia, al establecimiento minorista, al
establecimiento elaborador de autovacunas, o al establecimiento autorizado para la
fabricacion o suministro de piensos medicamentosos; y dos copias, una para el titular o
responsable de los animales y otra que retendrd el veterinario prescriptor.

Cuando el veterinario haga uso de medicamentos que disponga en su botiquin para su
ejercicio profesional retendra también el original destinado al centro dispensador y en la
receta anotara que es de botiquin en el campo “tipo de dispensacion”.

N Recela Codigo de Bearras
| L33 ILUSTRE COLEXIO OFICIAL DE VETERINARIOS DE LUGO T
. O ‘ 1270624094301 IR HRLIC L RO

Nome com|

: | VETERINARIO PRESCRIPTOR
VETERINARIC) PRESCRIPTOR

r
L Ordinaria

M
L Exes

Sinadur

tamientos preventivs el
species no consideradas)  Fecto Firma
L

pales de produceiin

Sinatura e selo:

EXEMPLAR PARA O CENTRO DISPENEADO(
EJEMPLAR PARA CENTRO DISPENSADOR

La receta indicard la cantidad prescrita para el tratamiento y el formato del medicamento
a dispensar. Este Ultimo se limitara al minimo necesario teniendo en cuenta la cantidad
prescrita y los formatos autorizados del medicamento mas adecuado para dicho fin.

El veterinario podra autorizar la utilizacion del medicamento sobrante de una receta
anterior mantenido en su envase original en la misma explotacion y en las condiciones
previstas para su conservacion. Para ello extenderd una receta en la que anotara que
es de no dispensacién en el campo “tipo de dispensacion” y retendra también el ejemplar
para el centro dispensador. Esto no se podra aplicar en el caso de piensos
medicamentosos.

Cada receta debera estar numerada de forma que se identifigue de manera individual.
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El periodo de validez de la receta desde su firma hasta la dispensacion, o hasta el inicio
de la fabricacion en el caso de las autovacunas, sera de un mes. No obstante, este plazo
sera de:

— Cinco dias en el caso de tratamientos con un medicamento
antimicrobiano, dentro de los cuales deberd iniciarse el tratamiento.

— Tres meses en el caso de tratamientos periddicos o crénicos que:

0 Estén recogidos en el plan sanitario elaborado por el veterinario de la
explotacion en el caso de animales de produccion.

0 Sean tratamientos realizados por el veterinario de la agrupacion de
defensa sanitaria ganadera a la que pertenezca la explotacion.

0 Sean destinados a especies no consideradas animales de produccion.

o0 Estos tratamientos no podran incluir medicamentos con sustancias
antimicrobianas, estupefacientes o psicétropos, gases medicinales,
autovacunas, férmulas magistrales o preparados oficinales.

— Seis meses en el caso de tratamientos preventivos en especies no
consideradas animales de produccion.

La receta haré referencia a un Unico tratamiento para un animal o grupo de animales de
una misma especie ubicados en una misma explotacion, o bajo el cuidado de un mismo
propietario en el caso de animales de compafiia, e incluird uno o varios medicamentos.
En este ultimo caso el tiempo de espera contemplado en la receta sera como minimo el
necesario para asegurar el cumplimiento de los tiempos de espera de todos los
medicamentos incluidos en la receta (ver anejos XX y XXI de este documento).

La prescripcion excepcional para la elaboracion de una formula magistral o la
dispensacion de un preparado oficinal incluird adicionalmente informacion de la
composicion cuantitativa y cualitativa, enfermedades que se pretende tratar y la cantidad
a elaborar.

La prescripcion excepcional para la elaboracion de autovacunas de uso veterinario
incluira adicionalmente la identificacion del animal o animales de los que se ha tomado
la muestra, la explotacién en la que se haya aislado el microorganismo a partir de la cual
se elaborara la autovacuna, la fecha en la que se tomd la muestra, asi como la entidad
debidamente autorizada conforme a la normativa vigente que la fabricara.

Prescripcion y uso de medicamentos
en el ejercicio profesional del veterinario (art. 37)

El veterinario, para su ejercicio profesional, salvo en el caso de los medicamentos que
sean de administracién via pienso, queda autorizado para la tenencia, transporte,
aplicacion, uso o administracién de medicamentos, incluidos los gases medicinales. En
caso de tener de manera habitual y transportar los medicamentos necesarios para el
ejercicio clinico y su cesion en los casos previstos, se considerard que se trata de un
botiquin veterinario.
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La adquisicibn y tenencia de
medicamentos estar4d autorizada
cuando el veterinario, empresa
veterinaria, o sociedad profesional,
bajo cuyo amparo se lleve a cabo el
ejercicio profesional por mas de un
veterinario, comunique a la autoridad
competente  correspondiente la
existencia del botiquin veterinario,
con indicacibn de su ubicacion,
incluidas las unidades de clinica
ambulante. Esta  comunicacion
siempre se hard por un veterinario
gue también sera responsable, en su
caso, de identificar y comunicar a
otros veterinarios usuarios de su
botiquin.

Debera garantizarse que el botiquin se encuentra en todo momento bajo custodia del
veterinario, empresa veterinaria o0 sociedad profesional, responsable del mismo y no
podra estar ubicado dentro de una explotacion ganadera, salvo que la sede del
veterinario, empresa veterinaria o sociedad profesional veterinaria esté ubicada en la
propia explotacién y ejerza en exclusiva para ésta.

Cuando el veterinario administre medicamentos de su botiquin a animales de produccién
debera registrar esta administracion en el registro de tratamientos de la explotacion. No
obstante, la consignacién de los datos que ya consten en la receta podra substituirse
por la referencia identificativa de la misma.

En el marco de su ejercicio clinico, queda autorizado para la cesién de medicamentos
al titular o responsable de los animales. El veterinario destinard los medicamentos del
botiquin a su administracién a los animales que estén bajo su cuidado. No obstante,
podra ceder al titular o responsable del animal los medicamentos necesarios para la
continuidad del tratamiento iniciado en casos de que dicha continuidad pudiera verse
comprometida, excepto medicamentos de aplicacion exclusiva por el veterinario.

Las copias de la documentacién de entrega de medicamentos, se conservaran un plazo
minimo de cinco afios. Las copias de la documentacion de entrega de medicamentos,
conforme a lo dispuesto en los apartados 3 y 4 del articulo 11 (transporte de
medicamentos) se conservaran un plazo minimo de cinco afios (ver anejo XXII de este
documento).

En la ejecucion de programas oficiales de prevencion, control, lucha o erradicacion de
enfermedades de los animales, so6lo las autoridades competentes y los veterinarios
habilitados podran disponer de los medicamentos necesarios para la ejecucién de dicho
programa sanitario oficial cuando su comercializacién no esté autorizada o se encuentre
restringida.

Los veterinarios deberan comunicar a la AEMPS:

e Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.

e Sospecha de acontecimiento adverso.

¢ Desabastecimiento de un medicamento veterinario.
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Gases medicinales (art. 38)

Para el suministro a profesionales veterinarios de
gases medicinales, de uso veterinario o humano, sera
precisa la previa autorizacion especifica de la
autoridad competente en cuyo territorio esté
domiciliado el centro veterinario o, cuando el ejercicio
de la profesion veterinaria se realice en mas de una
comunidad autébnoma, de aquélla en que radique su
domicilio o sede social, previa autorizacion especifica
de la autoridad competente.

Notificacion electronica de prescripciones de antimicrobianos por
veterinarios (art. 39)

4.6.7

Los veterinarios, al prescribir antimicrobianos, deberan comunicar los datos minimos
establecidos a la base de datos establecida por la autoridad competente de la
comunidad autbnoma en que radique la explotacion (anejo XXV) o, en el caso de
animales de compafiia, donde resida habitualmente el prescriptor, por los medios
electrénicos que esta establezca, con una periodicidad, al menos, quincenal, sea la
prescripcion ordinaria o excepcional (ver anejo XXIII de este documento).

Estos datos seran igualmente de obligada comunicacion en el caso de antimicrobianos
gue se prescriban para su aplicacion o administracion directamente por el veterinario, o
bajo su responsabilidad.

Sera obligatoria la comunicacion de las prescripciones de medicamentos veterinarios,
independientemente de la via de administracion (anejo XXIV), que contengan
antibiéticos para el tratamiento de animales de las siguientes especies:

— Especies de animales de produccién
segun el Real Decreto 479/2004, de 26
de marzo, por el que se establece y
regula el Registro general de
explotaciones ganaderas.

— Animales de compafila segun lo
establecido en el anexo | (especies de
animales de compaifiia) del
Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo
relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales y por el
gue se modifican o derogan algunos
actos en materia de sanidad animal.
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Uso de medicamentos veterinarios en explotaciones
A ganaderas
(Capitulo VIIl de la norma)

A5  Uso prudente de medicamentos (art. 40)

Los titulares o responsables de las explotaciones ganaderas deberan:

— Usar los medicamentos con prescripcion segun las indicaciones del
veterinario prescriptor y Unicamente para el fin para el que hayan sido
prescritos.

— Respetar el tiempo de
espera indicado por el de uso
veterinario en la receta. responsable de

Cuando el animal o grupo MEDICAMENTQOS
A NE NNV N(@N

de animales sea objeto de
venta o transferencia
durante el tiempo de
espera, se debera
proporcionar copia de la
receta al nuevo titular o
responsable junto con el
medicamento restante
necesario para la
finalizacion del tratamiento.
En el caso de piensos

medicamentosos, se
deberd asegurar que la
explotacion receptora

reciba el pienso necesario
para la finalizacion del
tratamiento.

— Conservar durante cinco
afios una copia de las recetas veterinarias de todos los medicamentos
adquiridos.

— Llevar un registro de los tratamientos efectuados.

— Conservar los medicamentos en lugares adecuados que permitan cumplir
las recomendaciones de conservacion del fabricante. Los lugares en
donde se mantengan los medicamentos estaran convenientemente
sefializados, con separacion fisica de otras sustancias y productos
diferentes, de forma que se evite su posible contaminacion, y estaran
accesibles a la inspeccion

71



Monografias do IBADER: Serie Pecuaria

— No utilizar los sobrantes de medicamentos, salvo autorizacion y
prescripcion de un veterinario.

— Almacenar los medicamentos caducados o los restos de medicamentos
que no vayan a utlizarse de forma separada al resto de los
medicamentos y eliminarlos de acuerdo a lo establecido en la normativa
de residuos aplicable

— Con el fin de reducir el consumo de antimicrobianos debera adoptar y
documentar las medidas propuestas por el veterinario de explotacion
tendentes a la reduccion del consumo de antimicrobianos, sin perjuicio
de las disposiciones establecidas en el Real Decreto 992/2022, de 29 de
noviembre, por el que se establece el marco de actuacion para un uso
sostenible de antibidticos en especies de interés ganadero.

Registro de tratamientos con medicamentos y
visitas veterinarias (art. 41)

4.7.2

Todas las explotaciones de especies de animales de produccién mantendran un registro,
en formato electrénico o en soporte papel, de los tratamientos administrados a los
animales que incluird la informacién indicada en el anejo XXV de este documento y el
namero de la receta veterinaria.

No obstante, si la informacion anterior se encuentra disponible en la copia de las recetas
veterinarias, incluidas las procedentes del botiquin, no sera necesario registrar esta
informacion por separado, salvo la fecha de la primera administracién del medicamento
y el nimero de la receta veterinaria.

En aquellas especies
que no tengan un libro
de visitas establecido REXISTRO TRATAMENTOS VETERINARIOS
normativamente, dicho NAS EXPLOTACIONS GANDEIRAS

registro incluird,
ademas, un apartado de
visitas veterinarias en el
gue el veterinario debera
fechar y firmar la visita

NOME/RAZON SOCIAL:

de forma manuscrita o o ot
cualquier otro sistema LUGAR/RUA:

digital que garantice la N PISO-LETRA:
presencia fisica del rosEAIEN

veterinario en la
explotacion. El titular de
la explotacién tendra
que poner a disposicién PEOVINCIA
del veterinario dicho
libro.

CONCELLO:

CODIGO POSTAL:

Este registro deberéd conservarse durante cinco afios a efectos de inspeccion. A los
datos registrados tendran acceso las autoridades competentes, asi como las Fuerzas y
Cuerpos de Seguridad.
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Residuos (Capitulo IX de la norma)

AN Gestion de los residuos de medicamentos veterinarios (art. 42)

Los medicamentos veterinarios no utilizados, deteriorados o caducados, asi como sus
residuos y los envases que los contengan o estén contaminados por ellos, seran
considerados residuos conforme a lo establecido en el articulo 3 (definiciones) de la Ley
712022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

Vigilancia y régimen sancionador
(Capitulo X de la norma)

4.9

Inspecciones y medidas cautelares (art. 43)

El control oficial de los medicamentos veterinarios que se utilicen en animales sera
coordinado por el MAPA, correspondiendo a las AC de las comunidades autbnomas en
su dmbito territorial la realizacion de las inspecciones en base los criterios establecidos
en el articulo 123 del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018. Estas inspecciones se realizaran sobre cualquier persona
fisica o juridica que tengan bajo su control medicamentos veterinarios o principios
activos con accion farmacoldgica, inmunolégica, metabdlica, con fines diagndsticos o
que se usen para la eutanasia, y que puedan utilizarse como medicamento veterinario.

Los inspectores una vez acreditada su identidad podran:

— Entrar libremente en cualquier momento y sin notificacion previa, en toda
entidad o establecimiento regulado en este real decreto (comercial,
fabrica de piensos, etc.). En el caso de que la inspeccién se practicase
en el domicilio constitucionalmente protegido de la persona fisica
afectada, deberan obtener su expreso consentimiento o, en su defecto,
la preceptiva autorizacion judicial previa.

— Proceder a las pruebas, toma de muestras, investigaciones o examenes
necesarios para comprobar el cumplimiento de esta normativa.

— Realizar cuantas actuaciones sean precisas para el cumplimiento de las
funciones de inspeccién que desarrollen.

En el caso de sospecha o riesgo un riesgo inminente y grave para la salud publica o

sanidad animal, las AC, podran adoptar medidas cautelares de una duracion

determinada, que se podran prorrogar mediante resoluciones motivadas especificas
para cada caso como son:

— La puesta en cuarentena, la retirada del mercado y la prohibiciéon de

utilizaciébn de medicamentos de fabricacion industrial, autovacunas,
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férmulas magistrales o preparados oficinales, asi como la suspensién, y
clausura provisional de entidades, establecimientos o servicios.

— La suspension de la elaboracion, prescripcion y dispensacion de
autovacunas, férmulas magistrales o preparados oficinales.

— El coste de las medidas cautelares ser& sufragado por la persona fisica
o0 juridica que hubiese dado lugar a su adopcion.

Régimen sancionador (art. 44)

En caso de la aparicién de incumplimientos sobre estos medicamentos, se aplicara el
régimen de infracciones y sanciones previsto en Real Decreto Legislativo 1/2015, en la
Ley 8/2003, de 25 de abril, de sanidad animal, y en la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de
otro orden que pudieren concurrir.

Particularidades del uso de los medicamentos
410 veterinarios utilizados en los centros de

experimentacion animal (nota interpretativa del
MAPA)

A nivel nacional las actividades de experimentacion animal cuentan con una normativa
especifica, el Real Decreto 53/2013 de 1 de febrero, por el que se establecen las normas
bésicas aplicables para la proteccion de los animales utilizados en experimentacion y
otros fines cientificos, incluyendo la docencia. En esta norma se indica que los centros
de investigacién donde se realizan los proyectos y procedimientos con animales deben
contar con al menos un veterinario responsable (funcién “f"), y este veterinario tendra
autorizado para su uso profesional un botiquin veterinario. Por tanto, el Real Decreto
666/2023 se aplicara a la distribucion y dispensacion de los medicamentos veterinarios
hasta su llegada al centro de experimentacion, de forma que se deberan adquirir con
una hoja de pedido efectuada por el veterinario responsable del centro para ser
depositados en su botiquin, y asegurar su trazabilidad. También sera de aplicacion este
RD en el caso del uso de los medicamentos del botiquin utilizados de forma terapéutica.
Los medicamentos veterinarios del botiquin destinados a los procedimientos de
investigacion, y teniendo en cuenta que estos protocolos ya cuentan con la autorizaciéon
previa de la autoridad competente, se les considerara exentos de la aplicacion del Real
Decreto 666/2023 con el fin de evitar cargas administrativas e impedimentos a la
experimentacion.

(Nota interpretativa del MAPA disponible en el siguiente enlace:
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/nota
interpretativard666 2023centrosdeexperimentacionvdef tcm30-677186.pdf)
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ANEJOS

Distribuidor mayorista. Contenido de los
registros de transacciones

e Fecha de la transaccion.

¢ Denominacién del medicamento veterinario, incluida, segun proceda, la forma
farmacéutica y la concentracion.

e NuUmero del lote.
¢ Fecha de caducidad del medicamento veterinario.

¢ Cantidad recibida o suministrada, indicando el tamafio del envase y nimero de
envases.

e Nombre o razén social y direcciéon permanente.

Comercio paralelo.
Obligaciones e informacion

Obligaciones

e Presentar una declaracién a la autoridad competente del Estado miembro de
destino y tomar las medidas oportunas para garantizar que el distribuidor
mayorista en el Estado miembro de origen le mantendra informado de cualquier
cuestion de farmacovigilancia que pueda surgir.

e Notificar al titular de la autorizacién de comercializacion en el Estado miembro
de destino acerca del medicamento veterinario que vaya a obtenerse en el
Estado miembro de origen con la intencion de introducirlo en el mercado del
Estado miembro de destino por lo menos un mes antes de presentar a la
autoridad competente la solicitud de comercio paralelo de dicho medicamento
veterinario.
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Presentar una declaracion por escrito a la autoridad competente del Estado
miembro de destino de haber sido el titular de la autorizacién de comercializacion
en el Estado miembro de destino notificado de conformidad con la letra b), junto
con una copia de dicha notificacion.

No comerciar con un medicamento veterinario que haya sido retirado del
mercado del Estado miembro de origen o del Estado miembro de destino por
motivos de calidad, seguridad o eficacia.

Recopilar las sospechas de acontecimientos adversos e informar de ellas al
titular de la autorizacion de comercializacién del medicamento veterinario objeto
de comercio paralelo.

Informacién

Denominacién de los medicamentos veterinarios.

Principios activos.

Formas farmacéuticas.

Clasificaciéon de los medicamentos veterinarios en el Estado miembro de destino.

NUmero de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos veterinarios
en el Estado miembro de origen.

NUmero de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos veterinarios
en el Estado miembro de destino.

Nombre o razon social y direccion permanente o domicilio social del distribuidor

mayorista en el Estado miembro de origen y del distribuidor mayorista en el
Estado miembro de destino.

Minoristas. Datos de cada transaccion de
medicamentos que requieran receta

Fecha de la transaccion.

Denominaciéon del medicamento veterinario, incluida, segin corresponda, la
forma farmacéutica y la concentracion

NUmero del lote.
Cantidad recibida o suministrada.

Nombre o razén social y direccién permanente o domicilio social del proveedor,
en caso de compra, o del destinatario, en caso de venta.
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¢ Nombre e informacién de contacto del veterinario que prescribié el medicamento,
Yy, en su caso, una copia de la prescripcion veterinaria

e NuUmero de la autorizacion de comercializacion.

Contenido de la
prescripcion veterinaria

¢ Identificacion del animal o grupo de animales objeto del tratamiento.
e Nombre completo y datos de contacto del propietario o responsable del animal.
e Fecha de emision.

¢ Nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, el
namero profesional.

e Firma o equivalente electrénico de identificacion del veterinario.

¢ Denominacién del medicamento prescrito y de su principio o principios activos.
e Forma farmacéutica y concentracion.

e Cantidad prescrita 0 numero de envases, incluido el tamafio de estos.

e Pauta posologica.

e Para especies animales productoras de alimentos, el tiempo de espera, aunque
sea igual a cero.

¢ Cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto, y en particular,
si procede, para garantizar un uso prudente de los antimicrobianos.

e Declaracién, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114 (uso de medicamentos al margen
de los términos de la autorizacion de comercializacién en el caso de especies
animales no productoras de alimentos, en el caso de especies animales
terrestres productoras de alimentos y uso de medicamentos en el caso de
especies acuéticas productoras de alimentos).

e Declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 107, apartados 3 y 4 (uso con fines profilacticos o
metafilacticos).
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Contenido de los registros por los
propietarios o responsables de animales
productores

de alimentos

Fecha de la primera administracion del medicamento a los animales.
Denominacién del medicamento.

Cantidad de medicamento administrada.

Nombre o razon social y direccion permanente o domicilio social del proveedor.
Prueba de la compra de los medicamentos que utilicen.

Identificacién del animal o grupo de animales tratados.

Nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso.

Tiempo de espera, aunque sea igual a cero.

Duracion del tratamiento.

Uso de medicamento al margen de los
términos de la autorizacion de
comercializacion en el caso de especies
de animales no productoras de alimentos

Un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente reglamento en el
estado miembro de que se trate o en otro estado miembro para su uso en la
misma especie 0 en otra especie animal, para la misma u otra indicacion (a).

Si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra
a) del presente apartado, un medicamento de uso humano autorizado de
conformidad con la directiva 2001/83/CE o el reglamento (CE) n° 726/2004 (b).

Si no existe ninguno de los medicamentos mencionados en las letras a) o b) del
presente apartado, un medicamento veterinario de fabricacion extemporanea
preparado siguiendo la prescripcion veterinaria.
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Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no
estén disponibles ninguno de los medicamentos a que se refiere el apartado 1, el
veterinario responsable, bajo su responsabilidad directa y, en particular, para evitar
causar un sufrimiento inaceptable, podra tratar excepcionalmente a animales no
productores de alimentos con un medicamento veterinario autorizado en un tercer pais
para la misma especie animal y la misma indicacion.

Uso de medicamentos al margen de los
términos de la autorizacion y
comercializacion en el caso de especies
animales terrestres productoras de
alimentos

¢ Un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el
Estado miembro de que se trate 0 en otro Estado miembro para su uso en la
misma u otra especie animal terrestre productora de alimentos, para la misma u
otra indicacion (a).

e Sino existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra
a) del presente apartado, un medicamento veterinario autorizado en virtud del
presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate para su uso en una
especie animal no productora de alimentos para la misma indicacion (b).

e Si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las
letras a) o b) del presente apartado, un medicamento de uso humano autorizado
de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n°® 726/2004;
Directiva por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano y Reglamento por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos

(©).

e Sino existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras
a), b) o ¢) del presente apartado, un medicamento veterinario de fabricacion
extemporanea preparado siguiendo la prescripcion veterinaria (d).

Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunolégicos, cuando no
esté disponibles ninguno de los medicamentos a que se refiere el apartado 1, el
veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para
evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra tratar excepcionalmente a animales
terrestres productores de alimentos con un medicamento veterinario autorizado en un
tercer pais para la misma especie animal y la misma indicacion.
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Uso de medicamentos en el caso de
especies acuaticas productoras de
alimentos

(1) Otros medicamentos:

¢ Un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento
(2019/6), en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miembro para
Su uso en la misma u otra especie acuética productora de alimentos y para la
misma u otra indicacion (a).

¢ Si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra
a) del presente apartado, un medicamento veterinario autorizado en virtud del
presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado
miembro para su uso en una especie terrestre productora de alimentos, y que
contenga una sustancia incluida en la lista establecida de conformidad con el
apartado 3(b).

e Si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las
letras a) o b) del presente apartado, un medicamento de uso humano autorizado
de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n°® 726/2004,
y que contenga sustancias incluidas en la lista establecida de conformidad con
el apartado 3 del presente articulo.

¢ Sino existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras
a), b) o c) del presente apartado, un medicamento veterinario de fabricacién
extemporanea preparado siguiendo la prescripcion veterinaria.

(2) No obstante, lo dispuesto en el apartado 1, letras b) y ¢), y hasta que no se elabore
la lista mencionada en el apartado 3, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad
personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra
tratar excepcionalmente a las especies acuéticas productoras de alimentos de una
determinada explotacion con el siguiente medicamento:

¢ Un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el
Estado miembro de que se trate o en otro Estado miembro para su uso en una
especie animal terrestre productora de alimentos.

e Si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra
a) del presente apartado, un medicamento de uso humano autorizado de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n® 726/2004.

(3) La Comision, mediante actos de ejecucién, y a mas tardar en el plazo de cinco afios
a partir del 28 de enero de 2022, establecerd una lista de sustancias utilizadas en
medicamentos veterinarios autorizados en la Unién para su uso en especies animales
terrestres productoras de alimentos o de sustancias contenidas en medicamentos de
uso humano autorizados en la Unién de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o del
Reglamento (CE) n® 726/2004, que podran ser utilizadas en especies acuaticas
productoras de alimentos, de conformidad con el apartado 1 del presente Anexo. Dichos
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actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que
se refiere el apartado 2 del articulo 145(comité permanente de medicamentos
veterinarios).

Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunolégicos, cuando no
estén disponibles ninguno de los medicamentos a que se refieren los apartados 1y 2,
el veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para
evitar causar un sufrimiento inaceptable, podré tratar excepcionalmente a la especie

acuatica productora de alimentos con un medicamento veterinario autorizado en un
tercer pais para la misma especie y la misma indicacion.

Criterios para establecimiento de tiempos
de espera para medicamentos utilizados al
margen de los términos de la autorizacion
de comercializacion en el caso de
especies animales productoras de
alimentos

Para la carne y las visceras de mamiferos, aves de corral y aves de caza de cria
productores de alimentos, el tiempo de espera no sera inferior a:

e El tiempo de espera més largo que figure en el resumen de las caracteristicas
del medicamento para la carne y los despojos, multiplicado por 1,5 (a).

e Veintiocho dias, si el medicamento no esta autorizado para animales productores
de alimentos.

e Un dia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero y se utiliza en
una familia taxonémica distinta de las especies de destino autorizadas.

Para la leche procedente de animales que producen leche para consumo humano, el
tiempo de espera no sera inferior a:

e El tiempo de espera mas largo para la leche que figure en el resumen de las
caracteristicas del medicamento para cualquier especie animal, multiplicado por
1,5 (b).

e Siete dias, si el medicamento no esta autorizado para animales que producen
leche para consumo humano.

e Undia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero.

Para los huevos de animales que producen huevos para consumo humano, el tiempo
de espera no sera inferior a:
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o Eltiempo de espera mas largo para los huevos que figure en el resumen de las
caracteristicas del medicamento para cualquier especie animal, multiplicado por
1,5 (c).

o Diez dias, si el medicamento no estd autorizado para animales que producen
huevos para consumo humano.

Para las especies acuaticas que producen carne para consumo humano, el tiempo de
espera no serd inferior a:

e El tiempo de espera mas largo que figure en el resumen de las
caracteristicas del medicamento para cualquier especie acuatica,
multiplicado por 1,5 y expresado en dias-grado. Ejem.: 500 grados-dia
para la carne de pescado quiere decir que si la temperatura media del
agua es de 10 °C, el tiempo de espera sera al menos de 50 dias (d).

¢ Si el medicamento esta autorizado para especies animales terrestres
productoras de alimentos, el tiempo de espera mas largo para cualquiera
de las especies animales productoras de alimentos que figure en el
resumen de las caracteristicas del medicamento, multiplicado por 50 y
expresado en dias-grado, sin sobrepasar quinientos dias-grado (e).

e Quinientos dias-grado, si el medicamento no esta autorizado para
especies animales productoras de alimentos.

e Veinticinco dias-grado, si el mayor tiempo de espera para cualquier
especie animal es igual a cero

Si el célculo del tiempo de espera efectuado conforme a lo establecido en los items a,
b, c, d, diera como resultado una fracciéon de dias, el tiempo de espera se redondeara
al nimero de dias mas préximo

En el caso de las abejas, el veterinario determinara el tiempo de espera adecuado
evaluando, caso por caso, la situacién especifica de cada colmena, y en particular el

riesgo de residuos en la miel o en otros productos alimenticios recolectados de colmenas
y destinados al consumo humano

Informacion y documentacion que debe
acompanar a los medicamentos en su
transporte

Con destino entidad de distribucién o a un establecimiento autorizado para la
dispensacion o registrado para la venta, o autorizado para la fabricacion de
piensos medicamentosos.

Albaran o factura que incluira la siguiente informacion:

e Nombre o razén social, NIF y direccion o domicilio social del destinatario y del
suministrador.
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Numero de registro y ubicacion del establecimiento de destino y de origen.
Fecha de expedicion.

Identificacién del medicamento o medicamentos veterinario.

Numero o nimeros de lote de fabricacion.

Cantidad suministrada

Con destino a un titular o responsable de los animales

Copia de la receta sellada y fechada por la oficina de farmacia o el
establecimiento minorista, en el caso de medicamentos sujetos a prescripcion.
(En el caso de las recetas en formato electronico debe acreditarse la receta
dispensada en archivo electrénico o acompafiar copia impresa del mismo en la
gue figure el codigo seguro de verificacion).

Factura, albardn o recibo de compra en el que figure la identificacién de los
medicamentos y la cantidad dispensada.

Con destino a un profesional veterinario

Nombre o razén social, NIF y direccion o domicilio social del destinatario y del
suministrador.

Referencias del botiquin de destino origen.

Fecha de expedicion.

Identificacién del medicamento o medicamentos veterinario.
Numero o numeros de lote de fabricacion.

Cantidad suministrada.

Con destino a las administraciones publicas

Con albaran o factura que recoja la informacion:

Nombre o razén social, NIF y direccion o domicilio social del destinatario y del
suministrador.

Fecha de expedicion.
Identificacion del medicamento o medicamentos veterinario.
NUmero o numeros de lote de fabricacion.

Cantidad suministrada.
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Funciones del director tecnico en la
distribucion de medicamentos veterinarios

Asegurar el funcionamiento de un sistema de garantia de calidad y disponer de
los procedimientos necesarios para el correcto desarrollo de sus actividades.

Verificar la legalidad de sus proveedores de medicamentos, asi como de los
clientes a los que los suministra.

Verificar el cumplimiento de las buenas practicas de distribucion.

Dirigir y velar por la realizaciéon de la auditoria establecida en punto 8 del articulo
101(obligaciones de los distribuidores mayoristas) del Reglamento (UE) 2019/6
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018.

Controlar el correcto cumplimiento de su procedimiento de retirada de los
medicamentos, que debera garantizar la ejecucion efectiva, y con la urgencia
adecuada, de cualquier orden de retirada emitida por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como el control en la correcta
aplicacion de cualquier otra medida cautelar que ordene la autoridad sanitaria
competente.

Estar informado de las reclamaciones que se reciban, supervisar su adecuada
investigacion y adoptar las medidas que procedan en cada caso.

Supervisar el cumplimiento de la legislacién especial sobre estupefacientes,
psicotropos y demas medicamentos sometidos a especial control.

Evaluar y aprobar, en su caso, que los medicamentos que son objeto de
devolucién, retornen al almacén, tras verificar que se corresponden con los
medicamentos suministrados.

Servir de interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la
ejecucién de las medidas que procedan.

Guardar y custodiar toda la documentacion técnica relativa a la autorizacion del
establecimiento de distribucién, asi como la establecida en las buenas practicas
de distribucion.

Comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cualquier:

0 Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.
0 Desabastecimiento de un medicamento veterinario.

0 Sospecha de acontecimiento adverso de un medicamento
veterinario.

0 Sospecha de medicamentos veterinarios falsificados.
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0 Hechos que indiquen un posible consumo indebido o desvio a trafico
ilicito de medicamentos veterinarios.

Condiciones de dispensacion de un
medicamento distinto al prescrito por un
veterinario

e El establecimiento no disponga del medicamento prescrito.

e Se efectlie con conocimiento y conformidad del interesado, y, salvo casos de
urgencia, del veterinario prescriptor.

e La substitucion serd autorizada por el farmacéutico responsable del
establecimiento, que la anotara y firmara al dorso de la receta, o en un campo
habilitado para ello en el caso de la receta electronica, indicando el medicamento
dispensado.

e El medicamento de substitucion tendra la misma composicién cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, via de
administracion, dosificacién e indicacion; debiendo estar autorizado para la
especie de que se trate.

e En el caso de los medicamentos destinados a animales productores de
alimentos, sera preciso, ademas, que el medicamento de substitucion tenga
establecido un tiempo de espera igual o inferior al del medicamento prescrito.

e ElI medicamento no ha sido prescrito en el marco de una prescripcion
excepcional.

En todo caso, quedan exceptuados de esta posibilidad de substitucion los
medicamentos inmunoldgicos y bioldgicos, asi como aquellos otros que, por razén de
sus caracteristicas de disponibilidad y estrecho rango terapéutico, pueda determinar la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios de acuerdo con el Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Requisitos de instalaciones de los
establecimientos minoristas

o Disponer de locales, instalaciones, almacenes y equipos adecuados y
suficientes, en una Unica ubicacion, de forma que queden garantizadas la buena
conservacion y dispensacion de los medicamentos.

e Disponer de medios para el almacenamiento frigorifico, en caso de que las
condiciones de conservacion de los medicamentos asi lo requieran, que deberan
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contar con dispositivos de control o monitorizacibn que garanticen el
funcionamiento adecuado de los mismos.

Diferenciar las instalaciones de recepcion, administrativas y de almacenamiento
de los medicamentos de las zonas de dispensacién de medicamentos.

Los locales deberdn reunir las condiciones higiénicas y sanitarias adecuadas
relativas a limpieza, temperatura, humedad, ventilacion e iluminacion segun lo
indicado por los fabricantes, 0 segun lo indicado en el embalaje exterior para
garantizar la correcta conservacion de los medicamentos.

En el caso de comerciales detallistas, estar identificados en el exterior de los

locales con la leyenda “Medicamentos veterinarios” acompafnada del nimero de
registro del establecimiento.

Exigencias de funcionamiento de los
establecimientos minoristas

Disponer de servicio farmacéutico a cargo de un farmacéutico, que sera
responsable del cumplimiento de las disposiciones de orden sanitario.

Almacenar y exponer los medicamentos de forma separada del resto de
productos que se comercializan en el establecimiento. Los medicamentos
deberan estar identificados con la leyenda “Medicamentos veterinarios” y
dispuestos en el establecimiento de forma que no puedan estar accesibles al
publico.

Garantizar el cumplimiento de las condiciones generales y particulares de
conservacion recomendadas o establecidas por el fabricante.

Conservar los medicamentos en sus envases originales intactos. Salvo en los
casos previstos en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se
regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, que recoge la
posibilidad de que se autorice un formato para su dispensacién de forma
fraccionada.

Dispensar los medicamentos sujetos a prescripcién veterinaria sélo previa
presentacion del ejemplar original de la receta, con todos los campos
correctamente cumplimentados.

Comunicar a efectos de control, segun lo dispuesto en el articulo 123 del
Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, a la autoridad competente de la comunidad autbnoma
correspondiente, cuando asi lo establezca, las informaciones sobre la
dispensacion de medicamentos bajo prescripcion veterinaria con destino a
animales productores de alimentos en explotaciones ganaderas ubicadas en
dicha comunidad auténoma, en la forma y momento que se establezca
reglamentariamente.
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Efectuar, al menos una vez al afo, una auditoria pormenorizada de sus
existencias.

Proporcionar los medios necesarios al farmacéutico para el cumplimiento de sus
funciones.

Llevar un registro informatizado para cada transaccion de entrada o de salida la
siguiente informacion:

o Fecha de transaccion.

o Nombre del medicamento, incluida la forma farmacéutica, y el cédigo
nacional.

o Numero de lote.

o0 Cantidad recibida o dispensada, incluyendo el tamafio del envase y
el nimero de envases.

o Nombre o razén social, direccidon permanente o domicilio social del
proveedor y nimero de autorizacion.

En el caso de medicamentos sujetos a prescripcion, ademas:

= Nombre, nimero de colegiado y teléfono o correo electronico
profesional de contacto del veterinario prescriptor y, en su caso, una
copia de la prescripcion veterinaria.

= Numeroy fecha de la receta.

» Codigo REGA de la explotacibn de destino en el caso de
explotaciones de especies de animales de produccién, o razén social
y direccion del destinatario para el resto de los casos.

La documentaciéon de transporte, asi como los registros pertinentes, estaran a
disposicién de las autoridades competentes, asi como a las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad durante un periodo minimo de cinco afios.

No se aceptaran devoluciones de los medicamentos una vez hayan sido
dispensados y entregados al cliente final, salvo aquéllos que hayan sido
suministrados por error, no se correspondan con el pedido, hayan sido dafiados
durante el transporte, exista sobre ellos una alerta por defectos de calidad o por
razones de farmacovigilancia veterinaria, o cuando sea precisa la retirada de los
mismos de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de
diciembre. En todos estos casos los medicamentos devueltos no podran ser
objeto de comercializacion posterior y deberdn ser eliminados conforme a lo
establecido en la normativa de aplicacion.

Guardar, al menos durante cinco afos, el original de las recetas dispensadas y
ponerlas a disposicion de la autoridad competente, o de las Fuerzas y Cuerpos
de Seguridad, en caso de que se le solicite.

Comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cualquier:
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0 Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.
0 Sospecha de acontecimiento adverso.

o Desabastecimiento de un medicamento veterinario.

Requisitos y funciones del farmacéutico
responsable de los establecimientos
minoristas

Requisitos

Cumplir los requisitos legales para ejercer la profesion farmacéutica.

Debe existir una relacién contractual entre el farmacéutico responsable y el titular
del establecimiento en el que quede asegurado el cumplimiento de las funciones
y responsabilidades.

Ser responsable de un maximo de seis servicios farmacéuticos, sin perjuicio de
que la autoridad competente pueda exigir la exclusividad del farmacéutico o
reducir el nimero de servicios permitidos a un establecimiento en el caso de
detectarse incumplimientos relacionados con las funciones del farmacéutico
responsable, o si el volumen de dispensaciones asi lo aconsejase.

No incurrir en las incompatibilidades establecidas en el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

El nombramiento de farmacéutico responsable se hara previa notificacion a la
autoridad sanitaria competente.

Funciones

Verificar el correcto mantenimiento de los locales e instalaciones vy
funcionamiento del establecimiento.

Verificar la legalidad de los proveedores y los destinatarios de medicamentos.
En el caso de entidades o agrupaciones ganaderas, el farmacéutico responsable
ha de verificar que se dispensan Unicamente a sus miembros.

Comprobar que todos los medicamentos sujetos a prescripcion se dispensen, o
hayan dispensado, previa presentaciéon de la receta veterinaria.

Asegurar la retirada de los medicamentos caducados.

Asegurar que el fraccionamiento de los medicamentos sélo se efectia en las
condiciones establecidas en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre.
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Verificar el cumplimiento de la documentacién de entrada y salida de los
medicamentos y de la correcta cumplimentacion de los registros.

Autorizar las substituciones de los medicamentos prescritos.
Velar por la realizacion de la auditoria anual.

Controlar el correcto cumplimiento de la retirada de los medicamentos, que
debera garantizar la ejecucion efectiva, y con la urgencia adecuada, de cualquier
orden de retirada emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, asi como el control en la correcta aplicacion de cualquier otra medida
cautelar que ordene la autoridad sanitaria competente.

Estar informado de las reclamaciones que se reciban, supervisar su adecuada
investigacion y adoptar las medidas que procedan en cada caso.

Supervisar el cumplimiento de la legislacion especial sobre psicétropos y demas
medicamentos sometidos a especial control.

Servir de interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la
ejecucién de las medidas que procedan.

Anotar y firmar en un registro de actuaciones del farmacéutico responsable las
incidencias que se detecten y las medidas correctoras ordenadas, dejando
constancia de las comprobaciones realizadas en una hoja de control que
contemple, como minimo, el cumplimiento de los requisitos incluidos en este
articulo, asi como las incidencias detectadas y las medidas correctoras
ordenadas. Esta hoja de control estara firmada por ambas partes y el original
guedard en la entidad minorista, guardando una copia el farmacéutico
responsable. Ambos documentos se conservardn cinco afios y estardn a
disposicién de la autoridad competente y las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad a
solicitud de éstos.

Comunicar a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
cualquier:

0 Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.
o Desabastecimiento de un medicamento veterinario.

0 Sospecha de acontecimiento adverso de un medicamento
veterinario.

Verificar que se realice una gestion del punto de recogida de medicamentos
veterinarios sobrantes, no utilizados o caducados de acuerdo a la normativa de
aplicacion y que se hacen entrega a un operador autorizado para su gestion
posterior.
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Requisitos de las entidades o
agrupaciones ganaderas

Estar registrado, en el ambito nacional o autonémico, en funciéon de su &mbito
de actuacion, como agrupacion de defensa sanitaria ganadera, cooperativa,
asociacion de ganaderos, integradoras u otras figuras similares, que tengan
entre sus objetivos la mejora del nivel sanitario de su cabafia ganadera mediante
el establecimiento de un programa zoosanitario.

Presentar una declaracién responsable ante la autoridad competente, en la que
se definan los objetivos de programa zoosanitario, asi como las especies que
incluird y los veterinarios responsables de su ejecucion.

Disponer de una autorizacién para cada establecimiento de dispensacion, que
sera otorgada por la autoridad competente de la comunidad autonoma donde se
encuentre ubicado.

Dispensar medicamentos exclusivamente a sus miembros, bien directamente, o
bien a través del suministro al veterinario de la agrupacion que aplique el
tratamiento en las explotaciones ganaderas correspondientes.

Dispensar Unicamente los medicamentos necesarios para el tratamiento de las
especies recogidas en el plan sanitario.

Contar con técnicos veterinarios responsables de garantizar el cumplimiento del
plan sanitario, sin perjuicio de las responsabilidades asignadas al veterinario de
explotacion.

Se debera contar con un farmacéutico responsable conforme a lo dispuesto en
el articulo 24 del RD 666/2023.

Llevar un registro actualizado de sus miembros, que debera ser puesto a
disposicién de la autoridad competente y de las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad
a solicitud de ésta.

Requisitos de otros canales de venta
de determinados medicamentos
veterinarios

no sujetos a prescripcion

La exposicidbn comercial de los medicamentos indicard que van destinados
exclusivamente a las especies mencionadas.
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e Con caracter previo al inicio de la actividad presenten a la autoridad competente
en cuyo ambito territorial estén ubicados una declaracion responsable, segun el
modelo establecido por ésta.

e Los titulares que cuenten con instalaciones diferentes deberdn contar con un
registro independiente por cada instalacion.

e En caso de cambio de titularidad, baja o cambio de ubicacién, estos
establecimientos deberan comunicarlo a la autoridad competente.

M Receta veterinaria

Excepciones en que no es obligatorio el examen clinico del veterinario
prescriptor.

En el caso de animales de especies de animales de produccion:

¢ En determinadas patologias y procesos que estan frecuentemente presentes en
la explotacién o que se contemplan en el plan integral sanitario de la misma y:

o El prescriptor es el veterinario de explotacion, que hace una
supervision regular de los animales y es responsable de las visitas
zoosanitarias establecidas en el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016.

0 Se ha efectuado un seguimiento veterinario de la explotacion por
parte del prescriptor durante los seis meses anteriores con el objetivo
de evaluar el estado fisiolégico y sanitario de la explotacién.

o El prescriptor lleva a cabo el seguimiento regular a través de un
sistema de vigilancia sindrémica y existen registros que puedan
acreditar este seguimiento.

e En el caso de planificacion reproductiva.

e En el caso de tratamientos preventivos con inmunolégicos.

En el caso de animales de compafiia: en recetas por una enfermedad croénica,
tratamientos preventivos o seguimiento de un tratamiento previo.
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Restricciones adicionales de
prescripcion y uso de antimicrobianos
en funcion de su categoria

Categoria. Se considerara la incluida en el Documento “Categorizacion de antibiéticos
en la Union Europea” EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 y sus versiones posteriores.

Condiciones adicionales parala prescripcion de antibiéticos en funcion de
la categoria:

Categoria A: uso no permitido en animales productores de alimentos y sélo
aquéllos que queden fuera del &mbito de aplicacién del Reglamento (UE)
2022/1255 de la Comision de 19 de julio de 2022 por el que se desighan
antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento de
determinadas infecciones en las personas, de conformidad con el Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo se podran usar de forma
excepcional en animales no productores de alimentos. Sin perjuicio de
restricciones adicionales derivadas de otras normativas, estos antibiéticos se
pueden utilizar exclusivamente de forma excepcional en animales de compafiia,
de acuerdo con los requisitos para llevar a cabo una prescripcién excepcional y
siempre que no se disponga de antibiéticos en una categoria inferior de riesgo
que pudiera ser efectiva.

Categoria B: uso restringido en todos los animales. Deben ser usados cuando
no se disponga de antibiéticos en una categoria inferior de riesgo que pudiera
ser efectivo. No obstante, lo anterior, en el caso de animales de dificil manejo o
gue vivan en zonas de dificil acceso, se podran utilizar antibiéticos de este grupo
que faciliten el tratamiento a los animales en estas circunstancias. Su uso debe
basarse en la interpretacién técnica por parte del veterinario de la informacién
aportada por la identificacion etiologica del agente patdgeno y su sensibilidad al
antibiético o cualquier otra prueba diagndstica equivalente reciente. Si esto no
fuera posible para instaurar un tratamiento de urgencia, la terapia se debera
basar en informacion epidemioldgica y conocimientos de susceptibilidad en el
ambito del origen de los animales, granja, o en el @mbito local o regional, siempre
gue antes de instaurar el tratamiento de urgencia se tome una muestra biol6gica
de los animales afectados, que permita, a posteriori, determinar a través de un
diagnostico etioldgico y de sensibilidad al antibiotico, la necesidad de utilizar un
antibiotico de esta categoria.

Categoria C: uso con cautela en todos los animales. Sélo deben usarse cuando
no existan antibiéticos en la categoria D que pudieran ser efectivos. No obstante,
lo anterior, en el caso de animales de dificil manejo o que vivan en zonas de
dificil acceso, se podran utilizar antibiéticos de este grupo que faciliten el
tratamiento a los animales en estas circunstancias.

Categoria D: uso con prudencia en todos los animales. Los antibidticos de esta
categoria deben usarse como primera eleccion.
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m Datos de la receta

Datos minimos de prescripciones veterinarias

e NuUmero identificativo de la receta.

e Tipo de dispensacion indicando si se trata de dispensacion, de no dispensacion
0 de botiquin veterinario.

¢ Nombre completo, teléfono de contacto y de manera opcional la direccién de
correo electronico del titular o responsable de los animales.

e Cddigo REGA de la explotacion.
¢ Nombre de la especie de los animales objeto de tratamiento.

¢ |dentificacion del animal o grupo de animales objeto de tratamiento. En la receta
de grupo de animales, independientemente de si la especie cuenta con un codigo
de identificacién individual, se indicara bien el lote, con indicacién expresa de la
especie, categoria de los animales que permita la identificacion del grupo o bien
la identificacion individual de los animales. En la receta destinada a un Unico
animal, si la especie tiene un codigo de identificacion individual, debera indicarse
el mismo.

¢ Numero de animales incluidos en el tratamiento.

e Fecha de emision.

¢ Nombre completo y datos de contacto del veterinario prescriptor con indicacion
expresa de un nimero de teléfono de contacto profesional, correo electrénico y
namero de colegiado. El nimero de colegiado no serd necesario si se hace en
un talonario expedido por la correspondiente organizacion colegial y el nimero
de la receta comienza con esta informacion.

e Firma del veterinario prescriptor o en su caso registro electronico de la emision
por el veterinario.

¢ Nombre del medicamento prescrito y de su principio o principios activos.

¢ Indicacion de la clase de prescripcion, ordinaria o excepcional.

¢ Indicacion para la que se prescribe.

¢ Declaracion de que los tratamientos con antimicrobianos se prescriben conforme
el punto 3 del articulo 107 (uso de medicamentos antimicrobianos) y 4
(definiciones) del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de diciembre de 2018: Metafilactico/profilactico.

e Forma farmacéutica y concentracion.

e Cantidad o numero de envases prescritos, incluido el formato de éstos.

93



Monografias do IBADER: Serie Pecuaria

Régimen posoldgico con indicacion expresa de la via de administracion, dosis y
duracion del tratamiento; especificando el porcentaje de envase total que se
estima que va a utilizar en el tratamiento.

El tiempo de espera, aunque sea igual a cero.

Plazo de validez de la receta conforme a lo establecido en el apartado 7 del
articulo 35(contenido de la receta veterinaria).

Cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto y en particular,
si procede, para garantizar un uso prudente, en concreto, en el caso de
antimicrobianos.

La receta destinada a animales distintos de especies de animales de produccién

incluira la informacion indicada anteriormente salvo la relativa al codigo REGA
de la explotacion y el tiempo de espera, aunque sea igual a cero.

Datos de la receta de los piensos
medicamentosos

(Informacion que debe incluirse en la prescripcién veterinaria para el pienso
medicamentoso a que se refiere el articulo 16 (prescripcién), apartado 6
(informacion establecida en el anexo V del reglamento 4/2019)).

Prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso

Nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, el
namero profesional.

Fecha de expedicién, nimero Gnico de prescripcion, fecha de vencimiento de la
prescripcion (si la validez es inferior a la contemplado en el articulo 16, apartado
8) y firma o una forma equivalente de identificacion electrénica del veterinario.

Nombre completo y datos de contacto del responsable de los animales y nimero
de identificacion del establecimiento, si existiera.

Identificacién (incluida la categoria, la especie y la edad) y ndmero de los
animales o, en su caso, peso de los animales.

Enfermedad diagnosticada que se ha de tratar. En el caso de los medicamentos
veterinarios inmunolégicos o antiparasitarios sin efectos antimicrobianos,
enfermedades que han de prevenirse.

Denominaciéon (nombre y nimero de autorizacion de comercializacion) del
medicamento o medicamentos veterinarios, incluido el nombre de su principio o
principios activos.
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¢ Si el medicamento veterinario se prescribe con arreglo al articulo 107 (apartado
4), el articulo 112, el articulo 113 o el articulo 114 del Reglamento (UE) 2019/6,
una declaracion en este sentido.

e indice de inclusion del medicamento o medicamentos veterinarios y del principio
0 principios activos (cantidad por unidad de peso de pienso medicamentoso).

e Cantidad de pienso medicamentoso.

e Instrucciones de uso destinadas al responsable de los animales, incluida la
duracion del tratamiento.

e Porcentaje de pienso medicamentoso en la racién diaria o cantidad de pienso
medicamentoso por animal y por dia.

e Para los animales destinados a la produccién de alimentos, tiempo de espera
incluso si este es cero.

e Cualquier advertencia necesaria para garantizar el uso adecuado y, en su caso,
el uso prudente de antimicrobianos.

e En el caso de animales destinados a la produccién de alimentos y animales de
peleteria, la indicacién “Esta prescripcion no serd reutilizada”.

e Las siguientes indicaciones, que debe cumplimentar el proveedor del pienso
medicamentoso o el mezclador en la explotacion, segun proceda:

o0 Nombre o razén social y direccion.
o0 Fecha de entrega o de mezclado en la explotacion.
o Numero de lote del pienso medicamentoso entregado bajo

prescripcion veterinaria para pienso medicamentoso, a excepcion de
los mezcladores en la explotacion.

e Firma del proveedor al responsable de los animales o del mezclador en la
explotacion.

Contenido de
la hoja de pedido

o Nombre y apellidos del veterinario o de la sociedad profesional.

e DNI o NIF y nimero de colegiacion del veterinario, 0 numero de identificacion
fiscal de la sociedad profesional.

e Direccién de entrega del medicamento.
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Nombre de los medicamentos y numero de envases de cada uno de los
formatos.

Fecha y firma del solicitante.

Requisitos técnicos de los sistemas
de emision de receta veterinaria
electronica

Deberan permitir el acceso a todos los veterinarios, oficinas de farmacia y
establecimientos minoristas o fébricas, establecimientos elaboradores de
autovacunas y establecimientos autorizados para la fabricacion de piensos
medicamentosos que soliciten su registro en las condiciones técnicas, de
seguridad y econdmicas que tenga establecida la plataforma.

El acceso a la plataforma debe efectuarse mediante medios de identificacién
electréonicos y medios de autenticacion de acuerdo a las definiciones del
Reglamento (UE) 910/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
julio de 2014, relativo a la identificacion electronica y los servicios de confianza
para las transacciones electrénicas en el mercado interior y por la que se deroga
la Directiva 1999/93/CE.

Deberan garantizar que el nimero de registro de explotacion recogido en la
receta exista en el Registro General de Explotaciones Ganaderas en el momento
de su emision.

La receta debera pasar por los estados de borrador, firmada por el veterinario y
dispensada. En el caso de las recetas emitidas para autorizar el uso de un
medicamento sobrante, o en las que los medicamentos veterinarios procedan
del botiquin, deberan pasar al estado de no disponible para su dispensacion tras
la firma del veterinario.

La receta, una vez firmada por el veterinario a través del sistema de
autenticacion establecido estard accesible a todas las oficinas de farmacia o
establecimientos minoristas o fabricas y establecimientos autorizados para la
fabricacion de piensos medicamentosos que se hubieran registrado en la
plataforma.

Una vez dispensado el medicamento, o descargada la receta para la impresion
en papel con la consiguiente validacién a través de firma manuscrita por parte
del veterinario prescriptor, la receta debera quedar inhabilitada en el sistema
para una nueva dispensacion.

El centro dispensador deberd garantizar que el titular o responsable de los
animales que no esté registrado o no tenga acceso a la plataforma de emisiéon
de recetas, disponga de una copia de la receta impresa, que debera ser sellada,
fechada y firmada, de forma manuscrita, por el centro dispensador.
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El sistema debera garantizar:

0 La trazabilidad de la prescripcion y de la dispensacion, identificando
cada una de las personas que intervienen en el proceso, asi como la
fecha, hora, con minutos y segundos, en los que se realiza cada uno
de los estados en los que haya estado la receta.

o El registro de todo el historial de modificaciones de la receta, con
identificacion de quién las efectud.

0 La posibilidad de verificar, por la autoridad competente responsable
de su control, la autenticidad de los documentos emitidos.

0 Que los archivos que contengan las recetas incluyan un cdodigo
seguro de verificacion.

o Disponer de un plan de contingencia que prevea y disponga de un
sistema de seguridad para evitar los posibles efectos relativos a
pérdidas de datos referentes a las recetas dispensadas o cualquier
otra pérdida de la informacién archivada en el caso de caidas del
sistema o fallos informéticos de cualquier tipo.

En el caso de botiquines comunes, pertenecientes a una sociedad profesional
veterinaria, 0 empresa veterinaria, y en el caso de que el veterinario responsable
de la declaracién del botiquin haya identificado a otros veterinarios usuarios de
su botiquin, el sistema deberd permitir la expedicion de recetas de los
medicamentos del botiquin comin a cada veterinario perteneciente a dicha
sociedad, empresa veterinaria o a los veterinarios que lo compartan
solidariamente, de los medicamentos del botiquin comun.

Comunicacion de prescripciones de
antibioticos por veterinarios

Datos minimos de comunicacién de cada prescripcion

N.° de receta, excepto en el caso de tratamientos procedentes del botiquin
veterinario en los animales de compaiiia (Anexo | del Reglamento (UE) 2016/429
del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a las enfermedades transmisibles
de los animales y por el que se maodifican o derogan algunos actos en materia
de sanidad animal.

Nombre y dos apellidos del prescriptor.
DNI del veterinario prescriptor.
N.° de colegiado conforme a lo dispuesto en el apartado 3 del articulo

39(notificacion  electrénica de prescripciones de antimicrobianos por
veterinarios).

97



Monografias do IBADER: Serie Pecuaria

o Especie de destino conforme a la codificacibn REGA o la establecida por la
comunidad autbnoma competente.

e Clase de prescripcion: ordinaria o excepcional.
¢ Clase de tratamiento: metafilactico/profilactico.

e Tipo de dispensacion, indicando si se trata de dispensacion, de no dispensacion
0 de botiquin veterinario.

e Nombre del medicamento veterinario.
¢ Principio o principios activos.

e Forma farmacéutica.

e Formato.

e Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos
medicamentosos, numero de envases prescritos.

e Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos
medicamentos; el porcentaje de envase total que se va a utilizar en el
tratamiento, segun lo dispuesto en el anexo lll.g (datos minimos de
prescripciones veterinarias, régimen posologico con respecto a la via de
administracion, dosis, duracion del tratamiento y porcentaje del envase total que
se estima que se va a utilizar en el tratamiento).

¢ Cantidad total de pienso medicamentoso expresado en kg.

e Dosificacion del medicamento veterinario para administracién via pienso,
entendida como concentracion de este.

e Fecha de prescripcion.

¢ Numero de registro REGA de la explotacion en caso de animales de produccién,
0 codigo INE de la provincia en la que resida habitualmente el prescriptor.

e Duracion del tratamiento expresado en dias.

Contenido del
registro de tratamientos

e Fecha de la primera administracion del medicamento a los animales.
e Denominacion del medicamento.

e Cantidad de medicamento administrada.
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¢ Nombre o razon social y direccion permanente o domicilio social del proveedor.
e Prueba de la compra de los medicamentos que utilicen.

¢ Identificacién del animal o grupo de animales tratados.

e Nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso.

o Tiempo de espera, aungque sea igual a cero.

e Duracion del tratamiento.

Pienso medicamentoso.
Requisitos de etiquetado especificos

La etiqueta de los piensos medicamentosos y productos intermedios incluira las
siguientes indicaciones, de manera simple, clara y facil de entender para los usuarios
finales:

e Laexpresion “pienso medicamentoso” o “producto intermedio para la fabricacién
de pienso medicamentoso”, segun proceda.

e El nimero de autorizacién del explotador de empresa de piensos responsable
del etiquetado. En los casos en los que el fabricante no sea el explotador de
empresa de piensos responsable del etiquetado, debera proporcionarse la
siguiente informacion:

o0 El nombre o larazén social y la direccion del fabricante.
0 El numero de autorizacion del fabricante.

e Los principios activos identificados con nombre, cantidad afiadida (mg/kg), y los
medicamentos veterinarios con su nimero de autorizacion de comercializacion
y el titular de la autorizacion de comercializacion, precedidos del titulo
“Medicacion”.

e Las contraindicaciones de cada medicamento veterinario y sus efectos adversos,
en la medida en que esta informacion sea necesaria para el uso.

e En caso de que el pienso medicamentoso o producto intermedio se destine a
animales destinados a la produccion de alimentos, el tiempo de espera o la
indicacion “sin tiempo de espera”.

e En el caso de los piensos medicamentosos para animales no destinados a la
produccion de alimentos, salvo los animales de peleteria, una advertencia que
indigue que el pienso medicamentoso solo se destina al tratamiento de animales
y que debe mantenerse fuera de la vista y alcance de los nifios.
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e Un numero de teléfono gratuito u otro medio de comunicacion adecuado que
permita al responsable de los animales obtener, ademéas de las indicaciones
obligatorias, el prospecto de cada medicamento veterinarios.

e Las instrucciones de uso, en coherencia con la prescripcion veterinaria para el
pienso medicamentoso, o el resumen de las caracteristicas del producto.

e La fecha de durabilidad minima, que debera tener en cuenta las fechas de
vencimiento de los medicamentos veterinarios y se indicara con la expresion
“utilizar antes del ...” seguida de la fecha, y las precauciones particulares de
conservacion, en su caso.

e Informacion que indigue que la eliminacion inadecuada de los piensos
medicamentosos supone una grave amenaza para el medio ambiente y puede,
en su caso, contribuir a la resistencia antimicrobiana.

Estos requisitos no se aplicaran a los mezcladores moviles que fabriquen
exclusivamente piensos medicamentosos sin suministrar ninglin componente.

Informacion que debe incluirse en la
prescripcion veterinaria para el
pienso medicamentoso

¢ Nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, el
namero profesional.

e Fecha de expedicién, nimero Gnico de prescripcion, fecha de vencimiento de la
prescripcion (si la validez es inferior a la contemplado en el articulo 16, apartado
8) y firma o una forma equivalente de identificacion electrénica del veterinario.

e Nombre completo y datos de contacto del responsable de los animales y nimero
de identificacién del establecimiento, si existiera.

e |dentificacion (incluida la categoria, la especie y la edad) y niumero de los
animales o, en su caso, peso de los animales.

e Enfermedad diagnosticada que se ha de tratar. En el caso de los medicamentos
veterinarios inmunolégicos o antiparasitarios sin efectos antimicrobianos,
enfermedades que han de prevenirse.

e Denominacién (nombre y nimero de autorizaciébn de comercializacion) del
medicamento o medicamentos veterinarios, incluido el nombre de su principio o
principios activos.

¢ Si el medicamento veterinario se prescribe con arreglo al articulo 107, apartado
4, el articulo 112, el articulo 113 o el articulo 114 del Reglamento (UE) 2019/6,
una declaracion en este sentido.
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 Indice de inclusion del medicamento o medicamentos veterinarios y del principio
0 principios activos (cantidad por unidad de peso de pienso medicamentoso).

e Cantidad de pienso medicamentoso.

e Instrucciones de uso destinadas al responsable de los animales, incluida la
duracién del tratamiento.

e Porcentaje de pienso medicamentoso en la racién diaria o cantidad de pienso
medicamentoso por animal y por dia.

e Para los animales destinados a la produccion de alimentos, tiempo de espera
incluso si este es cero.

e Cualquier advertencia necesaria para garantizar el uso adecuado y, en su caso,
el uso prudente de antimicrobianos y en el caso de animales destinados a la
produccion de alimentos y animales de peleteria, la indicacidn “Esta prescripcion
no sera reutilizada”.

e Las siguientes indicaciones, que debe cumplimentar el proveedor del pienso
medicamentoso o el mezclador en la explotacion, segun proceda:

o Nombre o razén social y direccion.

o0 Fecha de entrega o de mezclado en la explotacion.

0 Numero de lote del pienso medicamentoso entregado bajo
prescripcion veterinaria para pienso medicamentoso, a excepcion de

los mezcladores en la explotacion.

e Firma del proveedor al responsable de los animales o del mezclador en la
explotacion.

Niveles maximos especificos de
contaminacion cruzada de principios
activos antimicrobianos en piensos no
destinatarios y métodos de analisis
de principios activos antimicrobianos
en piensos

Anejo XXVIII
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—-MS/MS o LC- HRMS

Clasificacion | Nombre del | Numero |[Numero EU| Método |Método multianalito de Niveles maximos de
quimica principio | CAS(1) () multianalito| referencia (3), (4), (5) contaminacién cruzada en
activo (@), (b), (c) piensos no destinatarios a los que
se refiere el articulo 2, apartado
2 (fijados en el limite de
cuantificacion)
(Hg/kg)
Polimixinas Colistina 1264-72-8 — (b) LSE-A-C-SPE-E-LC- 150 (Colistina A)
(antibiéticos MSIMS 300 (Colistina B)
polipeptidicos)
Inhibidor Trimetoprima | 738-70-5 | 212-006-2 © LSE-A-C-SPE-E-LC 25
pirimidinico de la MSMS o LC- HRMS
dihidrofolato
Tilvalosina. 63409-12-1 — © LSE-A-C-SPE-E-LCH 100
MS/MS o LC- HRMS
Macrolid Tilmicosina | 108050-54-0 | 639-676-2 (c) LSE-A-C-SPE-E-LCH 100
acrolidos MSIMS 0 LC- HRMS
Tiosina 1401-69-0 | 215-754-8 © LSE-A-C-SPE-E-LC 100
MSMS o LC- HRMS
i i i ici 21- -824- LSE-A-C-SPE-E-LCH
Lincosamidas Lincomicina 154-21-2 205-824-6 © VSIS o LC. HRMS 25
Tiamulina 55297-96-6 | 259-580-0 (c) LSE-A-C-SPE-E-LCH 10
MSMS o LC- HRMS
Pleuromutilinas
Valnemulina | 101312-92-9 — © LSE-A-C-SPE-E-LCH 50
MSMS o LC- HRMS
Amoxicilina | 26787-78-0 | 612-127-4 © LSE-A-C-SPE-E-LC 150
MSMS o LC- HRMS
Penicilinas
PenicilinaV | 1098-17-9 — © LSE-A-C-SPE-E-LC 50
MS/MS o LC- HRMS
Apramicina | 65710-07-8 | 265-890-7 @ LSE-A-C-SPE-E-LC 50
253-460-1 -MS/MS
Neomicina 1404-04-2 | 1404-04-2 @ LSE-A-C-SPE-E-LC 50
- MSIMS.
Aminoglucosidos 15 icina | 1263694 @  |LSE-A-C-SPE-E-LC 50
-MS/MS
Espectinomicin| 1695-77-8 @ LSE-A-C-SPE-E-LC 500
a -MS/MS
Florfenicol | 73231-34-2 | 642-986-0 © LSE-A-C-SPE-E-LC 150
—-MS/MS o LC- HRMS
fAnfenicoles Tianfenicol | 15318-453 | 239-355-3 ©  |LSE-A-C-SPE-E-LC 20)
—-MS/MS o LC- HRMS
Arnprolio 137-88-2 204-458-4 © LSE-A-C-SPE-E-LC 100
—-MS/MS o LC- HRMS
Coccidiostaticos @ [SE-A-C-SPE-E_LC 5
—-MS/MS o LC- HRMS
Flumequina | 42835-25-6 | 255-962-6 © LSE-A-C-SPE-E-LC 25
—-MS/MS o LC- HRMS
Fluoroquinolonas £ = . Siinico| 14698-20-4 | 236-750-8 ©  |LSE-A-C-SPE-E-LC %5
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Clasificacion | Nombre del | NUmero [NUmero EU| Método [Método multianalito de Niveles maximos de
quimica principio CAS (1) (2) multianalito| referencia (3), (4), (5) contaminacién cruzada en
activo (@), (b), (c) piensos no destinatarios a los que
se refiere el articulo 2, apartado
2 (fijados en el limite de
cuantificacion)
(Hg/kg)
Sulfamonometo| 1220-83-3 | 624-483-8 © LSE-A-C-SPE-E-LC 25
xina —-MS/MS o LC- HRMS
Sulfonamidas i detoxin| 122-112 | 2045237 ©  |LSE-A-C-SPE-E-LC %5
a —-MS/MS o LC- HRMS
Clortetraciclina|  57-62-5 200-341-7 (c) LSE-A-C-SPE-E-LCH 100
MS/MS o0 LC- HRMS
Doxiciclina | 564-25-0 |209-271-1 (©) LSE-A-C-SPE-E-LCH 100
MS/MS o LC- HRMS
Tetraciciinas Tetracicina | 60-54-8 |200-481-9| ()  |LSE-A-C-SPE-E-LCA 100
MSIMS 0 LC- HRMS
Oxitetraclina 79-57-2 — (c) LSE-A-C-SPE-E-LCH 100
MS/MS o LC- HRMS

(1) Chemical Abstracts Service.
(2) Nimero de la Union Europea. No disponible para todos los principios activos.
(3) Métodos de extraccion:
1. LSE: extraccion liquido-sélido.
2. US: sonicacion.
3. A: agitacién.
(4) Métodos de limpieza:
C: centrifugacion.
SPE: extraccion en fase sdlida.
E: evaporacion, redisolucion.
F: filtracion.

B~ wN e

(5) Métodos analiticos:
1. LC-MS/NS: cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas en tandem.
2. L C-HRMS: cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas de alta
resolucion.
(a): método multianalito para los aminoglucésidos y el amprolio.
(b): método multianalito para las polimixinas colistina Ay B.
(c): método multianalito para la trimetoprima, el amprolio, la lincomicina, los macrdlidos, las pleuromutilinas, las
penicilinas, los anfenicoles, las fluoroquinolonas, las sulfonamidas y las tetraciclinas.
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PNIR. Plan Nacional de Investigacién en Residuos.

PRAN. Plan nacional de resistencia a antibioticos.

PRESVET. Sistema Informético Central de Control de Prescripciones Veterinarias de
Antibiéticos.
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REGA. Registro de explotaciones ganaderas.

UE. Unién Europea.
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