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NOVEDADES EN LA PRESCRIPCION

DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Reglamentos europeos 2019/6 y 2019/4




PROLOGO

En enero de 2019 el BOE public6 los Reglamentos Europeos del Consejo (UE)
2019/4 relativo a la fabricacién, la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos
y (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, en el que adaptan el marco regulador
de los medicamentos veterinarios a los avances cientificos, las condiciones actuales del
mercado y la realidad econdémica, mientras se sigue asegurando un elevado nivel de
proteccién de la sanidad y bienestar animal y del medio ambiente, y salvaguardando la
salud publica.

Esta guia intenta informar al veterinario de una matera practica y sencilla de las
novedades en cuanto a las condiciones de prescripcion veterinaria y la informacion que
ha de tener la receta tanto de animales productores de alimentos, no productores (de
compafia) y piensos medicamentosos en comparacion a lo normativa nacional actual.
De igual forma se recogen las condiciones de prescripcion, incluyendo aquellas al
margen de la autorizacion de comercializacién (excepcionales).

Ademas, tal como indican los reglamentos, la entrada en vigor de éstos
Reglamentos a partir del 28 de enero de 2022 en cada estado miembro.

Por altimo, indicar que esta pendiente la transposicion de los Reglamentos a la
normativa Nacional mediante Real Decreto.


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80008
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80010
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CONTENIDO OBLIGATORIO DE LAS RECETAS

RECETAS DE ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS:

Segun el Reglamento (UE) 2019/6, el contenido minimo obligatorio que ha de recoger
la receta veterinaria para animales productores de alimentos es el siguiente:

* Novedades conforme a Reglamento 2019/6.

IDENTIFICACION

¢ |[dentificacién del animal o grupo de animales objeto del tratamiento*.

* Nombre completo o datos del propietario responsable de los
animales®.

* Nombre completo y datos de contacto del veterinario.
® Codigo REGA de la explotacidn.
* NUmero Unico de receta.

* Denominacion del tratamiento prescrito.
¢ Principio o principios activos®.
* Forma farmacéutica y concentracion.

¢ Cantidad prescrita o numero de envases, incluido el tamafo de éstos.

¢ Pauta posoldgica

¢ Advertencias: Garantizar un uso correcto y prudente de los
antimicrobianos*.

OTRA INFORMACION

¢ Fecha de emision de la receta.

¢ Declaracién de uso al margen de la autorizaciéon de comercializacion

(prescripcion excepcional por vacio terapéutico).

¢ Declaracion de uso de anitmicrobianos con fines profilacticos o

metafilacticos*.
* Tiempo de espera aunque sea igual a cero.
e Firma del veterinario o equivalente electrénico.



RECETAS DE ANIMALES DE COMPANIA:
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Segun el Reglamento (UE) 2019/6, el contenido minimo obligatorio que ha de recoger

la receta veterinaria para animales NO productores de alimentos es el siguiente:

* Novedades conforme a Reglamento 2019/6.

IDENTIFICACION

e Identificacion del animal o grupo de animales objeto del
tratamiento*.

* Nombre completo o datos del propietario responsable de los

animales*.
* Nombre completo y datos de contacto del veterinario.
e Numero unico de receta®.

¢ Denominacion del tratamiento prescrito.
* Principio o principios activos*.
* Forma farmacéutica y concentracion.

e Cantidad prescrita o numero de envases, incluido el tamafo de éstos.

e Pauta posoldgica
e Advertencias: Garantizar un uso correcto y prudente de los
antimicrobianos*.

OTRA INFORMACION

* Fecha de emisidn de la receta.
e Declaracion de uso al margen de la autorizacion de

comercializacion (prescripcion excepcional por vacio terapéutico).
* Declaracion de uso de anitmicrobianos con fines profilacticos o

metafilacticos*.
* Firma del veterinario o equivalente electrdnico.
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Segun el Reglamento (UE) 2019/4, el contenido minimo obligatorio que ha de recoger

la receta veterinaria para animales NO productores de alimentos es el siguiente:

* Novedades conforme a Reglamento 2019/4.

IDENTIFICACION

¢ Identificacion (incluida categoria, especie y edad) del animal o grupo de
animales objeto del tratamiento™.

¢ Numero de animales y en su caso peso de los animales*.

* Nombre completo o datos del propietario responsable de los animales*.
e Nombre completo y datos de contacto del veterinario.

e Codigo REGA de la explotacidn.

e NUmero Unico de receta.

eDenominacidn, incluido nimero de autorizacion de comercializacion del medicamento

prescrito®.
*Principio o principios activos®.
eindice de inclusién (dosificacién en pienso).
eCantidad de pienso a fabricar.
e|nstrucciones de uso al responsable de los animales.
eDuracién del tratamiento.
*% Racion diaria o cantidad de pienso por animal/dia.
eAdvertencias: Garantizar un uso correcto y prudente de los antimicrobianos*.

OTRA INFORMACION

¢ Fecha de emisidn y fecha de vencimiento de la receta.
¢ Enfermedad diagnosticada que se ha de tratar.

¢ Declaracidn de uso al margen de la autorizacion de comercializacion
(prescripcion excepcional por vacio terapéutico).

¢ Declaraciéon de uso de anitmicrobianos con fines profilacticos o
metafilacticos*.

e Tiempo de espera aunque sea igual a cero.
¢ Firma del veterinario o equivalente electrénico.
¢ Leyenda: "esta prescripcion no sera reutilizable*.
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CONDICIONES DE PRESCRIPCION

Novedades generales en la prescripcion de medicamentos
veterinarios:

Examen clinico o evaluacion adecuada de la salud:

El Reglamento 2019/6 especifica que 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.

Aunqgue no estaba incluido en la normativa nacional del medicamento, si viene
recogido en el articulo 8.8 del Cddigo Deontoldgico para el ejercicio de la profesion
veterinaria.

Validez de la receta v duracion del tratamiento:

La validez de las recetas sera de 30 dias de forma general en los medicamentos
veterinarios.

Excepciones:

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos tendran
una validez de cinco dias a partir de su fecha de expedicion.

La prescripcién veterinaria para el pienso medicamentoso sera valida, a partir
de su fecha de expedicion, durante un periodo maximo de seis meses para los
animales no destinados a la produccion de alimentos que no sean animales de
peleteria y de tres semanas para los animales destinados a la producciéon de
alimentos y los animales de peleteria.

USO PERMITIDO DE ACUERDO CON LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

En el caso que tanto la especie animal al que va dirigido el medicamento como las
indicaciones de prescripcion se encuentren contempladas en la ficha técnica, el
Reglamento indica que los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos
de la autorizacion de comercializacion.


https://www.icovv.com/wp-content/uploads/2019/07/Co%CC%81digo-deontolo%CC%81gico-para-el-ejercicio-pra%CC%81ctico-de-la-profesio%CC%81n-veterinaria.pdf
https://www.icovv.com/wp-content/uploads/2019/07/Co%CC%81digo-deontolo%CC%81gico-para-el-ejercicio-pra%CC%81ctico-de-la-profesio%CC%81n-veterinaria.pdf
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Esto quiere decir que:

e Lapauta posolégica hade ser laindicada por la ficha técnica.

¢ No se permite variar las dosis ni la via de administracién .

e El veterinario podra ajustar la dosis o la via de administracion inicamente si
la ficha técnica del medicamento lo permitiera expresamente y debera
hacerse de acuerdo a lo establecido en ésta.

¢ El Reglamento no permite la prescripcion “off-label”. Si el veterinario detecta
falta de eficacia ha de comunicarlo a la AEMPS a través de VIGIAVET.

USOS PERMITIDOS AL MARGEN DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

En el caso que la especie animal se encuentren contemplada en la ficha técnica al
que va dirigido el medicamento pero NO las indicaciones de prescripcion, el
Reglamento indica que los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos
de la autorizacion de comercializacion.

Es decir que:

e Al tratarse de una indicacibn que no figura en la autorizacion de la
comercializacion, el veterinario podra variar la dosis y via de administracion.

e El veterinario debera respetar la prescripcion en cascada.

e El veterinario debera marcar esa receta como excepcional.

o El veterinario es el responsable ante posibles reacciones adversas del
medicamento.

o El veterinario debe utilizar el tiempo de espera que figura en al ficha técnicas
para la especie de destino, aunque lo esté utilizando en otra indicacion.

En el caso que la especie animal NO se encuentren contemplada en la ficha técnica
al que va dirigido el medicamento el criterio de aplicacién sera el mismo si es con una
indicacion recogida en la ficha como si no.

Es decir que:

e Al tratarse de una especie que no figura en la autorizacién de comercializacion,
el veterinario podra variar la dosis y via de administracion de acuerdo a su
criterio clinico.

e El veterinario debera respetar la prescripcion en cascada.

e El veterinario debera marcar esa receta como excepcional.

e El veterinario es el responsable ante posibles reacciones adversas del
medicamento.

e Elveterinario debera incrementar el tiempo de espera en un 50% sobre el tiempo
de espera mas alto que figure en la ficha técnica. Si éste fuera 0, el tiempo de
espera sera 1.


https://sede.aemps.gob.es/usoVet/vigiaVet.html
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e Si el medicamento no esté autorizado para especies productoras de alimentos,

se aplicara el 28,7 (leche),10(huevos).

PRESCRIPCION EXCEPCIONAL POR

TERAPEUTICO (P. EN CASCADA).

El Reglamento dispone unas diferencias en la prescripcion en cascada con respecto a

la normativa nacional actual.

Cuando en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios autorizados para
una indicacion relativa a una especie animal, el veterinario responsable, bajo su
responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento
inaceptable, podr4 tratar excepcionalmente a los animales enfermos con los

medicamentos siguientes:

PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES NO PRODUCTORAS DE

ALIMENTOS:

A) 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 o en otra especie animal, para la
misma u otra indicacién.

C) Un medicamento de uso humano autorizado de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el

Reglamento (CE) n. 0 726/2004

D) Un medicamento veterinario de fabricacion
extempordnea preparado siguiendo la prescripcion
veterinaria (formulas magistrales, preparados
oficinales y autonvacunas)

Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no esté
disponibles ninguno de los medicamentos de la cascada de decisiones, se podra utilizar un
medicamento veterinario autorizado en un tercer pais para la misma especie animal y la

misma indicacién.
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PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES TERRESTRES
PRODUCTORAS DE ALIMENTOS:

A) Un medicamento veterinario autorizado en Espafia o en otro
Estado miembro para su uso en la misma u otra especie animal
terrestre productora de alimentos, para la misma u otra indicacion.

B) Un medicamento veterinario autorizado en Espafia para su uso
en una especie animal no productora de alimentos para la misma
indicacion (sustancias activas autorizadas y cumplimiento LMR) .

C) Un medicamento de uso humano autorizado de conformidad
con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n. 0 726/2004

D) Un medicamento veterinario de fabricacion extemporanea
preparado siguiendo la prescripcion veterinaria (formulas
magistrales, preparados oficinales y autonvacunas)

Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no esté disponibles
ninguno de los medicamentos de la cascada de decisiones, se podra utilizar un medicamento
veterinario autorizado en un tercer pais para la misma especie animal y la misma indicacién.

PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES ACUATICAS
PRODUCTORAS DE ALIMENTOS:

A) Un medicamento veterinario autorizado en Espafia o en otro
Estado miembro para su uso en la misma u otra especie animal
acuatica productora de alimentos, para la misma u otra indicacion.

B) Un medicamento veterinario autorizado en Espafia para su uso
en una especie terrestre productora de alimentos para la misma
indicacion (sustancias activas autorizadas por la Comision).

C) Un medicamento de uso humano autorizado de conformidad
con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n. 0 726/2004
(sustancias activas autorizadas por la Comision).

D) Un medicamento veterinario de fabricacion extemporanea
preparado siguiendo la prescripcidn veterinaria (formulas
magistrales, preparados oficinales y autonvacunas)

Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no esté disponibles
ninguno de los medicamentos de la cascada de decisiones, se podra utilizar un medicamento
veterinario autorizado en un tercer pais para la misma especie animal y la misma indicacién.
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ANTIMICROBIANOS: CONDICIONES DE USO.

La resistencia a los antimicrobianos en los medicamentos de uso humano y los
medicamentos veterinarios es un problema sanitario cada vez mas grave en la Union y
a nivel mundial exigiendo una accion intersectorial urgente y coordinada, en
consonancia con el planteamiento de «Una sola salud». Dicha accién incluye el refuerzo
de la utilizacion prudente de los antimicrobianos, evitando su uso profilactico y
metafilactico rutinario:

PROFILAXIS:

cQUE ES?
¢ Laadministracion de un medicamento a un animal o grupo de animales antes de
existir signos clinicos de una enfermedad, a fin de evitar la aparicién de tal
enfermedad o infeccion.

.CUANDO ESTA AUTORIZADO SU USO?

o Excepcionalmente, podra ser administrados a un animal determinado o a un
namero limitado de animales cuando el riesgo de infeccién sea muy elevado y
las consecuencias puedan ser graves.

e Eluso sera individual.

e Unicamente en casos de riesgo alto de infeccién o enfermedad infecciosa.

¢ No pueden usarse piensos con antimicrobianos con fines profilacticos.

e Ejemplo: cirugias.

PROHIBICIONES EXPRESAS:

e No se utilizaran de forma rutinaria,

¢ Ni para compensar la falta de higiene,

e Nicria inadecuada,

¢ Ni por falta de cuidados,

¢ Ni por mala gestiéon de la explotacion,

¢ Ni para fomentar el crecimiento,

¢ Ni para aumentar el rendimiento.

e El veterinario debera ser capaz de justificar la prescripcion de antimicrobianos,
en particular con fines profilacticos.




METAFILAXIS:

ZQUE ES?

La administracion de un medicamento a un grupo de animales previo diagndstico
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.

.CUANDO ESTA AUTORIZADO SU USO?

Cuando el riesgo de propagacion de una infeccion o una enfermedad infecciosa
sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas.

Es necesario un diagnéstico de la enfermedad infecciosa por un veterinario.

No podré usarse de forma rutinaria ni periodica.

Se deber4d fomentar las buenas practicas ganaderas, buena higiene,
alimentacién, manejo y bioseguridad.

PROHIBICIONES EXPRESAS:

No se utilizaran de forma rutinaria,

Ni para compensar la falta de higiene,

Ni cria inadecuada,

Ni por falta de cuidados,

Ni por mala gestiéon de la explotacion,

Ni para fomentar el crecimiento,

Ni para aumentar el rendimiento.

El veterinario debera ser capaz de justificar la prescripcion de antimicrobianos,
en particular con fines profilacticos.

No pueden utilizarse indefinidamente, sé6lo para cubrir el periodo de riesgo.
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