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NORMATIVA NACIONAL

Normativa Comunitaria

Reglamento 2019/6

Reglamentos delegados

Reglamentos de ejecucion

« Directamente aplicable en todos los estados miembros sin necesidad de transposicién a normativa nacional.

Normativa Nacional

« Agquellos aspectos no regulados por normativa comunitaria o que vayan mas alla de lo estipulado, o en los aspectos en
los que se deje margen de actuacion a los Estados Miembros. Siguen teniendo efecto normas nacionales

RDL 1/2015

L Real Decreto 666/2023

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad



NORMATIVA NACIONAL

Real Decreto 666/2023

OBJETIVOS

e Uso prudente y responsable de

los medicamentos

veterinarios a lo largo de la cadena de distribucién

« Combatir las resistencias antimicrobianas y reducir el

consumo de antimicrobianos

DISTRIBUCION VENTA DISTANCIA
=
DISPENSACION ENTIDADES

Real Decreto Real Decreto
109/1935 a44/2016
edicamentos Venta a distancia
DEROGADO DERDGADD
CJ
7 =7

Real Decreto
191/2018
PRESVET

DEROGADD

o
O

-

TRANSPORTE

o

o

ANTIMICROBIANOS

RESIDUOS
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PRESCRIPCION

PRESVET

VETERINARIOS

SUMINISTRO DISTANCIA
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

¢Puede un/a veterinario/a vender medicamentos?

NO

RDL 1/2015
Articulo 4.1 NO INTERESES ECONOMICO DIRECTOS DE : RDL 1/2015
v‘} fabricacion, elaboracion, distribucién, intermediacién y EN TRAMITE
RD 666/2023 comercializacién de los medicamentos. MODIFICACION
Articulo 3

VWSS

SI CEDER MEDICAMENTOS EN LAS CONDICIONES DEL RD

Articulo 4.0) PROHIBICION CESION EN
CONDICIONES NO REGULADAS POR RD
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

Ejercicio

gamprofesional ¢, Puede un/a veterinario/a tener medicamentos?

37.1 tenencia, transporte, aplicacion, uso o administraciéon de medicamentos, incluidos

RD 666/2023 los gases medicinales, asi como la cesion.
Articulo 37
*Receta de
. prescripcion
BOTIQUIN VETERINARIO excepcional para

justificar su uso

@ — E’;j @ e Medicamentos de uso veterinario
« Medicamentos de uso humano* hlf)ss% 2;.222‘;
-||| | : = » Estupefacientes y psicotropos de uso humano* y veterinario estupefacientes,
S revisar normativa CA

N

Piensos medicamentosos
Formulas magistrales: con una receta no con hoja de
pedido
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

\/ Articulo 4.f) 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 (para el botiquin).

o Sila restriccion de uso exclusivo esta condicionada por la via de administracion, esta restriccion se aplicara en funcion
de la via que indique la receta.

BSEIEE

-III I-:i

SOLO EN BOTIQUIN VETERINARIO

Cimavet

NO PUEDE HABER RECETAS DE DISPENSACION

N
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

Ejercicio
» ¢ profesional

¢A quien debe comunicar la tenencia de medicamentos?

Autoridad competente de la Comunidad

RD 666/2023 Autdénoma
Articulo 37.3Y 37.5

S 3 veterinario responsable del botiquin: .
v' Responsable conservacion
u% medicamentos

-||| |- v Comunicar el botiquin: ubicacion y unidades ambulantes
v' Comunicar otros usuarios: v Responsable de la custodia

4 )

- N 1
. RESPONSABLE
T mpresas

veterinarias
e Sociedades

_ Varios usuarios
profesionales
veterinarias

A
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

¢cDonde puede un/a veterinario/a adquirir los medicamentos para su
ejercicio profesional?

4 )

s - Tt TTTTmTmTmmTmTmEmmTmmmTEmTmETETITIT TS ~ ,oTTTTTTETTIETTIEITITETTIT TS <
Vs N N , N
7 7 \ \ / \

;o \ Voo TITULAR

| FARMACIAS COMERCIALES = | AUTORIZACION |

N . DETALLISTAS . COMERCIALIZACION ' DISTRIBUIDORES

| 1Uso humano i - : MAYORISTAS

' 1 Estupefacientes* ! o E \_ Y,
| h L !

' LT . . L Solo gases

\ Todo tipo de medicamentos veterinarios, b !

. e L , \ medicinales art. 38 |,
\\__________1@9'91@9&'9&9@5@5_m_esi_lgm_a_@ ___________ N j

*REAL DECRETO 1675/2012 prescripcion y
dispensacion estupefacientes
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

Ejercicio

% profesional ¢ Como puede un/a veterinario/a adquirir los medicamentos para su ejercicio profesional?

RD 666/2023

Articulo 37.6 ( )
FARMACIAS/ COMERCIALES DETALLISTAS

HOJA DE PEDIDO Para verificar la legalidad CLIENTES...

...Pedir al veterinario la Declaracion
RESPONSABLE que presentais a la CCAA

v' Farmacia, comercial detallista, TAC*
v Datos obligatorios:
= Nombre, apellidos, DNI, n° colegiado
= Direccion entrega
= Nombre medicamentos, n° envases
y formato
= Fechay firma

FISICAMENTE
QLECTRONlCAMENTy

TAC* solo los gases medicinales
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

Ejercicio
» ¢ profesional

¢ Como puede un/a veterinario/a adquirir los medicamentos para su ejercicio profesional?

RD 666/2023

/ Articulo 31 \ ~

REQUISITOS WEB/APLICACION MOVIL
v' Através de la web de una farmacia o comercial v Articulo 29
detallista y
v' Acceso a la web estard restringido para veterinarios
v" Solo en territorio Espafiol ) A
VENTANILLA UNICA COLVET
\E L ECT RO N I CA M E N T E j v" Comprobacion numero colegiado
.
j )
DOCUMENTACION TRANSPORTE
v" Articulo 11.3
A
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

Documentacion de transporte de medicamentos para suministro al veterinario/a

RD 666/2023 El transporte de medicamentos para el suministro al profesional veterinario debera ir
Articulo 11.3 acomparfado de un documento fisico o electrénico con:
DOCUMENTACION DE TRANSPORTE /@
a. Nombre o razon social, DNI, NIF y direccian o domicilio social del
destinatario y del suministrador; El  destinatario
b—Nimera—de—registra—y ubicacidn del establecimiento de origen, medicamentos debefan flfmaf y
ubicacidn del hutiquin; fechar la entrega y devolver el

documento con identificacion de

. FEEhE.' dE E_XpEd'Em”; _ . - la persona receptora de los

d. |dentificacion del medicamento o medicamentos veterinarios: medicamentos al suministrador

e. Nimero o ndmeros de lote de fabricacian: de los mismos, conservando
Q. Cantidad suministrada. ) una copia.

—_—
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EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

m—— Trazabilidad de los medicamentos
» ¢ profesional RD 666/2023
Articulo 37.7 ~
CONSERVAR 5 anos
RD 666/2023
Articulo 32.5
RECETAS
n|nn|n|nuﬂmnn T I v Conservar las recetas (copia si es manuscrita) o
| electronica
B ga a v Fichas clinicas en animales de compafiia para
— | los medicamentos que administréis de botiquin

(exentos de receta)
v' Hojas de pedido

v Documentos de Jl| @

transporte de CL L L - ~
medicamentos I I . REGISTRO OBIGATORIO:

Recetas oficiales de estupefacientes
LISTAI
. (RD 1675/2012, articulo 13.6). o
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023 ¢, Queé formatos de receta se admiten?
Articulo 37

I/
RECETA | ' i x

. , . \
MANUSCRITA ELECTRONICA Firmada electronicamente s . )

No podemos asegurar que

se impriman varias copias y

se dispense varias veces el
mismo tratamiento

PROHIBIDA

= o o o e o o o=

UN ORIGINAL PARA
EL CENTRO
DISPENSADOR

DOS COPIAS:

PROPIETARIO Y
VETERINARIO
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023

Articulo 32y 35 ¢, Queée tipos de prescripcion existen?
4 NO ES NECESARIO A
MANUSCRITA HACER UNA RECETA
» DISPENSACION BOTIQUIN

11}

Pt

3

Si GUARDAR LA
INFORMACION EN LAS

RECETA
ELECTRONICA
e A
.

El propietario adquiere El veterinario administra FICHAS CLINICAS
los medicamentos en los medicamentos
una farmacia o directamente o cede ANEXO Il
comercial detallista parte del tratamiento \_ .
Guardar una copia o el Almacenar la
registro electronico informacién en la ficha B

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad clinica oo ,ﬁ.c.w



CONTENIDO MINIMO OBLIGATORIO DE LA RECETA VETERINARIA

10D0S LOS CAMPOS SON DBLIGATORIOS 0.0, LA FICHA CLINICA TIENE GUE TENER ESTA MISMA INFORMACION PARA LAS ADMINISTRACIONES DE BOTIQUIN

/" NOMERD: ES-SA-133007839 PRESCRIPCIGN VETERINARIA )
Datas del veterinario _§) lt Indicacidn para la que se prescribe | \
Denominacitn medicamento y principios activos: Antibitiotix all(.

- ~ amoxicilina/claviulanico

Datos animales:

*  ESpECIE, Forma farmacéutica y concentracian: solucian oral 10mg/ml

e |dentificacion indiv o grupo
NS / N? envases prescritos y formato: | envase de EDmI}

%/I]RDINA,RIA/EI EXCEPCIONAL Posologia: oral; [0mg/kg/1Zh; 3dias; 60%:
ROFILAGTICA/ O METAFILACTICA K Tiempo de espera; [0 dias /
DISPENSACION/ O NO DISPENSACION QO BOTIRUIN

FECHA DE PRESCRIPCION: 28 de noviembre 2023 Validez en X dias | Fdo.
Advertencia para qarantizar uso correcto medicamento y antimicrobianos /
\_ y,

-




OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023

Articulo 32y 35 ¢, Queée tipos de prescripcion existen?
MANUSCRITA
» DISPENSACION BOTIQUIN NO
DISPENSACION

. I

RECETA / A
ELECTRONICA

e

I

—

El propietario adquiere El veterinario administra Queda sobrante de un
los medicamentos en los medicamentos tratamiento anterior
una farmacia o directamente o cede El veterinario hace una
comercial detallista parte del tratamiento nueva receta para autorizar
el uso de ese sobrante
Guardar una copia o el Almacenar la
registro electronico informacion en la ficha Guardar una copia o el N
Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad clinica registro electronico o ,ﬁ.c.w



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

¢, Es obligatorio que el veterinario

s prescriptor haga un examen clinico
a los animales antes de expedir una
receta en todos los casos?

NO @ JUSTIFICARLD NO

EXCEPCIONES

¢,Es obligatorio que el veterinario
prescriptor haga un examen clinico a lo
animales antes de expedir una receta?

¢ES OBLIGATORIA LA RECETA
EN TODOS LOS CASOS?

(" RECETA VETERINARIA ) FICHAS CLINICAS ) - N
Animales de compaiiia » Animales de compafiia » Animales de compaifia
v Dispensacién . 1. Enfermedades
v No dispensacion Sl cronicas, preventivas o
v' Botiquin®* NO seguimiento de
. \) . A \_ tratamiento previos Y.

FICHAS CLINICAS

misma informacion la recetas

Subdireccion Gener e Animal y Trazabilidad o ,,.-,w



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023

) Plazos de validez de la receta desde la firma del veterinario
Articulo 35.7

= B

&\) - 3 meses 6 meses
1 mes dispensacién cronicos o periddicos T. preventivos

L : i g

Firma

! LY
[N YN

' ' EXCEPTO
5 1
SSSS 10 Dias Antimicrobianos, estupefacientes,
SSSS estupefacientes lista | psicotropos, gases medicinales,

autovacunas, férmulas magistrales o
preparados oficinales

5 Dias
Antimicrobianos

= o

Firma

&J En las recetas de validez 3-6

meses la medicacion se
SSSS

* dispensara de una sola vez
Inicio del tratamiento * SSNAN £ Dias

Antimicrobianos

[
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

v" No debe confundirse la duracion del tratamiento con el plazo de validez de la
receta, siendo la duracion del tratamiento la que venga determinada en la ficha
técnica.

v' En caso de que no venga indicado en la ficha técnica, asi como en caso de
prescripciones excepcionales por vacio terapéutico siguiendo lo dispuesto en
los articulos 112 del Reglamento (UE) 2019/6, la duracion del tratamiento sera
la que determine el profesional veterinario en base a su juicio clinico vy

¢,La duracion del
tratamiento es el

mismo plazo de

validez de la conocimiento epidemioldgico de la indicacion a tratar.
receta?

v' En el caso de recetas oficiales de estupefacientes, siguiendo lo dispuesto en el
articulo 13.3 del Real Decreto 1675/2012, la cantidad de medicamento prescrito
debe ser la que permita, como maximo, cubrir un mes de tratamiento.



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023

) ¢, Cuantos tratamientos se pueden incluir en la receta?
Articulo 35.8

para un animal o grupo de
animales:

VESS

a

Una receta podra hacer
referencia a un unico
tratamiento.

4
A

e o o e o e o e o o e o e o e o e = = =

"

bajo el cuidado de un uno o varios medicamentos

RECETA mismo  propietario en el (entendidos como parte del
ESTUPEFACIENTES caso de animales de mismo tratamiento).
1 animal compaiia

/a———————————l———————————~\

1 medicamento
1 mes tratamiento

—————————————————————————

—
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

¢, S0lo se debe
poner una dnica
indicacion en el

tratamiento?
v" Si concurren varias patologias en un mismo animal que no estén relacionadas entre

si, ni producidas por el mismo agente. Por ejemplo, una de tipo reproductivo y otra
¢, Debe indicarse de tipo respiratorio seria mas adecuado hacer una prescripcion para cada
para el tratamiento.

tratamiento de . . . :
v' El profesional veterinario debe prescribir un tratamiento que sea acorde a la

dolencia que tengan los animales, si son agentes concomitantes de una misma
afeccion, tendra que prescribirse un tratamiento que lo cubra todo.

un solo agente
infeccioso o
pueden
indicarse varios
agentes en la
misma
prescripcion?



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023
Articulo 32.7 ¢, Qué se considera falta de eficacia de un tratamiento en la prescripcion y uso?

a) La base de los resultados laboratoriales realizados,

b) La observacion de la no remision de la sintomatologia clinica tras la
administracion del medicamento o,

c) Por una evaluacion cientifica, contrastada por el veterinario.

L —
b S
’\\\\

¢.,Cuando comunicar la falta de eficacia de un tratamiento?

+ EL VETERINARIO TIENE LA OBLIGACION LEGAL DE COMUNICAR EN 15 DIAS MAXIMO

Notificar sospechas de acontecimientos adversos (SAA) de medicamentos veterinarios (MV) sufridos tanto por
animales, como por personas o en el medioambiente o de medicamentos de uso humano en animales

FORMULARID DENOTIFICACION

ELECTRONICA DE SOSPECHAS DE ACONTECIMIENTOS N O T I F I CAV ET

ADVERSDS A MEDICAMENTOS VETERINARIOS POR
L0 PROFESIONALES SANITARIOS Y CIUDADANOS

TARJETA VERDE Fpp— https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet
£ O - o
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FARMACOVIGILANCIA

Farmacovigilancia
Conjunto de actividades encaminadas a
conocer y evaluar de manera continuada

la:
e EFICACIA l PN

¢se e

« SEGURIDAD
) -
J. y

sospechas de acontecimientos adversos

= [alta eficacia

= Reacciones adversas

» |nsuficiencia tiempo espera
= Personas

= Medio ambiente

= Transmision de agentes infecciosos /’

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad

RESULTADO

= Cambio de las condiciones de autorizacion.

= Suspension temporal de la autorizacion.
= Suspension definitiva del medicamento.

CONSULTA AQUI

toda la informacion de la AEMPS sobre
farmacovigilancia veterinaria
fv_vet@aemps.es

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

C/ Campezo, 1 Edifcio 8,28022 Madrid
Atencién telefénica 91822 57 87

www.aemps.gob.es

@AEMPSGOB Agencia Espafiola de Medicamentos

y Productos Sanitarios

FARMACOVIGILANCIA

EL PAPEL DEL
PROFESIONAL

SANITARIO
EN LA

VETERINARIA




FARMACOVIGILANCIA

EL VETERINARIO TIENE LA OBLIGACION LEGAL DE
COMUNICAR EN 15 DIAS MAXIMO

a) Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.
b) Sospecha de acontecimiento adverso. agencia espafiola de

c) Desabastecimiento de un medicamento veterinario. i——
RD 666/2023

Articulo 39.11

4
oM

EL PAPEL DEL notifica ¢CUAL ES EL

. PROFESIONAL pAqu‘E DE LOS
CONSULTA AQUI Q ; ' PROFESIONALES

toda la informacién de la AEQM PS sobre SAN ITARIO ARMACC ANCIF @ SANITARIOS?

v DINAD A
farmacovigilancia veterinaria EN LA Sistema Espafiol de

fv_vet@aemps.es FARMACOVIGILANCIA Farmacovigilancia de

Como agentes del

Actividad que evalla la seguridad y eficacia de los Medicamentos Veterinarios, el
VETERI NARIA medicamentos veterinarios, incluidas las vacunas, personal veterinario, farmacéutico
| @ x {‘@ ' utilizados para la prevencidn, el diagndstico o el y demas profesionales de la salud
|g‘5‘?* ', tratamiento de enfermedades en animgles una vez tienen el deber de comunicar a la AEMPS los
t-‘.. que llegan al mercado tras su autorizacion. acontecimientos adversos de los que tengan

conocimiento en un plazo maximo de 15 dias.

Estos agentes tienen la obligaciéon de
mantenerse informados sobre los datos de
eficacia y seguridad de los medicamentos
que habitualmente prescriben, dispensan o
administran.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)

J
el OBJETIVOS Q

¢/ Campezo, 1 Edifcio 8, 28022 Madrid Garantizar el uso Garant'izar la segurid_ad de
Atencién telefénica 91 822 57 87 seguroy eficaz de los alimentos de origen
medicamentos animal, de las personas que
www.aemps.gob.es veterinarios en entran en contacto con
animales. medicamentos veterinarios
Agencia Espaiiola de Medicamentos y del medio ambiente,
@AEMPSGOB y Productos Sanitarios
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

DIFERENCIAS ENTRE PRESCRIPCION ORDINARIA Y EXCEPCIONAL

PRESCRIPCION ORDINARIA

PRESCRIPCION POR VACIO TERAPEUTICO O PROFILACTICO

Prescripcion de medicamentos veterinarios en las
condiciones establecidas en la correspondiente
autorizacion de comercializacion ]
del medicamento

v' Especie

v" Indicacion

v Via de administraciéon

v Posologia

v’ Cualquier otra indicacion de la ficha
técnica

N\

N
N
\\\|__”W

No existen medicamentos veterinarios
autorizados en Espafia para una indicacion
en esa especie animal.

Responsabilidad directa veterinario

—

\ Cuando un medicamento veterinario

,\autorlzado no este disponible

Para evitar al animal un sufrimiento
inaceptable.

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

Normativa Nacional | Real Decreto 666/2023 ACTIVIDADES PROHIBIDAS

Articulo 4.f) La prescripcion de medicamentos veterinarios incumpliendo las condiciones de autorizacion, salvo
gue se efectue siguiendo las prerrogativas extraordinarias previstas en el presente real decreto.

OFF-LABEL PROHIBIDA

Hay que seguir lo establecido en la ficha técnica en relacion a las indicaciones de @
uso (especies de destino) posologia y vias de Administracion. Solo podria
desviarse el veterinario si en la FT se pone “DOSIS RECOMENDADA”

¢ Se puede realizar una prescripcion excepcional para prescribir un medicamento “off label”, es decir, en

condiciones diferentes a la posologia o via de administracion previstas en la ficha tecnica?

Sl

Puede requerir una via de
administracion diferente o un

SE PERMITE OFF-LABEL EN LA CASCADA - ajuste del regimen de
DE PRESCRIPCION POR VACIO — dosificacion porque se da a otra
TERAPEUTICO especie -

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad o2 ...-,w



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

e PRESCRIPCION EXCEPCIONAL POR VACIO TERAPEUTICO

Articulo 112

Un medicamento veterinario autorizado en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miembro para su uso en la misma u
otra especie animal, para la misma v otra indicacian.

\ZD ln medicamento de uso humano autorizado de conformidad con |a Directiva 2001/82/CE o el Reglamento (CE) 726/2004. ,L

-

J L

A 4

?D Un medicamento veterinario de fabricacian extemporanea (farmulas magistrales, preparados oficinales).
JL

4° Un medicamento veterinario autorizado en un tercer pais para la misma especie animal y |a misma indicacion. Exceptuados los
J medicamentos inmunoldgicos.

B
*Se puede sequir esta cascada de prescripcion para el tratamiento 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 dnico contemplado

https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad o ,,.-,w


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/es

OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

Rd 666/2023 .
Articulo 34 PRESCRIPCION EXCEPCIONAL

El veterinario asumira las responsabilidades correspondientes sobre la seguridad del
medicamento, en animales, en las personas y en el medio ambiente, incluidas las posibles
reacciones adversas 0 los efectos residuales no previstos, sin perjuicio de que observe las
exigencias e indicaciones sobre seguridad bajo las que estan autorizados los medicamentos.

Pt &9

SALUD PUBLICA SANIDAD ANIMAL MEDIO AMBIENTE
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Cuestiones practicas

¢.Se pueden
utilizar
directamente
medicamentos
de humana,
aunque existan
medicamentos
autorizados en
Espana para
una especie
animal para la
indicacion que
se quiere
tratar?

OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

NO

v No, siempre que exista un medicamento autorizado en Espafia para la
especie animal y la indicacion que se quiere tratar,

v' Se podria recurrir a la prescripcién excepcional:
o El medicamento autorizado en Espafia no esté disponible en el
mercado: rotura de stock

o la via de administracion no es tecnicamente viable para la especie
en cuestion, por ejemplo, el uso de inyectables en abejas.

0 Siempre gue se hayan agotado el resto de las opciones gue indica
el articulo 112



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

Dy PRESCRIPCION EXCEPCIONAL MEDICAMENTOS

HUMANA DE USO HOSPITALARIO

v Administracién directa veterinario, siempre bajo las adecuadas condiciones y requisitos
de uso expresamente previstos en la autorizacion de comercializacion o registro,

v" modificando sus contenidos en |lo necesario, para su aplicacién a los animales, y siempre
gue disponga de los medios exigidos para aplicar el citado medicamento.

"B Siw P
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

Rd 666/2023 PRESCRIPCION EXCEPCIONAL DE INMUNOLOGICOS Y
Articulo 34 ANTIMICROBIANOS DE OTROS ESTADOS MIEMBROS (UE)

v" El veterinario prescriptor debera comunicar, con la antelacion suficiente, su intencion de
prescribir el medicamento DE OTRO ESTADO MIEMBRO a la autoridad competente de
la comunidad autonoma correspondiente,

v" la CA podra prohibir su uso por motivos de sanidad animal o salud publica mediante
resolucion motivada en el plazo maximo tres dias habiles.

v En este caso sera el veterinario prescriptor el encargado de custodiar dicho medicamento

hasta su aplicacion a los animales bajo su cuidado.
RN \/eterinary
el Medicines

Podéis consultar la base de datos de la EMA
para ver los medicamentos veterinarios
autorizados en la UE -
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

¢ Cuando pueden sustituir el medicamento prescrito por el veterinario?

N
RD 666/2023 NO I )
Articulo 19.8 PRESCRIPCION + MEDICAMENTO TENDRA MISMA: .
EXCEPCIONAL L L. o
Y. / composicion cualitativa Yy cuantitativa

forma farmacéutica

-

NO via de administracion
FARMACIAS Inmunoldgicos y R
biologicos Indicacion

autorizado para la especie de que se trate
Tiempo de espera igual o inferior

|

1

1

1

1 . .,
I dosificacion
1

1

1

1

1

1

COMERCIALES
DETALLISTAS

P el e e e e

El establecimiento no tenga el

-
— e o o o e e e o Em e Em Em e e o Em Em o O Em Em =

: ) CASOS DE

medicamento y con conformidad del URGENCIA
ENTIDADES O interesado y NECESITA: NO
A%RALIQIZA[\)CEIIS{)ANSES SI’ Conformidad
, del veterinarig S|'
\ PRESCRIPCION
ORDINARIA RESTO DE ,
; SITUACIONES ’




RESISTENCIAS ANTIMICROBIANAS

¢, Qué son las resistencias antimicrobianas?

v Los microorganismos sufren cambios que hacen que los medicamentos
utilizados para curar las infecciones dejen de ser eficaces.

RESISTENCIA
NATURAL

v' Desarrollo continuo de resistencias por los microorganismos

Importancia de las resistencias antimicrobianas

Medio ambiente J

Amenaza global

30.000 muertes

anuales

Mortalidad

MUTACION
[.900 millones €

Facilidad

dispersidn

TRANSFERENCIA
ENTRE BACTERIAS
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RESISTENCIAS ANTIMICROBIANAS

Definiciones del Reglamento (UE) 2019/6 de medicamentos veterinarios

Capacidad de los microorganismos para sobrevivir o multiplicarse en presencia
Resistencia de una concentracion de un agente antimicrobiano que normalmente es
suficiente para inhibir o matar microorganismos de la misma especie.

Toda sustancia con una accién directa sobre los microorganismos utilizada para el
tratamiento o la prevencion de infecciones o de enfermedades infecciosas, incluidos

Antimicrobiano =He = s : _
los antibidticos, los antivirales, los antimicoticos y los antiprotozoarios
Antibiético Toda sustancia con una accion directa sobre las bacterias utilizada para el

| tratamiento o la prevencién de infecciones o de enfermedades infecciosas.

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

Ejemplos: antiparasitarios externos contra pulgas, garrapatas, acaros o
Antiparasitarios internos contra nematodos, cestodos, filarias, etc -
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RESISTENCIAS ANTIMICROBIANAS

REGLAMENTO 2019/6 Articulo 107 condiciones uso de antimicrobianos

En casos especificos a un animal determinado o a un nimero limitado de animales cuando
PROFILAXIS el riesgo de infeccion sea muy elevado o sus consecuencias puedan ser graves

Antibicticos solo a un animal determinado

«Profilaxis»:

Administracidn de un medicamento a un
animal o grupo de animales antes de
existir signos clinicos de una
enfermedad, a fin de evitar la aparicidn
de tal enfermedad o infeccidn

NO HAY DIAGNOSTICO
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RESISTENCIAS ANTIMICROBIANAS

REGLAMENTO 2019/6 Articulo 107 condiciones uso de antimicrobianos

| Administracidn de un medicamenta a un grupo de animales previo diagndstico de una enfermedad clinica en parte del
METAH I_AXlS grupo, con el fin de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar |a transmisidn de la enfermedad a animales en
estrecho contacto y en peligro y que ya puedan estar infectados de forma subclinica;

-

N1 META@

= Puede ser imprescindible en ciertos casos. Pero siempre existen
medidas que ayudan a reducir la necesidad de uso.

» Encondiciones del Reglamento, la metafilaxia no se puede aplicar
indefinidamente en el tiempo.

Si el riesgo de propagacitn de una infeccion o enfermedad infecciosa en el grupo
de animales sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas

—
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

RD 666/2023
Articulo 32

TODOS LOS MEDICAMENTOS

+

GQECETA VETERINARIA \

o

v' Dispensacién Si
v' No dispensacion Si
v' Botiquin NO

EXAMEN CLINICO EN
CIERTOS CASOS

o W,

ANTIMICROBIANOS

Tiempo limitado
que cubra el
perindo de
tiempo

Medidas
de higiene
y manejo

Justificar el
tratamiento

No
alternativas
adecuadas

Diagndstico
previo

Interpretacitn técnica
diagnastico clinico +
laboratorial etiologia

RECIENTE

\ o en su caso sensibilidad /

RD 666/2023
Articulo 33

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad

ANTIBIOTICOS

—
12 Categoria [) |

+

7° Categoria[;
|

|
3°Categoria B |

\

PREVALECE LA FICHA TECNICA

EXCEPCION USO: Animales dificil |
manejo o que vivan en zonas de
dificil acceso

DIAGNOSTICO ETIOLOGICO Y
DE SENSIBILIDAD RECIENTE

USO EXCEPCIONAL

)

Articulo 6, Anexo |

RD 666/2023 l

EEE—



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

¢ Se puede

recurrir a
antibioticos de
los grupos D o

C, auntq,ue e ‘/NO se puede recurrir a la cascada de prescripcién por vacio terapéutico
esten . . . : . : : -,

L D Si existe un medicamento autorizado para la especie e indicacion, aunque
para la sea de un grupo de riesgo mayor.

especie e
indicacion a

tratar y se
tuviera que
recurrir a la
prescripcion
excepcional?



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

¢, Se podria
recetar un
medicamento N O
del grupo C o
B porque tiene
mas v Se debe recurrir en primer lugar a antibiéticos que resulten efectivos en una
sensibilidad categoria de riesgo menor, empezando por los de grupo D. Si no hubiera

ningun antibidtico efectivo en esa categoria de riesgo se deberan usar los
antibioticos del grupo C gue sean sensibles y como ultimo recurso, se deben

gque uno del
grupo D

aunque todos . LT : :
presenten utilizar los antibioticos del grupo B siempre que no haya uno efectivo en una

sensibilidad categoria de riesgo menor.
segun el
antibiograma?



CLASIFICACION DE ANTIBIOTICOS

Articulo 6.1: Se clasificaran segun documento: EMA/CVMP/CHMP/682198/2017 6

Clasificacion de los antibidticos para uso en
anlmales
prudente

v
[
----- paromericins cotakznia Firkracira
¥ |25 poiiticas nacicnal <idin. tnbrarrician e [E— A u: ritaciminm an
—— g marngieapis
Smaricd aineruin staaimina
cotarciza
Evitar
uin Sulfunamician, inbibideras da la Shdrofeists meéucts §
= Los antibibticos en esta categoria no estdn = Lo antibidticos en esta categari tienen una ‘comainadars
enla importancia trascendentad en la medidna humana e smemmInon
anaucina Tormoastatiat itnse
uso en ani eberd Bmitarse a fin de mitigar &
00 para 3 salud plblica- Feanpcion o "
No deben usarse en animales productons
aliman c.nnn-ﬂlﬂri .'n icamente cuando na ha Tearaciclina Fesichinas antisstalochccan mfacsina mdtametzaprdasns
antibi dticos de las Categerias © o O que puedan ser L ] [r—— it ity
= Fueden administrase a animaies de compafia en mmmnﬁ == — naRackmicina mitaprican
drosnstancias excepoionales. imtracicins sy e Ll
. o basard en pruebas d nmpt it raitiaa = ==
amm-cmnhn SHMpE que Sea positl —
Catagoria O debesa [ I—
bati-iscmansa) bactracins [E——
Prudencia P P
Para los antbadticns on osta categoriy axisten »  G@ Lgarn come tratamientas 3o primesa inea, barcipaniciine ermdpmmiciinn procb '—":‘
altemativas en la madidna humana. siempre que sea pasibie. Parmtaerats hidracdra. L] ==
Para algunas indicacicnes veteninarias, no hay + Como siemgre, se usardn con precaucion, ¥ solo
altemativas pemenecientas a hc:ngnrhn_ Cuande sea necesano desde & punto de vists médico. e o
umummmﬁmmmmj junze: con [ clasificacion 3 1a hara do prescribir ankib ibticos.
9 commidar ardn soio cuanda na haya antibidticns de En Ia lista siguiente S indican Las formas de administracién y los tipos do formulaciin Gndenados de MEnar 3 mayor impacts
la Categoria D que puedan ser cinkcaments eficaces. astimada en |3 resisenca 3 ks antbktios.

Tratamisnta ind {p.e}, jeringa para administracidn Intramamaria, gotas oftdémicas u

dticas)

Tratamienta ral [intravencsa, intramuscular, subcutinoa) mﬁ
Tratamisnta ind s decr, comprimides, boko or) =)
Medicaciin de gnspa inyectable (metaffaxis) solo sl estd debidaments justificado @lal
Mexficaciin de grupo or a través del agua st de 1a leche sl 5l estd

debidaments justificads

Madicaciin de grupo oral a través del piensa o [ solo s estd
justificada
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Ej:ketolidos, mupirocina, rifamicinas, sulfonas, etc:
OJO CON NUEVO REGLAMENTO 2022/1255*

Cefalosporinas 3°y 4° G, polimixinas y
fluoroquinolonas

Macrolidos, aminoglucoésidos, cefalosporinas 1°y
2° G, lincosamidas, pleuromutilinas, rifamicinas,
anfenicoles amoxi+clavulanico

Ej. Tetraciclinas, sulfamidas, penicilinas,
aminopenicilinas,espectinomicina, polipétidos,...

https://lwww.ema.europa.eu/en/documents/report/in
fographic-categorisation-antibiotics-use-animals-
prudent-responsible-use_es.pdf

e



ANTIMICROBIANOS PROHIBIDOS EN ANIMALES

Reglamento
Reglamento
delegado de ejecucion
2021/1760
2022/1255
o Antimicrobianos reservados para el tratamiento en
humanos 1. Los antimicrobianos y grupos de antimicrobianos que
— figuran en el anexo no deberan utilizarse en medicamentos
A | Gran importancia para salud humana veterinarios ni piensos medicamentosos.
~—
' ‘ ., _ _ 2. Queda prohibido el uso en los animales de
| B | Transmision resistencias medicamentos de uso humano que contengan alguno de
I(_)s antimicrobianos o grupos de antimicrobianos que
C | No esencial para sanidad animal figuran en el anexo.
~—

1) Antibidticos: a) Carboxipenicilinas b) Ureidopenicilinas c¢) Ceftobiprol d) Ceftarolina e) Combinaciones de
cefalosporinas con inhibidores de la betalactamasa f) Cefalosporinas sideréforas g) Carbapenémicos h) Penémicos i)
Monobactamicos j) Derivados de acidos fosféonicos k) Glicopéptidos 1) Lipopéptidos m) Oxazolidinonas n)
Fidaxomicina o) Plazomicina p) Glicilciclinas q) Eravaciclina r) Omadaciclina

2) Antivirales
3) antiprotozooarios _—
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OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

R0 oo0/enzs CONTENIDO DE LA RECETA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Anexo Il

v' Receta contendra la cantidad prescrita y el formato del medicamento a dispensar, que sera el
minimo necesario que mejor se ajuste a la cantidad que se ha prescrito.

v’ La receta veterinaria serd para incluir tanto medicamentos veterinarios como de humana
(prescripcion excepcional)

v Se editara al menos en Castellano y en lenguas cooficiales en las CA que las tengan
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CONTENIDO MINIMO OBLIGATORIO DE LA RECETA VETERINARIA

10D0S LOS CAMPOS SON DBLIGATORIOS 0.0, LA FICHA CLINICA TIENE GUE TENER ESTA MISMA INFORMACION PARA LAS ADMINISTRACIONES DE BOTIQUIN

/" NIMERD: ES-SA-133002838 PRESCRIPCIGN VETERINARIA | )
b Indicacidn para la que se prescribe
Datos del veterinario ’1{

ﬂ]ennminacic’m medicamento y principios activos: Antibitiotix alll. \

amaoxicilina/clavulanico

/~ N\ P o .,
Datas animales: Forma farmacéutica y concentracidn: solucidn oral, I0mg/ml
" capece, N s e | s ot
»  Identificacitn indiv o grupo 0 envases prescritos y formato: | envase de alm

N J

Posologia: oral; |0mg/ka/12h; 3dias; Porcentaje total del envase

%/URDINA,RIA/EI EXCEPCIONAL utilizado: B0%;
ROFILACTICA/ 3O METAFILACTICA Tiempo de espera: [ dias
DISPENSACION/ O NO DISPENSACION O BI]TII]IJiNK /

FECHA DE PRESCRIPCION: 28 de noviembre 2023 Fdo:
| | | o Validez en X dias | v
KAdvertenma para garantizar uso correcto medicamento y antimicrobianos / |




OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

En los datos :! ' t

sobre el nombre
y datos de
contacto del
propietario/a o
responsable del » Ladireccion y el telefono y de manera opcional un correo electronico.

animal,

¢,Quién se
considera que es
el responsable
de los
animales?, ¢Qué
datos de
contacto deben
recogerse?

» En recetas destinadas a animales no productores de alimentos deben figurar los
datos del propietario/a o del titular del animal.



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

v' En la indicacién de uso para la que se prescribe, podria ponerse la que viene
descrita en la ficha técnica, si la patologia que se pretende tratar esta
diagnosticada.

¢,Qué indicacion

debe ponerse en v' Seria por ejemplo “infeccién entérica causada por E.Coli” o, por ejemplo

la receta? “conjuntivitis infecciosa” si no tenemos diagndstico todavia.

v" Si no se tiene el diagnostico, se puede dejar un poco abierto, a criterio del
veterinario clinico que prescribe.



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

v' En las especies en las que esta regulado un cdodigo de identificacion individual

: c',_Q_UE : como perros, gatos, hurones, debera indicarse en la receta.
Identificacion

para los
animales?



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

CONTENIDO DE LA RECETA DE FORMULAS MAGISTRALES

RD 666/2023

, Ademas de los requisitos recogidos en el anexo Il debe incluir;
Articulo 35 . J

v Informacion sobre la composicion cuantitativa y cualitativa de los principios activos del
medicamento

v' Enfermedades a tratar

v' Cantidad a elaborar

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad o ,,.-,w



OBLIGACIONES DE PRESCRIPCION

CONTENIDO DE LA RECETA DE ESTUPEFACIENTES

RD 1675/2012

v' Los talonarios de recetas estan disponibles en los colegios oficiales veterinarios.

v' Campos que vienen en la receta son los del anexo Il RD 666/2023 y, ademas:
v" Sello del colegio veterinario que emita el talonario.
v’ Validez es de 10 dias

v 1 solo medicamento para un solo animal
v Para un mes de tratamiento como maximo

v FARMACIAS: Solo se pueden dispensan alli los estupefacientes

v’ El veterinario para su ejercicio profesional tiene que hacer el pedido para botiquin solo a
farmacias
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ESTUPEFACIENTES

RD 666/2023 Los medicamentos veterinarios estupefacientes y psicotropos y las

ART. 9 sustancias estupefacientes y psicotropicas que se vayan a emplear
en medicamentos veterinarios se regiran por este real decreto y por
su normativa especifica de aplicacion.

RECETA OFICIAL DE
ESTUPEFACIENTES
RD 1675/2012

Lista | de la Convencidon Unica de 1961 sobre »
Estupefacientes

» Solo dispensar en farmacias

» Se podra prescribir un solo medicamento y para un unico animal.
* 1 mes de tratamiento

» Validez 10 dias

» Sello colegio (talonario oficial)

» Veterinario debe llevar un registro de las prescripciones

Lista Il y 11l de la Convencion Unica de 1961 sobre » RECETA VETERINARIA

Estupefacientes
* Ejemplos: codeina
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GASES MEDICINALES

¢, Queé son los gases medicinales?

v Se consideran medicamentos

RDL 1/2015
Articulo 52 = Oxigeno liquido, nitrégeno liquido y protoxido de nitrogeno liquido
= Otros que con caracteristicas similares se fabriquen en el futuro

v Autoriza a las empresas titulares, fabricantes, importadores y comercializadoras a
suministrarlos a establecimientos clinicos veterinarios.

VET

HOSPITAL

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad o ,,.-,w




GASES MEDICINALES

Uso por profesionales veterinarios

RD 666/2023
Articulo 38

¢, Qué necesita el veterinario para adquirir gases medicinales?

v Autorizacion autoridad competente al centro veterinario.
v' El veterinario o el centro veterinario tendra medios para garantizar las medidas de
seguridad y calidad en la aplicacion de los gases.

¢Dbnde puede comprarlos? ¢documentacion?

v" los puede adquirir del TAC, importador, farmacia, comerciales detallistas

v Hoja de pedido:
v Datos del veterinario, n° colegiado. NIF/CIF
v Fecha autorizacién de la autoridad competente para tener gases
v' Nombre y cantidad de gases
v' Fechay firma del veterinario receptor
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GASES MEDICINALES

RD 666/2023 Condiciones de transporte desde establecimiento que los
Articulo 38.4 vende hasta el centro veterinario:

v' Documento de salida firmado y fechado
v Datos del etiguetado
v’ Destinatario debe conservar un ejemplar de cada envio que reciba

Terapia a domicilio:

La entrega directa a los dueios de los gases por el
distribuidor se hara previa presentacion de la RECETA
VETERINARIA
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WEB MAPA

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-
ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-ganadera/medicamentos-
veterinarios/default.aspx

« 5 C M 2% mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-ganadera/medicamentos-veterinarios/default.aspx ¥

[«
e

Castellano v Buscar Q

MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA

YALIMENTACION Ministerio Sala de prensa Areas de actividad v Participacién publica Atencién al ciudadano

Inicio > Ganaderia > Sanidad animal e higiene ganadera > Higiene de |a produccion primaria ganadera > Medicamentos veterinarios

Higiene de la produccién primaria Medicamentos veterinarios f X830
ganadera _A

Higiene ganadera Informacidn detallada sobre el control oficial de de la distribucién, prescripcién y dispensacion

de los medicamentos veterinarios, asi como del Catélogo Nacional de centros autorizados para
Celidad de a leche. Letra Q la distribucién de medicamentos veterinarios ()
: &5 PresVet

Medicamentos veterinarios Marco reglamentario.

Plan nacional de investigacion de Programa nacional de control oficial de la distribucién, prescripcién y dispensacién de los

residuos (PNIR) medicamentos veterinarios

Plan de vigilancia Colistina

Registro de productos zoosanitarios
Catalogo de centros autorizados para la distribucién de medicamentos veterinarios.

DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y
Centros de Limpieza y desinfeccion D'IMHSAC'ON DE "Epmm
Venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion.
RECELIDE S e e e s e
( ) PRESVET, Sistema informatico central de contral d ipci terinarias de antibicti 0 ERERTEAN MEIGINES AGERCY VETERINARIOS
" Sistema informaético central de control de prescripciones veterinarias de antibiéticos. TINGE MIDKCES HIATH
e DOCUMENTO DE PREGUNTAS & RESPUESTAS

Criterios de riesgo y condiciones de uso de la metafilaxia. - ——
. S idiesantas U
Uso sostenible de antibidticos m :T\;;llllf:r;alt"“:nr:nfnmz

. ; ; ; -
. o Mo inhabiltado de forma permanente para  £Existe un medicamenta avtorizado § = mma
EQUIDOS ol !w,'d“! Sherti} == consumo humana en el pasaporte de e en Espafia para équidos no :
Guia de 5‘1 identificacidn equina (R(UE) 2021/963)  destinados a cansuma humana y para
v la indicacion que se pretende tratar?

. L FMETIRD
TERE  Sneasucs
[ =
Preseripcion de | v m muiicanentn Medicamentos . SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD E HIGIENE ANIMAL ¥ TRAZABLIDAD
-

autorizada en E: 7 Ne P : N si N Veterinarios
quidus destinados 8 cansuma 3 rescripeitn excepcional en i >
e y v s b Indisanit cascada por vacio terapéutico® v —

Documentacion relativa a

https://www.mapa.qob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-
higiene-ganadera/prsobredistribucionprescripcionydispensacion

v_2_10_2024 tcm30-509981.pdf
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https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-ganadera/medicamentos-veterinarios/default.aspx
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/prsobredistribucionprescripcionydispensacion-v_2_10_2024_tcm30-509981.pdf
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/prsobredistribucionprescripcionydispensacion-v_2_10_2024_tcm30-509981.pdf
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/prsobredistribucionprescripcionydispensacion-v_2_10_2024_tcm30-509981.pdf
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PRESVET

VIGILANCIA DE ANTIBIOTICOS PARA
COMBATIR LAS RESISTENCIAS

DESDE 2019 ANTIMICROBIANAS

\

OBLIGATORIO PARA VETERINARIOS

Animales de pr

15 DIAS

Desde fecha de prescripcidn par
comunicar los datos

Animales de com

I l |l Desde el 2 de enero de 2025

ESPECIES ANIMALES A NOTIFICAR

15
DiAS
EXTRA

Corregqir
errores




PRESVET

O

‘ PRESVET ES UNA BASE DE DATOS QUE CENTRALIZA LA

INFORMACION DE LAS PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS
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PRESVET NO ES UNA PLATAFORMA DE GESTION DE
RECETAS ELECTRONICAS

\‘«, 4




EN LA PROVINCIA, DONDE SE HA,GA LA PRESCRIPCION
gve O ACTUACION DE BOTIQUIN, comunicar a:
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;. COMO COMUNICAR A PRESVET?

La informacidn en PRESVET se puede grabar con:

FORMULARIO WEB SUBIR EXCEL
[‘l\. - I
" |X3
GRABAR —— ~:J

FLercETA || DIRECTAMENTE

MANUSCRITA

PRESVET

Antibiotic prescriptions

° @
00y 10 0% €%
Certificado electronico

Plataformas receta-e N

O sistemas gestion clinica*

Servicio web L
*veterinario tiene

que dar el
consentimiento
para que transmitan
sus datos

— D

a€ Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad




i —— | /APLIEAEIIfIN MOVIL

Buscar Prescripciones

Pulse para ir al buscador de prescripciones

@ Buscador de prescripciones

Registro de prescripciones

E Mi Calendario

Configuracién Alta Prescripcion

Pulse para ir al alta de prescripciones

—  GRABAR PRESCRIPCIONES CON/SIN CONEXION

Web Sanidad Animal
Web de Presvet

Documentacion

Contacto Pulse para ir a la documentacion

Cerrar Sesién

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad



) https//integra-servicio.mapa.gob.es/presvet/Account/Login?ReturnUrl=92F presvet%2F A O ]

-

https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

PROYECTO PILOTO ANIMALES DE COMPANIA

12 darse de alta en PRESVET

< C

.8 PresVet

Entorno P're-Produccion

Vigilancia de Prescripciones de Antibiéticos

GESTION

Recogida de informacion de prescripciones de antibidticos
en animales de produccién desltinados a consumo humano.

&

VIGILANCIA

Andlisis de datos del consumo de antibidticos en las

explotaciones ganaderas.

Usuario

@ Pinchar en registro

cutofirm@

Tener instalado el programa
AUTOFIRMA y carga el certificado

digital que tengamos instalado en el

INFORMACION

A través del siguiente enlace, podra acceder a la web
del MAPA

navegador



https://secure-web.cisco.com/1empm22EFGYmcvVR7HIYuFpI7y4_pJqbGPCet82cGkAUVzrnX2YJaip-n3rZxJjvb2Y-zt7uHpzmVRHdVReaD0kTpY5uqUhzcKteY4YPnRPFvVvnv_DWxpHotQncrkbrSWdx9sVA9PKal6pcqdFd89AlZ-R9wzkGbKlPKk5eVXzIDFSvBrFr9BJzzoG4sbsDUf1JcXI_vyUeuYb3TxXPiuPjwQtVYa7AuObfQ8p3dYV65_GwROgy1KxFu8XlTp0_XMbE9zTOzHsJ2rRpPjom_ba0lTaxR60MyahfJxk5kNTJiyEEO1YQmTdHnkhcAqA_6/https%3A%2F%2Fintegra-servicio.mapa.gob.es%2Fpresvet

https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

Gestion de prescripciones
Q, Buscador de datos registrados
B Situacion de los archivos enviados
B Registro web
i= Animales compafiia
- Otras formas farmacéuticas
- Premezclas antibidticos
i= Animales produccion
Registro mediante archivo
= Animales compaiia

i= Animales produccion

R ¢« N

MINISTERIO
DE AGRICULTLIRA, PESCA
¥ ALIMENTACIOMN

MARIA HERNANDEZ NIEVES

Ultima conexion: 25/11/2024 12:16:42
Esta trabajando como: Veterinario

rinario



https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet Formulario web para la grabacidn de datos de prescripcidn de antibidticos

= (@] () https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet/Gestion/Prescripcion/AltaPrescripcion?esAntibiotico=True&esAnimalCompania=True Ay 02 = %

y
%

r Maria
/ & GOBIERNO MINISTERIO .
es e DE ESPANA DE AGRICULTURA, PESCA Veterir
| T ALIMENTACION

Entorno Pre-Produceion

Otras formas farmacéuticas animales de companiia

Datos REGA
Provincia: Cddigo INE
Seleccione una provincia v
Tipo de prescripcion Clase de tratamiento Tipo de dispensacion
Seleccione tipo de prescripcion Seleccione clase de tratamiento Seleccione tipo de dispensacion

Colegiado: 2800000

Nombre: Maria Primer Apellido: Hernandez Segundo Apellido: Nieves

Fecha Prescripcion Numero de receta

25/11/2024

Datos de Otras Formas Farmacéuticas

Grupo medicamento Denominacion del medicamento Formato

Seleccione Seleccione Seleccione formato

® Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion 2024 Atencion al Usuario | PresVet Version

30 ?o&'|~)


https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

< @] (31  https:/integra-servicio.mapa.gob.es/presvet/Gestion/Prescripcion/AltaPrescripcion?esAntibiotico=True8tesAnimalCompania=True A g ) b %

ol r GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPAMA, DE AGRICULTURA, PESCA
2 ¥ ALIMEMTACION

e compariia

08 PresVet

Entorno Pre-Produceion

Gestion de prescripciones
Q, Buscador de datos registrados
B Situacion de los archivos enviados
B Registroweb bdigo INE
= Animales compaiiia
= Animales produccion

Clase de tratamiento

Registro mediante archivo ) )
Seleccione clase de tratamiento

= Animales compaiiia
- Descargar archivo

- Subir archivo
Primer Apellido: Hernandez

= Animales produccion
Fecha Prescripcion Numero de receta

25[11/2024

Datos de Otras Formas Farmaceéuticas

Grupo medicamento Denominacion del medicamento

Seleccione Seleccione

Maria
Veterinario

Tipo de dispensacion

Seleccione tipo de dispensacion

Segundo Apellido: Nieves

Formato

Seleccione formato

__be ..-w/


https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet

EnvioMuevasPrescripcionesOtrasFormasFarmaceuticasAnimalesCompania.... > £ Buscar

ﬂ Autoguardado @ Z) « v

Archivo Inicio Insertar Dibujar Disposicion de pagina Férmulas Datos Revisar Vista Automatizar Programador Ayuda
J A |Ca|ibri v.||11 v'| A AT = = |_Numero v| ﬁ Formato condicional ~ E Insertar  ~
[ ~ = = v @8~ Y% oo [ Darformato como tabla v X Eliminar ~
N K S ~ . —
1 v <0 98 [ Estilos de celda ~ fi=f] Formato ~
Portapapeles & Fuente [ Alineacion LB Nimero [ Estilos Celdas
11 v i S

2 - 0 X
= Comentarios.|
n n
SN2

Kofax PDF  Acrobat

S - v
o O~

Complementos  Analizar Crear  Crearun PDFy
6) v datos un PDF compartir vinculo
Edicién Confidencialidad Complementos Adobe Acrobat o
Fas

il Provincia NIF Nombre Primer Apellido Segundo Apellido Numercn I"'cnlegiadcn Fecha Prescripcion  Codigo Nacional Especie REGA Numero de Envases Mumero Receta Tipo Dispensacion Clase Tratamiento Porcentaje Envase Total Duracion Tratamiento | Codigo Medicamento
2 30 00000000M Maria Herndndez Nieves 25/11/2024 797746 50 1,0000 a001 1 1 100,0000 1,0000
3 30 0O00000ON Maria Herndndez Nieves 800000 26/11/2024 539986 81 0,2500 a002 3 1 100,0000 14,000
a * EEMM
5 ’s
. o 3% paises
7 w A i | e Formulasfimagistrales
3 L) =] fTi0o Dispensacion | Fll[Close Tratamiento JDescripcion [N
9 il Rega Nombre 2 1 Dispensacion 2 1 Terapéutico
1 Em or Provinci | b 22 Chinchilla | 3 2 No Dispensacion |- 3 2 Metafilactico 1
10 2 2 Albacete | b 75lR | 1 3 Botiquin | 4 3 profiléctico L
11 3 3 Alicante/Alacant anas 5 5
4 4 Almeria | 3 63 Peces ornamentales | 6 I T
12 5 1 Araha_/Alava | 5 67 Anfibios |
13 : 3: stlurlas I b 69 Roedores |
14 vila ; :
8 6 Badajoz | 7 73 Saurios (cocodrilos) |
15 9 7 Balears, llles | B 80 Perros |
16 Lo 8 Barcelona
b1 48 Bizkaia i . P 81 Gatos |
17 h2 9 Burgos I 0 B?lAves cautivas y ornamentales 1
18 [ 0 Ca,c_eres 1 232 Hurones (Mustela putoris furo)
L4 11 Cadiz - R |
15 s 39 Cantabria 2 245 Lagartos y Serpientes (Squamata)
20 he 12 Castellén/Castelld | 3 246 Tortugas (Chelonia) |
L7 51 Ceuta | ™ -
21 Ls 13/Ciudad Real 4 288 Cocodrilianos
22 ho 14 Cérdoba | 5 291 Aves rapaces |
bo 15 Corufia, A | 6 292 Artropodos |
23 b1 16 Cuenca .
. by 20 Gipuzkoa | 7 293 Aves psitaciformes |
b3 17 Girona | 8 999 Conejos no de produccion animal |
25 ba 18 Granada 9
bs 19 Guadalajara | |
2h be 21 Huelva | 0 |
= < Datos ~ Provincias  Especies R ' ' '
28 o B2 todo corzect
29
30
21
32
33 v
< » Datos Provincias Especies Rega Clase Tratamiento Tipo Dispensacion + -y _____________________________________________] >

Listo

59)

f?,t\ccesibilidad: todo correcto

H m -— -+ 2%

r‘.@ Configuracién de visualizacién

.&%ln')




X NO HAY QUE NOTIFICAR TODOS LOS DATOS QUE SE INCLUYEN EN LA RECETA

v LOS DATOS A NOTIEICAR: | RD 666/2023 Anexo IV

= NO°receta: excepto recetas botiquin animales de compaiia
= Nombrey apellidos veterinario. DNI. N° colegiado

= Especie animal (REGA)

= Ordinaria/excepcional

= METAFILACTICO/PROFILACTICO/TERAPEUTICO
DISPENSACION/ NO DISPENSACION /BOTIQUIN

= Denominacion medicamento/ formato/ forma farmacéutica
= N°envases prescritos y porcentaje del envase que se va a utilizar
= Fecha de prescripcion

= codigo provincia DONDE SE HACE LA RECETA animales
compafia

= Duracion tratamiento en dias

NUEVOS

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad



¢, QUE DATOS HAY QUE COMUNICAR?

RD 666/2023 _ _ - _ _
Anexa |V Especie de destino conforme a la codificacion REGA o la establecida por la comunidad

autbnoma competente.

ESPECIES
Animales de produccion Animales de compafia
RD 479/2004 Reglamento 2016/429
Anexo | Anexo |
Se incluye a los équidos v' Perros, v" invertebrados excepto las
v’ gatos, abejas, moluscos y
No son animales de v hurones, crustaceos
compaifia v’ conejos no destinados a v anfibios y reptiles,
consumo humano, v’ aves distintas de las aves
v’ roedores, de granja
v' Animales acuaticos
ornamentales,

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad - j




RD 666/2023 ) _ . :
Anexa IV NUmero de colegiado. Formato especial solo para comunicar a Presvet

Este codigo se hace en el momento en el que os registréis en PRESVET

v N° de Colegiado: este campo cuenta con 5 digitos

N® de I:IJ|EgiElE|IJ tormato: por lo que si el nimero de colegiado tiene menos

" ’ de 5 digitos es necesario incluir un 0 a la
/ digitos provincia + a digitos n® colegiado izquierda.

XXYYYYY v' Ejemplo: numero de colegiado es el 17 de

\Ej: Salamanca: @MI] Y, Salamanca. en Presvet se registrara como el
3700017

Caodigo provincia

, n° ceros a la izquierda
segun INE

7 y 8 de mayo, 2024. Jornadas sobre prescripcion veterinaria, farmacovigilancia, responsabilidades legales y Presvet. o wwj



DATOS A COMUNICAR

RD 666/2023 Ambos campos son dependientes entre si por lo que uno de ellos | A
Anexo [V variara en funcion del otro

4
4
' 4
[ 4

O NUmero de envases prescritos.
OTRAS FORMAS

O Porcentaje de envase total que se va a utilizar en el tratamiento FARMACEUTICAS

Ejemplo 1:
Se prescriben 125 ml de un envase de 250ml. (Siendo 125ml la totalidad del tratamiento a administrar)

250ml| * N°envases = 1 envase (se va a dispensar un envase)

125ml

» Porcentaje = 50%, (al haberse prescrito la mitad del envase, que se corresponde con la
totalidad del tratamiento que se prescribe en la receta y que se va a usar)

-  N°envases= 0,5 envases (ya que solo se va a usar la mitad del envase)

» Porcentajes= 100% (porque se han usado el total de esos 125 ml prescritos)

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad - j




DATOS A COMUNICAR

RD B66/2023 Ambos campos son dependientes entre si por lo que uno de ellos I fg
Anexo [V variara en funcion del otro :

O NUmero de envases prescritos.
OTRAS FORMAS

O Porcentaje de envase total que se va a utilizar en el tratamiento FARMACEUTICAS

Ejemplo 2:
Se prescriben 150 ml de un medicamento, pero los formatos autorizados son de 100ml.

* N°envases = 2 envases (con un solo envase no basta para cubrir

- la totalidad del tratamiento)

100ml — » Porcentaje = 75%, (al haberse prescrito un envase completo y la
mitad del 2° envase)
50ml

N° envases = 1,5 envases (se ha utilizado un envase y medio en
oz o

* Porcentaje = 100%, (al haberse prescrito un envase completo y la
mitad del 2° envase)

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad - j



DATOS A COMUNICAR

RD 666/2023

Anexo IV Datos de prescripciones a notificar en Presvet
Porcentaje de envase que se va a utilizar en el tratamiento: OTRAS FORMAS
FARMACEUTICAS
Ejemplo: tratamiento para 1 gato de 5 kg. h ________________________________________________________
/“Calculo de lo que se necesita FORMA 1

Inflamatrox ® solucion oral 10mg/ml
1 envase de 50 m|

10mg/kg/12h

Tres dias

lammal + 50mg/12h y en mililitros: 5ml cada 12h. Total

» 10ml/dia: 30ml los tres dias

v Dosis: 10mg/kg/12h
v" Duracion tratamiento: 3 dias
v Peso: 5kg

- ==

1 envase/ Porcentaje envase utilizado: 60%

m——————

\

v Porcentaje envase que se va a utilizar: 60%

T T T T T T I e

Forma 2: (0,6 envases/ Porcentaje envase utilizado: 100%)

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad



Consultar la lista de antibioéticos inclui

()

Filtros de Busqueda

Cédigo nacional Cadigo medicamento Nombre
Q 665521 ACEOTO 3 MG/ML GOTAS OTICAS EN SOLUCION
Q 3 574625 ACOLAN
Q 574626 [Sin titulo] ACOLAN
. ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA
a = srre2s PORCINO Y BOVINO
= ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA
Q = 577929 PORCINO Y BOVING
. ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA
Q = S PORCINO Y BOVINO
= ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA
Q = 566354 PORCINO Y BOVINO
Q & 582985 ACUIMIX 750 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA # ACUIMIX
750 mg/g
Q & 582987 ACUIMIX 750 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA # ACUIMIX
750 mg/g
Q = 572585 ADVOCATE SOLUCION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL

PARA GATOS PEQUENOS Y HURONES

Medicamentos por pagina

MODULO DE GESTION DE
MEDICAMENTOS

dos en PRESVET

Formato
ACEOQTO 3 MG/ML GOTAS OTICAS EN SOLUCION , 1 fraseo de 10 ml
ACOLAN, Sobre de 100 g
ACOLAN, Scbre de 1 Kg

ACTIONIS 50 mg/m| SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO Y BOVINO, Caja con 1 vial de vidrio de
100 ml

ACTIONIS 50 mg/m| SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINQ Y BOVINO, Caja con 1 vial de vidrio de
250 ml

ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO ¥ BOVINO, Caja con 1 vial de PET de 100

ml

ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO ¥ BOVINO, Caja con 1 vial de PET de 250

ml

ACUIMIX 750 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA, Bolsa de 25 kg # ACUIMIX 750 mg/g, Bolsa de 25 kg

ACUIMIX 750 mg/g PREMEZCLAMEDICAMENTOSA, Bolsa de 5 kg # ACUIMIX 750 mg/g, Bolsa de 5 kg

ADVOCATE SOLUCION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA GATOS PEQUENQS Y HURONES, Caja

con 3 pipetas de 0.4 ml.-EU/2/03/039/001

Medicamentos 1-10 de 4556

Todos los antibidticos de uso veterinario los importamos de

CIMAVET

Se puede
exportar la
busqueda

PRESVET

Antibiotic prescriptions |

igencia esps
medicamentos y
productos sanitarios




Si queréis notificar un antibiético y no lo tenemos
registrado en PRESVET, tenéis que solicitar que lo

9)
9)

L;q VET demos de alta en este modulo &
| : / 1° pedir
Uso excepcional incorporac
= Uso Humano ion
AL J PRESVET |
=2 #| = Otros EEMM o 3° paises N AP P )

® _ ,
v %0 ‘10 0fo et S’

I
Y |@| = Férmulas magistrales
m l =

MODULO DE \/ 20 Aceptar
SOLICITUD DE 30 enviar

MEDICAMENTOS receta



AVISO si no se graban una serie de campos obligatorios

.. PresVet Eﬁ i

Iulltm'lm Pre-Produccion

La denominacion del medicamento es X

obligatorio.

El formato es obligatorio.

El grupo de medicamento es obligatorio.
La naturaleza del medicamento es

Solicitud de medicamentos

Solicitud de alta de medicamentos

Lista de solicitudes de medicamentos

obligatoria.
0. Pres\’et Eﬁ EEE FEgee :

O Faorno oo rinsicn El medicamento tiene que tener al

Alta Solicitud de medicamentos menos una especie
Datos Medicamento
Grupo medicamento Es Premezcla Numero Registro Pais Cadigo Local/Nacional Fecha Autorizacion
Seleccione v NO Seleccione dd/mm/aaaa
Denominacién del medicamento Formato Larga Duracion
NO

Naturaleza medicamento Clase medicamento Tamafio envase Unidad envase

Seleccione v Seleccione 0,0000 Seleccione v
Datos Forma Farmaceéutica

7
M O D l | L O D E Forma Farmacéutica Cantidad concentracién Unidad concentracién
Seleccione v 0,0000 Seleccione v
SOLICITUD DE ™™™
Afiadir sustancias activas
M I D I < :A M I N I O Sustancias activas Cantidad sustancia activa Unidad sustancia activa Eliminar

-~
No se han agregado sustancias activas )
L]
»end



MODULOS Y FUNCIONALIDADES

Hay un listado de medicamentos que habéis solicitado y el estado de la solicitud.

Se efectiia una revisidn de las peticiones desde la Subdireccidn para estimar si se efectia el alta en el sistema

Filtros de Busqueda N
Codigo naci... ~ Cddigo medi... Nombre Formato Grupo medicamento Es premezcla Fecha Solicitud Resultado d...
- Autorizado CIMA OFTALMOLOSA CUSI PREDNISONA -
L —__ NEOMICINA pomada oftalmica Humana NO 16/03/2021 .
Q 977298 TOBREX TOBREX, 1 frasco de 5 ml Humana NO 14/12/2020 .
- - \
Q Ya estaba incluido ‘ DEXABIOPEN 250ML 250ML Preparado oficinal NO 10/09/2020 ®
Al PRESVET ES Sl AMIKACINA NORMON 500 MG/2 ML
Q mEd“:ﬂmE“tﬂ AMIKACINA NORMON SOLUCION INYECTABLE Y PARA Humana NO 07/09/2020 .
. PERFUSION EFG , 1 vial de 2 ml
registrado en
[:IMAVET S AMIKACINA NORMON 500 MG/2 ML AMIKACINA NORMON 500 MG/2 ML
Q - 0B SOLUCION INYECTABLE Y PARA SOLUCION INYECTABLE Y PARA Humana NO 07/09/2020 .
rechaza la solicitud PERFUSION EFG PERFUSION EFG , 50 viales de 2 ml
M« |: dE 3":3 situdes por pagina Solicitudes 1-5de 5 ()

W
— ol




PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Puesto que en
animales de
compania se

excluye la
realizacion de
unarecetaen la
administracion
de botiquin,

¢es necesario
comunicar esos
tratamientos a
PRESVET?

v" Aunque en el articulo 32.1 del RD 666/2023, se especifique que las prescripciones de
botiquin en animales de companhia se pueden almacenar como informacién de las
fichas clinicasy no es necesario expedir una receta.

v" En el articulo 39.2 se dice que se tiene comunicar a PRESVET todas las prescripciones,
aungue sean administrados directamente por el veterinario.

v" Anexo IV h) se indicara el tipo de prescripcion: dispensacién, no dispensacion o
botiquin veterinario.

— D




cHay que
comunicar todos
los
antimicrobianos
o solo los
antibioticos?

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Solo los antibioticos

v' Aunque en el articulo 39 del Real Decreto 666/2023 se establezca la obligacion de
notificar antimicrobianos.

v' En el anexo |V se especifica que de momento solo es obligatorio notificar los
antibioticos.




cHay que
comunicar
también los
antibioticos de
uso humano,
formulas
magistrales o
preparados
oficinales?

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

Sl

v’ Para ello deberéis solicitar previamente el alta de esos medicamentos en
PRESVET




HAY QUE COMUNICAR

PERIODO DE PRUEBAS 2 ENERO 2025
HASTA 31 DICIEMBRE 2024

.

¥
o5 PresVet

https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet https://servicio.mapa.gob.es/presvet/

0. PresVet

Entorno Pre-Produccion

TENEIS QUE REGISTRAROS
EN LA WEB

) ﬂwj


https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet
https://servicio.mapa.gob.es/presvet/

< G

2]  https://integra-servicio.mapa.gob.es/presvet/Administracion/Ayuda/Ayuda

o PresVet e

Ayuda Pres\Vet

Descarga
<+ Documentos
E Estructura archivos Excel
B Equivalencias especies REGA - especies Nomenclator

E Manual usuario veterinario

MANUAL DE USUARIO

AT B @ W%

Maria
Ao Veterinario

SISTEMA INFORMATICO CENTRAL DE CONTROL DE
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PRESVET

Responsabilidad de la notificacion a PRESVET o a las bases de datos de las
CCAA es del veterinario

Ley 8/2003 | REGIMEN SANCIONADOR EN PROCESO DE

¥ MODIFICACION
Ley 30/2022 Modifica Ley 8/2003

La comunicacion de datos erroneos a Presvet, o0 a las bases de datos

autondémicas, en caso de que existan, por parte del veterinario prescriptor.
600-3.000 € o apercibimiento

—| Infraccion leve |

[ nf . I La reiteracion en la comunicacion de datos erréneos a Presvet, o a las bases de
niraccion grave datos autondmicas, en caso de que existan, por parte del veterinario prescriptor.
3.001-60.000 €

La falta de notificacion de prescripciones veterinarias a la base de datos

Presvet o0 a las bases de datos autonomicas, en caso de que existan, en los

plazos establecidos en la normativa por parte del veterinario prescriptor.
60.001-1.200.000 €

Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad -

—| Infraccion muy grave




Muchas gracias

A

sganimal@mapa.es
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