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PRESCRIPCIONES VETERINARIAS

El presente informe desarrolla los siguientes aspectos relativos a las
prescripciones veterinarias de conformidad con e Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Consgo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por e que se deroga la Directiva 2001/82/CE
Reglamento (UE) y a Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por e que se regula
la distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.”
(Real Decreto 666/2023):

e Definicion de prescripcion veterinaria.

e Clasificacion de los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion
veterinaria

¢ Requisitos, elementosy formato de la prescripcion veterinaria.

e Uso de medicamentos a margen de la autorizacion de
comercializacion (“prescripcién excepcional ) y tiempos de espera.

1.-DEFINICION. (ARTICULO 4.33)

El articulo 4.33 del Reglamento (UE) realiza una definicion formalista de la

prescripcion veterinaria como: “Documento expedido por un veterinario para un medicamento
veterinario o un medicamento de uso humano para su uso en animales.”

La definicién se cifie Unicamente a la expedicién del documento que contiene
la prescripcion propiamente dicha; es decir, a la receta veterinaria, segun la
nomenclatura de nuestro Derecho Nacional.

2.-CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS SUJETOS A
PRESCRIPCION VETERINARIA. (ARTICULO 34)

e El articulo 34 del Reglamento (UE) establece la siguiente clasificacion:
» Medicamentos veterinarios que contengan estupefacientes o sustancias
psicotropicas, 0 sustancias utilizadas con frecuencia en la fabricacion ilicita de
dichos estupefacientes o sustancias, incluidos los cubiertos por la Convencién
unica de las Naciones Unidas sobre Estupefacientes de 1961, enmendada por €l
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Protocolo de 1972, y el Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias
Sicotrépicas de 1971, la Convencion de las Naciones Unidas contra el Tréfico
[licito de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas de 1988 o por la legislacion
de la Unién en materia de precursores de drogas.

» Medicamentos veterinarios para animal es productores de alimentos.
»  Antimicrobianos veterinarios.

»  Medicamentos veterinarios destinados al tratamiento de procesos patol 6gicos
que exijan un diagndstico previo preciso, 0 cuyo uso pueda tener efectos que
impidan o interfieran con posteriores medidas diagnosticas o terapéuticas.

» Medicamentos veterinarios utilizados para |la eutanasia de animales.

» Medicamentos veterinarios que contengan un principio activo que esté
autorizado en la Union desde hace menos de cinco afios.

» Medicamentos veterinarios inmunol 6gicos.

» Medicamentos veterinarios que contengan principios activos de efecto
hormonal o tireostatico o sustancias 3-agonistas (Sin perjuicio de lo dispuesto en
la Directiva 96/22/CE del Consgjo (23)).

» Los Medicamentos clasificados como estupefacientes con arreglo al Derecho
Nacional y aquellos que sefialen precauciones especiales en € resumen de las
caracteristicas de dicho medicamento, si la Autoridad competente o la Comisién
los clasifican como medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria.

o Sin perjuicio de lo anterior, un medicamento veterinario clasificado como
sujeto a prescripcion podra ser administrado personalmente por un veterinario sin
necesidad de una prescripcion veterinaria, salvo que se disponga de otro modo en €l
Derecho nacional aplicable. Asimismo, los veterinarios mantendran registros de la
administracion personal sin prescripcion de conformidad con el Derecho nacional

aplicable.

*NOT A Entendemos la administracion de medicamento sin necesidad de prescripcion
veterinaria mencionada en el articulo 34 del Reglamento (UE) como la realizada por €
veterinario en e entorno de un acto clinico. -Reflejandose todo tipo de acto en el historial
clinico o en lafichaclinica-.

En los supuestos de administracion de medicamentos a animaes productores de
medicamentos, habra de tenerse en cuenta los tiempos de espera, constando |os mismos en €l
libro de tratamientos.

En nuestro Derecho nacional, € articulo 32 del Real Decreto 666/2023 establece que no
seré necesario emitir receta:
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- 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,
gue contendran como minimo la mismainformacion que en lareceta.

-Cuando se lleve a cabo un programa oficial de vigilancia, prevencion, control, lucha
o erradicacion de enfermedades de los animales en e que se contemple la aplicacién
de un medicamento veterinario por parte de la propia Administracién, no sera
precisalareceta veterinaria para €l suministro o tratamiento delos animales con los
medicamentos recogidos en € programa, ni la anotacion en € registro de
tratamientos, regulado en el articulo 41,-Registro de tratamientos con medicamentos y
visitas veterinarias- de la aplicacion de los medicamentos.

3.- REQUISITOS DE LA PRESCRIPCION VETERINARIA. (ARTICULO

» Como regla general € articulo 105.3 del Reglamento (UE) establece que la
prescripcion veterinaria solo se puede expedir tras € examen clinico u otra
evaluacion adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por
parte de un veterinario. (Seran vaidas en todala Union Europea).

» Como regla particular, el articulo 32, Real Decreto 666/2023 establece que no
seranecesario € examen clinico en los siguientes dos supuestos.

o En animales de produccion:

=  “1° En determinadas patologias y procesos que estan frecuentemente
presentes en la explotacion o que se contemplan en & plan integral
sanitario delamismayy:
e i.El prescriptor es e veterinario de explotacion, que hace una
supervisiéon regular de los animales y es responsable de las visitas
zoosanitarias establecidas en €

, 0,

e ii.Se ha efectuado un seguimiento veterinario de la explotacién
por parte del prescriptor durante los seis meses anteriores con €l
objetivo de evaluar € estado fisioloégico y sanitario de la
explotacion o,

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

= 2.° Enée caso de planificacion reproductiva
= 3.° Enel caso de tratamientos preventivos con inmunolégicos.”

o En animales de compaiiia: en recetas por una enfermedad cronica,
tratamientos preventivos 0 seguimiento de un tratamiento previo.
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*NOTA: En relacion con las prescripciones veterinarias y concretamente con las
condiciones de prescripcion y uso de los medicamentos veterinarios, es conveniente
mencionar €l articulo 15.3 del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por € que se
regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, debido a que introduce
una modificacion sustancial en cuanto ala clasificacion del medicamento veterinario.

En Esparia, la hormativa anterior aplicable, - Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por €
que se regula e procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente-, ya establecia una doble
clasificacion del medicamento segin si el mismo estaba sujeto a prescripcion veterinaria o
no. Ademés, dentro de la clasificacion de medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria se
contemplaba una clasificacion adicional .

El articulo 23.2.a) 3° del Real Decreto 1246/2008, permitia ademas de la administracion por
parte del veterinario o bajo el control o supervision del mismo, la administracion libre de los
medi camentos sujetos a prescripcién veterinaria.

Actualmente, tras la entrada en vigor € 28 de enero de 2022 del Real Decreto 1157/2021, se
han producido modificaciones con respecto a la clasificacion adicional de los
medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria, reaizandose dicha clasificacion de la
siguiente manera:

1. Medicamento administrado exclusivamente por € veterinario, O

2. Medicamento administrado bajo €l control o supervisiéon del veterinario, O

3. Medicamento administrado exclusivamente por o bajo la supervisién de los
serviciosveterinarios oficiales.

Es decir, desaparece la posibilidad de administracion libre en los medicamentos de uso
veterinario sujetos a prescripcion obligatoria. Consecuentemente, y en todo caso, es €
profesiona veterinario, € encargado de velar por la vigilancia y seguimiento de la
administracion de los medicamentos veterinarios.

Ademés, la norma exige ahora la mencién “uso veterinario” en toda “ficha técnica o
resumen de las caracterigticas del producto”, cuando se trata de medicamentos de uso
veterinario sujetos a prescripcion obligatoria.

El Reglamento (UE) prevé la posibilidad de que los medicamentos veterinarios sean
Unicamente administrados por € veterinario, si asi 1o deciden los Estados Miembros y esta
debidamente justificado.

En nuestro Derecho nacional, entendemos que la nueva redaccion refuerza la posicion del
profesiona veterinario, puesto que los medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria
necesitan de la exclusiva administracion por parte del personal profesional veterinario o
bajo su control o supervision.

e Para los medicamentos antimicrobianos, € Reglamento (UE) (articulo 107)
establece | as siguientes particul aridades:
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PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS

Con fines So6lo se expiden tras diagnéstico de la enfermedad
METAEILACTICOS infecciosa por un veterinario.

El veterinario deberd justificar la prescripcion

Con fines L
veterinaria.

METAFILACTICOSYy
PROFILACTICOS

-Sbélo podrén prescribirse/ durante un tiempo limitado que cubra el periodo de
riesgo.

-Validez de cinco dias a partir de la fecha de expedicién de la prescripcion
veterinaria

» Comunicacion de prescripciones de antibidticos por veterinarios:

Ladisposicion transitoria cuarta establece que la comunicacion a PRESVET
de los datos de las prescripciones de medicamentos Veterinarios que contengan
antibidticos para € tratamiento de animales de produccién vy de compafia
(apartado 2, letrasg), h), n) v s) seredizardapartir del 21 de enero de 2024.

Como regla particular, entrard en vigor € 2 de enero _de 2025, la
comunicacion de los datos de prescripciones veterinarias de antimicrobianos
(articulo 39.1 del Real Decreto 666/2023).

El ANEXO 1V, establece cuales son las prescripciones objeto de
comunicacion y los datos minimos de comunicacion de cada prescripcion.

La notificacion de prescripciones de antimicrobianos, a PRESVET o a las
bases de datos de las comunidades autonomas, la podran readlizar los
profesionales veterinarios:

-Directamente mediante el alta como usuarios en dichas bases de datos o
- Por medio de las plataformas de emision de recetas electronicas

* Actualmente, en la Comunidad Autonoma de Andalucia, el medio habilitado
para la notificacion de las referidas prescripciones es a través de las
plataformas de emisién de recetas el ectronicas. (RECEVET)



ANDALUZ Consgjo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios
Calle Gonzalo Bilbao, n° 23-25 bgjo.
41003. Sevilla.

DE COLEGIOS

OFICIALES DE

. ‘ VETERINARIOS

Las plataformas de emision de recetas, deberan garantizar que cumplen los
requisitos técnicos de conexion establecidos en este rea decreto para
garantizar una adecuada comunicacion a PRESVET en e volcado de las
prescripciones de antimicrobianos.

1. Pr escripciones objeto de comunicacion.

Sera obligatoria la comunicacion de las prescripciones de medicamentos
veterinarios, independientemente de la via de administracion, que contengan
antibioticos para €l tratamiento de animales de las siguientes especies:

a) Especies de animales de produccion seguin €l Real Decreto 479/2004, de
26 de marzo, por € que se establece y regula € Registro general de explotaciones
ganaderas.

b) Animales de compafiia seglin lo establecido en e anexo | del Regiamento
transmisibles de los animales y por & que se modifican o derogan algunos actos en
materia de sanidad animal.

2. Datos minimos de comunicacion de cada prescripcion.

“a) N.o de receta, excepto en el caso de tratamientos procedentes del botiquin veterinario en
las especiesincluidas en el apartado 1.b).

b) Nombre y dos apellidos del prescriptor.
c) DNI del veterinario prescriptor.
d) N.o de colegiado conforme a lo dispuesto en el articulo 39.3.

€) Especie de destino conforme a la codificacion REGA o la establecida por la comunidad
auténoma competente.

f) Clase de prescripcion: ordinaria o excepcional.
* g) Clase de tratamiento: metafilactico/profilactico.

*h) Tipo de dispensacion, indicando s se trata de dispensacién, de no dispensacion o de
botiquin veterinario.

i) Nombre del medicamento veterinario.
j) Principio o principios activos.

k) Forma farmaceéutica.

I) Formato.

m) Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos medicamentosos,
ndmero de envases de prescritos.

()]
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*n) Para prescripciones de otras formas farmacéuticas distintas a piensos medicamentos; el
porcentaje de envase total que se va a utilizar en el tratamiento, segin lo dispuesto en €l
anexo I11.g).

0) Cantidad total de pienso medicamentoso expresado en kg.

p) Dosificacion del medicamento veterinario para administracion via pienso, entendida
como concentracion de este.

g) Fecha de prescripcion.

r) NUmero de registro REGA de la explotacion en caso de animales de produccion, o codigo
INE de la provincia en la que resida habitualmente el prescriptor.

*s) Duracion del tratamiento expresado en dias.

* De conformidad a lo dispuesto en la Disposicion transitoria cuarta, la
comunicacion a PRESVET de los datos contemplados en las letras g) h) n) y s), no
sera aplicable para los veterinarios hasta el 21 de enero de 2024.”

» El articulo 33.2y 33.3 del Real Decreto 666/2023establece |o siguiente:
2. Adicionalmente, la prescripcion de un medicamento antimicrobiano con fines
metafilacticos se debera efectuar sdlo tras un diagndstico de enfermedad infecciosa por €l
veterinario de la explotaciéon o el veterinario prescriptor, siempre que este haya hecho un
seguimiento de la explotacion durante los seis meses anteriores. El veterinario llevara a
cabo este diagnostico sobre la interpretacién técnica de un examen clinico y laboratorial
reciente, de etiologia o, en su caso, de sensibilidad. Se podra llevar a cabo una prescripcion
basada Unicamente en € diagnéstico clinico por razones de urgencia, por parte del
veterinario de explotacion o cualquier otro veterinario prescriptor, siempre que antes de
instaurar €l tratamiento se tome una muestra hiolégica de los animales afectados, que
permita a posteriori establecer un diagndstico etiol6gico o, en su caso, de sensibilidad.
3. En los casos previstos en € apartado 2, al realizar la prescripciéon el veterinario
establecer4d medidas de mejora de higiene y mangjo a implantar por el titular de los
animales en su explotacién, con € fin de limitar en el tiempo el uso de antimicrobianos con
fines metafilacticos. Dichas medidas, o la referencia a éstas s estan descritas en e plan
sanitario de la explotacién ganadera, deben recogerse por escrito, guardando una copia
firmada por ambas partes el prescriptor y otra el propietario de los animales, y deberan ser
puestas a disposicion de la autoridad competente, previa solicitud, durante un periodo
minimo de cinco afios desde la fecha en la que se emite la prescripcion.

» Se establece la posibilidad de los Estados Miembros de:

o Permitir que la prescripcion veterinaria sea expedida por un profesiona
diferente del veterinario que esté cualificado conforme a Derecho naciona
aplicable.

*Advertencia: Estas prescripciones seran validas unicamente en €
Estado Miembro que |o haya autorizado y no se podran recetar para
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medicamentos antimicrobianos u otros que requieran diagndstico
veterinario.

0 Establecer normas sobre e mantenimiento de registros por los veterinarios a
expedir |as prescripciones veterinarias.

*NOTA: En nuestro Derecho Naciond, € articulo 32.5 del Real Decreto
666/2023

“Los documentos en los que se emita la receta, o las fichas clinicas para |os supuestos
de animales de compafia, que podran ser llevadas mediante medios e ectrénicos, se
conservaran un plazo minimo de cinco afos, en € que € profesional veterinario
debera ponerlas a disposicion de la autoridad competente en caso de que ésta lo
requiera.

Asimismo €l articulo 37.9 establece la obligacién al profesional veterinario que
administre medicamentos de su botiquin para animales de produccién, registrar la
administraciéon en e Registro de tratamientos con medicamentos y visitas
veterinarias.

(No obstante, la consignacion de los datos que ya consten en la receta podra sustituirse por la
referencia identificativa de la misma.)

En Andalucia, € articulo 14 del Decreto 79/2011, de 12 de abril, por € que se
establecen normas sobre la distribucion, prescripcion, dispensacion y utilizacién de
medicamentos de uso veterinario y se crea € Registro de Establecimientos de
Medicamentos Veterinarios de Andalucia establecen expresamente las obligaciones
formales del veterinario relativas a la prescripcién, asi como a las obligaciones de
comunicacién y registro de los medicamentos que obran en poder del veterinario
para su uso profesional (denominado en Andalucia “botiquin veterinario”).

» Selimitala cantidad prescrita de medicamentos a la necesaria para € tratamiento
o terapia de que se trate.

El articulo 33.1.d) del Real Decreto 666/2023 ademas afiade que: «(...)la cantidad

dispensada se ajustara en lo posible a la cantidad prescrita.”

» Fechadevalidez: articulo 35. 7. del Real Decreto 666/2023
e Como regla general: “El periodo de validez de la receta desde su firma
hasta la dispensacion, o hasta €l inicio de la fabricacién en € caso de las
autovacunas, serd de un mes” (articulo 35.7.a))
e Comoreglaespecial:
o Cinco dias: tratamientos con un medicamento antimicrobiano,
dentro de los cuales debera iniciarse € tratamiento. (articulo
35.7.a))
0 Tres meses en € caso de tratamientos periddicos o cronicos,
que:
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1.° Estén recogidos en e plan sanitario elaborado por €
veterinario de la explotacion en € caso de animales de
produccion, o
2.° Sean tratamientos redlizados por €l veterinario de la
agrupacion de defensa sanitaria ganadera a la que pertenezca la
explotacion, o
3.° Sean destinados a especies no consideradas animales de
produccion.
(articulo 35.7.b))

0 Seis meses: tratamientos preventivos en especies no
consideradas animales de produccion.(articulo 35.7.c))

*NOTA 1. Estos tratamientos no podrdn incluir medicamentos con sustancias
antimicrobianas, estupefacientes o psicétropos, gases medicinales, autovacunas, formulas
magistrales o preparados oficinales. .(articulo 35.7.) Real Decreto 666/2023

*NOTA 2: No se incluyen los tratamientos periddicos que usen medicamentos que
contengan sustancias estupefacientes o psicétropas, antimicrobianos, gases medicinales,
formulas magistraes, preparados oficinales, autovacunas, ni medicamentos de los incluidos
en e Real Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por e que se prohibe utilizar
determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostético y sustancias beta-agonistas de
uso en la cria de ganado.

4.-ELEMENTOSDE LA PRESCRIPCION VETERINARIA. (ARTICULO 105.5)

ELEMENTOSDE LA PRESCRIPCION VETERINARIA (Articulo 105.5)
COMPARATIVA CON EL REAL DECRETO 666/2023. (ANEXO |lI: Datos minimos)

Cuando la prescripcion de medicamento se expide para
un animal o grupo de animales ya identificados, la
incorporacion de su identificacion en la prescripcion

a) identificacion del animal o - -
no entrafia problematica.

grupo de animales objeto del
tratamiento; (NOVEDAD) Sin embargo, plasmar la identificacion de un animal o
grupo de animales objeto de tratamiento en caso de
: ) animales no identificados o sin la obligacion de
0 grupo de animales objeto de . .
tratamiento. En la receta de grupo de estarlo, como por gjemplo en e caso de determinados

animales, independientemente de s la animales exaticos, resulta complgo.

Anexo Il1 f): “f) Identificacion del animal
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especie cuenta con un codigo de| Por consiguiente, recomendamos identificar a los
identificacion individual, se indicara bien | animales que no estén previamente identificados y
el lote, con indicacion expresa de la | como método alternativo y ante la imposibilidad de

especie, categoria de los animales que | qentificacion, descripcion exhaustiva de éstos,
permita la identificacion del grupo o bien

la identificacion individual de los| RECEVET (plataforma de receta electronica

animales. En la receta destinada a un | veterinaria) posibilitalaidentificacion:
Unico animal, si la especie tiene un codigo o . o
de identificacion individual, debera | 1. Individualmente (Por medios electronicos, UELN u

indicarse el mismo.” otros)

*NOTA: _Serd obligatorio la identificacion individual
cuando € tipo de uso se ha sdeccionado para
antimicr obianos con fines profilacticos.

2. ldentificacion por lotes O creacion de un lote
descrito detalladamente.

b) nombre completo y datos de contacto del propietario o responsable del animal;
Anexo I11. ¢) Nombre completo, teléfono de contacto y de manera opcional la direccion de

correo electrénico del titular o responsable delosanimales. NOVEDAD

c) fechadeemision; Anexolll.h)

d) nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, e nimero
profesional;

Anexo I11.i.) Nombre completo y datos de contacto del veterinario prescriptor con indicacion

expresa de un numero de teléfono de contacto profesional, correo electrénico y nimero de

colegiado. El nimero de colegiado no sera necesario si se hace en un talonario expedido por

la correspondiente organizacion colegial y e nimero de la receta comienza con esta

informacion. NOVEDAD

e) firma o equivalente el ectrénico de identificacion del veterinario; Anexo Il1.j)

f) denominacién del medicamento prescrito y de su principio o principios activos; Anexo I11.k)

g) forma farmacéutica y concentracion;
Anexo I11.0)

10
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h) cantidad prescrita o nUmero de envases, incluido € tamafio de estos, (NOVEDAD)
Anexo Ill.p): p) Cantidad o nimero de envases prescritos, incluido € formato de éstos.

NOVEDAD

i) pauta posologica; (NOVEDAD)

Anexo I11.9): ) Régimen posoldgico con indicacion expresa de la via de administracion, dosisy
duracion del tratamiento; especificando el porcentaje de envase total que se estima que va a

utilizar en e tratamiento. NOVEDAD

j) para especies animales productoras de alimentos, € tiempo de espera, aunque sea igual a
Cero;

Anexo lll.r):

k) cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto, y en particular, s
procede, para garantizar un uso prudente de los antimicrobianos;, (NOVEDAD) Anexo I11.t)

I) declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 112, 113y 114; (NOVEDAD)

Anexo 111.1) 1) Indicacion de la clase de prescripcién, ordinaria o excepcional. NOVEDAD

m) declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 107, apartados 3 y 4;”

(Antimicrobianos con fines profilacticos y antimicrobianos con fines metafilacticos)
(NOVEDAD) Anexo Il1.n):

» Los elementos citados seran aplicables a todas las prescripciones veterinarias, sin
distincién entre los animales productores de aimentos y los animales no productores de
alimentos.
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>NOVEDAD: ANEXO I11. A), b) d) €) g) m) 9)

a) Numero identificativo de la receta.
b) Tipo de dispensacion indicando s se trata de dispensacion, de no dispensacion o de
botiquin veterinario.

d) Cédigo REGA de la explotacion.

€) Nombre de |a especie de los animales objeto de tratamiento.

g) Numero de animales incluidos en € tratamiento.

m) Indicacion para la que se prescribe.

s) Plazo de validez de |a receta conforme a |o establecido en €l articulo 35.7.

La receta destinada a animal es distintos de especies de animales de produccion incluira la
informacién indicada anteriormente salvo la establecida en los apartados d) y r).

*NOTA: Laidentificacion del éguido en prescripciones veterinarias:

Es necesarialaidentificacion del équido, de conformidad a los plazos establecidos en
la normativa — Articulo 21 del Reglamento UE 2021/963- previa administracion de
medicamentos veterinarios, ya que es un e emento necesario a incorporar ala prescripcion
veterinaria

Como regla general, € operador de un equino se asegurard de que el equino que esté
bajo su responsabilidad sea identificado en un plazo que debera determinar € Estado
miembro y que no excedera de doce meses a partir de lafecha de nacimiento del animal y, en
cualquier caso, antes de que e animal abandone e establecimiento de nacimiento por un
periodo superior atreinta dias, excepto cuando:

0 No se acompafien del DIE por tratarse de equinos:
1. En cautividad no destetados que acomparfien a su madre o ala yegua nodriza.

2. Que se tradaden o transporten en una situacion de emergencia relativa a los
propios animales o a establecimiento donde se encuentre.

0 Transporte directo de equinos de abasto, sin expedicion del DIE, desde €
establecimiento de nacimiento a matadero dentro de un mismo Estado miembro, a
condicién de que:

1. Los equinos de abasto tengan menos de doce meses de edad.
2. Exista una trazabilidad ininterrumpida desde € establecimiento de nacimiento
hasta el matadero.
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3. Antes de ser transportados a matadero, los equinos de abasto estén marcados
individua mente.

4. La informacion sobre la cadena aimentaria, incluya una referencia a marcado
individual.

o El anima pertenezca a una poblacion de equinos que vive en condiciones
semisilvestres y sean aplicables las excepciones en lo relativo a la identificacion de
eguinos en cautividad que viven en condiciones semisilvestres.

No obstante lo anterior, laidentificacidn sera obligatoria paratodoslos équidos, sin
excepcion alguna, cuando al mismo selevaya a administrar un tratamiento invalidante
para el consumo humano, ya que nos encontramos ante una cuestion de Salud Publica,
siendo penadala administracién de sustancias no aptas para el consumo humano en animales
destinados a consumo humano.

En el Real Decreto 666/2023, € contenido de lareceta se regulaen € articulo 35:

e Las recetas veterinarias contendran los datos establecidos como el ementos
necesarios en el articulo 105.5 del Reglamento (UE) 2019/6, asi como los
datos del ANEXO I11.

¢ Dichareceta sera, ademas, el documento valido en todo € territorio nacional
para la dispensacion de |os medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion
y de aguellos medicamentos de uso humano cuando se prescriban
excepciona mente.

e Cuando € veterinario haga uso de medicamentos que disponga en su
botiquin para su gercicio profesional, sin perjuicio de las excepciones
previstas en el articulo 32.1, retendratambién € original destinado al centro
dispensador y en la receta anotara que es de botiquin en e campo «tipo de
dispensacion.

e El| veterinario podra autorizar, excepto en € caso de piensos medicamentosos, 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 extendera una receta en la que anotara que es de no dispensacién en el campo «tipo de

dispensacion» y retendra también e eemplar para el centro dispensador.” articulo
355

e Periodo devalidez: arribacitado. articulo 35.7

® “La receta hard 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 € caso de animales de compaiiia, e incluira uno o varios medicamentos. En
este Ultimo caso €l tiempo de espera contemplado en la receta sera como minimo el
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necesario para asegurar e cumplimiento de los tiempos de espera de todos los
Medicamentos incluidos en la receta.” articulo 35.8

5.- FORMATO TIPO DE LA PRESCRIPCION. (ARTICULO 105.8)

Seguin dispone € articulo 105.8 del Reglamento (UE), la Comision podra
establecer un formato tipo, también disponible en version electronica.

En Andalucia, € articulo 30 del Decreto 79/2011, establece la existencia de
formato Unico de receta veterinaria normalizada, y reconoce asimismo e formato
electronico.

Actuamente, se han adaptado los modelos de recetas veterinarias a la
normativa aplicable (Real Decreto 666/2023), siendo aprobados por los Servicios de
Produccion Ganadera:

1 PRESCRIPCION DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS
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£l plazo de validez desde la expedicion ex art 168 del Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
relativo a la fabricacion, la comercializacin y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 183/2005 de
Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo

[.]*8. Laprescripcion veterinaria para el plenso medicamentoso serd valida, a partir de su fecha de expedicion, durante un periodo mdximo 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 destina
dos a la produccion de alimentos y los animales de peleteria. En caso de piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios

antimicrobianos, la prescripcion serd vélida a partir de su fecha de expedicion durante un periodo méximo de cinco dias.” [..)

\L J

2. PRESCRIPCION DE ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS
PARA CONSUMO HUMANGO.
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3. PRESCIPCION DE ANIMALESNO PRODUCTORES DE ALIMENTOS.
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*Advertencia: En RECEVET no se pueden duplicar aquellas recetas realizadas de
acuerdo a la normativa anterior aplicable.

6.- USO DE MEDICAMENTOS AL MARGEN DE LOSTERMINOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. (ARTICULOS 112-114)

El Reglamento (UE), establece en sus articulos 112 a 114 el “Uso de
medicamentos al margen de los términos de la autorizacion de comercializacién”, conocido en
nuestro Derecho nacional como “Prescripcion excepcional” 'y coloquiamente como
“Prescripcion en cascada”. (Laprescripcion en cascada no es un término legal).

El Reglamento (UE) regula € uso de medicamentos al margen de los
términos de la autorizacion de comercializaciéon distinguiendo entre especies
animales no productoras de alimentos, especies animales terrestres productoras de
alimentos y especies acuéticas productoras de alimentos.

Se procede en primer lugar a andlisis individualizado de la citada “prescripcion
en cascada” contemplada en los articulos 112 a 114 del Reglamento (UE) , cuya cita
textual seincorporaa ANEXO, PARTE 2 del presente informe, parafinalizar dicha
explicacion sefialando las notas comunes a este tipo de prescripciones:

1. El veterinario responsable, bagjo su responsabilidad persona directa y, en
particular, para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra tratar a animal ante
lainexistencia de medicamentos veterinarios autorizados para una especie animal no
productora de alimentos (Articulo 112) con lasiguiente “prescripcion en cascada’:

ESPECIES ANIMALES NO PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

1

Medicamento veterinario autorizado en el Estado miembro de que se trate (pais
deresidencia) O en otro Estado miembro de la Unién Europea para su uso en la
misma u otra especie, parala misma u otra indicacion.

2

Medicamento de uso humano.
3

Medicamento de fabricacion extemporanea preparado siquiendo la prescripcion.
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Medicamento autorizado en un tercer pais parala misma especie y misma
indicacion.

*Excepcion: M edicamentos veterinarios inmunol 6gicos.

2. El veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa y, en
particular, para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podré tratar al
animal ante la inexistencia de medicamentos veterinarios autorizados para
una especie animal terrestre productora de alimentos (Articulo 113) con
lasiguiente “prescripcion en cascada”.

ESPECIES ANIMALES TERRESTRES PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

Medicamento veterinario autorizado en el Estado miembro de que se trate (pais
deresidencia) O en otro Estado miembro de la Unién Europea para su uso en la
misma u otra especie, parala misma u otraindicacion.

Medicamento autorizado en el Estado miembro que se trate (pais de residencia)
para su uso en una especie animal no productora de alimentos parala misma
indicacion.

M edicamento de uso humano.

Medicamento de fabricacion extemporanea preparado siquiendo la prescripcion.
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Medicamento autorizado en un tercer pais parala misma especie y misma
indicacion.

*Excepcion: M edicamentos veterinarios inmunol 6gicos.

e Las sustancias farmacol 6gicamente activas deberan tener establecidos limites
maximos de residuos (LMR)

*NOTA: Nota informativa sobre prescripciones excepcionales en animales
productoras de alimentos de la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Primaria—Ministerio de Agricultura, Pescay Alimentacion-:

“El Reglamento (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 11 de diciembre
de 2018 sobre medicamentos veterinarios y por € que se deroga la Directiva 2001/82/CE, en su
articulo 106 establece que los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos de la
autorizacién de comercializacion.

Asi mismo, en su articulo 113 especifica que no obstante o dispuesto anteriormente en el articulo
106, € veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar
causar un sufrimiento inaceptable a los animales enfermos podra usar los medicamentos al margen
de los términos de la autorizacién de comercializacion en el caso de especies animales terrestres
productoras de alimentos siempre que en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios
autorizados para una indicacion relativa a una especie animal terrestre productora de alimentos.

Para poder acogerse al articulo 113 y realizar una prescripcién excepcional se deberan cumplir
todos los requisitos recogidos en €l citado articulo.

El punto 4 del articulo 113 detalla que para que € veterinario pueda prescribir un medicamento al

margen de los términos de autorizacién de comercializacién, las sustancias farmacol 6gicamente
activas del medicamento utilizado deben estar autorizadas de conformidad con €l Reglamento (CE)
n. 0 470/2009 y con los actos adoptados en virtud de este.

El Reglamento (UE) N° 37/2010 relativo a las sustancias farmacoldgicamente activas y su
clasificacion por 1o gue se refiere a los limites méximos de residuos en los productos alimenticios de
origen animal recoge en su anexo |las sustancias autorizadas y las que estan prohibidas.

Por tanto, no se podra recurrir a una prescripcion excepcional s la sustancia farmacol 6gicamente
activa del medicamento prescrito no aparece como autorizada en el anexo del Reglamento 37/2010.

Con el objetivo de aclarar lo recogido en la normativa exponemos el siguiente ejemplo de un
medicamento no autorizado conforme el Reglamento 37/2010, y en el que no se ha determinado LMR
ya que la especie de destino son animales que no entran en la cadena alimentaria y por tanto sin
riesgo de salud publica: El IODONOX (hidroioduro de morfolina) es un medicamento indicado para
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el tratamiento de tifias, conidiobolomicosis y otras infecciones por hongos en équidos no destinados a
consumo humano. Las sustancias farmacol 6gicas de este medicamento (hidroioduro de morfolina) no
estan autorizadas de acuerdo con el reglamento 470/2009, no se ha determinado que no sea
necesario establecer LMR y no tiene fijado un LMR. Por tanto, al ser una sustancia que no aparece
en e anexo de sustancias autorizadas del reglamento 37/2010, no se podria prescribir
excepcionalmente.”

3. El veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa y, en
particular, para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podra tratar a animal ante
lainexistencia de medicamentos veterinarios autorizados para una especie acuética
productora de alimentos (Articulo 114) con lasiguiente “prescripcion en cascada”:

ESPECIES ACUATICAS PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

Medicamento veterinario autorizado en el Estado miembro de que se trate (pais
de residencia) O en otro Estado miembro de la Unién Europea para su uso en la
misma u otra especie, parala misma u otra indicacion.

2 “LISTA”: “lista de sustancias utilizadas en
medicamentos veterinarios autorizados en la
Medicamento autorizado en el Uni6n para su uso en especies animales
Estado miembro que se trate terrestres productoras de alimentos o de
(pais de residencia) O en otro sustancias contenidas en medicamentos de
Estado miembro de la Unidn uso humano autorizados en la Unién.”

Europea para su uso en una
especie terrestre productora de

aimentos Y_que contenga una La “LISTA” atin no esta disponible.
sustanciaincluidaen la Una vez elaborada, e veterinario
“LISTA” podré tratar a esas especies con 10s

medicamentos _ previstos en el
segundo vy tercer punto de la
3 cascada

Medicamento de uso humano Y que contenga sustancia incluida en la “LISTA™.
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Medicamento de fabricacion extemporanea preparado siguiendo la prescripcion.

M edicamento autorizado en un tercer pais para la misma especie y misma
indicacion.

*Excepcion: M edicamentos veterinarios inmunol dgicos.

e Las sustancias farmacol 6gicamente activas deberan tener establecidos limites
maximos de residuos (LMR).

*NOTA: Publicacion en e Diario de la Unién Europea (DOUE) de
REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1255 DE LA COMISION de 19 de
julio de 2022 por e que se designan antimicrobianos o grupos de antimicrobianos
reservados para €l tratamiento de determinadas infecciones en las personas, de
conformidad con e Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consgo:

El citado Reglamento regulalos antimicrobianosy grupos de antimicrobianos gue
no deberén utilizar se en medicamentos veterinarios ni_piensos medicamentosos,
guedando prohibido & uso en los animales de medicamentos de uso

humano que contenga alguno de los siguientes antimicrobianos o grupo de
antimicrobianos:

“1) Antibi6ticos:

a) Carboxipenicilinas

b) Ureidopenicilinas

c) Ceftobiprol

d) Ceftarolina

€) Combinaciones de cefalosporinas con inhibidores de la betal actamasa

f) Cefal osporinas sider 6foras
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g) Carbapenémicos
h) Penémicos

i) Monobactamicos
j) Derivados de &cidos fosfonicos
K) Glicopéptidos

) Lipopéptidos

m) Oxazolidinonas
n) Fidaxomicina

0) Plazomicina

p) Glicilciclinas

q) Eravaciclina

r) Omadaciclina

2) Antivirales:

a) Amantadina

b) Baloxavir marboxil
c¢) Celgosivir

d) Favipiravir

€) Galidesivir

f) Lactimidomicina
g) Laninamivir

h) Metisazona

i) Molnupiravir

j) Nitazoxanida

k) Oseltamivir

[) Peramivir

m) Ribavirina

n) Rimantadina

0) Tizoxanida
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p) Triazavirina

q) Umifenovir

r) Zanamivir

3) Antiprotozoarios:

a) Nitazoxanida”.

e El articulo 34 del Real Decreto 666/2023, regula el uso de medicamentos al
margen de la autorizacién de comercializacion o registro:

o De conformidad a los articulos 112-114 del Reglamento (UE)
2019/6.

0 Prescripcion de medicamento de uso _humano de uso
exclusivamente hospitalario autorizado por la AEMPS/Comision
Europea, se redliza Unicamente por e veterinario para la
administracién directa por @ mismo, siempre bgjo las adecuadas
condiciones y requisitos de uso expresamente previstos en la
autorizacion de comerciaizacion o registro, modificando sus
contenidos en lo necesario, para su aplicacion a los animales, y
siempre que disponga de los medios exigidos para aplicar € citado
medicamento. En estos supuestos, |la_autoridad competente de la
comunidad auténoma establecer& el procedimiento y los controles
necesarios para el suministro a profesionales veterinarios de este
tipo de medicamentos.

0 Prescripcion de medicamento veterinario inmunolégico o
antimicrobiano autorizado en otro Estado miembro: € veterinario
prescriptor deberd comunicar, con la antelacion suficiente, su
intencion de prescribir el medicamento a la autoridad competente de
la comunidad autdnoma correspondiente.

0 Autovacunas. en circunstancias excepcionales en los animales
indicados en su etiquetado, conforme a una prescripcion veterinaria 'y
cuando no haya ningin medicamento veterinario inmunoldgico
autorizado para las especies animales de destino y la indicacion en
cuestion.

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

Por dltimo, se sefidlan las siguientes notas comunes relativas a uso de

medicamentos a margen de los términos de la autorizacion de comercializacion que
incorpora e que contempla el Reglamento (UE):

A. Modifica el orden de prelacion de la “prescripcion en cascada”, ya que

incluye en e primer escalon de la misma - junto a los medicamentos
veterinarios destinados a otra especie y/o dolencia autorizados en e Estado
Miembro o en la UE-, aguellos medicamentos veterinarios autorizados en
otro Estado Miembro de la UE.

Por tanto, para acudir a segundo punto de la prescripcion en cascada para los
animales no productores de alimentos se exige que el medicamento contemplado en
primer lugar no esté disponible, mientras que para los animales productores de
alimentos se requiere que e medicamento sefidlado en e primer lugar de la cascada
no exista.

Con & Reglamento (UE), en todos los supuestos de uso de medicamentos a
margen de los términos de la autorizacién de comerciaizacién (prescripcion
excepcional) exige como requisito para acudir a segundo escalon de la cascada
(medicamentos de uso humano) que el medicamento contemplado en primer lugar no
exista.

No obstante lo anterior, los articulos 112, 113 y 114 del Reglamento (UE) seran
también aplicables cuando un medicamento veterinario autorizado no esté disponible
en el Estado miembro de que se trate.

*NOTA: Resatamos los inconvenientes de igualar un medicamento autorizado en
un Estado miembro, pais de residencia, con un medicamento autorizado en otro pais
UE, antes de poder prescribir e medicamento de uso humano.

Entendemos que esta previsién normativa debe interpretarse siguiendo un principio
de proporcionalidad y atendiendo a bienestar animal, pues no parece adecuado tener
gue solicitar un medicamento de otro pais Estado miembro de la Uni6n Europea
antes de medicamento de uso humano; en primer lugar porque no siempre
tendremos conocimiento de la totalidad de estos medicamentos y en segundo lugar,
porque, aun teniendo conocimiento, €l tiempo de transporte puede jugar en contra
del bienestar animal.

B. Las disposiciones referidas ala “prescripcion en cascada”, (articulos 112 a 114)
se aplicaran ante |la falta de disponibilidad del medicamento en € Estado

miembro de que setrate.
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El Reglamento (UE) establece como requisito para acudir al medicamento
contemplado en e segundo escaldn de la cascada, que e medicamento
contemplado en e primero no_exista 0 no_esté disponible en todo €
territorio nacional, O en otro Estado miembro de la Union Europea para
Su uso en lamisma u otra especie, paralamismau otraindicacion.

En Espafia, la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS), define el desabastecimiento como “Una situacion en la que las unidades
disponibles de un medicamento en el canal farmacéutico son inferiores a la necesidades de
consumo nacional o local.”

*NOTA: Entendemos como falta de disponibilidad del medicamento, la
imposibilidad o dificultad grave de acceso al mismo, que puede ser originada por
causas complegas y multifactoriales, como por gemplo la no comercializacion del
producto, los desastres naturales o su falta momentanea de fabricacién o la situacién
en zonas rurales con pocos establ ecimientos dispensadores, por g emplo.

Asimismo, entendemos que debe incluirse también como falta de disponibilidad las
situaciones de rotura de stock, que puede ser provocado por el aumento inesperado
de la demanda, por la planificacion de ventas defectuosa o por retrasos en la entrega
de los proveedores entre otras causas.

Ante dicha situacién, entendemos que debe actuarse igualmente de conformidad con
un principio de proporcionalidad, segun la urgencia del tratamiento y las
circunstancias del caso en concreto, valorando las circunstancias especiaes del
animal que se trate, para que la realizacion de una prescripcion a margen de los
términos de la autorizacion de comercializacion esté justificada y, por lo tanto, sea
licita

ASimismo, es necesario tener en cuenta el deber basico del veterinario de “intentar
estabilizar un animal cuando su vida corra un peligro grave y manifiesto, siempre que
disponga de medios para €llo y cuando no suponga riesgo para si mismo ni para terceros”
establecido en € articulo 8.2 del Cddigo Deontoldgico para € eercicio de la
profesion veterinaria.

Visto todo lo anterior, consideramos que a efectos préacticos la regulacion del
Reglamento UE puede suscitar problemas que, aplicada de forma estricta, puede
dificultar la aplicacion del medicamento idoneo que garantice € buen estado o salud
del animal en el momento y forma adecuada para €ello. Por €llo, insistimos en la
necesidad de realizar una interpretacion proporcionada de la norma, acorde, tanto
con la deontol ogia profesional como con €l debido cuidado del bienestar animal.

C. Introduce una modificacion sustancial con respecto alas autovacunas.
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El Reglamento (UE), elimina la autovacuna del Ultimo escadn de la
“prescripcion en cascada” y la contempla en su propio régimen, de manera que,
cuando sea necesario sustituir un medicamento veterinario inmunoldgico y no
exista un medicamento veterinario autorizado en el Estado miembro de que se
trate O en otro Estado miembro de la Unién Europea para su uso en lamisma
u otra especie animal terrestre productora de alimentos, para la misma u otra
indicacion, la prescripcion de dicho medicamento se cefiird a las disposiciones
establecidas para los medicamentos inmunologicos y no a orden de prelacion
de uso de medicamentos a margen de los términos de la autorizacion de
comercializacion que establece la prescripcién en cascada .

Los requisitos para e uso de medicamentos veterinarios inmunoldgicos
inactivados a los que se refiere e articulo 2.3 del Reglamento (UE)
(Autovacunas) son:

0 Que solo se usen en circunstancias excepcionales.
0 Paralosanimalesindicados en el mismo.
o Conforme a prescripcion veterinaria.

o Cuando no haya ningin medicamento veterinario inmunologico
autorizado para las especies animaes de destino y la indicacion en
cuestion.

AsSimismo, €l “Uso de medicamentos veterinarios inmunolégicos” Viene regulado en
el articulo 110 del Reglamento (UE), estableciendo lo siguiente:

“I. Las autoridades competentes podran, de conformidad con & Derecho nacional
aplicable, prohibir la fabricacion, importacién, distribucion, posesion, venta, suministro o
utilizacion de medicamentos veterinarios inmunol égicos en su territorio o en una parte de
este, s se cumple al menos una de las condiciones siguientes:

a) la administracion del medicamento a los animales puede interferir con la aplicacion
de un programa nacional de diagnéstico, control o erradicacién de enfermedades animales;

b) 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 animal es tratados;

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

2. No obstante lo dispuesto en € articulo 106, apartado 1, del presente Reglamento, y
a falta de los medicamentos veterinarios contemplados en el articulo 116 del presente
Reglamento, en caso de brote de una de las enfermedades de la lista a que se refiere l

UGS IHENREGIEMERONUEN2016/4201o de una de Ias enfermedades emergentes a
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gque se refiere e articulo 6 de dicho Reglamento, las autoridades competentes podran
permitir e uso de un medicamento veterinario inmunolégico no autorizado dentro de la
Unioén.

3. No obstante lo dispuesto en € articulo 106, apartado 1, del presente Reglamento
cuando un medicamento veterinario inmunoldgico haya sido autorizado, pero ya no se
encuentre disponible dentro de la Union para una enfermedad distinta de las contempladas
en [GSHCUIGSSIOIEIIENREGIEMEAIONBEN20I6/428 pero 1a cual ya esté presente en la
Unidn, 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 inmunol 6gico
no autorizado dentro de la Union.

4, En caso de que se apliquen los apartados 1, 2 y 3, las autoridades competentes se lo
comunicaran a la Comisién sin demora y le facilitaran asimismo informacion sobre las
condiciones impuestas en la aplicacién de dichos apartados.

5. 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 que se administre, Unicamente al animal de que se trate, un
medicamento veterinario inmunolégico que no esté cubierto por una autorizacion de
comercializacion en el Estado miembro de que se trate, pero cuyo uso esté autorizado en €l
tercer pais al que se haya de exportar el animal.”

No obstante |o anterior, sin perjuicio de lo establecido en e Reglamento (UE)
relativo a uso de medicamentos segin los términos de la autorizaciéon de
comercializacion, (Articulo 106.1 ) una autoridad competente podra permitir
la utilizacion en su territorio de medicamentos veterinarios no autorizados en
el Estado miembro cuando asi lo requierala situacion de la salud publicao la
sanidad animal, siempre gue |la comercidizacion de esos medicamentos
veterinarios esté autorizada en otro Estado miembro, de conformidad con €
articulo 116 del Reglamento (UE)

e Lasautovacunas, en e Real Decreto 666/2023, se regulan de la siguiente
manera:

o Articulo 2. 2.b: Definicion de autovacuna de uso veterinario:
“b) Autovacuna de uso veterinario: medicamento inmunoldgico inactivado que se
elabora, de acuerdo a lo dispuesto en € articulo 7, a partir de microorganismos
patdégenos y antigenos obtenidos de uno o varios animales de una unidad
epidemiologica.”

o Articulo 7: Autovacunas de uso veterinario:
“I. Las autovacunas se elaboraran a partir del material biolégico recogido de uno
o varios animales de una unidad epidemiol gica y con destino a los animales de esa
unidad, o de otra con la que se haya establecido una relacion epidemiolégica
confirmada.
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2. Se entendera por relacién epidemiol 6gica confirmada la existente entre un grupo
de animales que tienen la misma probabilidad de exposicién a un agente patégeno
cuando:
a) De forma temporal o permanente son o hayan sido criados o mantenidos
conjuntamente en una o varias explotaciones, de tipo produccion-reproduccion o
pasto o,
b) Estd previsto que sean criados conjuntamente al existir un acuerdo comercial
entre la explotacion de origen y la explotacion en la que se ha demostrado la
presencia del patégeno con el que se elabor6 la autovacuna o hay una relacién de
ascendencia/descendencia entre los animales de ambas explotaciones o,
¢) Los animales pertenecen a distintas explotaciones, pero puede demostrarse que
han estado expuestos al mismo agente patégeno con e que se elabord la
autovacuna en la explotacion de procedencia.
3. En caso de que aparezca un brote de encefal opatia espongiforme bovina u otra
encefal opatia espongiforme transmisible en Espafia, a excepcién del scrapie, podra
limitarse este uso de autovacunas en rumiantes, restringiéndolo a la misma
explotacion y no a la unidad epidemioldgica.
4. La €elaboracién de autovacunas de uso veterinario cumplird los siguientes
requisitos:
a) Serealizaran previa prescripcion veterinaria en las condiciones establecidas en
los articulos 32, 34 y 35 de este real decreto, asi como en e articulo 106.5 del
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consgo, de 11 de
diciembre de 2018.
b) En caso necesario se puede requerir la caracterizacion antigénica de los
aidlados patégenos para justificar € uso excepcional de la autovacuna, respecto al
patégeno especifico necesario en la unidad epidemioldgica o en la granja a la que
est4 destinada.
¢) En e caso de elaboracion de autovacunas ademas cumplirdn los siguientes
requisitos, en linea con lo establecido en la Farmacopea Europea y en las
directrices europeas aplicables a vacunas fabricadas industrialmente:

= 1° El aidamiento, la purificaciéon del antigeno, segin proceda, la

inactivacion y la validacion de la inactivacion.

= 2.0°Lademostracion de la ausencia de agentes extrarnos.
d) Los microorganismos patégenos y antigenos a partir de los cuales se elabore la
autovacuna deben haber sido recogidos durante la aparicion de un brote de dicha
enfermedad en la unidad epidemiolégica y siempre que desde entonces se
mantengan las mismas circunstancias epidemiolégicas, confirmadas por el
veterinario a partir del diagndstico sintomatoldgico y por e conocimiento
epidemiol dgico de la explotacion.
e) Durante el tiempo de prescripcién 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 epidemiolégico de la explotacion por
parte del veterinario. Cuando la sintomatologia clinica siga presente, debe
repetirse la toma de muestras por parte del veterinario como minimo en una de
cada dos visitas zoosanitarias previstas en e

0 bianualmente en €l
caso de que no se haya establecido frecuencia para dicha explotacién o esta sea
inferior.

f) La elaboracién o importacion se llevara a cabo por los establecimientos
elaboradores de autovacunas autorizados por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, segin € procedimiento que
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reglamentariamente se determine, y sometidos a inspecciones periddicas por la
autoridad competente.

g) Cuando € establecimiento elaborador esté ubicado en otro Estado miembro, éste
debe ser autorizado por la autoridad competente de dicho Estado miembro. Ademas
de las condiciones establecidas en los apartados 1 y 2 de este articulo y las letras
a), b), ¢), d), ) y h) del presente apartado, € veterinario prescriptor, debera
conservar pruebas documentales que demuestren € envio de las muestras para la
elaboracion de la autovacuna al establecimiento elaborador.

h) Los procesos de elaboracion y control se llevardn a cabo cumpliendo las
directrices de buenas précticas que se establezcan en el ambito de la Unidn
Europea o en el ambito nacional.

i) Cuando € establecimiento elaborador esté ubicado fuera de la Union Europea, €l
importador acreditara que € elaborador cumple con las directrices de buenas
practicas de elaboracion de autovacunas de la Union Europea o un estandar
equivalente.

Cada envase de autovacuna dispondra de una etiqueta con la siguiente informacion
redactada, al menos, en castellano:

a) ldentificacion del:

1.°Nombrey direccién del establecimiento elaborador e importador;

2.° Nombrey apellidos del veterinario prescriptor;

3. Microorganismos patdgenos y/o antigenos empleados en la fabricacion,
adyuvantes en su caso y su composicion al menos cualitativa por dosis, precedido
de la leyenda «Autovacuna de uso veterinario»;

4.° Animal o animales, explotacion o explotaciones de destino.

b) Cédigo REGA de la explotacion de procedencia del material patégeno;

¢) NUimero de receta;

d) Fecha de fabricacion;

€) Nimero delote;

f) El tiempo de espera, aun cuando fuera cero, para los medicamentos veterinarios
gue deban administrarse a las especies de animales de produccion de alimentos;

g) Fecha de caducidad;

h) Precauciones particulares de conservacion, s hubiera lugar, con el simbolo
correspondiente si se requiere el concurso ddl frio;

i) Precauciones especiales que hayan de tomarse al eliminar los medicamentos sin
usar y los productos de desecho cuando proceda.

6. Los establecimientos elaboradores:

a) Suministraran las autovacunas Unicamente al veterinario prescriptor, o a la
explotacion de destino, o al titular o responsable de los animales.

b) Notificaran el listado de autovacunas suministradas y la informacion contenida
en el etiquetado de cada lote elaborado recogida en € apartado 5 a las autoridades
competentes de la comunidad auténoma en la que esté ubicada la explotacion, al
menos cuatrimestralmente.

¢) Pondran a disposicion de la autoridad competente, cuando e sea requerida, toda
la informacién necesaria para € control del establecimiento y la verificacion de los
cumplimientos de los requisitos incluidos en este articulo.

d) Incluiran en la documentacion de transporte de las autovacunas la informacion
requerida en €l articulo 11.3

7. Las comunidades auténomas enviaran, a peticion del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, informacién sobre €l uso de autovacunas en su territorio.

8. Los veterinarios y los establecimientos elaboradores de autovacunas que tengan
conocimiento de una sospecha de acontecimiento adverso o defecto de calidad,
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deberan comunicarla en un plazo méximo de quince dias habiles a la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.”

D. Conviene sefialar que la expresion que emplea € Reglamento (UE) a
referirse al uso de medicamento veterinario de “fabricacion extemporanea”

en el uso de medicamentos a margen de la autorizacion de comercializacion,
es entendido como un medicamento ad hoc, tal y como su traduccion del
demén a castellano indica: “un medicamento veterinario preparado casQ
por_caso de acuerdo con una receta veterinaria”. (Formulas magistrales o
preparado oficinal).

7.- TIEMPO DE ESPERA (TE) PARA MEDICAMENTOSUTILIZADOSAL
MARGEN DE LOSTERMINOSDE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION EN EL CASO DE ESPECIESANIMALES PRODUCTORAS
DE ALIMENTOS (ARTICULO 115)

Salvo que e medicamento tenga asignado un TE para la especie animal en
cuestion, el veterinario establecera el tiempo de espera seguin |os siguientes criterios:

TIEMPOS DE ESPERA (TE) ESPECIESANIMALES PRODUCTORASDE ALIMENTOS
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ESPECIES
TERRESTRES
PRODUCTORAS
DE ALIMENTOS

(ETPA)

v' Paracarne
0Si e medicamento usado esta autorizado para una especie productora de
alimentos: 1.5 veces el TE més largo establecido en carne maximo para alguna
especie productora.
0Si el medicamento no esta autorizado para una especie productora de alimentos:
28 dias.
0Si & medicamento tiene TE 0y es usado en una familiataxondmicadigtintaala
especie de destino: 1 dia.
v Paraleche:
01,5 veces d TE més largo establecido en leche para alguna especie paraleche.
07 dias s no esta autorizado para animales que producen leche.
oldias € tiempo de espera para animales que producen leche es 0.
v" Parahuevos:
01,5 veces e TE més largo establecido en huevos. El tiempo mas largo de
animales cuyos huevos se destinan a consumo multiplicado por 1,5.
010 dias s & medicamento no estd destinado a especies ponedoras de huevos
para€el consumo humano.

ESPECIES
ACUATICAS
PRODUCTORAS
DE ALIMENTOS

(EAPA)

0 El TE que figure para cuaquier “EAPA” multiplicado por 1,5 expresado en
grados-dia.

0 Si edtd autorizado para “ETPA” para € consumo humano, e TE mas largo
multiplicado por 50 y expresado en grados-dia, sin que se supera 500.

o 500 grados-diasi no esta destinado a especies productoras de alimentos.

o 25grados-diasi e mayor TE para una especie productora es 0.

El veterinario establecera el TE adecuado, evaluando, caso por caso, la situacion
especifica de cada colmena, y en particular € riesgo de residuos en la miel o en otros

ABEJAS productos alimenticios recol ectados de colmenas y destinados a consumo humano.

La Comision establecera una Lista de Sustancias indispensables para € tratamiento de
’ las especies equinas, 0 que aporten un beneficio clinico afadido respecto de otras
EQUIDOS opciones de tratamientos disponibles para las especies equinas y paralas que e tiempo

de espera sera de 6 meses.

[ ]
se redondeara

En todos los casos, si |os célculos anteriores dieran como resultado una fraccion de dias, el TE

a numero de dias més préximo. El TE debeincluirse en lareceta.
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En Sevilla, 22 de enero de 2024

Asesoria Juridica.

Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Veterinarios.

ILMOJ/A. SR./SRA. PRESIDENTE DE COLEGIO VETERINARIO.
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