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TEMA 54a. TERAPEUTICA VETERINARIA: NORMATIVA SOBRE EL. MEDICAMENT

VETERINART Xavier Fabregas 36/5/66

Normativa

Nermatives de desenvolupament

Llei 25/90) del Medicament.

Llei 3191 ’Ordencicie farmecéntica de Canahmye

RD 109/95 sobre medicaments veterinaris (tromsposa D SIS5ICEE, b 81852/CEE, D
91/412/CEE)

R 1107935, normes sobre medicaments homeopatics veterinoris. Transposa la Dir 92/74/CEE.

RD 157793, condicions de preparacié, de posada en el mercai i d'utilitzacié dels pinsos
medicamentosos (transposa D 90/ 167/CEE).

Ley 66/97, crea la Agencia Espafiola del Medicamento (maodificada por Ley 50/98).

RD 520/99, aprueba el Estatuto de la Agencia Espanela del Medicamento

Pecret 1412000 sobre el régim juridic i el procediment d'anmtoritracio dels centres de distribucio i
els de dispensacié de medicaments d’iis veterinaris a Catalunya

Ablres disposicions:

Regl 2377/90/CEE

Ley 10095 Codig Perl

Sobre psicrotrops § Estupefaents

Orden de F3/11/96, Hista de medicaments veterinaris dels botiquins o urgéncio.
RD 1373/97

R [749/98

L s indiscriminat, abis en les dosificacions, les mutacions en els mo, la creacid de resisténcies aparicié de

noves susts al mercat, etc fan indispensable ['establiment d’una série de mesures encaminades al control no

tant sols en a producci6 dels productes emprats en la lluita contra les mafalties, sino també en la distribucid,

la prescripeid 11a aplicacid dels MV

La aparicid de resisténcies a detrminats ATB en turoans i 12 preséncia de residus en els POA fan que tant la

adegiiada. aplicacid dels productes com la verificacio dels temps d’espera. siguin actuacions d'una gran

responsabilitat pels ramaders i veterinaris, de la mateixa manera que altres actuacions ho son, de forma

general per a tot el sector.
o  El Replement CEE 2377/90 obliga a la evaluacié de les dades sobre residus (establint els LMRs) en

productes medicinals veterinaris destinats a animals de produccié

Defineix Res de medic vet i estableix els LMR i 4 annexes on es classifiquen els medicaments
o R 1749/98
Estableix el control dels residus en animals 1 Hurs productes:

®

®

Trat il fegal: sust prohibida + sust autoritzada perd Us 1 finalitat diferents

Obligacions ramader 1 vet: en propis Registres trat realitzat + verificat t espera (recpetes 5 anys
Mesures en explatacions, investigacit origen + prohib sortida + presaM

Imputacié de costos. al ramader si +
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e  Mesures en escorx
e  Autocontrol i responsabilitats: venedor/Establ 1* transfiprop-resp explot/intermediaris
e Tipus d'infraccio; lens, grevs, molt grens
RD 1373/97
Prohibici6 utilitzar sust d’efecte hormonal i tereostatc 1 sust b-agonistes en la cria del bestiar
Excepcions: trat reprod/zootécnic

RB 157/95
Fabricats amb premescles medicamentoses a dosi > = 2 kg/Tm
Pinso medicat:

e  Esunmedicament

e  Nec prescripeid vet

e  Fabricat amb una premescla

Recepta:
e  Triplicat
e  Original: fabricant/distribuidor 3a
o 1 ¢ ramader/tenedor Gm VER RD 1749/98 Safios
s 2cvet 3¢

e Valisesa max 1 mes

e Urgencies: als 3 ¢ s’ha de fer recepta
Decret 1412000
Regula en I'ambit de Catalunya els requisits ténico-sanitaris i el procediment d"autoritzacio i registre dels
centres de distribucié de medicaments d"(s veterinari i dels centres de dispensacié d’aquests productes

Centres de dispensaci6 de medicaments veterinaris:

e Tipus
o Entitats o agrupacions ramaderes i els seus centres subsidiaris de dispensacid legalment
autoritzats

o  Establiments comercials detallistes i les seves sucursals lega autorit
e Oficines de farmacia legalment autoritzades
e  Requisits de funcionament
e Han de dispensar medic sotmesos a prescripcid vet nomeés davant la presentacio de recpeta

corresponent 1 arxivar-fes 3*

e Dades:
o Nomicognoms
o  Adreca
o Col+rm

¢ Nom iadrega prop/resp an
¢  Denominacio Medic

o  Forma farmacéutica, present, nombre
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e Temps espera

¢  Signatura

e  Data prescripcio

e (Cilida pera 1 medic
e Caduea als 10 dies

e  Per triplicat:
e  Original per centre dispensador 3a
e 1 prop/resp an | 5m (RD 1749/98 5%)
e 2cvet 3

e  Medic nec Recepta:
»  Destinats a an productors aliments per consum humd I que tenen temps espera
e Immunoldgics
e  Els que continguin sust estupefaents o psicotropiques
o Formules magistrals i autovacunes.
e Els daplicacio injectable
o  Han de portar Llibre Registre E/S de Medic de dispensaci¢ sota control especial:
e  Medic hormonals amb efectes estrog/androg/gestag
e  Medic continguin qualsevol sust indiv amb activ b-agon

e  Psicrotrops

o  Estupefaents
e Qualsevol altre a considerar sigui inclosa
Entitat/agrup ramadera:

s Autoritzada DGPTA

e  Programa Zoosanitart aprovat per SSA

e  Copia Estatuts

e Relacid membres i M Of

e Certif inscrip Reg adient

e  Per s exclussiu associats

o Amb farmacdutic/serv vets

Serveis farmacéutics: en entitats/agrup ramaders i establ comercials detallistes

e  Garantiran dispensacit 1 cistodia

o  Garantiran legitimitat Medic

e Cura emmagatzrematge

e  Verificar transp +E/S

e  Supervisar LL Reg

o  Complim leg estupef + psicotrp

o  Collaborar enn program sanit

» Responsable de + 1 Establ si garanteixen compliment responsabilitats Pla treball + Pla
avaluat Comissié DARP + DSSS
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Serveis vet: en en entitats/agrap ramaderes
e  Garantiran compliment progr zosanitaris
o  Prescripcid medicaments
o  Supervisid trat
e Supervisié compliment temps espera
Registre medic PROPTAMENTE NO APARECE EN ESTA NORMAT. VER 5.2, S1 EN
CONF IGNASIROS '
e Buport informatic
¢  Registre manual
¢  Llibre explot
Régim sancionador:
e  Normativa:
o Ley25/90 Medic
®  Llei 31/91 Ordenacio farmac
e RD 109/90 Medic vet
e  Organs responables:
¢ DSSS:
e Oficines F*
e Farmacioles rurals
e Magatzems distrib humana/vet
e DARP. Resta entitats/canals
e Responsabilitats adm i penals de:  [temps esperal
&  Lab7 entitat elaboradera
e  Comercial fentitat venedora
e  Prescriptor Medic
e  Aplicador producte



