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Introdueeié (Doc CE resisténeia antimicrobiang)

A nivell de la UE, els productes medicinals veterinaris estan subjectes a una autoritzacié de comercialitzaciod.
Els nous productes d’alta tecnologia han de superar el procediment centralitzat &’autoritzacid (Reglament
CEE 2309/93 procedimients comunitaris per la antovitzacid | supervisié dels producies medicinals per iis
heemds B veterinari i establing la Agéncia Europee per la Evaluacié dels Productes Medicinals )
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El Reglament CEE 2377/9¢ obliga a la evaluacio de les dades sobre residus (establint els LMRs} en
productes medicinals veterinaris destinatss a animals de produccid. La evaluacié per la autoritzacid
comunitdria en el procedimient centralitzat i en la valoracié de residus es portada a terme pel Comité per
Productes Medicinals Veterinaris (CVMP) a PTEMEA. Els productes medicinals veterinaris subjectes a una
autoritzacid nacional (Directiva 81/851/CEE sobre ln aproximacié de les Heis dels estats membres relotives
als productes medicinals veterinaris) han de ser antorizats pel procediment de wwiu reconeixement, si son
per comercialitzar en més de nn Estat Membre, Cada autoritzacio especifica les espécies animals de desti, les
indicacions terapéutiques, la dosificacié i ef periode de supressio per animals de produccio. La autoritzacio és
valida per 5 anys i és renovada prévia sol licitut i entrega de la informacié necessaria.

E! control del subministrament i de Ia venda de productes medicinals (subjectes a prescripcié o sense
prescripcid) segueix depenent de les autoritats nacionals de cada Estat Membre de la UE. En teoria cap
pais de la UE permet el subministrament sense prescripcié d’antibacterians sistémics a persones, perd
existeix una gran variacié respecte al grau de rigor pel que fa al I"aplicacié aquesta mesura als centres de
venda dels diferents paisos.

A P'Estat espanyol, la competéncia respecte a la legislacio sobre els productes farmacéutics es exclusiva,
de I'Estat, creant en aguest ambit tot un seguit de normatives, de les quals destacarem els aspectes més

importants en relacié ala terapéutica veterinaria.

La Llei 25/9¢ del medicament incorpora les directives relatives a medicaments. EI seu objectiu es la
existéncia de medicaments segurs, eficagos i de qualitat, correctament identificats i amb informacié
adegiiada.

o Al Capitol TV del Titol I tracta dels medicaments especials, entre ells els veterinaris.

e Al Titol T també tracta de la Real Farmacopea Espanyola i del Formulari Nacional, després

desenvolupats. pel RID 294/95.

e RFE: llibre oficial que recopila les normes especifiques descriptives de la qualitat fisisca,
quimica i biologica de les substancies medicamentoses i excipients destinats 2 Gs humd i
veterinari i dels métodes analitics de control.

e TFN: llibre oficial amb les formules magisirals fipificades i els preparats oficinals reconeguts
coma a medicaments, les seves catagories, indicacions i matéries primeres i les normes correctes

de preparacié i control.

El RD 109/95 sobre medicaments veterinaris (MV) no s’aplica als additius d’incorporacio als aliments
dels animals perd si a les substincies medicamentoses que a més a més d’estar incloses a les llistes

d"additius es puguin incorporar també a les premescles medicamentoses. VERIFICAR ;77777
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Medicament: tota substancia medicinal i les seves associacions i combinacions destinades a la seva

utilitzacid en animals que es presenti dotada per a prevenir, diagnosticar, tratar, alleugerir o curar

malafties o doléncies o per a modificar les funcions corporals {entre aquests ultims s’inclouen els
estimulants de les produccions animals que no siguin additius per a pinsos).

Classes:

e  Especialitats farmacéutiques d’us veterinari

e  Medicaments prefabricats d’us veterinari

o  Premescles medicamentoses i els productes intermedis elaborats amb aquests amb desti a pinsos.

» Férmules magistrals per animals

e Preparats o formules oficinals,

e  Autovacunes &'is veterinari

e Productes en fase & investigacio elinica

Autoritzacio i Registre de MV g’ han de compli 2 regurisits per comercialitzar un MV

e  Obtenir autoritzacid sanitaria expedida per la AEM (Agéncia Esp del Medicament). Condicions.

e  Obtenir la inscripcié en ef REF (Registre d"Especialitats Farmacdutiques), realitzat per la AEM

Medicaments especials: estupefaents 1 psicotrops, de plantes medicinals, radiofarmacs, homeopdtics

Regula les Garanties sanitdries del comerg intracomunitari { amb tercers paisos del MV {Veure T54/98)

Distribucit. Magatzems majoristes: autoritzacio, exigéncies de funcionament, DT farmacéutic, diposits

regnladors.

Comerg, prescipeid i informacid de MV:

La prescripcid veteriniria mitjangant recepta extesa per un veterinari legalment capacitat sera obligatoria i

exigible la seva presentacid per a la dispensacid de:
s MY sotmesos a aguesta exigéncia PONER CUALES SON (SON LOS DE LISTA)

o M de prescripcions excepcionals: guan no existeixin medicaments veterinaris autoritzats per un
doléncia i per evitar patiments a ’animal, es permet administrar, prévia prescripeid i aplicacid pel
veterinari i sota I seva vigilancia i responsabilitat, un medicaments autoritzat per una. alire espécie
animal o humana, una formula magistral, un preparat. oficinal o awtovacuna. Vet ha de portar
Registre. a disposicia de AC (3 anys). Si estd destinat a animal productor d’aliments, el Vet es
responsable del compliment del temps d’espera:

e 7 dperoustHet
o 28 d per carn
e 500 gr/dia peix

Recepta veterinaria:

Document normalitzat pel qual els facultatius legalment capacitats prescriven medicacid per a la seva

dispensacié pels centres autozitzats. Fa de ser per triplicat. Dades:

e Dades Vet

o “Vilid només per un medicament” + “Caduca als 10 dies”

e Dades propietari

¢ Dades MV

¢  Temps espera en an produccié
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e  Signatura Facultativ

& Data prescripcié

o (Instruccions d’as)

VERIFICAR (2777777No es requereix prescripcid veterindria per al subministrament de premescles
medicamentoses a la indlstria def pinso, perd en el full de comanda ha de figurar la identificacié del
tdcnic responsable de la industria peticiondria, la seva firma i data. La c3pia es retorna amb la mercaderia.
Dispensacié:

Els laboratoris & especialitats farmacéutiques veterindries poden distribuir els medicaments directament
als centres de dispensacié o be utilitzar magatzems majoristes. Aquests establiments han de reunir uns
requisits minims. Els centres de dispensacic son:

e  Oficines de farmicia

»  Entitats 0 agrupacions ramaderes

o  Establiments comercials detallistes

Les industries d’alimentacié animal i les explotacions ramaderes poden comprar directament les
premescles medicamentoses [i productes intermigs] destinats a Uelaboracié de pinsos medicamentosos.
VERIFICAR 77777 2 lineas. ant

Aplicacié i fis de MV:

de 13/11/96, Hista de medicarments veterinaris dels botiquins d'urgéncia..

El Vet clinic assumird fa responsabilitat plena tant pel que fa a les possibles reacions adverses com sobre els
efectes residuals no previstos si es tracta de animals productrors de productes per consam huma.

EI propietari o responsable dels animals esta obligat a respectar ¢l temps d’espera establert pel tractament en
qliestio.

RD 15795, condicions de preparacid, de posadn. en el mercat i d'utilitzacid dels. pinsos medicamentosos
frransposa. D 90/167/CEE). 1a TR rebra commnicacié. via MISACQ i MAPA de les autoritzacions.
concedides. per les. CCAA dentitats homologades. per a.1a elaboracié de pinsos medicamentosos, classificades.
segons la disponibilitats tecnologiques, als efectes d’establiv un Registre unificat.

L’entrega dels pinsos medicamentosos només es fard al ramader o al responsable; prévia presentacio- d’una
preseripeid veterindria.

Amb cardcter d"exoepcié s’autoritza al Vet que sota la seva responsabilitat i prévia prescripcié pugui disposar
la fabricacié de pinsos medicamentosos a partir de més d’una mescla medicamentosa autorizada en
deterntimades condicions  VERIFICAR 5 limeas ant:

Ley 66/97, cren la Agencin. Espuiioln. del Medicamento {modificada por Ley 50/98) i unifica per primer cop.
en un organisme les activitats. d’evaluacid, autoritzacit, registre i control dels medicaments d’us. i
veterinari. Es un Organisme. Autonom adscrit al MISACO, que actia sota les directrius del MAPA pel que fa
al MV. Correspon a la Subdirecciéd. General de Medicaments Veterinaris desenvolupar les funcions que té
encomanades I Agéncia, en 'l ambit dels MV,
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RD 520/99, aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola del Medicamento, estableix com a objectiv esencial
garantitzar que els medicamenbts autoritzats i registrats a Espanya responen a estrictes criteris de qualitat,
seguretat i eficacia, segons lo disposat en la normativa de la UE, la Llei 14/86 i la Llei 25/90. Amb la ereacié
daquesta Agéncia es separen organica i funcionalment les tasques cientifiques I d’autoritzacié, competéncia
de ¥ Agéncia, de les Higades a la gestit del Sistema Nacional de Salut.

La terapéutica. veterinaria ha d’evitar en els animals productors d”afiments d’origen animal la. presencia de
residus. La UE ha. establert en aquest sentit diverses normatives. d’aplicacit directa. i d”altres. que han estat
transposades a la legistacio. estatal:

Reglament CEE n” 2377/99 fixa els LMR de residus de medicaments veterinaris en AOA i classifica les

substincies en 4 annexes segons f tipus de LMR

RD 1373/97, prohibicié d’utilityar subs. d’efecte hormonal i tereostitic i subs Bagonistes d'us en la cria del
bestior (Dir 96/22/CE). Prohibeix wtilitzar determinades substincies d’efecte hormonal i tireostdtic i
substincies. beta-agonistes en la cria de bestiar i la comercialitzacio d”animals i esl seus. productes. si tenen
aquestes subst, Defineix Jes excepcions a aquestes probibicions: tractament terapéutic (per a (s en
reproduccié i respiratori; s’exclouen efs implants), zootécnic {per a (s en reproduccio, en animals
dexplotaci6 1 agiicultura) i ilegal (utilitzacié de substancies o productes no autoritzats o la utilitzacio de
substincies o productes autoritzats per la normativa comunitdria per a fins 0 en condicions diferentes a les
establertes en la legislacié comunitéria). Obliga a portar Registres:

o dels tractaments terapéutics efectuats pel veterinari responsable.

» ales empreses, de les quantitats produides o adquitides i tes cedides o utilitzades d’aquestes.

substéncies, per produir productes fasmacéutics i MV i a qui les han cedit 0 comprat

RD 1749/1998 mesures de control aplicables a certes substancies i els seus residus en animals vius i els
seuns productes. Els MV apareixen en 1"annex 1 com a subs a controlar en €l PIR aleatori i sota sospita.
Classificacio:
Grup B: medicaments veterinaris (incloses. les. substincies no registrades que podrien utilitzarse a efectes.
veterinaris) L contaminants.
1. ‘Substancies antibacterianes, incloses.les. sulfamides. i quinolones.
Z.  Altres medicaments veterinaris
a) Antihelmintics.
b Anticeccidians, inclosos €ls nitroimidazels.
¢} Carbamats i piretroides.
d)  Tranguilitzants.
e) Antiirflamatoris no esteroids (AINS).
f) Altres substincies amb activitat farmacologica.

Decret 14172000, Explicado en TEMA. 54a.
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Marc normatiu actual (cogido de Tema 10)

1. Normativa reguladora de residus en aliments d”origen animal {ADA)
1.1. Reglament CEE n® 2377/90
1.2. RD 1373/97

2. Nermativa que instaura sistemes de vigilancia i control
2.1, Directiva 96/23/CEE
2.1. RD 1749/1998
2.3 RD 147/1993
2.4, Decret 241/1990
2.5. LO 10/1995

» RD1373/97 . que las empresas que compren o produzcan sustancias con efecto tireostatico,
estrogénico, androgénico, gestdgeno y sustancias beta-agonistas y las que estén autorizadas, por
cualquier concepto, a comerciar con dichas sustancias, asi como las empresas uge compren o
produzean productos farmacéuticos y medicamentos veterinarios a partir de las mencionadas
sustancias, deberin flevar un registro en el gue anotardn por orden cronoldgico, las cantidades
producidas o adquiridas y las cedidas o utilizadas para producir productos farmacéuticos. y

medicamentos. vetetinarios, ¥ a quienes las han cedido o comprado.

Prescripeié vetevindria {Font: Albeitar)
La normativa que regula actualment a I’'Estat espanyol fa prescripcié veterindria estd integrada per la Llei
25/90, del medicamesnt i ¢l RD 109/95 sobre medicaments veterinaris.  El seu objectiu principal es
tecnificar i clarificar 1a prescripcié i el sector de la distribucié i dispensacié d’aquests tipus de
medicaments. Com a normes basiques de 1"Estat, les CCAA, dintre de les seves competéncies i ambit
territorial, han de fer el desenvolupament normatiu i el control i el seguiment d’aquestes activitats.
Distribucio 1 dispensacio;
Els Iaboratoris d’especialitats farmacéutiques veterinaries poden distribuir els medicaments directament
als centres de dispensacié o be utilitzar magatzems majoristes. Aquests establiments han de reunir uns
requisits minims establerts al RD 109/95. Aquests centres de dispensacid establerts per la Llei 25/90 del
medicament i regulats pel RD 109/95 son:
o  Oficines de farmacia
» Entitats o agropacions ramaderes
e Establiments comercials detallistes.
Son les Gniques entitats legalment reconegudes per la dispensacid de medicaments veterinaris.
Prescripcions:
Hi han 2 tipus;
e  Ordinaries: el seu objectiu primordiales protegir la satut humana i animal. Son:

o Medicaments de subministrament o utilitzaci6. subjecte a restriccions. oficials.

e Medicamnets respecte als quals els veterinaria han d’adoptar precaucions especials per eviatr

Fiscos innecessaris en les espécies de desti, administrader, consumidors de POA danimals

tractats i per al medi ambient.
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e Medicaments destinats a tractaments o processos patologics que requereixin un diagndstic precis
previ o de utilitzacio del qual poden derivarse conseqiiéncies que dificultin o interfereixin les
accions diagnostiques o terapéutiques posteriors.

Aquets son els criteris que es segueixen en el procés d’evaluacié, autoritzacid i registre de

medicaments veterinaris per establir quins medicaments estan subjectes a prescripcid i quins no.

Aruesta decisié correspon 2. la Agéneia Espanyola del Medicament..

Excepcionals: quan no existeixin medicaments. veterinaris autoritzats per un doléncia i per evitar

patiments a 1’animal, es permet administrar, prévia preseripeid i aplicacié. pel veterinari i sota la seva

vigilancia i responsabilitat, un medicaments autoritzat per una altre espécie animal o humana, una
formula magistral, un preparat -oficinal o autovacuna. Siestd destinat a animal productor d’aliments,
el Vet es responsable del compliment del temps d’espera:

e 7dperousilet

e 28 d per caimn

e 500 gr/dia peix



