ESPANA

Financiado por
la Unién Europea

12 Y 13 MARZO 2026



Legislacion, disposiciones y/o
directrices adicionales pertinentes
qgue deben tener en cuenta los
N A o o
¢ ' veterinarios y los ganaderos /

- ﬂ acuicultores ()

W Formacion practica para ganaderos /
' i M ~_ acuicultores y veterinaries: nuevas medidas
SR para luchar contra la resistencia a los
. e . antimicrobianos

12 Y 13 DE MARZO DE 2026

cevstwmaf

Financiado por
la Unign Europea




Marco juridico de la UE sobre medicamentos veterinarios y piensos R
medicamentosos

Reglamento (UE) 2019/6 sobre Reglamento (UE) 2019/4 sobre
medicamentos veterinarios . .
p1ensos medicamentosos

+ Actos de ejecucion y delegados




DE ANIMALES

ESTA PROHIBIDO EL USO DE CIERTOS ANTIMICROBIANOS EN EL TRATAMIENTO

La lista de reserva humana: antimicrobianos que estan reservados para el tratamiento de ciertas

infecciones en humanos

Los antimicrobianos y grupos de antimicrobianos
enumerados en el presente Reglamento no
pueden utilizarse en animales bajo ninguna
circunstancia.

Esta lista se mantendra bajo revision continua a la
luz de nueva evidencia cientifica o informacion
emergente.

L 19158

X

“lista de reserva”

20.7.2022

Diario Oficial de la Unidn Furopea

REGLAMENTO DE E]EfUCIﬁN (UE) 2022/1255 DELA COMISION
de 19 de julio de 2022

por el que se designan antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento
de determinadas infecciones en las personas, de conformidad con el Reglamento (UE) 2019(6 del
Parlamento Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1255 de la Comision



ANTIMICROBIANOS EN LA LISTA DE RESERVA HUMANA

“lista de reserva humana”

X

Apoyar el uso prudente y preservar la eficacia

(1) Antibidticos

(a) Carboxipenicilinas (2) Antivirales (3) Antiprotozoarios
(b) Ureidopenicilinas (@) Amantadina Nitazoxanida
(c) Ceftobiprol (b) Baloxa\_/ir marboxil
(d) Ceftarolina (c) Cengawr
(e) Combinaciones de cefalosporinas con (d) Favllplra.w.r
inhibidores de la betalactamasa (e) Galidesivir

(f) Lactimidomicina

f) Cefalosporinas sideréforas ) -
(g) Laninamivir

g) Carbapenémicos :
(h) Penémicos (_h) Metlsa;onq

(i) Monobactamicos (i) Molnupiravir

(j) Derivados de acidos fosfénicos () Nitazoxanida

k) Glicopéptidos K) Oseltarnllwr

) Lipopéptidos ) Pgramlylr

m) Oxazolidinonas m) R!baVIrlnq

n) Fidaxomicina n) leantqdlna

o) Plazomicina o) T'?Oxa”_",ja Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1255
p) Glicilciclinas p) Triazavirina de la Comision

q) Eravaciclina q) Umlfenpylr

r) Omadaciclina r) Zanamivir

P e e e e LS
P e e e e LS



CIERTOS ANTIMICROBIANOS NO ESTAN PERMITIDOS O SE

PERMITEN CONDICIONALMENTE SU USO SEGUN LOS
ARTICULOS 112 Y 113*

* ElReglamento de Ejecucién (UE) 2024/1973 de la Comisién enumera los antimicrobianos que
no pueden utilizarse de conformidad con Articulo 112y 113* (fuera de la autorizacion de
comercializacidon ) o solo se puede utilizar sujeto a ciertas condiciones.

Algunos ejemplos:

v’ Cefalosporinas de tercera y cuarta generacién no se puede utilizar de acuerdo con el
articulo 113 en aves de corral

v’ Las polimixinas se permiten solo después de la identificacion previa del patégeno y pruebas de
susceptibilidad que demuestren que es probable que sean efectivas y que otros
antimicrobianos preferibles no serian efectivos.

v" No se pueden utilizar quinolonas (incluidas las fluoroquinolonas) de conformidad con el

articulo 113 para salmonelosis en aves de corral o para metafilaxis de salmonelosis en

animales distintos de las aves de corral

Todos los detalles aqui: https://eur-lex.europa.eu/eli/reg impl/2024/1973/0j

El Reglamento se aplicara a partir del 8 de agosto de 2026.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1973/oj

Lista de sustancias esenciales para el tratamiento de los équidos

y tiempo espera 6 meses

REGLAMENTO DE EJECUCION(UE) 2025/901 DE LA COMISION de 19 de mayo de 2025 por el que

se establece una lista de sustancias esenciales para el tratamiento de los équidos, o que aportan

un beneficio clinico ahadido respecto de otras opciones de tratamiento disponibles para los #
équidos y para las que el tiempo de espera debe ser de seis meses y por el que se deroga el / ‘
Reglamento (CE) n.01950/2006 (efecto derogacion 2 anos desde entrada en vigor)

 Esenciales: Dar resultados igual de satisfactorios en cuanto al éxito del tratamiento del animal
0 a evitar su sufrimiento innecesario.

* Sustancias aportan beneficio anadido en comparaciéon con otras opciones de tratamiento
podran utilizarse para las indicaciones especificadas en el anexo cd prsenten ventaja clinica
significativa por su eficacia o seguridad mejoradas

e Listado en Anexo

Mas informacion sobre todos los actos delegados y de ejecucion:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/

Proximos actos juridicos delegados y de ejecucion

e Lista de sustancias autorizadas para su uso en especies animales terrestres productoras de
alimentos o sustancias contenidas en un medicamento de uso humano autorizado en la Union, *
4

gue pueden utilizarse en especies acuaticas productoras de alimentos de conformidad con el
articulo 114, apartado 1

Mas informacion sobre todos los actos delegados y de ejecucion:
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/



https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/
https://food.ec.europa.eu/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/

Proximos actos

X

Lista de antimicrobianos que pueden utilizarse en especies acuaticas productoras de

alimentos

Articulo 114

La Comision establecera una lista de
sustancias utilizadas en medicamentos
veterinarios autorizados en la Unidn para
SU Uso en especies animales terrestres
productoras de alimentos o sustancias
contenidas en un medicamento para uso
humano autorizado en la Unién de
conformidad con la Directiva 2001/83/CE
o el Reglamento (CE) n.o 726/2004, que
puedan utilizarse en especies acuaticas
productoras de alimentos de conformidad
con el articulo 114, apartado 1.

a) los riesgos para el medio ambiente cuando las especies acudticas productoras de alimentos sean tratadas con tales
sustancias;

b) las repercusiones para la salud publica y la sanidad animal en caso de que no se pueda administrar a la especie acudtica
productora de alimentos afectada uno de los antimicrobianos incluidos en la lista contemplada en el articulo 107,

apartado 6;

¢) la disponibilidad o no de otros medicamentos, tratamientos o medidas de prevencion o tratamiento de enfermedades o
de determinadas indicaciones de especies acudticas productoras de alimentos.




Es crucial para notificar eventos adversos ( farmacovigilancia )

desfavorable e imprevista en animales a un medicamento veterinario o humano

Falta de eficacia de un medicamento veterinario

Cualquier incidente ambiental después de aplicar un medicamento
veterinario

Cualquier reaccion nociva hacia los humanos.

Superacién del LMR cuando se respetd el periodo de espera

Cualquier sospecha de transmision de un agente infeccioso a través del
medicamento.

la falta de
eficacia!




Eliminacion de medicamentos veterinarios

¢Como y donde se generan los residuos farmacéuticos?

v’ Envase inmediato y restos de medicamentos en su interior tras su uso.

v' Medicamentos veterinarios o piensos medicamentosos que hayan pasado su fecha de nto o
gue no hayan sido almacenados de acuerdo con las instrucciones.

v’ Prescripcién de una cantidad superior a la requerida o tratamiento incompleto debido a

dificultades en la administracion, reacciones adversas, cambio en el tratamiento o porque los
animales murieron durante el mismo.

FICHA TECNICA Eliminacidn de residuos farmacéuticos.pdf (epruma.eu)



https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf

Eliminacion de medicamentos veterinarios

Mejores practicas para la eliminacion

Eliminacion de residuos farmacéuticos.pdf (epruma.eu

v Todos (prescriptores y usuarios) somos responsables de
minimizar el desperdicio farmacéutico.

v" Se debe excluir la eliminacidn de residuos farmacéuticos
a través de vias fluviales.

v" Los desechos farmacéuticos deben almacenarse en un
contenedor, papelera o instalacién especifica para
garantizar la proteccion adecuada de la salud animal, Ia
salud humana, los piensos, los alimentos y el medio
ambiente, y deben estar separados de cualquier reserva
de medicamentos veterinarios para garantizar que no se
puedan utilizar inadvertidamente.

v

v

Los residuos deben eliminarse de acuerdo con el Resumen
de las Caracteristicas del Producto (RCP), la legislacion sobre
residuos y los sistemas nacionales desarrollados en consulta
con todas las partes para la recoleccion, el transporte y la
eliminacion de los residuos.

Los Estados miembros garantizaran que existan sistemas
adecuados de recogida o descarte de residuos de
medicamentos veterinarios (incluidos los piensos
medicamentosos) y que la ubicacién de los puntos de
recogida o descarte, asi como otra informacidn pertinente,
se ponga a disposicion de los agricultores, ganaderos,
veterinarios y otras personas pertinentes.


https://epruma.eu/wp-content/uploads/2022/02/FACTSHEET_PharmaceuticalWasteDisposal.pdf

Otras consideraciones para las prescripciones

Categorisation of antibiotics for use in animals
for prudent and responsible use

Prudent snd responsible use
of antibdstics in both animals
and humans can bywei the
risk of bacteria becoming
resitanl.

Thee Antimicrobial Advice
Al Hot Expert Groap
[AHED) hi caegormed
antiblotis based on the

One Health »

This & particularly impart patentisl conseguences o
Fior antbiotics thal ara used bo pubdic health of lncreased
btrast bath pm'.l:a antimicrebisl resistance

when uwed in anlinals and
the need Tor thell e 0

velerinary medicine.

eitical |||r-c|u-n in pacpla,

.. N

Veterinarians are encouraged te check the AMES categorisation befere prescribing any antiblotic for animals in

Tha cabigerisation &
intanded as & el ta
suppert dectiion-making
by watarirarisfd on whech

of ol factars
il el i

Ehelr care. Tha AMED cotegorialion dess nol raplace astsant guidalings, which alss fead 1o
suich 8 suppanting information in the Susmary of Pradus Chas -uh: alics for & -Iuh- rrocdive

Teed-praducing spaces, ragional variaton in
Category B
Restrict

» antiliotics in this cabag w critically impartant in
himan madidne snd uss Fimals shoisld ba
raskrictad bo sitigate tha risk ba publc Baalth

Category &
Avoid

= gnbibiotizs in this calegory afa not suthadiied &
valarinary madeines is tha BU

= shauld not ba used in food: produsng e

= il b givan b SoSpanan anisats under JmC af '_"lllni exuld b-

axcaptional cfossstence

Jrn.-nl-r afetiva

» il ghaild ba Based on antimicrobisl suscaplibiity
tasling, wharever poadila

Catagary D
Prudence

For arkilbioths in this calagery thne ane albarnalives
i humen Sedcne

for soihe vabarinary indications, Bare ane no
altarmatives badonging o Cabegory D

= ghiuld ba wkid as first ling trealmants, whanisar
peadla

* i always, should ba wed prudemly, enly whan
madicaly nesded

dhaild ba consldared only wihan thire sre &
i n Catagery D that could ke disically

For antibiotics in all ategories

= ufracmssary usa, cvarly long trestiman! periods, aed urdes-demng should ba evcided
= groug trestsent should be restricted to situstions whare indisidusl trestment & not Tessibie
= chack cul the Berapsan Cammission's guideies on prodent use of antibictics in anissals: hitps: /by /2s7LUF2

AMED i M Berorys for EFA'S Aslimiorobial Advics Bd Hee Expart Group. It brisgs tagather axparts lrom both husan and
entarinery mudicng. They mork tagather lo provide guidancs on the impact on public beslth of B uss of antibiolics in anisals.

‘;‘] TURINLA K MITEIMILE ACIRCT
W/ e e e

[Full AMIED report: libtps:/ /by 30TEali @ ’ :'.\\t “

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

‘Categorisation of antibiotic dasses for veterinary use
{with axamphis of Subitancss sulhorisad for human of valarinary use is the EU)
g ek [o———. Vb ket iy 1 L [,
ey T Tt P —
e ——— epuidailnal 4 waiss
[erve=r. Uipapapride u— iy
r—— J— Py S
[ — [EReE—— ity skl
Jr—— [ (e S
il alasiii s - - sk i
i Jresry P Pagiin
s
[ ——— st P ——
et oy oy - ailaais bl Bubisioins ol
ey f—— . i :uu- e ey
eyl [E—— s oy frrweryrien)
e e e RN
[Ar—
Rty ] ol O -
sminabin s ! —— ool =y
® ey )
B el] Actiidra .:u-ﬁ.:
g Jivt iy
Py
dincp i o it R
"__-\-“ TR - e o
sy e p— [iritmni e
e i [ wiwwen
i Coplaniipiiia, 141- sad Lt i e
Hi— omerroriey i Vasllaiein
i v iy g
rpesterind - rreiny B
el [— ey
i i
LY — iy
- ety
. e b el e i
v =
bk wileialmrle il ik
ilsitire N iy
v Alri ek ety
[ . v
ARy Jer— iy
enpyiien i ey
[ p—— [EeTR— e
o e T e — i,
[T e— [
[t et iy
el v e sk il L [
‘Other factors to consider
Tha rewte of sdminlsiration shodd ba taken isto scoount & ot ast i i
Tha It balow soggets routis of sdsintnnation and tygss of formulat r
=pact on antibaalic rEiance.
Lecal individusl brast k(g uddar infacton, aye of sar drops)
Parantersl indwidual treabsant (inresvencusly, intresuscuaily, sulsutaraouily |
Ol individusl rastmant [La abials, oral Bolu)
Irjictabln griup feadication I:ml'n;‘rfllxn]. anly if BpprapFistaly jutifie #
Oral grous medication: vis drickicg water/mik rapac a], ooty If spprapristaly jusked )
Oral griug madicetior via fend o pra=izes {=mtaphs| il aparcoite'y jusbiind R

m

"




Pautas

iNo son juridicamente vinculantes como lo son los actos y disposiciones anteriores!




v
Ley de sanidad animal (Reglamento (UE) 2016/429 sobre enfermedades transmisibles #
AL

de los animales)

“Es mejor prevenir que curar”

Responsabilidad clara de todos los actores

en materia de sanidad animal Priorizar la intervencion de la UE

* Operadores = garantizar un alto nivel * Herramientas/intervenciones regulatorias
de sanidad y bienestar animal y para patogenos resistentes: “agentes de
bioseguridad enfermedades”

* Veterinarios = Concientizan y ayudan * Podran aplicarse medidas de prevencion y
en la prevencion y propagacion de control de enfermedades (vigilancia,

patogenos. erradicacion, etc.)

» California = proteger la sanidad animal
y humana

Sanidad y medio ambiente



Disposiciones

nacionales




Normativa nacional

RDL 1/2015 de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios

I I
RD 1157/2021 RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se
MV fabricados industrialmente regula la distribucion, prescripcion,
dispensacion y uso de medicamentos
veterinarios




RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

X CAPITULOS

. MEDICAMENTOS VETERINARIOS
= Condiciones de uso de formulas magistrales y autovacunas
= Restricciones al uso de antimicrobianos: categorizaciéon de riesgo

=  DISTRIBUCION y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

= VENTA POR INTERNET DE MEDICAMENTOS NO SUJETOS A PRESCRIPCION
= Prohibida la venta de MV sujetos a prescripcion

=  CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO
= Condiciones de uso de prescripciones metafilacticas de antimicrobianos
= Justificacion del examen clinico antes de realizar prescripcion
=  Regulacion de las plataformas de prescripcidn electrénica
= Notificacidon de prescripciones de AMB por veterinarios

. USO DE MEDICAMENTOS EN EXPLOTACIONES GANADERAS
= Libro de registro de tratamientos: apartado de visitas veterinarias
= Uso prudente por los responsables de los animales
= Gestion de residuos en las explotaciones



RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion
y uso de medicamentos veterinarios

Venta online y botiquin veterinario

ESPANA NO SE PERMITIRA LA VENTA A DISTANCIA DE = Requisitos de las webs de venta a distancia:
MEDICAMENTOS SUJETOS A PRESCRIPCION (RDL

1/2015) *  Farmacias y comerciales detallistas, no entidades ganaderas (N2 autorizacion
visible)
El RD 666/2023 Se permite la venta por medios telematicos a los . Comunicar antes inicio actividad a AC (autonémica)
veterinarios para el suministro al botiquin del veterinario (sujetos a =  Enlace web EM (CCAA, MAPA y AEMPS)
prescripcion, solo en Espafia): =  Logotipo de venta a distancia de MV de la UE (RGTO 2021/1904)
* condiciones acceso restringido webs para profesionales "= Un sitio web podrd depender de varios establecimientos dispensadores
veterinarios autorizados siempre que el titular sea el mismo
* comprobar a través ventanilla COLVET que estan colegiados = No pueden enlazar con otros sitios webs en los que se publiciten o vendan

medicamentos (por ejemplo, estar incluidos en un portal enlazador de tiendas tipc
Amazon o Aliexpres)

BOTIQUIN (uso profesional, no permitida venta RDL 1/2015): aplicacion
= Comprar a minoristas. A mayoristas o TAC/TAF en el caso de gases medicinales .
= Comunicar a la AC la presencia de un botiquin y su ubicacion: todos los medicamentos que incluyan para su ejercicio =_

=  Cumplir condiciones almacenamiento medicamentos condiciones autorizacion

= Guardar los albaranes de compra y recetas que emitan, incluidas las fichas clinicas. SE ELIMINA REGISTRO

= Pueden ceder medicamentos a los titulares de los animales cuando la continuidad se vea comprometida o cantidad
exacta tratamiento si envases fraccionables (animales de compaiiia)

= No puede estar alojado en una explotacion ganadera (sdlo si vet trabaja en exclusividad)

= Bajo custodia del veterinario




RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

Venta al por menor

= Farmacias (estupefacientes y medicamentos humana)
= Comerciales detallistas

Entidades o agrupaciones ganaderas:
Vender medicamentos solo a sus miembros
Medicamentos incluidos en su programa zoosanitario
Servicio farmacéutico y veterinario
No pueden vender MV a distancia
Pueden proveerse de MV a través de comerciales detallistas
= ADSG, COOPERATIVA, ASOC GAN., INTEGRADORA o figuras
similares
= Sij esta registrada como EG no puede estar como minorista

O O O O O

42 CANAL:
= Solo medicamentos no sujetos a prescripcion

* *Pequeiias cantidades si lo autoriza el EM

* Espafa: 20% volumen ventas ano anterior comerciales
detallista

Sélo las FARMACIAS: férmulas magistrales, preparados
oficinales, estupefacientes, medicamentos de uso
humano a vet. ejercicio profesional, incluidos los
hospitalarios

= Destinados a perros, gatos, pajaros, animales terrario, peces y pequefios roedores

= as clinicas veterinarias no pueden vender estos medicamentos (RDL 1/2015)
= Se pueden proveer de entidades detallistas

= Declaracion responsable a AC CCAA antes iniciar actividad (registro, no autorizacién)



RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

PRESCRIPCION

El veterinario realizarda un examen clinico antes de expedir una receta y justificarlo2, salvo en:

Animales de produccion:

1

2

. Patologias frecuentes:
veterinario explotacion
Prescriptor lleve seguimiento 6 meses
Vigilancia sindrémica
. Planificacion reproductiva o tratamientos con inmunologicos

Plazo de validez de la receta: desde firma hasta dispensacion
Autovacunas: desde firma hasta comienzo fabricacion
30 dias

1 RECETA: todos los medicamentos de un tratamiento

TIPOS RECETA:

Manuscrita con 3 copias
Receta electronica (No
firmada electronicamente)

Dispensacion
No dispensacion
Botiquin

5 dias antimicrobianos (dentro de ese plazo se

tiene que iniciar tto.

3 meses en tratamientos cronicos o periodicos (no

AM, estupef, gases, autovacunas, FM o PO)

6 meses tratamientos preventivos animales de

compania



RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

PRESCRIPCION

Medicamento de uso humano de uso exclusivamente hospitalario (RD 666/2023):
* Sodlo podra administrarse por el veterinario prescriptor
* La CCAA establecera el procedimiento y los controles necesarios para el suministro a profesionales veterinario

Medicamento inmunoldgico o antimicrobiano autorizado en otro EM (RD 666/2023):

e veterinario prescriptor debera comunicar, con la antelacidn suficiente a la AC de la CCAA correspondiente.
Veterinario custodiarlo hasta aplicacion

e AC podra prohibir su uso por motivos de sanidad animal o salud publica (resolucidon motivada 3 d habiles)

* Medicamentos de administracion exclusiva por el veterinario



RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

PRESCRIPCION

RESTRICCIONES DE USO DE ANTIMIERUBIAND% RD 666/20230BLIGATORIO: NO RECOMENDACION

PRESCRIPCION || DISPENSACION || usO

25| )| 9

CATEGORIAS EMA

EEI’[EQ[IPI'EI D Primera opcidn

\

Siempre que no haya de categoria D efectivo

Categoria [}

grupos AM reservados para HUMANA

|
1
|
1
|
1
|
1
1
i . . 1
Estaran restringidos a los requisitos ! Grupo B y C, permitido si dificil manejo o
recogidos en el Anexo |, en funcidn del l zonas de dificil acceso
. . 1 I
riesqo que supone para la salud publica ! '
30 4 E P . P : EEItEg[IFIH E Siempre que no haya categorfas anteriores efectivos :
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Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente.

FARMACOVIGILANCIA ( articulo 39 d RD 1157/2011)

C._QUE ES LA FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA?
Actividad que evalua la seguridad y eficacia de los

. e ome e ¢CUAL ESEL
medicamentos veterinarios, incluidas las vacunas, PAPEL DE LOS
utilizados para la prevencion, el diagnodstico o el PROFESIONALES

tratamiento de enfermedades en animales una vez

gue llegan al mercado tras su autorizacion. < Como agentes del

Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de
Medicamentos Veterinarios, el
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS personal Veterinario’ farmaCéUtiCO
y demas profesionales de la salud
= i tienen el deber de comunicar a la AEMPS los
e acontecimientos adversos de los que tengan
i S— conocimiento en un plazo maximo de 15 dias.
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' e ::'F“T:; ; FORMULARD D OTFCACN Estos agentes tienen la obligacion de
e D= ELECTRONICA DE SOSPECHAS DE ACONTECIMIENTOS mantenerse informados sobre los datos de
: | ADVERS0S A MEDICAMENTOS VETERINARIOS POR

eficacia y seguridad de los medicamentos
gue habitualmente prescriben, dispensan o
: . administran.
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RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion
y uso de medicamentos veterinarios

Los titulares de explotaciones deberan:

e Usar los medicamentos con prescripcion segun las indicaciones del veterinario prescriptor y Unicamente para el fin para
el que hayan sido prescritos

» Respetar el t de espera indicado por el veterinario en la receta.

Si vende el animal o grupo animales, proporcionar copia de la receta al nuevo titular/ responsable junto con el MV
restante para finalizar el tto.

e Conservar los medicamentos en lugares adecuados, condiciones segun fabricante.
e Lugares: sefalizados, con separacion fisica (evitar posible contaminacion y accesibles a la inspeccion)

e No utilizar los sobrantes de medicamentos, salvo autorizacidn y prescripcion de un veterinario

e MV caducados o restos MV no vayan a utilizarse, separados del resto y eliminarlos de acuerdo con lo establecido en |a
normativa de residuos aplicable.



RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

[Los titulares de explotaciones animales de produccién deberan llevar un REGISTRO DE LOS TRATAMIENTOS (electronico
o en papel

—/

e a) fecha de la primera administracién del medicamento a los animales;

* b) denominacion del medicamento;

¢ c) cantidad de medicamento administrada;

¢ d) nombre o razén social y direccion permanente o domicilio social del proveedor;
e e) prueba de la compra de los medicamentos que utilicen;

e f) identificacion del animal o grupo de animales tratados;

e g) nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso;

e h) tiempo de espera, aunque sea igual a cero;

e i) duracion del tratamiento.

Si especie no tiene libro visitas: contendra un apartado de visitas veterinarias. El veterinario debera fechar y firmar la
visita de forma manuscrita o cualquier otro sistema digital que garantice la presencia fisica del veterinario en la
explotacion

\_

4 A
Si informacion esta en copia de las recetas veterinarias, solo registrar la fecha de la primera administracion del MV y el
numero de la receta veterinaria

\_ J
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RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

VIGILANCIA DE ANTIBIOTICOS PARA COMBATIR

LAS RESISTENCIAS ANTIMICROBIANAS
PRESVET DESDE 2019 (animales productores de alimentos)

OBLIGATORIO PARA VETERINARIOS NOTIFICAR !
LAS PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS

15 DIAS

Desde fecha de prescripcidé
para comunicar los datos

|_| ‘i\s
eieiete

Animales de produccion Animales de compaiia

/_/

ESPECIES ANIMALES A NOTIFICAR | -
-~
Desde el 2 de enero de 2025

Desde 2013




RD 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcién, dispensacion

y uso de medicamentos veterinarios

PRESCRIPCIONGESTION DE RESIDUOS MEDICAMENTOS

Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos contaminados para una economia circular.

Disposicion adicional decimosexta. Ley 7/2022 - Regulacion de los residuos de medicamentos.

Los residuos de medicamentos incluidos, en su caso, los aplicadores que los acompanan deben ser entregados
y recogidos con sus envases a traveés de los mismos canales utilizados para su distribucion y venta al publico.
En el caso de que los medicamentos y sus aplicadores sean entregados a través de los centros de salud u
hospitales, sus residuos se entregaran y recogeran en estos centros.

El titular de la autorizacion de comercializacion de un medicamento estara obligado a participar en un
sistema que garantice la recogida de los residuos de medicamentos
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