Medicamentos

veterinarios
Segunda Parte

Dada la complejidad informativa actual existente alrededor de los
medicamentos veterinarios se decide escribir el siguiente articulo
con objeto de clarificar a los profesionales veterinarios y lector
interesado sobre dicha materia.

El articulo se divide en dos partes en las que se focalizan distintas
situaciones a las que se puede enfrentar el veterinario clinico en el
ambito de su ejercicio profesional en relacién a los medicamentos
veterinarios, todo ello bajo las normas legislativas pertinentes.

En la primera parte del mismo, publicado en el pasado numero

de la revista Badajoz Veterinaria, se indicaban las generalidades;
definicion y base legal, la prescripcidn y sus tipos, la receta
veterinaria y las garantias de independencia. En este caso se
continuda con la dispensacion, la aplicacion y uso de medicamentos
veterinarios y la categorizacion de antibidticos (EMA).
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Medicamentos Veterinarios
Dispensacion

Una vez revisada la receta veteri-
naria y considerada como vélida,
se dispensard el medicamento
veterinario prescrito por el esta-
blecimiento comercial, oficina de
farmacia o agrupacién ganadera.

Sustitucion

Cuando no se disponga del me-
dicamento veterinario prescrito,
y no sea posible la sustitucién de
éste por un veterinario, solamen-
te el farmacéutico podr4, con co-
nocimiento y conformidad del in-
teresado, sustituirlo por otro me-
dicamento veterinario con deno-
minacién genérica u otra marca
que tenga la misma composicién
cualitativa y cuantitativa en ma-
teria de principios activos, forma
farmacéutica, via de administra-
ci6én y dosificacién, siempre que,
asimismo, esté autorizado para la
especie de que se trate. Esta susti-
tucién quedara anotada al dorso
de la receta y firmada por el far-
macéutico responsable de la sus-
titucion.

Si se tratara de medicamentos
destinados a animales de es-
pecies productoras de ali-
mentos, sera preciso, ademds de
lo anterior, que el medicamento
de sustitucién tenga autorizado
un tiempo de espera igual o in-
ferior al del medicamento susti-
tuido, manteniéndose el tiempo
de espera prescrito por el veteri-
nario.

No es posible la sustitucién de
medicamentos veterinarios in-
munoldégicos, asi como aquellos
otros que, por razén de sus ca-
racteristicas de biodisponibili-
dad y estrecho rango terapéutico,
determine el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social
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de acuerdo con el Ministerio de
agricultura, alimentacién y Me-
dio ambiente.

La dispensaciéon de los medica-
mentos veterinarios tendrd que
realizarse en los envases origina-
les intactos, salvo que los forma-
tos autorizados del medicamen-
to posibiliten una dispensacién
fraccionada sin que se vea com-
prometida la integridad del acon-
dicionamiento primario del me-
dicamento y siempre que vayan
acompaniados de la documenta-
cién preceptiva.

El veterinario, para su ejercicio
profesional, queda autorizado
para la tenencia, transporte,
aplicacion, uso o administra-
cion de medicamentos vete-
rinarios, incluidos los gases
medicinales, o cesidn, sin que
ello implique actividad comer-
cial directa...

Medicamentos Veterinarios
Psicéotropos

Ademiés de lo anterior, cuando el
medicamento a retirar contenga
sustancias psicotrépicas inclui-
dasenlas Listasii, iii 61V del ane-
x0 1 del real Decreto 2829/1977,
de 6 de octubre:

e Se ha de comprobar la identi-
dad de la persona que retira el
medicamento y anotar en la re-
ceta veterinaria el ntmero de
DNI (0 documento asimilado
para los extranjeros)

o Se deben anotar en el libro de
salida de los medicamentos
dispensados

Medicamentos Veterinarios
Estupefacientes

BADAJOZVETERINARIA

Cuando el medicamento a retirar
contenga sustancias estupefa-
cientes, hay que tener en cuenta
que sélo las oficinas de farmacia
estdn autorizadas para dispensar
los medicamentos veterinarios
estupefacientes. adicionalmente
a lo anterior, se han de cumplir
los siguientes puntos:

e Serd necesaria la presentacion
de la Receta Oficial de Estupe-
facientes (ROE), en caso de que
la prescripcién sea de un medi-
camento que contiene sustan-
cias estupefacientes incluidas
en la Lista i de la convencién
Unica de 1961 sobre estupefa-
cientes (en adelante cu 1961).

e En el caso de medicamentos
estupefacientes incluidos en la
Lista ii y iii de la cu 1961, no
es preciso la presentacién de la
ROE, pero si de la correspon-
diente receta veterinaria.

¢ En cada ROE el veterinario tan

solo puede prescribir un tnico

medicamento  estupefaciente
y para un solo animal. La can-
tidad prescrita ha de ser la mi-
nima necesaria para el trata-
miento de que se trate, pero pa-
ra un mes de tratamiento, co-
mo méaximo. El veterinario ha
de consignar el nimero de uni-
dades posolégicas para el trata-
miento diario, indicdndose el
numero total (en letra) de en-
vases que prescribe.

Para que las ROE tengan validez
a efectos de dispensacién por las
oficinas de farmacia, deberan
cumplir los siguientes requisitos:

e Los medicamentos estardn
prescritos en una ROE para uso
veterinario.

e Tendran consignados todos los
datos obligatorios, indicados
anteriormente.

e Las recetas no presentaran en-
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miendas ni tachaduras en los
datos de consignacién obliga-
toria, a no ser que éstas hayan
sido salvadas por nueva firma
del prescriptor.

e Se presentaran para su dispen-
sacién antes de transcurrido su
plazo de validez que serd de 10
dias naturales contados a par-
tir de la fecha de la prescrip-
cion.

o Unicamente podran dispensar
medicamentos estupefacientes
de uso veterinario las oficinas
de farmacia autorizadas y pa-
ra la dispensacion serd necesa-
rio la presentacién y entrega de
la preceptiva ROE de uso vete-
rinario.

e En la dispensacién el farma-
céutico ha de consignar en la
receta la identificacién de la
oficina de farmacia, fecha de
dispensacion y firma. La receta
dispensada quedara en su po-
der e invalidada para una nue-

va dispensacién.

e Cuando surjan dudas razona-
bles sobre la autenticidad o va-
lidez de la receta presentada, el
farmacéutico no dispensara los
medicamentos solicitados, sal-
vo que pueda comprobar la le-
gitimidad de la prescripcién,
en caso contrario lo pondrd en
conocimiento de la adminis-
tracién sanitaria que resulte
competente a efectos de deter-
minar la existencia de posibles
infracciones administrativas o
penales.

Férmulas Magistrales y
Preparados Oficinales
destinados a animales

La orden veterinaria para la ela-
boracién de una férmula magis-
tral o de un preparado oficinal ha
de ser extendida por el veterina-

rio en el modelo de receta norma-
lizado.

Tan solo pueden ser elaboradas
y dispensadas en oficinas de far-
macia, siempre que dispongan
de los medios necesarios para su
preparacion.

Las férmulas magistrales irdn
destinada a un animal individua-
lizado o a un reducido numero
de animales de una explotacién
concreta que se encuentren ba-
jo el cuidado directo de un vete-
rinario.

La receta estard correctamente
cumplimentada siguiendo los re-
quisitos generales descritos, in-
cluyendo lo aplicable a la pres-
cripcién excepcional por vacio te-
rapéutico. En la receta veterina-
ria figurard, por tanto, la leyenda
“PRESCRIPCION EXCEPCIO-
NAL”.

Ademaés de la informacién antes
citada:

a. La composicién cuantitativa y
cualitativa.

b. Proceso morboso que se pre-
tende tratar y especie animal a
la que se destina.

c. Cantidad que se elaborara.

Para la elaboracién de autovacu-
nas de uso veterinario, en la rece-

ta, asimismo, se hara constar la identificacién del
animal o explotacién en la que se haya aislado el
microorganismo y cepa a partir de la cual se vaya
a elaborar la autovacuna, la fecha en que se tomo
la muestra a partir de la cual se elabora la misma,
asi como la entidad debidamente autorizada con-
forme a la normativa vigente, que la elaborara.

Aplicacion y Uso de Medicamentos
Veterinarios

En el ejercicio profesional del veterinario, de con-
formidad con lo previsto en el articulo 2.5 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, podran venderse o
suministrarse directamente a profesionales de la
veterinaria exclusivamente los medicamentos ne-
cesarios para el ejercicio de su actividad profesio-
nal, incluidos los gases medicinales, siempre sin
perjuicio de la necesaria independencia del ve-
terinario de acuerdo con el articulo 3 de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

La venta o suministro de medicamentos veterina-
rios la realizaran la oficina de farmacia y los esta-
blecimientos comerciales detallistas autorizados.

El suministro se llevar4 a cabo previa peticién del
veterinario de los medicamentos precisos, me-
diante hoja de pedido, susceptible de realizar por
cualquier medio o sistema telematico, en cuyo ca-
so el documento de pedido se sustituira por el al-
baran de entrega.

El veterinario, por tanto, y para su ejercicio profe-
sional, queda autorizado para la tenencia, trans-
porte, aplicacién, uso o administracién de medi-
camentos veterinarios, incluidos los gases medi-
cinales, o cesién, sin que ello implique actividad
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«@ Reglamento Europeo sobre medicamentos veterinarios: ;qué hay de nuevo?

a Union Europea ha adoptado
Loﬁcialmente una nueva legislacion

sobre medicamentos veterinarios*.
Esta legislacion se aplicard en todos los

Estados Miembros de la Unién a parir del
28 de enero de 2022.

La FVE ha contribuido activamente en el
borrador de la Regulacién, permitiendo
fortalecer la posicion de los veterinarios
en esta nueva legislacion.

Las reglas son mas transparentes y faciles
de implementar, ayudando a la profesion
en la salvaguarda de la salud animal, del
bienestar animal y de la salud publica,
incluyendo la lucha contra la resistencia a
los agentes antimicrobianos.

{Qué cambiara en la préctica
veterinaria?

Federation
of Veterinariang
of Europa

comercial directa, con destino a
los animales bajo su cuidado o
cuando la aplicacién tenga que
ser efectuada por él mismo.

El veterinario que adquiera o use
o ceda dichos medicamentos de-
bera:

a. Comunicar a la autoridad
competente la existencia de
tales medicamentos y su ubi-
cacién, incluida las unidades
de clinica ambulante, que, en
todo caso debera reunir los re-
quisitos exigidos para su ade-
cuada conservacién en fun-
cién de la documentacién de
acompafiamiento de los me-
dicamentos o de las condicio-
nes fijadas para dicha conser-
vacién por el fabricante.
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Las prescripciones veterinarias
solo podran ser expedidas por
cirujanos veterinarios (bajo ciertas
excepciones). La prescripcion sera
vélida en toda la UE. La cantidad
prescrita debera limitarse a sequir
el tratamiento.

Reg. 2019/6 Art. 105

La prescripcion en cascada se
volvera mas flexible. Serd més facil
importar medicamentos veterinarios
desde otros paises de la UE. Los
medicamentos provenientes de
terceros paises también se podran
utilizar bajo ciertas condiciones. Los
antibioticos pueden sufrir algunas
restricciones.

Reg. 019/6 At 112115

Se establecerd una base de datos
central europea para todos los medi-
camentos veterinarios autorizados,
ala que los veterinarios tendran facil
acceso. La base de datos de farma-
covigilancia, registrando incidentes
adversos, sera accesible para todos los
veterinarios. El informe sera de facil
uso para el usuario.

Reg.2019/6 At 55,56,74.

La venta online solo esta permi-
tida para medicamentos que no
requieran prescripcion veteri-
naria. De manera individual, los
Estados miembro pueden anular-
lo, pero s6lo en su territorio. Las
farmacias online tienen que ser
monitorizadas y certificadas con
un logo de la UE comiin.

Reg.2019/6 Art. 104

BADAJOZVETERINARIA

Para combatir la resistencia a

los agentes antimicrobianos, se
puede restringir o prohibir el uso en
animales de ciertos antibidticos
importantes. Esta previsto que la
Comision redacte una lista. El uso
preventivo de antibioticos esta
permitido solo en circunstancias
excepcionales. Las restricciones
también pueden aplicarse al uso
metafilactico.
Reg. 2019/6 Ar. 36,107

Se vuelve obligatoria la recogida

de datos sobre antimicrobianos
usados en animales de granja, asi
como el control nacional de los
antibioticos utilizados. La publicidad
de medicamentos veterinarios queda
sujeta a la prescripcion veterinaria,
aunque los Estados miembro pueden
autorizar la publicidad de vacunas
dirigidas a profesionales
responsables de animales.

Laingesta de medicamentos
requiere de prescripcion veterina-
ria, dura dos semanas y no puede
contener mas de una substancia
antimicrobiana. El uso preventivo
de antibiéticos no esta permitido.
El uso de metafildcticos solo esta
permitido bajo ciertas condi-
ciones.

Reg.2019/6 At 105, 109.Reg 2019/4 Art. 16

Los animales y sus productos
derivados importados desde
fuera de la UE deben adaptarse
ala prohibicion sobre antimicro-
bianos potenciadores del creci-
miento y ala prohibicion en el
uso de antibiéticos reservados
para el uso en humanos.

Reg, 2019/6 At 118

Reglegiento YE) 20146 sobye medlicomentos etrigrio: i/ 2X044vaN (reemplazando a a Directiva 2001/82/EC, itps/bitly/ 2XhDK) - Reglamento (UE) 2019/4 sobrepiensos medicamentosos: itps:/bitly 2Fcioks reem-

b. Llevar un registro de cada entrada y cada

uso o cesiéon de medicamentos sujetos a pres-

cripcién veterinaria, que contenga:

1.

2
3.
4

Fecha.

. Identificacién precisa del medicamento.

Numero del lote de fabricacién.

. Cantidad recibida, o cantidad administra-

da, usada o cedida al propietario del ani-

mal.

. Para las entradas: nombre y direccién del

suministrador.

. Para los medicamentos utilizados o cedi-

dos: identificacién del animal o animales,
individual o por lotes, y, si se trata de ani-
males de produccién, Cédigo de explota-
cion.

Este registro, que podré ser llevado mediante me-

dios electrénicos, se mantendré a disposicién de

la autoridad competente en cuyo
ambito se encuentre colegiado el
veterinario, durante un periodo
de cinco afios. En el caso de me-
dicamentos para animales de es-
pecies no productoras de alimen-
tos, dichos registros podran sus-
tituirse por las correspondientes
fichas clinicas siempre que en
ellas consten los tratamientos

administrados.

c. Expedir y entregar la rece-
ta con destino al propieta-
rio o encargado de los anima-
les. Cuando el veterinario ha-
ga uso de los medicamentos de
que dispone para su ejercicio
profesional, retendrd también
el original destinado al centro
dispensador y en esta copia del
propietario, hard constar «No
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vélida para dispensacién» o

férmula similar.

d. Aplicar o administrar los
medicamentos directa-
mente o bajo su responsa-
bilidad. No obstante, podra
entregar al propietario o res-
ponsable del animal exclusiva-
mente los medicamentos nece-
sarios para la continuidad del
tratamiento iniciado, cuando
la misma pudiera verse com-
prometida.

Lo dispuesto en los apartados an-
teriores serd de aplicacién, asi-
mismo, cuando el ejercicio profe-
sional se lleve a cabo por mas de
un veterinario bajo el amparo de
entidad juridica, incluidas las so-
ciedades profesionales y respon-
derdn solidariamente todos ellos.

Los veterinarios de otro Estado
miembro, no establecidos en el
territorio nacional, y que presten

sus servicios en Espafia, podran

llevar consigo y administrar a los
animales, pequefias cantidades,
no superiores a las necesidades
diarias, de medicamentos veteri-
narios siempre que:

No se trate de medicamentos in-
munoldgicos veterinarios no au-
torizados en Espatia. Se trate de
medicamentos que dispongan
de autorizacién de comercializa-
cién, o para su administracién a
animales. Los medicamentos ve-
terinarios se transportes e en el
envase original del fabricante.
El veterinario deberd entregar al
propietario o responsable de los
animales receta veterinaria, ex-
tendida al menos en castellano,
que se ajustara a lo establecido en
este real decreto para la prescrip-

cién excepcional.

Cuando el veterinario se acoja a
las prerrogativas extraordinarias
previstas en el articulo 81 o en el
articulo 82, prescripciones excep-

cionales por vacio terapéutico, o
cuando por la situacién sanitaria
de los animales y con caracter ex-
cepcional prescriba uno o varios
medicamentos veterinarios en
condiciones distintas de las pre-
vistas en la autorizacién de co-
mercializacién, asumird la res-
ponsabilidad correspondiente so-
bre la seguridad del medicamen-
to o medicamentos, en animales
o personas, incluidas las posibles
reacciones adversas o los efectos
residuales no previstos (modifi-
cacién del tiempo de espera), sin
perjuicio de que observe las exi-
gencias e indicaciones sobre se-
guridad bajo las que estan autori-
zados los medicamentos o infor-
me para el cumplimiento de las

mismas.

Registros de la Informacion

Los propietarios o el responsa-
ble de animales productores de
alimentos con destino al consu-




mo humano tendrdn que justifi-
car la adquisicién, la posesién y la
administracién a dichos anima-
les de medicamentos veterina-
rios sometidos a prescripcién ve-
terinaria, durante los cinco afios
siguientes a su administracion,
incluso cuando el animal sea sa-
crificado dentro de dicho perio-
do de cinco afios, mediante la co-
pia de la correspondiente receta,
salvo en caso de transferencia del
animal o animales antes de con-
cluir dicho periodo de cinco afios
siempre que se haya entregado la
copia de la receta al nuevo propie-
tario o responsable del animal.

El transporte de los medicamen-

tos veterinarios, una vez dispen-
sados, se justificard con la pose-
sion de la correspondiente receta,
cuando ésta sea exigible para su
dispensacion, o, en el resto de los
casos, con la factura de compra o

documentacién equivalente.

El veterinario en ejercicio que
disponga de medicamentos para
su ejercicio profesional justificara
el transporte de estos con copia
de la documentacién acreditativa
de la comunicacién a la autoridad
competente. En el resto de los ca-
sos, el transporte de medicamen-
tos veterinarios deberd justificar-
se mediante el correspondiente
albardn, nota de pedido, contrato

™in
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administrativo o documentacién equivalente, en
que consten, al menos, los siguientes datos: sumi-
nistrador, receptor o destinatario, identificaciéon
de la mercancia y cantidad.

Con la entrada en vigor del RD 191/2018, por
el que se establece la transmision electrénica de
datos de las prescripciones veterinarias de anti-
bidticos destinados a animales productores de ali-
mentos para consumo humano, se obliga a los ve-
terinarios prescriptores a declarar todas las pres-
cripciones que emitan y contengan antibiéticos
o también piensos medicamentosos elaborados
con premezclas de antibiéticos y siempre que va-
yan dirigidos a tratar animales productores de ali-
mentos para consumo humano.

Esta declaracién se puede hacer en el plazo de 30
dias de la fecha de su emisién.




NUMERO 16. SEPTIEMBRE 2019

El RD 191/2018 indica que esta
obligacién de recopilar todas las
recetas de antimicrobianos recae
en las CC.AA. y por ello, deberia
haber previsto un sistema de ges-
tién electrénica para que cada ve-
terinario utilizarala dela C.A. en
la que radique la explotacién ga-
nadera para la que se prescribié.
Asi, todas las prescripciones de
explotaciones ganaderas radica-
das en aquellas CC.AA. que no
han establecido sistema propio,
los veterinarios prescriptores de
las mismas deberdn declarar las
recetas emitidas en la plataforma
creada por el Ministerio, que se
denomina PRESVET.

Desde el lunes dia 17 de junio
se ha comenzado el servicio de
transmisién de los datos de la
receta a RECEVEX segin el
servicio de Sanidad Animal de
la La Junta de Extremadura y
en cumplimiento del Decreto
45/2019 del 23 de abril publi-
cado en el DOE de Extremadura
por el que se regula la prescrip-
ci6n mediante receta de medi-
camentos veterinarios y piensos
medicamentosos a animales pro-
ductores de alimentos de consu-
mo humano ubicados en explota-
ciones ganaderas registradas en
la Comunidad Auténoma de Ex-
tremadura, y la transmision elec-

trénica de sus datos y su poste-

rior Correccién de errores del
Decreto 45/2019 de 23 de abril

DOE 95 20 mayo 2019.

Asti es obligacién Art3- 2. Toda
persona que prescriba medica-
mentos en el ejercicio de la pro-
fesién veterinaria dentro del 4m-
bito de la Comunidad Auténoma
de Extremadura tiene obligacién
de comunicar a RECEVEX, en
el tiempo y forma establecidos
en el presente decreto, los datos
de todas las prescripciones de re-
cetas manuales y/o electrénicas
que realice de medicamentos y/o
piensos medicamentosos formu-
lados, recetados por prescripcién
ordinaria o excepcional a los ani-
males de explotaciones ganade-
ras inscritas en la Base de Datos
de Identificacién de la Ganade-
ria de Extremadura, BADIGEX,
de acuerdo con el articulo 93 del
Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos vete-
rinarios.

Corresponder a la Direccién Ge-
neral competente en materia de
sanidad animal, a través de RE-
CEVEX, la comunicacién de las
recetas de antibiéticos y premez-
clas medicamentosas con anti-
bisticos al Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacién, se-
gun lo dispuesto en el Real De-
creto 191/2018, de 6 de abril, por
el que se establece la transmisién
electrénica de datos de las pres-
cripciones veterinarias de anti-
bidticos destinados a animales
productores de alimentos para

-

consumo humano, y se modifican diversos reales

decretos en materia de ganaderia.

Para la receta veterinaria en formato manual los
datos serdn comunicados por quien prescriba a
RECEVEX en el plazo méximo de 7 dias habiles
desde la fecha de prescripcién.

La receta podré ser modificada en los 30 dias pos-
teriores a su prescripcién y siempre antes de la
dispensacion. Esta modificacién serd realizada
por la persona prescriptora a través de RECEVEX.

Para la receta veterinaria en formato electrénico
la comunicacién se efectuara en tiempo real, pu-
diendo ampliarse a 72 horas, cuando una inciden-
cia técnica haya imposibilitado el funcionamiento
ordinario del sistema o aplicacién que correspon-
day se publique en la sede electrénica, tanto la in-

cidencia como la ampliacién.

La receta podré ser modificada en los 30 dias des-
de el momento de la prescripcién y siempre antes
de la dispensacion. Esta modificacién sera reali-
zada por quien prescribié el medicamento o pien-
so medicamentoso a través de la plataforma con
la que se emitié la receta.

Para ello es fundamental y condicién imprescin-
dible, para el veterinario prescriptor, se den de al-
ta a través de la pagina web de la Consejeria com-
petente en materia de sanidad animal, a través de
lainiciativa ARADO (https://arado.juntaex.es/) y
elijan una plataforma Electrénica autorizada. En-
lace:

http://www.juntaex.es/con03/base-de-da-
tos-de-administrados-y-claves-de-acceso

Juntaex - Medio Ambiente y Rural, Politicas Agra-
rias y Territorio - Base de datos de administrados
y claves de acceso:

www.juntaex.es
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El Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién detalla me-
diante una nota aclaratoria el
funcionamiento del Real Decre-
to 191/2018, de 6 de abril, por el
que se establece la transmisién
electrénica de datos de las pres-
cripciones veterinarias de anti-
bidticos en materia de ganade-
ria, concretamente en lo relativo
a los équidos. Desde el ministe-
rio resaltan que la exclusién de
la comunicacién de las prescrip-
ciones de antibiéticos efectuadas
a los équidos inhabilitados para
el consumo humano es una cir-
cunstancia temporal, dado que
el Reglamento (UE) 2019/6 so-
bre medicamentos veterinarios
prevé que finalmente todas las
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prescripciones de antibidticos realizadas a todos

los animales sean objeto de comunicacién y acon-
sejan que los veterinarios comuniquen todas las
prescripciones de antibidticos que lleven a cabo
en équidos, independientemente del destino final
del animal.

Categorizacion de Antibiéticos (EMA)

La Agencia Espafiola del Medicamento dixit “El
incremento de resistencias a los antibiéticos y la
falta de desarrollo de nuevos antibidticos, espe-
cialmente para microorganismos Gram negati-
vos, ha propiciado que desde las instituciones sa-
nitarias se promuevan recomendaciones sobre el
uso racional de antimicrobianos, considerados

claves en la terapéutica antibiética actual.

Tomando como referencia las recomendaciones
sobre el uso de antibiéticos en animales de la
Agencia Europea del Medicamento (EMA) dé la

BADAJOZVETERINARIA

Organizacién Mundial de la Sa-
lud (OMS-WHO) y de la Organi-
zacién Mundial de Salud Animal
(OIE) asi como las publicaciones
sobre el impacto en la salud pu-
blica y animal del uso de antibié-
ticos, la Clasificacién de antibié-
ticos segun suimportancia cri-
tica en Salud humana con res-
pecto a su uso recomendado. En
salud animal se ha desarrollado
una categorizacion de los antibi6-
ticos en funcién de la recomenda-
cién de uso en sanidad”

En la tltima reunién de la Agen-
cia Europea del Medicamento,
4 de febrero 2019, se hizo pu-
blica su propuesta para la nueva
categorizacién de antibidticos,
una actualizacién de las reco-
mendaciones que la EMA publi-
c6 en 2014. Esta nueva propues-
ta tiene en cuenta criterios adi-
cionales y ha sido elaborada por
el AMEG (Antimicrobial Advice
Ad Hoc Expert Group), comité
de expertos para recomendacio-
nes sobre antimicrobianos. Lue-
go, se abrié un periodo de alega-
ciones de 3 meses, que terminé el
30 de abril. A partir de esa fecha,
la EMA emitira el documento de-
finitivo de recomendaciones de
uso de antimicrobianos en vete-
rinaria a nivel europeo.

Con esta nueva propuesta de la
EMA, la clasificacién de antibio-
ticos pasaria a tener 4 catego-
rias:

 Categoria A (“Evitar”): in-
cluye los antimicrobianos cuyo
uso no esta actualmente auto-
rizado en veterinaria en la UE.
Su uso estd prohibido en ani-
males productores de alimen-
tos.

o Categoria B (“Restringir):
incluye quinolonas, cefalos-
porinas de 3* y 4* generacién
y polimixinas. Su uso debe ser
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restringido. Esta categoria co-
rresponderia a la categoria 2
en las recomendaciones vigen-
tes.

« Categoria C (“Precaucion”):
categoria intermedia que in-
cluye clases de antimicrobia-
nos para los cuales existen al-
ternativas en medicina huma-
na, pero pocas alternativas en
veterinaria para determinadas
indicaciones. Se incluyen ami-
noglucésidos, macrélidos, lin-
cosamidas, amino penicilinas
combinadas con betalactama-
sas, y cefalosporinas de 1% y 22
generacion, entre otros.

 Categoria D (“Prudencia”):
categoria de menor riesgo. Uso
prudente. Amino penicilinas,
penicilinas sensibles a beta-
lactamasas y tetraciclinas for-
man parte de este grupo.

Para mas informacion:

La bibliografia correspondiente a
este articulo podré ser consulta-
da por los interesados en el Cole-
gio Oficial de Veterinarios de Ba-
dajoz.

Categoria D Prudencia

Aminopenicillins, without B-lactamase inhibitors Cyclic polypeptides (bacitracin) Nitrofuran
derivatives (e.g. nitrofurantoin)*, Nitroimidazoles* Penicillins: Anti-staphylococcal penicillins (B-
lactamase-resistant penicillins ) Penicillins: Natural, narrow spectrum penicillins (B-lactamase-
sensitive penicillins) Steroid antibacterials (fusidic acid)*,Sulfonamides, dihydrofolate reductase
inhibitors and combinations, Tetracyclines
(* Authorised for companion animals only)

Categoria C Cautela

Aminoglycosides and aminocyclitol,Aminopenicillins in combination with B-lactamase inhibitors
(e.g. amoxicillin-clavulanic acid),
Amphenicols (florfenicol & thiamphenicol) Cephalosporins, 1st- and 2nd-generation and
cephamycins, Macrolides,Lincosamides,Pleuromutilins, Rifamycins

Categoria B Restringido

Cephalosporins, 3rd- and 4th-generation,Polymyxins (e.g. colistin), Quinolones
(fluoroquinolones and other quinolones)

Categoria A Prohibido

Amidinopenicillins, Carbapenems and other penems, Cephalosporinas ultima generacion, Other
cephalosporins and penems (ATC code J01DI), Glycopeptides, Glycylcyclines, Lipopeptides,
Monobactams, Oxazolidinones, Penicillins: carboxypenicillins and ureidopenicillins
combinations with B- lactamase inhibitors, Phosphonic acid derivates (e.g. fosfomycin),
Pseudomonic acid, Riminofenazines, Streptogramins, Sulfones, Drugs used solely to treat
tuberculosis or other mycobacterial diseases
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