Medic_:amc_entos
veterinarios

Primera 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.

“Nadie podrd poseer o tener bajo su control medicamentos
veterinarios o sustancias que posean propiedades anabolizantes,
antiinfecciosas, antiparasitarias, antiinflamatorias, hormonales o
psicdtropas, o, en su caso, de otro tipo de acuerdo con lo que al efecto
se adopte por la Comisién Europea, que puedan utilizarse como
medicamento veterinario, a menos que tenga una autorizacion
expresa expedida por los drganos competentes de las comunidades
auténomas, esté amparado en las normas de esta disposicion, o

se trate de laboratorios nacionales de referencia, de laboratorios
oficiales de las comunidades auténomas o de laboratorios oficiales
de la Administracion General del Estado”

Art4 R.D Ley 1/2015.
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- , sanidad y produccién animal

Introduccién:

Elarticulo se divide en dos partes
en las que se focalizan distintas
situaciones a las que se puede en-
frentar el veterinario clinico en
el 4&mbito de su ejercicio profesio-
nal en relacién a los medicamen-
tos veterinarios, todo ello bajo las
normas legislativas pertinentes.
En la primera parte del mismo, se
indican las generalidades; defini-
cién y base legal, la prescripcion
y sus tipos, la receta veterinaria
y las garantias de independencia
para continuar en el siguiente nu-
mero con la dispensacion, la apli-
cacién y uso de medicamentos
veterinarios y la categorizacién
de antibiéticos (EMA).

GENERALIDADES
Medicamento Veterinario
Definicién

Toda sustancia o combinacién de
sustancias que se presente como
poseedora de propiedades cura-
tivas o preventivas con respecto
a las enfermedades animales o
que pueda administrarse al ani-
mal con el fin de restablecer, co-
rregir o modificar sus funciones
fisioldgicas ejerciendo una accién
farmacolégica, inmunolégica o
metabdlica, o de establecer un

diagndstico veterinario. También
se consideraran «medicamentos
veterinarios» las «premezclas
para piensos medicamentosos»
elaboradas para ser incorporadas
a un pienso.

Base Legal

« DECRETO 45/2019, de 23 de
abril, por el que se regula la
prescripcién mediante rece-
ta de medicamentos veterina-
rios y piensos medicamentosos
a animales productores de ali-
mentos de consumo humano
ubicados en explotaciones ga-
naderas registradas en la Co-
munidad Auténoma de Extre-
madura, y la transmisién elec-
trénica de sus datos. DOE N.°
81 de 29 abril 2019.

+ Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 11 de diciembre de
2018, sobre medicamentos ve-

terinarios y por el que se dero-
ga la Directiva 2001/82/CE.

+ RD 191/2018, por el que se es-
tablece la transmision electré-
nica de datos de las prescripcio-
nes veterinarias de antibiéticos
destinados a animales produc-
tores de alimentos para consu-
mo humano.

Medicamentos biol gicos

« Real Decreto 544/2016, de 25
de noviembre, por el que se re-
gula la venta a distancia al pu-
blico de medicamentos veteri-
narios no sujetos a prescripcién
veterinaria.

Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios. (BOE n 177,
de 25-7-15)

« Correccién de errores del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos
sanitarios. (BOE num. 306, de
23 de diciembre de 2015)

Real Decreto 1675/2012, de 14
de diciembre, por el que se re-

gulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de pres-
cripcién y dispensacién de es-
tupefacientes para uso huma-
no y veterinario (BOE num.
313, de 29-12-12).

Real Decreto 1132/2010, de
10 de septiembre, por el que

se modifica el real Decreto
109/1995, de 27 de enero, so-
bre medicamentos veterinarios

(BOE num. 233, de 25-9-10).

Real Decreto 1091/2010, de 3 de
septiembre, por el que se modi-
fica el real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se

regula el procedimiento de au-
torizacién, registro y condicio-
nes de dispensacién de los me-
dicamentos de uso humano fa-
bricados industrialmente, y el
real Decreto 1246/2008, de 18
de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion,
registro y farmacovigilancia de
los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente
(BOE num. 247, de 12-10-10).
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+ Decreto 160/2014, de 15 de ju-
lio, por el que se establece la
normativa de regulacion de las
Agrupaciones de Defensa Sani-
taria Ganadera (ADSG), en la
Comunidad Auténoma de Ex-
tremadura.

« Real Decreto 2829/1977, de 6
de octubre por el que se regu-
lan las sustancias y prepara-
dos medicinales psicotrépicos,
asi como la fiscalizacién e ins-
peccién de su fabricacidn,
distribucién, prescripcién v

dispensacién (BOE num. 274,

de 16-11-77). Ultima modifica-

cién: 20 de julio de 2018.

« Convenio sobre sustancias psi-
cotrépicas de 1971.

« Ley 17/1967, de 8 de abril, por
la que se actualizan las normas
vigentes sobre estupefacien-
tes, adaptdndolas a lo estable-
cido en el convenio Unico de
1961 sobre Estupefacientes de
las Naciones unidas (BOE num.
86, de 11-4-67).

- Convencién de 1961 sobre estu-
pefacientes enmendada por el
Protocolo de 1972.

Prescripcion Veterinaria

Es obligatoria la prescripcion ve-
terinaria mediante receta, al ob-
jeto de proteger la salud humana
y la sanidad animal, para dispen-
sar al publico los siguientes medi-
camentos veterinarios:

a. Medicamentos veterinarios
sujetos a prescripcién veteri-
naria segun su autorizacién
de comercializacién.

b. Los medicamentos respecto
de los que los veterinarios
deban adoptar precauciones
especiales con objeto de evi-
tar riesgos innecesarios a las
especies a que se destinan, a
la persona que administre di-

=n

Reactivos para dian sticos

chos medicamentos y al me-
dio ambiente.

Los destinados a tratamien-
tos o procesos patolégicos
que requieran un diagndstico
preciso previo o de cuyo uso
puedan derivarse consecuen-
cias que dificulten o interfie-
ran las acciones diagndsticas
o terapéuticas posteriores.

Los medicamentos de sustan-
cias psicoactivas estupefa-
cientes y psicotrépicas cuyo
suministro o utilizacién es-

tén sujetos a restricciones.

Los medicamentos veterina-
rios destinados a animales
productores de alimentos.

Los medicamentos utilizados
en los supuestos de prescrip-
cién excepcional por vacio te-
rapéutico, incluidos los pre-
parados oficinales, férmulas
magistrales y autovacunas.

Los inmunolégicos.

. Asimismo, se exigira prescrip-
cién para todos aquellos me-
dicamentos veterinarios nue-
vos que contengan un princi-
pio activo cuya utilizaciéon
en los medicamentos veteri-
narios lleve menos de cinco
afios autorizada.

La receta veterinaria serd valida en todo el te-
rritorio nacional y se editard en la lengua es-
patiola oficial del Estado y en las respectivas
lenguas cooficiales en las comunidades auté-
nomas que dispongan de ella. Reglamenta-
riamente se estableceran los datos que deban
constar en la receta veterinaria.

j- Medicamentos veterinarios prescritos por vete-

k.

rinarios de otro Estado miembro de la unién
europea, no establecidos en el territorio na-
cional, y que presten sus servicios en Espania,
independientemente de que se trate o no de
medicamentos de prescripcién obligatoria.

Gases medicinales.

1. Se exigiré prescripcién para la entrega de pien-

sos medicamentosos al personal propietario,
responsable o tenedor de los animales y su
administracién, asi como para la elaboracién
de piensos medicamentosos en los casos pre-
vistos en los articulos 4.2.b y 4.2.c y para el
cumplimiento del articulo 10, sobre prescrip-
cién veterinaria del Real Decreto 1409/2009,
de 4 de septiembre, por el que se regula la ela-
boracién, comercializacién, uso y control de
los piensos medicamentosos.

Receta Veterinaria

La prescripcion debe recoger toda la informacién

necesaria conforme a la legislacion vigente; sin los

siguientes datos minimos, la receta veterinaria no

serd véalida a efectos de su dispensacion:

a.

Datos relativos al prescriptor: nombre y dos
apellidos, firma, direccién completa, nimero
de colegiado y provincia de colegiacién.

1

w

\



//]

sanidad y produccién animal

b. Datos relativos a la prescrip-
cién: denominacion del me-
dicamento perfectamente

legible, especificando la for-

ma farmacéutica, el corres-
pondiente formato de este,
si existen varios, el niumero
de envases a dispensar se-
gun posologia, observaciones

e instrucciones para el pro-

pietario, duracién del trata-

miento.

c. Fecha de la prescripcién.La
receta veterinaria consta de
tres cuerpos: el original des-
tinado al establecimiento co-
mercial, oficina de farmacia
o0 agrupacién ganadera y dos
copias, una para el propieta-
rio o responsable del animal,
y otra para el veterinario.

La prescripcién de medicamen-
tos veterinarios ha de ser siem-
pre por nombre de medicamen-
to (no por principio activo). En el
caso de una prescripcién de me-
dicamentos de uso humano para
uso animal, se seguird el mismo
criterio. Excepciones son las pres-
cripciones de férmulas magistra-
les, preparados oficinales o auto-
vacunas, que no tienen nombres
comerciales.

La medicacién prescrita en cada
receta podra referirse a:

- un Unico animal

« un grupo de animales (siempre
que sean de la misma especie y
pertenezcan a una misma ex-
plotacién o propietario)

La medicacién prescrita en cada
receta podra contemplar:

«un unico medicamento o

« Todos los medicamentos nece-
sarios parala dolencia de que se
trate, aplicados como un trata-
miento tnico. El tiempo de es-
pera corresponderd al ultimo

14
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ANEXO |

MODELO DE RECETA VETERINARIA

RECETA VETERINARIA. C AUTONOMA DE EX Ne,

TIPO DE PRESCRIPCION ORDINARIA/EXCEPCIONAL (Téchese lo que no proceda)

Propietario/a:
Direccion
Localidad
DpsNe:__ Ne REGA:

Diagnéstico (obligatorio para prescripcién excepcional):

Denominacion y formato: Especie:
Ne de animales:

Identificacin:

bservaciones ¢ instruclones para e propietalo
er Veterinaiola:

Direccion

Localidad:

Duracion del tratamiento
Tiempo de espera:
Carne_

Leche

Huevos.

Ne Colegiacion Provincia
Fecha de prescripcién: | /.

Firma:

Prescripcion excepcional:

Via: Dosis:

Identificacién individual o de lote:

Especie: Ne animales:

Cadca s 30 8
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MODELO DE RECETA DE PIENSO MEDICAMENTOSO

TIPO DE PRESCRIPCION

PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO.

DATOS DE LA PREMEZCLA MEDICAMENTOSA

Denominacion de la premezcla medicamentosa.
Porcentaje de premezcla en pienso:

Cantidad de pienso medicamentosofKe):

Afecciona tratar:

Proporcién de pienso medicamentoso en racién diaria
Frecuencia de tratamiento:

Duracin del tratamiento:

Tiempo de espera:

Carne. Leche, Huevos,
Prescripcion excepcional Si

No

DATOS DE LA EXPLOTACION DE DESTINO

Nombrey apellidos:
Direccin de a explotacion:

Cédigo de la explotacion:

DATOS DE LOS ANIMALES.

Especie:

Identificacion individual o de lote

DATOS DEL VETERINARIO/VETERINARIA

DATOS DEL FABRICANTE O DISTRIBUIDOR/A

Nombre y Apelidos:
Direccién:

Prov. ¥ n2 de Col.
Fecha de prescripcion:

Firma:

Nombre o razon socia:
Direccién:

e de Autorizacien:

Fecha de entrega del pienso

Fecha de caducidad del pienso

Firmafselo:

Valido para un s0lo pienso medicamentoso,
Solo podrd utilzarse una vez
Plazo de entrega del piensoy uso: 30 dias

Modelos de recetas veterinarias

medicamento administrado que tenga el tiem-

po de espera mas largo.

La cantidad prescrita y dispensada se limitara
al minimo necesario para el tratamiento de que
se trate, segun criterio del veterinario prescriptor.

Periodo de validez de receta y duracién del
tratamiento: en general, son 30 dias, salvo en el
caso de enfermedades crénicas o tratamientos pe-
riédicos (circunstancia que se hara constar en la
receta) en cuyo caso la duracién del tratamiento y
el plazo de dispensacién no podrd superar los tres

BADAJOZVETERINARIA

meses. A estos efectos, serad tra-
tamiento periddico, en el caso de
animales productores de alimen-
tos, el previsto con tal caracter en
el programa sanitario de la explo-
tacion, elaborado por el veterina-
rio responsable de la misma, o, en
el caso de explotaciones integran-
tes de una Agrupacién de Defen-
sa Sanitaria o de una entidad o
agrupaciéon ganadera, el incluido
en el programa sanitario corres-
pondiente. Para el tratamiento
rutinario no se contempla el uso
de medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes o psi-
cotropas, antimicrobianos, gases
medicinales, férmulas magistra-
les, preparados oficinales y auto-
vacunas.

Custodia y conservacién de do-
cumentos y recetas: durante 5
anos (receta original), a disposi-
ci6n de las autoridades compe-
tentes.

La copia de la receta reservada al
propietario o responsable de los
animales serd sellada y fechada
por el establecimiento comercial
detallista, oficina de farmacia o
agrupacion ganadera.

En el caso de las especies ani-
males productoras de alimen-
tos de consumo humano: en
la receta deberan constar los si-
guientes datos adicionales:

«  Codigo de identificacién de
la explotacién y especie ani-
mal ala que se destina el me-
dicamento en el caso de que
en la misma explotacién ha-
ya varias especies, o, en su
defecto, el cédigo de identifi-
cacion otorgado por la autori-
dad competente de la comu-
nidad auténoma, en este ca-
so la Base de Datos de Iden-
tificacion de la Ganaderia de
Extremadura, BADIGEX.

« El tiempo de espera fijado
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(aun cuando sea de cero dias,

en cuyo caso también se hara

constar).

«  Datos relativos a la nume-

racion: Las recetas veterina-

rias para la prescripcién de

medicamentos y piensos me-

dicamentosos, para su forma

de Receta Electrénica, se

incluirdn un cédigo alfanu-

mérico que se corresponde-

ra con:

1.

Las siglas EX, indicativa
de receta emitida en Ex-
tremadura.

Tres digitos identificati-
vos de la plataforma emi-
sora de receta veterinaria
electrénica autorizada.

Un digito de control re-
servado.

El numero de colegiacion
de la persona que pres-
cribe llevara, los dos di-
gitos iniciales de identi-
ficacién de las provincias
del I.N.E, para identificar
la provincia de colegia-
cién, y el nimero de cole-
giaciéon que le otorgue el
Colegio de Veterinarios
al que pertenece, com-
pletando si fuera preciso
con ceros a la izquierda
a las posiciones que que-
den vacias hasta alcan-

zar cinco cifras.

Namero correlativo de
7 digitos de la receta de
quien prescribe.

Para la Receta Manual refleja-

ran la siguiente numeracién:

1
2.

Caracteres “EXM”.

Digito de control: Digi-
to o el que la Autoridad
Competenete determine
en su caso.

Los dos digitos iniciales
de identificacién de las
provincias del LN.E, pa-
ra identificar la provincia
de colegiacion.

Numero de colegiacién

Nutrici n

Higienizantes y cosm ticos

que le otorgue el Colegio
de Veterinarios al que
pertenezca, completando
si fuera preciso con ceros
a la izquierda a las posi-
ciones que queden vacias
hasta alcanzar cinco ci-
fras.

Codigo numérico de 9 di-
gitos impreso en la receta
que serd unico para cada
una de ellas.

Los modelos normaliza-
dos de receta seran ad-
quiridos en los Ilustres
Colegios de Veterinarios
de Caceres y Badajoz y
en el Servicio de Sanidad
Animal. En cuanto a las
numeraciones de las re-
cetas, se proporcionaran
por el Servicio de Sani-
dad Animal.

No obstante, la rece-
ta veterinaria expedida
por una persona que dis-
ponga de la capacitacién
legal oportuna para la
prescripcién de medica-
mentos veterinarios en
Espatia tendrd validez a
efectos de la dispensa-
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sanidad y produccion animal

Complementos nutricionales

ci6on de medicamentos
veterinarios en Extre-
madura, siempre y cuan-
do el modelo en el que se
emite dicha receta haya
sido regulado en la Co-
munidad Auténoma que
corresponda donde ejer-
za el personal facultativo

prescriptor.

«  Ademads, en la receta, o en
documento aparte, deberan
constar: dosis, via de admi-
nistracién y duracion del tra-
tamiento.

Prescripcion

e Prescripcion ordinaria. La re-
ceta recoge exactamente los da-
tos del medicamento veterina-
rio segln su autorizacién de co-
mercializaciéon por la AEMPS,
en cuanto a especie, dosis, via
de administracién, tiempo es-
pera, etc.

Prescripcién excepcional de
medicamentos veterinarios
por desviarse de la posolo-
gia o via de administracién
autorizada (también conoci-
da como "Off label"). El vete-

16

rinario para que pueda prescri-
bir medicamentos con una po-
sologia o via de administracién
diferente a la autorizada, salvo
en el caso de medicamentos in-
munolégicos u otros en que por
su naturaleza o caracteristicas
ello no proceda. Naturalmente,
en el caso de que la especie a la
que se prescribe el medicamen-
to sea productora de alimento,
deberd fijar el tiempo de espera
adecuado.

Prescripcion excepcional por
vacio terapéutico (Prescripcién
en cascada). El requisito previo
para que el veterinario pueda
recurrir a la prescripcién ex-
cepcional es que no debe haber
medicamentos veterinarios au-
torizados en Espafia para una
enfermedad en esa especie ani-
mal, es decir, debe existir un
vacio terapéutico, de forma ex-
cepcional y bajo su responsabi-
lidad personal directa, en parti-
cular para evitar sufrimientos
inaceptables, tratar al animal o
animales afectados.

Se aplicardn también al trata-
miento de un animal de la fami-
lia de los équidos por un veteri-
nario, siempre que dicho animal
esté declarado como no destina-
do al sacrificio para consumo hu-
mano

En tal caso se podran prescribir
medicamentos en el siguiente
orden (para poder descender en
un nivel es imprescindible que no
haya un medicamento del nivel
superior/anterior):

I. Nivel: un medicamento veteri-
nario, con similar efecto terapéu-
tico al deseado, autorizado en Es-
panfa:

« para esa misma especie animal,
pero para otra enfermedad, o

+ para esa misma enfermedad,

BADAJOZVETERINARIA

pero en otra especie animal.
II. Nivel:

« un medicamento de uso humano autorizado en
Espania, o

« un medicamento veterinario, con similar efecto
terapéutico al deseado, autorizado en otro Esta-
do de la unién europea, para esa especie animal
o0 para otras, y para esa enfermedad u otras.

III. Nivel:

- una Férmula Magistral, o
« un preparado Oficinal, o
* una autovacuna.

En todos los casos, en la receta debe estar indi-
cada la leyenda “PRESCRIPCION EXCEPCIO-
NAL".

Particularidades en el caso de las especies ani-
males productoras de alimentos de consumo
humano:

Obligaciones adicionales para el veterinario:

1. Salvo en el caso de medicamentos veterinarios
del “ler nivel” y siempre que no sea un medica-
mento veterinario que tenga establecido que debe
administrarse exclusivamente por el veterinario
o bajo su responsabilidad, en el resto de los casos
el medicamento serd administrado directamente
por el veterinario o bajo su responsabilidad direc-
ta.

2. Debera fijar el tiempo de espera adecuado. al
menos, el siguiente:

« 7 dias paralos huevos.
« 7 dias paralaleche.

+ 28 dias para la carne de aves de corral y
mamiferos, incluidos la grasa y los menu-

dillos.
« 500 grados-dia para la carne de pescado.

3. El veterinario deber llevar un registro de toda
la informacién pertinente, que contendrd, al me-
nos:

«  Lafecha de examen de los animales.

< El codigo de identificacién o explotaciéon
ganadera. Solo en el caso de que la autori-
dad competente atn no haya asignado el
mismo, se consignard el nombre, dos ape-
llidos, o razén social, y domicilio del pro-
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pietario o responsable de
los animales.

« El nimero de animales
tratados y su identifica-
cién, individual o por lo-
tes.

- Eldiagnéstico.

«  Los medicamentos pres-
critos.

+ Laviaylas dosis adminis-
tradas.

«  Laduracién del tratamien-
to.

+  Los tiempos de espera co-
rrespondientes.

Garantias de independencia
El veterinario es el unico pro-
fesional sanitario con capaci-
dad para realizar la prescrip-
cién veterinaria en Espaiia. El
acto de prescripcion, como he-
mos visto, estd perfectamente re-
gulado, por lo que el veterinario
debe ajustarse estrictamente a la
normativa vigente.

El veterinario clinico por sus co-
nocimientos y dedicacién es el
Unico profesional que estd auto-
rizado a realizar la prescripcion
de medicamentos, serd incompa-
tible con cualquier clase de inte-
reses econdmicos directos deri-

vados de la fabricacién, elabora-
cién, distribucién, intermedia-
cién y comercializacién de los
medicamentos y productos sani-

tarios.

Sin perjuicio de las incompatibi-
lidades establecidas para el ejer-
cicio de actividades publicas, el
ejercicio clinico de la veterinaria
y otras profesiones sanitarias con
facultad para prescribir o indicar
la dispensacién de los medica-
mentos serdn incompatibles con
el desemperio de actividad profe-
sional o con la titularidad de ofi-
cina de farmacia o establecimien-
to comercial. El veterinario clini-
co que diagnostica y prescribe no
puede, a su vez, tener un negocio
de venta de los medicamentos
prescritos.

El veterinario responsable o la
sociedad profesional veterina-
ria propuesto para desarrollar las
funciones relacionadas con los
programas sanitarios aprobados
de la ADSG, serd reconocido por
la Consejeria de Agricultura, De-
sarrollo Rural, Medio Ambiente y
Energia de la Junta de Extrema-
dura, debiendo reunir las con-
diciones necesarias para ejercer
la profesién veterinaria y no ha-
biendo sido sancionado con ca-

racter firme por la comisién de una infraccién
grave o muy grave en los ultimos dos afios, o si
fuera leve, en los dltimos seis meses segun la tipi-
ficacion de las mismas recogida en la Ley 8/2003,
de 24 de abril, de Sanidad Animal para el cuida-
do de los animales en su explotacién, transporte,
experimentacion y sacrificio. Ademas, se estable-
ce como requisito adicional para poder desempe-
far la funcién de veterinario autorizado de una
ADSG, no tener participacién financiera o rela-
ciones familiares hasta el segundo grado de con-
sanguinidad o afinidad, cényuge o pareja de he-
cho de ningtin miembro de la Junta directiva de
la ADSG, ni ser titular, por si o por sustitucién, de
centro comercial detallista de medicamentos ve-
terinarios.

La responsabilidad en la utilizacién prudente de
antimicrobianos recae en el veterinario prescrip-
tor y en la persona que los administra:

+ El veterinario prescriptor debe estar familiari-
zado con el historial del rebafio, la manada o el
animal tratado.

« Debe garantizarse que el veterinario prescriptor
tome la decision sobre el tratamiento de mane-
ra independiente, con el fin de evitar un con-
flicto de intereses. Por consiguiente, la posicién
o estatus de la persona que extiende la receta en
relacién con el granjero debe garantizar decisio-
nes independientes, basadas principalmente en
conocimientos especializados.

Para mas informacion:

La bibliografia correspondiente a este articulo po-
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