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Prólogo
Es para mí un honor en mi condición de Presidente 
de la Organización Colegial Veterinaria Española y 
como miembro del Consejo Gestor de la Platafor-
ma Tecnológica Española de Sanidad, Vet+i, en la 
que represento al colectivo de la profesión veteri-
naria de nuestro país, la oportunidad de prologar 
las “Guías de Uso Responsable de Medicamentos 
Veterinarios”, impulsadas y elaboradas en el mar-
co de Vet+i.
Quisiera resaltar en primer lugar la importante la-
bor que está desempeñando la Plataforma Vet+i 
en el ámbito de la investigación, el desarrollo tec-
nológico y la innovación en sanidad animal desde 
su creación en el año 2008. Durante este tiempo 
Vet+i se ha consolidado como un foro de referencia 
para el contacto, la reflexión y discusión de temas 
de interés estratégico que impulsen la mejora de 
la capacidad tecnológica en nuestro país en dicho 
ámbito, destacando el trabajo de identificación y 
priorización de las necesidades de la profesión ve-
terinaria y los sectores productores en materia de 
conocimiento,t ecnología y productos innovadores 
en materia de sanidad animal y promoviendo una 
investigación enfocada al desarrollo de productos 
que permitan cubrir dichas necesidades. 
Un rasgo que caracteriza a los productos de sani-
dad animal es que sus autorizaciones siguen vivas 
después de su puesta en el mercado y su uso en 
condiciones reales, por lo que es clave el desarro-
llo de iniciativas de comunicación y formación que 
refuercen el uso responsable de los medicamen-
tos veterinarios y el sistema de farmacovigilancia 
veterinaria para contribuir al mantenimiento de las 
ventajas y beneficios que éstos aportan. 
En este sentido, quisiera expresar mi satisfacción 
por la iniciativa impulsada por Vet+i en la elabora-
ción de las “Guías de Uso responsable de Medica-
mentos Veterinarios por Especies Animales” y del 
portal web “Vetresponsable”, que servirá como 
soporte de su difusión y referente sobre esta ma-
teria en nuestro país. Estas guías constituyen una 
herramienta de gran utilidad para los profesionales 
veterinarios por su decisivo papel en la correcta 
prescripción y uso de los medicamentos, cuestión 
de especial relevancia en los momentos actuales. 
El veterinario encontrará en las guías un documen-

to de fácil consulta a través del cual podrá conocer 
de una forma sencilla aspectos como el proceso 
de autorización y registro de los medicamentos 
veterinarios que garantiza su calidad, seguridad y 
eficacia, las características del sistema de farmaco-
vigilancia veterinaria y sus responsabilidades en el 
mismo, así como directrices para hacer un uso res-
ponsable de los medicamentos, entendiendo éste 
como un conjunto de medidas que abarcan desde 
la adecuada prevención, pasando por un correcto 
diagnóstico, tratamiento y uso, entre otros aspectos 
de interés. 
Estas guías han sido elaboradas y consensuadas por 
un equipo de expertos de todos los ámbitos vincula-
dos a la sanidad animal representantes de las asocia-
ciones veterinarias, las asociaciones de productores, 
la industria de sanidad animal y la administración 
competente, lo que ha permitido un abordaje pluri-
disciplinar, y a los cuales me gustaría agradecer su 
trabajo e implicación en esta iniciativa. 
Confío en que dichas Guías se conviertan en un do-
cumento de consulta para el profesional veterinario 
en su práctica diaria, lo que sin duda contribuirá al 
manteniendo de los beneficios de los medicamentos

Juan José Badiola
Presidente de la Organización 
Colegial Veterinaria Española 
Miembro del Consejo Gestor
de la Plataforma Vet+i
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Existe un consenso generaliza-
do entre todos los actores del 
ámbito de la sanidad animal 

en cuanto a la necesidad de generar 
iniciativas de comunicación y forma-
ción dirigidas fundamentalmente a 
los profesionales veterinarios, aun-
que también a los productores y a 
los propietarios de animales de ocio 
y deporte, que promuevan el uso res-
ponsable de los medicamentos ve-
terinarios. En particular, a través de 
documentos que de una forma más 
específica profundicen en los aspec-
tos ligados al uso de medicamentos 
en cada una de las especies animales 
y que además tengan en cuenta las 
particularidades relacionadas con los 
diversos sistemas productivos, distin-
tas aptitudes de producción o vías de 
administración utilizadas.

En este contexto, la Plataforma Tecno-
lógica Española de Sanidad Animal, 
Vet+i, además de contribuir a fomen-
tar una investigación transferible y 
facilitar y acelerar el desarrollo y la 
puesta en el mercado de tecnologías 
y productos innovadores que per-
mitan cubrir las necesidades de los 
sectores productores, tiene el firme 
compromiso de contribuir al mante-
nimiento de las ventajas y beneficios 
que aportan estos productos tras su 
puesta en el mercado a través del de-
sarrollo de iniciativas de uso respon-
sable de medicamentos veterinarios y 
de promoción de la farmacovigilancia 
veterinaria.

En este terreno, la Plataforma ha lleva-
do a cabo la elaboración, publicación 
y difusión de guías por especie animal 
que establezcan directrices para el 
uso responsable de los medicamentos 
veterinarios utilizados para prevenir, 

La Plataforma Tecno-
lógica Española de 
Sanidad Animal, Vet+i, 
además de contribuir 
a fomentar una inves-
tigación transferible 
y facilitar y acelerar 
el desarrollo y la 
puesta en el merca-
do de tecnologías y 
productos innova-
dores que permitan 
cubrir las necesida-
des de los sectores 
productores, tiene 
el firme compromiso 
de contribuir al man-
tenimiento de las 
ventajas y beneficios 
que aportan estos 
productos tras su 
puesta en el mercado 
a través del desarro-
llo de iniciativas de 
uso responsable de 
medicamentos vete-
rinarios y de promo-
ción del sistema de 
farmacovigilancia 
veterinaria.
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controlar o tratar las enfermedades de 
los animales o para ayudar a gestionar 
las producciones. Mediante la publi-
cación y divulgación de estas guías, la 
Plataforma Vet+i pretende sensibilizar 
a los profesionales responsables de 
la prescripción y uso de los medica-
mentos sobre la importancia de hacer 
un uso responsable de estos produc-
tos a efectos de mantener las ventajas 
y beneficios que aportan. 

Los principios recogidos en estas 
guías se basan en las recomendacio-
nes acordadas por todos los agentes 
del ámbito de la sanidad animal (aso-
ciaciones veterinarias, asociaciones 
de productores, industria de sanidad 
animal y la Administración competen-
te), lo cual proporciona un gran valor 
añadido de cara tanto a su contenido 
como a su difusión. Pero sobre todo, 
ello contribuirá a una utilización real 
en el futuro, para que las recomenda-
ciones que contienen pasen a formar 
parte de la práctica cotidiana respec-
to al uso de medicamentos.

Estas guías están dirigidas al profe-
sional veterinario por su papel crítico 
en la salud de los animales, tanto en lo 
que respecta al diseño de los progra-
mas sanitarios como el diagnóstico de 
la enfermedad y la adecuada prescrip-
ción del tratamiento, haciendo un uso 
responsable de los medicamentos ve-
terinarios, así como su papel relevante 
en materia de farmacovigilancia.

A este respecto, las guías tienen un 
abordaje muy amplio que cubre cues-
tiones ligadas con el medicamento 
veterinario y su normativa; elementos 
previos en materia de uso responsa-
ble como las medidas preventivas y 
de bioseguridad, directrices en mate-
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ria de diagnóstico o de prescripción 
veterinaria; el diseño, monitorización 
y evaluación del tratamiento; la farma-
covigilancia; el tipo de medicamento 
veterinario empleado; el almacena-
miento y conservación de los medi-
camentos; las buenas prácticas de 
administración o recomendaciones 
sobre el registro de tratamientos y la 
eliminación de envases y restos de 
medicamentos.

Estas guías pretenden ser un ele-
mento de consulta a la que puedan 
recurrir los profesionales veterina-
rios a efectos de que el uso de me-
dicamentos veterinarios en su prác-

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

tica cotidiana se haga de una manera 
responsable. Para ello, su contenido 
ha intentado guardar un equilibrio 
entre la cantidad de información su-
ministrada y un formato que resulte 
atractivo y de fácil consulta. Así, más 
que facilitar toda la información dis-
ponible pretende ser un instrumento 
que permita al veterinario conside-
rar todos aquellos aspectos necesa-
rios para realizar un uso responsa-
ble de los medicamentos.

Todas las guías se encuentran a dispo-
sición de los usuarios en el portal web 
www.vetresponsable.es, dentro del 
apartado “Guías por especies”.

Figura 1: Portal web 
www.vetresponsable.es

http://www.vetresponsable.es/vet-responsable/espanol/inicio_55_1_ap.html
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sanitario óptimo de los 
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La ganadería basada en la explo-
tación del ganado equino en Es-
paña es, históricamente, una de 
las más antiguas, habiendo expe-
rimentado importantes cambios 
en el último siglo. Tradicionalmen-
te, su importancia radicaba en su 
valor militar y su uso como medio 
de transporte y fuente de trabajo 
agrario. No obstante, los avances 
tecnológicos y los cambios socia-
les en el último siglo motivaron 
una variación en sus orientacio-
nes económica-productivas. 

En la actualidad el equino en su 
conjunto, y el caballo en particu-
lar, tienen el ocio, bajo múltiples 
formas, como principal orienta-
ción económica. No obstante, el 
sector equino se caracteriza por 
la heterogeneidad de los subsec-
tores que lo componen, abarcan-
do actividades como el deporte, 
la competición, el ocio, sin olvidar 
la producción cárnica o el trabajo 

en diversas zonas del país, la se-
guridad ciudadana o las terapias 
asistidas con caballos, siendo una 
importante fuente de creación de 
empleo y riqueza. Además, la pro-
ducción equina está muy ligada al 
medio natural, contribuyendo así 
al desarrollo sostenible del medio 
rural y de las poblaciones que vi-
ven en él.

España sigue siendo uno de los 
países europeos con mayor censo 
de equinos y la calidad genética 
de nuestras razas puras, especial-
mente las autóctonas y concreta-
mente la más conocida, el Pura 
Raza Española, es reconocida a 
nivel internacional.

No debemos olvidar que las tera-
pias ecuestres ayudan a la gente 
con discapacidades de toda índo-
le, e incluso a personas con altas 
discapacidades físicas con el pro-
pósito de contribuir positivamen-

Importancia de un estado sanitario óptimo de los animales
ÉQUIDOS
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te al desarrollo cognitivo, físico, 
emocional, social y ocupacional 
de las personas que sufren estas 
necesidades especiales. Se con-
cibe al caballo como herramien-
ta de trabajo y como elemento 
integrador, rehabilitador y ree-
ducador ante una discapacidad 
psíquica, física, sensorial, trastor-
nos psicológicos, trastornos del 

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

lenguaje y/o del aprendizaje, con 
problemas de marginación o in-
adaptación social (parálisis cere-
bral, ataxias, lesiones medulares, 
lesiones cerebrales, espina bífida, 
Parkinson, etc.).

Habida cuenta de la positiva con-
tribución de los équidos a la so-
ciedad, no se han escatimado 
esfuerzos en la mejora continua-
da de sus condiciones de vida. 
Aspectos como su cuidado, aloja-
miento y manejo, su alimentación 
y estado sanitario bajo el cuidado 
y la supervisión del veterinario, 
han contribuido notablemente a 
su adecuado estado de salud.

En este terreno no podemos dejar 
de valorar en su justa medida el 
enorme progreso experimentado 
en la formación y el ejercicio pro-
fesional del veterinario, que en el 
ámbito de los équidos, ha llega-
do a un grado de especialización 
que en muchos casos podría lle-
gar a ser comparable con el de 
la medicina humana. Por ejemplo, 
existen actualmente medios diag-
nósticos de alta calidad con la 
posibilidad de realizar radiología 
digital, radiología portátil, ecogra-
fías (de tendones y abdominal), 
TAC, resonancia magnética, etc.

En este aspecto, además de sus 
conocimientos, el veterinario 
necesita de instrumental, y de 
herramientas preventivas y tera-
péuticas sin las cuales no podría 
dar los cuidados que merecen y 
necesitan los équidos para con-
servar un buen estado de salud y 
bienestar. En este contexto, mere-
ce ser destacada la contribución 
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del desarrollo de medicamentos 
que permiten combatir enferme-
dades de tipo infeccioso, como 
las vacunas y los antibióticos, u 
otros procesos relacionados con 
diferentes ámbitos de la medici-
na veterinaria (productos frente a 
dolencias digestivas, circulatorias, 
respiratorias, oculares, reproduc-
tivas, etc.) y de la cirugía (anesté-
sicos, analgésicos, antiinflamato-
rios, etc.) entre otros.

Tanto la prevención como el trata-
miento del agente causal o sinto-
mático permite aliviar los efectos 
de la enfermedad, lo cual no sólo 
conlleva una mejora en el esta-
do de salud de los animales sino 
que, se puede afirmar sin temor 
a errores, que un adecuado esta-
do sanitario influye positivamente 
en el bienestar de los animales 
al evitar el sufrimiento y el estrés 
derivado de cualquier proceso 
patológico. Por tanto, garantizar 
un estado óptimo de salud es la 
condición previa al complejo con-
junto de factores que integra el 
concepto de bienestar.

En el ámbito de la producción de 
animales de carne, los animales 
sanos permiten mejorar su pro-
ductividad y por tanto también 
se optimiza, entre otros, la carga 
ganadera, dado que se requieren 
menos animales para obtener los 
mismos rendimientos, y el uso 
más eficaz de los nutrientes lo 
que implica una menor deman-
da de alimentos y por tanto, me-
nor superficie para obtenerlos. 
No cabe duda de que la cría de 
animales sanos resulta imprescin-
dible para la obtención de unos 

alimentos seguros y de calidad. 
Pero además, los animales sanos 
crecen más eficientemente que 
los enfermos, desarrollando su 
potencial genético y produciendo 
alimentos de mejor calidad.

Por ello, estos animales y sus pro-
ductos pueden obtenerse a un 
coste más competitivo para el pro-
ductor y más asequible para el 
consumidor final, lo cual supone 
un elemento importante a tener 
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en cuenta a la hora de facilitar el 
acceso a los alimentos a todos los 
estratos sociales de la población.

El control de la sanidad en la pro-
ducción equina tiene un peso im-
portante, ya que los problemas 
sanitarios tienen consecuencias 
devastadoras en términos eco-
nómicos tanto a nivel de la ex-
plotación como a nivel sectorial, 
es decir, afectando de forma di-
recta a la renta de los producto-
res y a la economía general de 
la comarca, autonomía o país en 
función de su relevancia. La sa-
nidad animal influye de manera 
decisiva en numerosos aspec-
tos, pero cada vez más aparece 
como un elemento clave a la hora 
de considerar los movimientos 
comerciales de animales vivos o 
productos de origen animal, y en 

muchas ocasiones, la incidencia 
de algunas enfermedades pue-
de considerarse hoy como casi la 
única barrera comercial que lle-
ga a ser utilizada.

También debe destacarse el 
enorme avance logrado en el 
control de las principales enfer-
medades que plantean amenazas 
para la salud pública al ser trans-
misibles al hombre (zoonosis). 
Ello se ha basado en el estable-
cimiento de programas sanitarios 
coordinados entre las diferentes 
administraciones y los profesio-
nales veterinarios, para los cuales 
la disponibilidad de herramien-
tas para la detección, prevención, 
tratamiento y control de estas en-
fermedades animales con reper-
cusión en la salud pública son un 
elemento crítico.
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La definición legal del medi-
camento veterinario incluye 
toda sustancia o combinación 

de sustancias que se presente como 
poseedora de propiedades curati-
vas o preventivas con respecto a las 
enfermedades animales; o que pue-
da administrarse al animal con el fin 
de restablecer, corregir o modificar 
las funciones fisiológicas del animal 
ejerciendo una acción farmacológica, 
inmunológica o metabólica, o de esta-
blecer un diagnóstico. Asimismo, son 
medicamentos veterinarios las pre-
mezclas para piensos medicamento-
sos elaboradas para ser incorporadas 
a un pienso.

Los medicamentos veterinarios se 
pueden clasificar atendiendo a dife-
rentes características: por su naturale-
za (inmunológicos o farmacológicos); 
por sus propiedades (antiparasita-
rios, analgésicos, anestésicos, etc.), 
por su vía de administración (inyec-
tables, orales, cutáneos, intramama-
rios, intraoculares, etc.); por su forma 
farmacéutica (comprimidos, solucio-
nes orales, polvos orales, premezclas 
medicamentosas, pomadas, etc.). A lo 
largo de la vida profesional, el veteri-
nario va profundizando en el conoci-
miento de las características de cada 
medicamento utilizando aquellos que 
más se adaptan a las necesidades 
concretas en cada caso. Más adelante 
se recogen algunas particularidades 
a tener en cuenta en función del tipo 
de medicamento que se utiliza. Puede 
encontrarse más información sobre 
los diferentes tipos de medicamentos 
a través del siguiente enlace (sección 

de medicamentos veterinarios de la 
AEMPS).

Los medicamentos veterinarios no 
pueden ponerse en el mercado an-
tes de obtener su autorización de co-
mercialización correspondiente, una 
vez que la autoridad competente en 
su registro certifique que el producto 
cumple con los estándares científico-
técnicos requeridos por la normativa 
vigente para demostrar su calidad, 
seguridad y eficacia.

Los medicamentos veterinarios con-
tribuyen a prevenir, curar o controlar 
las enfermedades animales y por tan-
to aportan beneficios notables en ma-
teria de sanidad y bienestar animal, 
seguridad alimentaria y salud pública. 

No obstante, pueden existir riesgos 
asociados al uso de medicamentos ve-
terinarios tanto para la seguridad de los 
propios animales (reacciones adver-
sas), la del usuario (inoculaciones acci-
dentales, etc.), el medio ambiente, para 
el éxito en el tratamiento (problemas de 
falta de eficacia) e incluso para la salud 
pública (resistencias a los antibióticos). 
Precisamente por ello, los medicamen-
tos veterinarios deben utilizarse, salvo 
casos muy justificados de acuerdo con 
las recomendaciones de la autorización 
y que constan en la ficha técnica y en el 
prospecto, puesto que son éstas las que 
garantizan su calidad, seguridad y efi-
cacia. Desviaciones importantes sobre 
las mismas suponen entrar en el terreno 
de lo desconocido y de lo no evaluado, 
hecho que puede verse ligado a conse-
cuencias no deseables. 

los medicamentos 
veterinarios deben 
utilizarse, salvo ca-
sos muy justificados 
de acuerdo con las 
recomendaciones de 
la autorización y que 
constan en la ficha 
técnica y en el pros-
pecto, puesto que 
son éstas las que ga-
rantizan su calidad, 
seguridad y eficacia

Concepto y tipos1
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E l medicamento veterinario se 
encuentra regulado en todos 
sus ámbitos; desde los pro-

cesos de fabricación y la calidad de 
las sustancias activas empleadas, pa-
sando por su autorización previa a la 
comercialización para demostrar su 
calidad, seguridad y eficacia, hasta 
lo que es su fase post-autorización 
en materia de renovaciones y modifi-
caciones de las autorizaciones, la far-
macovigilancia veterinaria o el control 
de los posibles defectos de calidad. 
Asimismo está perfectamente regula-
da su prescripción por parte del pro-
fesional veterinario, la autorización de 
los agentes y el funcionamiento de la 
distribución, la dispensación de los 
mismos y su uso.

La base legal de esta normativa es eu-
ropea, pero en algunas áreas requie-
re desarrollo de normativa nacional y 
ésta a su vez, puede tener desarrollos 
posteriores por parte de las comuni-
dades autónomas (CC.AA.) en el ám-
bito de sus competencias (control del 

mercado, autorización de estableci-
mientos distribuidores y dispensado-
res, ejercicio profesional, etc.). En esta 
guía no se puede hacer una mención 
exhaustiva a toda la legislación vigente 
relacionada con el medicamento vete-
rinario, pero sí merecen ser citadas al-
gunas normas en los ámbitos europeo 
y nacional que más relacionadas están 
con la prescripción y el uso del medi-
camento veterinario.

En el ámbito autonómico es impor-
tante que el veterinario se informe 
de la normativa regional que existe 
en las CC.AA. en las que desempe-
ñe su ejercicio profesional a los efec-
tos oportunos. Tras el desarrollo de 
Decretos autonómicos después de la 
publicación del Real Decreto 109/95, 
algunas CC.AA. han actualizado los 
mismos tras la publicación del Real 
Decreto 1132/2010 que modifica el 
Real Decreto 109/95.

Para más información sobre la legisla-
ción en este campo consultar el Anexo.

El medicamento
veterinario está
regulado en todos
sus ámbitos.  
Asimismo
está perfectamente 
regulada su
prescripción por par-
te del  
profesional
veterinario, la auto-
rización de los
agentes y el funcio-
namiento de la
distribución, la dis-
pensación de los
mismos y su uso.

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Normativa2
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Como ya se ha comentado, 
nos encontramos en un mo-
mento en el que afortuna-

damente se dispone de los medios 
necesarios para que el sector equino 
tenga a su disposición profesionales 
y herramientas de sanidad animal 
que puedan garantizar el adecuado 
estado de salud y bienestar de los 
animales.

Al igual que ha sucedido en otros 
ámbitos, en el terreno de los medi-
camentos veterinarios se han desa-
rrollado y se siguen desarrollando 
productos específicos y adaptados a 
los caballos para el tratamiento, pre-
vención y control de enfermedades 
concretas, gracias a las aportaciones 
de la comunidad científica y de la 
industria de sanidad animal. En este 
sentido, la investigación y la innova-
ción constituyen una pieza clave a la 
hora de asegurar la disponibilidad 

Innovación y desarrollo3
de medicamentos de calidad, segu-
ros y eficaces para hacer frente a los 
retos sanitarios actuales y futuros.

No obstante, distintos factores como el 
cambio climático, la globalización o la 
propia evolución de los agentes pató-
genos o de los vectores, hacen que to-
davía existan desafíos sanitarios a los 
que hacer frente, un ejemplo es la pre-
vención y erradicación de enferme-
dades virales emergentes. Para ello, 
resulta fundamental aunar esfuerzos 
y trabajar de forma coordinada entre 
todas las partes interesadas en el im-
pulso de una I+D+i orientada hacia 
dichas necesidades. Así por ejemplo, 
el desarrollo de pruebas de diagnós-
tico que permitan una identificación 
rápida y precisa de microorganismos 
patógenos o de vacunas y otras me-
didas preventivas podría tener un im-
pacto importante en la reducción de 
la propagación de infecciones.

El medicamento veterinario
ÉQUIDOS
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El descubrimiento de un nuevo medi-
camento veterinario, por ejemplo, im-
plica procesos como la identificación 
de candidatos, su síntesis, caracteriza-
ción, rastreo y pruebas preliminares  
de seguridad y eficacia. A pesar de 
los avances en tecnología y en cono-
cimiento de los sistemas biológicos 
se trata de un proceso largo y con una 
tasa de éxito muy baja.

Tras la investigación básica, las mo-
léculas que resultan más prometedo-
ras son estudiadas en animales y en 
modelos de laboratorio para evaluar 
su seguridad y actividad biológica en 
lo que se denominan estudios preclí-
nicos. Estos estudios pretenden co-
nocer los efectos del medicamento a 
distintas dosis en diferentes órganos y 
sistemas, o cómo se va a distribuir o 
eliminar el medicamento veterinario 
en el organismo. Esta fase puede lle-
gar a durar 3 años o más y hay miles 
de proyectos que nunca pasan a la si-
guiente. Por lo que, en su conjunto el 
periodo de tiempo requerido en las 
etapas de investigación básica y pre-
clínica es de unos 6 años.

Asimismo, los ensayos clínicos son 
necesarios para estudiar la seguri-

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

dad y la eficacia del medicamento 
en condiciones de campo, que serán 
las condiciones de utilización real, 
para conocer si el comportamiento 
del medicamento en los animales es 
adecuado y si consigue realmente 
eficacia en el tratamiento o la preven-
ción de la enfermedad para la que se 
dirige con un perfil aceptable de se-
guridad. 

La fase de ensayos clínicos tiene una 
duración de 1-2 años, por lo que en 
su conjunto,  la investigación y el de-
sarrollo de un nuevo medicamento, 
desde su inicio, hasta la salida al mer-
cado, puede tener una duración de 
8-10 años.

La Plataforma Vet+i se impulsó con 
el objetivo de promover, a través del 
trabajo conjunto de la comunidad 
científica, los sectores ganaderos, la 
profesión veterinaria, la industria de 
sanidad animal y la Administración 
pública, el desarrollo de nuevos pro-
ductos y tecnologías innovadoras que 
contribuyan a paliar las necesidades 
de la profesión veterinaria y de los 
propietarios de équidos, lo que re-
dundará en el beneficio de la socie-
dad en general.

La investigación y el desarrollo de un nuevo 
medicamento, desde su inicio, hasta su sali-
da al mercado, puede tener una duración de 
8-10 años
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Los medicamentos veterinarios de-
ben reunir y acreditar tres elementos 
básicos para obtener la aprobación 
del registro: la calidad del medica-
mento, su seguridad y su eficacia 
frente a las indicaciones para los que 
está orientado.

Seguridad: se debe probar que el 
medicamento es seguro para el ani-
mal de destino para las personas que 
aplican el producto, para el consumi-
dor (en el caso de que sea para ali-
mentación) y para el medio ambiente.

Respecto a la seguridad en la especie 
de destino, se debe demostrar que el 
medicamento es inocuo para el ani-
mal al que se va a aplicar, sin reper-
cusiones tanto a corto como a largo 
plazo. Para ello se realizan una serie 
de estudios de tolerancia en el punto 
de administración, de teratogenici-
dad, toxicidad, etc., en cada una de 
las especies de destino para las que 
se propone su uso, incluso según los 
casos, en diferentes razas, sexos, eda-
des, pesos corporales, etc.

Este tipo de estudios diseñados y 
adaptados a cada categoría animal 
hace que los tratamientos resulten 

Antes de que un medicamen-
to veterinario pueda comer-
cializarse, el solicitante debe 

probar ante la autoridad reguladora 
la calidad, seguridad y eficacia del 
producto de acuerdo con su uso 
recomendado, así como que tiene 
implementado un sistema de farma-
covigilancia adecuado. Este es un 
proceso largo, costoso y complejo 
que se conoce como “registro”, que 
asegura que sólo los medicamentos 
veterinarios que han sido suficien-
temente probados y revisados de 
forma rigurosa, científica e indepen-
diente por parte de las autoridades 
reguladoras lleguen al mercado.

El proceso para conseguir la autori-
zación comienza cuando el solicitan-
te, tras un período de investigación y 
desarrollo que normalmente es de 
8 a 10 años, presenta un expediente 
con toda la información recopilada 
en los estudios e investigaciones rea-
lizadas para probar de forma satis-
factoria la calidad, seguridad y la efi-
cacia. El expediente es evaluado por 
grupos de expertos independientes 
de la Autoridad competente que cer-
tifican que el producto cumple con 
los estándares científico-técnicos re-
queridos por la normativa vigente en 
ese momento.

El procedimiento de autorización de 
un medicamento veterinario tiene 
por objeto garantizar su calidad, se-
guridad y eficacia en las condiciones 
de uso especificadas para cada uno 
de ellos.

Autorización y registro4

El procedimiento de 
autorización de un 
medicamento veteri-
nario tiene por objeto 
garantizar su calidad, 
seguridad y eficacia 
en las condiciones 
de uso especificadas 
para cada uno de 
ellos.

El medicamento veterinario
ÉQUIDOS
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Seguridad: se debe 
probar que el medi-
camento es seguro 
para el animal de 
destino para las 
personas que apli-
can el producto, 
para el consumidor 
(en el caso de que 
sea para alimenta-
ción) y para el me-
dio ambiente.

más seguros y permitan, en la medi-
da de lo posible, evitar reacciones o 
situaciones no deseadas. 

Además, deben contemplarse po-
sibles efectos sobre la persona que 
manipule o administre el medica-
mento, tanto por su seguridad física 
como por las repercusiones de tipo 
sanitario que pudiera tener a largo 
plazo. Los productos también han de 
ser cuidadosamente evaluados para 
cualquier impacto potencial sobre el 
medio ambiente.

Para cumplir con estos requerimien-
tos de seguridad es necesaria la reali-
zación de un conjunto de estudios que 
incluyen el proceso de metabolismo, 
pruebas de toxicidad, etc. El resulta-
do de los estudios, precisa la dosis de 
aplicación del producto y las condi-
ciones seguras para las personas, ani-
males y el medio ambiente.

CALIDAD: El medicamento debe te-
ner una alta calidad, no deteriorarse y 
ser estable al menos hasta su fecha de 
caducidad. 

Cuando se evalúa la calidad de un 
medicamento veterinario se estudia 
la composición del mismo, su forma 
farmacéutica y de administración, su 
estabilidad a lo largo del tiempo, etc. 
Incluso aunque la misma sustancia 
activa se emplee en medicamentos 
de uso humano, se debe ajustar la 
concentración del principio activo y 
el excipiente de manera que se opti-
mice la absorción y la distribución en 
el animal de destino y así, se pueda 
conseguir la eficacia deseada en el 
tejido diana.

Para cumplir con estos requerimien-
tos de seguridad es necesaria la rea-
lización de un conjunto de estudios 
que incluyen el proceso de metabo-

El medicamento veterinario

Figura 2: Infografía “El cami-
no a nuevos medicamentos 
veterinarios”
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lismo, pruebas de toxicidad, etc. El re-
sultado de los estudios, precisa la dosis 
de aplicación del producto y las condi-
ciones seguras para las personas, ani-
males y el medio ambiente.

CALIDAD: El medicamento debe tener 
una alta calidad, no deteriorarse y ser 
estable al menos hasta su fecha de ca-
ducidad. 

Cuando se evalúa la calidad de un 
medicamento veterinario se estudia 
la composición del mismo, su forma 
farmacéutica y de administración, su 
estabilidad a lo largo del tiempo, etc. 
Incluso aunque la misma sustancia ac-
tiva se emplee en medicamentos de 
uso humano, se debe ajustar la con-
centración del principio activo y el ex-
cipiente de manera que se optimice la 
absorción y la distribución en el animal 
de destino y así, se pueda conseguir 
la eficacia deseada en el tejido diana.

Además, los estudios de estabilidad 
realizados permiten garantizar que el 
producto mantendrá sus característi-
cas íntegras hasta su fecha de caduci-
dad, así como conocer de manera pre-
cisa el tiempo durante el que se puede 
seguir utilizándose el medicamento 
una vez abierto su envase.

EFICACIA: Se asegura que la eficacia 
del medicamento se corresponde con 
las especificaciones descritas en el 
prospecto y en el etiquetado.

Se ha de probar que el medicamento 
produce los beneficios terapéuticos in-
dicados, de manera que se evite cual-
quier tipo de fraude a este respecto.

La demostración de la eficacia se 
hace por medio de estudios preclíni-

CALIDAD: El producto 
debe tener una alta 
calidad, no deterio-
rarse y ser estable al 
menos hasta su fe-
cha de caducidad. 

cos y clínicos tanto en el laboratorio 
como en condiciones de campo. Es 
necesaria la realización de complejos 
y costosos ensayos clínicos en condi-
ciones iguales a las que se va a utili-
zar el medicamento. Estos ensayos 
clínicos deben ser supervisados y 
autorizados por las autoridades com-
petentes, previo a su realización, para 
garantizar que se cumplen los requi-
sitos y estándares marcados tanto por 
la propia normativa, como por las di-
rectrices internacionales de buenas 
prácticas clínicas.

Además, una vez que el producto está 
comercializándose, existe el sistema 
de farmacovigilancia veterinaria, en el 
que tienen la obligación legal de par-
ticipar los profesionales sanitarios y la 
industria, y que permite detectar cual-
quier tipo de incidencia con respecto a 
la seguridad y eficacia de los produc-
tos (reacciones adversas, reacciones 
en personas, problemas en el medio 
ambiente, insuficiencias de los tiempos 
de espera, falta de eficacia, etc.), para 
implementar las medidas reguladoras 
adecuadas que permitan una correcta 
gestión de los riesgos, minimizándolos 
y mejorando la información a los pro-
fesionales sanitarios y propietarios de 
los animales y ganaderos.

Cuando un profesional veterinario 
prescribe y/o administra un medica-
mento, puede estar seguro de que el 
producto que tiene en sus manos ha 
sido concebido específicamente para 
su uso en la especie animal de destino, 
teniendo en cuenta consideraciones 
de raza, sexo, edad, estado fisiológico 
y reproductivo, etc., todo ello con el fin 
de garantizar que el tratamiento es el 
más adecuado para el caso concreto 
de que se trate.

El medicamento veterinario
ÉQUIDOS
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Procedimientos de 
autorización

Este proceso de autorización previa 
es obligatorio para poder comerciali-
zar cualquier medicamento veterina-
rio dentro de la Unión Europea (UE). 
En el momento de solicitar una auto-
rización de comercialización de un 
medicamento veterinario los interesa-
dos pueden optar por cursar la solici-
tud para el mercado nacional o para 
el comunitario. Existen casos donde 
de forma obligatoria se tiene que re-
gistrar el medicamento a través de la 
Agencia Europea del Medicamento 
(EMA) recogidos en el Reglamento 
para el procedimiento centralizado 
726/2004 del Parlamento y el Consejo.

Cada Estado miembro tiene su pro-
pia Autoridad reguladora, que realiza 
evaluaciones científicas independien-
tes de los medicamentos veterinarios. 
Además, la EMA, con sede en Lon-
dres, es un organismo regulador pa-
neuropeo para medicamentos de uso 
humano y veterinario.

El procedimiento es flexible e inclu-
ye cuatro vías a través de las cuales 
se puede autorizar un medicamento 
veterinario:

Estrictamente nacional: la solicitud se 
presenta en un solo Estado miembro 
y la autorización de comercialización 
del medicamento, a cargo la autori-
dad competente en dicho Estado, es 
válida únicamente para este país. En 
España, la autorización depende de 
la Agencia Estatal “Agencia Espa-
ñola de Medicamentos y Productos 
Sanitarios” (AEMPS).

Descentralizado: se utiliza cuando 

el medicamento no disponga de 
una autorización en ningún estado 
miembro en el momento de la so-
licitud. En este caso, el solicitante 
deberá pedir a uno de los estados 
en los que presenta la solicitud que 
actúe como Estado miembro de re-
ferencia, el cual emitirá un informe 
de evaluación que enviará al resto 
de países implicados. Si se obtiene 
la autorización es válida en todos 
los estados (concernidos) que par-
ticipan en el procedimiento.

Reconocimiento mutuo: se solici-
ta la concesión de la autorización 
de comercialización de un medi-
camento cuando éste ya ha sido 
evaluado y autorizado en algún 
Estado miembro. El país en el que 
el medicamento ya está autoriza-
do actúa como Estado miembro de 
referencia,  elaborando un informe 
de evaluación que remitirá al resto 
de países concernidos. Finalmen-
te, la decisión vinculará a todos los 
países participantes en el procedi-
miento.

Centralizado: la solicitud se presen-
ta a la EMA y su autorización permi-
tirá la comercialización del medica-
mento en toda la UE.

La armonización de los requisitos 
para la autorización de medica-
mentos en la UE a fin de conseguir 
que todos los medicamentos que se 
utilicen respondan a idénticos crite-
rios de calidad, seguridad y efica-
cia ha hecho que los procedimien-
tos de evaluación y autorización 
sean comunes en toda la UE. Por 
ello, con los mismos requisitos para 
una solicitud estrictamente nacio-
nal, los interesados pueden optar 

El medicamento veterinario

EFICACIA: Se ase-
gura que la eficacia 
del producto se 
corresponde con 
las especificacio-
nes descritas en el 
prospecto y en el 
etiquetado.
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también a cursar sus solicitudes de 
registro de nuevos medicamentos 
en más de un país simultáneamen-
te, mediante los procedimientos de 
reconocimiento mutuo y descentra-
lizado.

Cualquiera de los sistemas de re-
gistro establecidos sigue el mis-
mo procedimiento de evaluación y 
estricto examen científico con un 
nivel de exigencia análogo al esta-
blecido para los medicamentos de 
uso humano. Por tanto, no es posi-
ble obtener la autorización de co-
mercialización para un producto si 
no supera adecuadamente dichas 
pruebas, siendo sometido después 
periódicamente a revisiones y ac-
tualizaciones durante toda la vida 
del medicamento.

Cuando la evaluación de un 
medicamento concluye favora-
blemente, se emite una autori-
zación para su comercialización 
que incluye las condiciones para 
su uso adecuado (dosis, precau-
ciones, contraindicaciones, etc.). 
Estas condiciones quedan reco-
gidas en la información sobre el 
uso del medicamento veterina-
rio destinada a los profesionales 
sanitarios (disponible en la ficha 
técnica) y a los usuarios (en el 
prospecto de cada medicamen-
to). La ficha técnica y el prospec-
to también son partes esencia-

les del producto y de su proceso 
de registro. Las autoridades de 
registro también deben apro-
bar estos y cualquier cambio en 
ellas.

La ficha técnica o resumen de las 
características del producto es 
el documento que recoge datos 
fundamentales y de gran rele-
vancia para su administración de 
forma segura y eficaz, como son 
la descripción del medicamento, 
sus indicaciones, posología, pre-
cauciones y contraindicaciones, 
reacciones adversas, uso en 
condiciones especiales, datos 
farmacéuticos y propiedades 
del medicamentos, entre otras, 
y está exclusivamente dirigida al 

veterinario y farmacéutico. Las 
fichas técnicas de los medica-
mentos autorizados en España 
se pueden consultar en la web 
de la AEMPS. Añadir este enlace 
https://sinaem4.agemed.es/
consavetPub/fichasTecnicas.
do?metodo=detalleForm

El prospecto es la información 
escrita redactada de forma clara 
y comprensible que acompaña 
al medicamento y cuya finalidad 
es la de informar al usuario, acer-
ca de las instrucciones de uso, 
indicaciones, posibles efectos 
adversos, contraindicaciones y 
demás aspectos relevantes del 
medicamento para conseguir su 
correcta utilización.

Ficha técnica y 
prospecto

El medicamento veterinario
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Procedimiento Ámbito

Estrictamente nacional Nacional

Descentralizado Varios países de la UE

Reconocimiento mutuo Varios países de la UE

Centralizado Todos los países de la UE

Figura 3: Tipos de proce-
dimientos de autorización 
de medicamentos vete-
rinarios



29

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

El procedimiento de autori-
zación no termina aquí. Las 
autorizaciones son válidas 

inicialmente por un período de 5 
años. Después de esto, el titular pue-
de solicitar la renovación. La decisión 
de autorizar la renovación se basa 
fundamentalmente en un informe de 
expertos sobre la información de far-
macovigilancia disponible del medi-
camento. A partir de entonces la au-
torización no tiene que ser renovada, 
salvo que razones de farmacovigilan-
cia justifiquen su sometimiento a un 
nuevo procedimiento de renovación 
por parte de la Autoridad reguladora.

Asimismo, toda modificación y am-
pliación que se introduzcan en la au-
torización de comercialización debe 
notificarse o ser evaluada y apro-
bada por la autoridad competente. 
Estas modificaciones pueden ser la 
adición de nuevas especies de desti-

no o indicaciones, variaciones en las 
dosis, formas farmacéuticas, vías de 
administración, etc.

Ciclo de vida y requisitos para su 
mantenimiento en el mercado5

“Tras su autorización, 
el medicamento queda 
sometido a una super-
visión constante de las 
novedades en materia 
de riesgos y nuevos 
usos, de modo que en 
cualquier momento 
puede revisarse dicha 
autorización. Cualquier 
cambio que se quiera 
introducir en un medi-
camento una vez au-
torizado tiene que ser 
evaluado y aprobado 
por la Autoridad com-
petente”



30

Como se ha comentado, el 
proceso regulador de los 
medicamentos veterina-

rios abarca toda su vida comercial. 
Una parte importante en este pro-
ceso recae en la farmacovigilancia 
veterinaria ya que ayuda a cono-
cer y evaluar de manera continua 
la eficacia y seguridad de los me-
dicamentos veterinarios comer-
cializados en las diferentes condi-
ciones reales de uso.

La farmacovigilancia consiste en 
la recopilación y evaluación de la 
información que facilitan los pro-
fesionales veterinarios y los pro-
pietarios de los animales sobre 
posibles reacciones o eventos re-
lacionados con el uso de cualquier 
medicamento veterinario una vez 
que, lógicamente, se encuentran 
ya comercializados.

El objetivo de la farmacovigilancia 
consiste en identificar los efectos 
adversos de los medicamentos 
que no se detectaron en el pro-
ceso de desarrollo del producto, 
ya que las pruebas en esta fase 
se realizan necesariamente sobre 
un número limitado de individuos. 
Esta vigilancia también controla las 
reacciones en los seres humanos, 
la falta de eficacia esperada, el uso 
de condiciones no aprobadas (ob-
servaciones adversas relacionadas 
con cualquier uso no mencionado 
en la ficha técnica o el prospecto), 
la posible transmisión de agentes 
infecciosos, los efectos potenciales 
sobre el medio ambiente o, en el 
caso de animales productores de 
alimentos de consumo humano, 
la insuficiencia de los tiempos de 
espera establecidos en la autori-
zación de comercialización.

Farmacovigilancia veterinaria6

El medicamento veterinario
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¿Para qué sirve?
- Para conocer si el balance riesgo 
/beneficio  del uso de los medica-
mentos veterinarios se mantiene 
dentro de los márgenes conocidos 
en el momento en que se autoriza su 
comercialización.

- Para identificar si se presentan nue-
vos riesgos, conocer mejor los ya 
identificados y poder prevenir riesgos 
inaceptables para la salud pública, la 
sanidad animal y el medio ambiente.

¿Qué papel juega el 
veterinario en la far-
macovigilancia?
Para el buen funcionamiento de un 
sistema de farmacovigilancia, la par-
ticipación activa de los profesionales 
sanitarios y, especialmente de los 

veterinarios, es fundamental tan-
to por sus conocimientos técnicos 
como por su actividad clínica.

De hecho, todo profesional sanitario 
está obligado a comunicar cualquier 
sospecha de acontecimiento adver-
so relacionada con el uso de un me-
dicamento veterinario.

Como se ha comentado, el proceso 
regulador de los medicamentos ve-
terinarios abarca toda su vida comer-
cial. Una parte importante en este 
proceso recae en la farmacovigilan-
cia veterinaria ya que ayuda a cono-
cer y evaluar de manera continua la 
eficacia y seguridad de los medica-
mentos veterinarios comercializados 
en las diferentes condiciones reales 
de uso.

(Consultar legislación vigente)

Un buen sistema de farmacovigi-
lancia ayuda a la detección precoz 
de nuevos efectos adversos y a 
comprender mejor las reacciones 
adversas ya conocidas en los ani-
males en cuanto a sus caracterís-
ticas y a su frecuencia. La comuni-
cación de las posibles reacciones 
adversas ayuda a controlar de ma-
nera continuada los beneficios y 
los riesgos de los medicamentos 
veterinarios una vez que se co-
mercializan, contribuyendo a su 
uso seguro y eficaz.

Obligaciones del 
veterinario

En España, la normativa obliga a 
todos los profesionales sanitarios a 
comunicar todas las sospechas de 
eventos adversos (SAEs) debidos 
a medicamentos veterinarios. El 
veterinario debe:

- Colaborar con la AEMPS y con 
los responsables de farmacovigi-
lancia del titular.

- Notificar cualquier aconteci-
miento adverso del que tenga 
conocimiento durante su práctica 
habitual, aunque no sea grave, a la 
AEMPS o al titular.

- Conservar la documentación clíni-
ca de los acontecimientos adversos.

- Mantenerse informado sobre los 
datos de eficacia y seguridad de 
los medicamentos veterinarios 
que prescriba o utilice.
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La misión de la farma-
covigilancia veterinaria 
es garantizar de ma-
nera permanente: 
- El uso seguro de los 
medicamentos veteri-
narios en los animales
- La seguridad de las 
personas que estén 
en contacto con los 
medicamentos veteri-
narios
- La seguridad en el 
medio ambiente
- La eficacia del medi-
camento veterinario

El medicamento veterinario

Para el buen funcionamiento de 
un sistema de farmacovigilan-
cia, la participación activa de los 
profesionales sanitarios y, espe-
cialmente de los veterinarios, es 
fundamental tanto por sus conoci-
mientos técnicos como por su acti-
vidad clínica.

Notificación

Existen dos posibles vías de no-
tificación, a través de la empresa 
titular del medicamento o direc-
tamente a la Agencia Española 
del Medicamento y Productos 
Sanitarios.

La notificación de una SAE debe 
hacerse lo antes posible y pre-
ferentemente en el formulario 
europeo de uso exclusivo por 
veterinarios y otros profesiona-
les sanitarios para notificación de 
sospechas de eventos adversos 
a medicamentos veterinarios. La 
AEMPS ha editado en papel este 
formulario conocido como “Tar-
jeta Verde”, la cual puede des-
cargarse de la página web de la 
AEMPS (www.aemps.gob.es); 
asimismo se puede acceder al 
formulario directamente a través 
del siguiente enlace.

Figura 4: Tarjeta verde 

www.aemps.gob.es
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario-ADR_septiembre-2005.doc
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La notificación se puede remi-
tir al titular de la autorización 
de comercialización o bien 

directamente a la AEMPS. En caso 
de que se notifique al titular, éste re-
mitirá posteriormente dicha notifica-
ción a la AEMPS. El veterinario debe 
elegir solo una de las dos vías de re-
porte del caso de farmacovigilancia, 
para evitar duplicidades.

La tarjeta verde está diseñada para su 
envío por correo postal prefranquea-
do. También puede ser remitida a la 
AEMPS por fax, o de manera electró-
nica desde la base de datos de farma-
covigilancia veterinaria “VIGÍA-VET”. 
Los veterinarios que aún no estén 
dados de alta en VIGÍA-VET pueden 
hacerlo siguiendo las instrucciones 
recogidas en el siguiente enlace. 

La notificación de una SAE es senci-
lla y requiere de la siguiente informa-
ción mínima:

- Identificación del notificador y su 
firma  

- Características del animal o perso-
na donde se haya producido el acon-
tecimiento

- Identificación del medicamento  o 
medicamentos aplicados

- Descripción del evento adverso

Es importante que el veterinario co-
munique todas las SAEs aunque sólo 
haya una sospecha razonable de im-
plicación del medicamento veterina-
rio y, especialmente, los siguientes 
tipos:

- Acontecimientos adversos ocurri-
dos tras un uso contemplado en pros-
pecto.

- Acontecimientos adversos ocurri-
dos tras un uso no contemplado en 
prospecto. (por ejemplo, en una es-
pecie animal que no figura entre las 
autorizadas).

- Reacciones adversas en personas.

- Falta de la eficacia esperada 

- Posibles problemas medioambien-
tales.

- Insuficiencia de tiempos de espera.

- Transmisión de agentes infecciosos

“La participación 
del veterinario en el 
sistema de farmaco-
vigilancia veterina-
ria contribuirá a un 
mejor conocimiento 
de los medicamentos 
veterinarios, con be-
neficios para los ani-
males, las personas, 
el medio ambiente y 
otros profesionales 
de la sanidad veteri-
naria”

El medicamento veterinario
ÉQUIDOS

Veterinario

Titular de la autorización Figura 5: vías de notifica-
ción de reacciones adver-
sas

ó

ó
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Es importante recordar que hay que 
notificar por Farmacovigilancia TO-
DAS LAS SOSPECHAS, estén o no 
descritas en el prospecto del pro-
ducto.

Si la SAE es grave, especialmente 
si hay muerte del animal, es más 
importante comunicarlo inmedia-
tamente. Aunque anteriormente se 
ha hecho referencia a los datos mí-
nimos, es importante indicar todos 
los datos posibles. Si se disponen, 
se adjuntarán datos laboratoriales, 
informes post-mortem, fotografías, 
otros datos relevantes y se conside-
rará un diagnóstico diferencial.

En base a la información disponi-
ble, el titular de la autorización de 
comercialización del medicamento 
debe de realizar un análisis inicial 
del caso y posteriormente será eva-
luada la situación por la AEMPS. Si 
para un medicamento aparece un 
determinado patrón de SAE, y de-

pendiendo de las condiciones en las 
que han aparecido y de su grave-
dad, se instaurarán acciones admi-
nistrativas correctoras para mejorar 
la seguridad y/o eficacia. Estos son 
algunos ejemplos:

- Inclusión de advertencias en la fi-
cha técnica y en el prospecto

- Cambios en las condiciones de uso 
autorizadas

- Suspensión de la autorización de 
comercialización del medicamento, 
hasta que los problemas de seguri-
dad se hayan resuelto

“La participación del veterinario 
en el sistema de farmacovigilancia 
veterinaria contribuirá a un mejor 
conocimiento de los medicamentos 
veterinarios, con beneficios para 
los animales, las personas, el medio 
ambiente y otros profesionales de la 
sanidad veterinaria”

El medicamento veterinario

Edificio Sede Agencia Es-
pañola de medicamen-
tos y Productos Sanitarios 
(AEMPS)

Es importante re-
cordar que hay que 
notificar por Farma-
covigilancia TODAS 
LAS SOSPECHAS, 
estén o no descri-
tas en el prospecto 
del producto.
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4

ÉQUIDOS

Uso responsable de 
medicamentos veterinarios
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ÉQUIDOS

““Para garantizar la segu-
ridad de los propios ani-
males, la del usuario y el 

éxito en el tratamiento, los me-
dicamentos veterinarios deben 
utilizarse, salvo  casos muy jus-
tificados, de acuerdo con las re-
comendaciones de la ficha téc-
nica y del prospecto, puesto que 
son éstas las que garantizan su 
calidad, seguridad y eficacia.”

Una vez obtenida la autorización 
de un medicamento, ésta recoge 
una serie de especificaciones 
de uso que son el fruto de las in-
vestigaciones y estudios que se 
han llevado a cabo con el mismo 
en las especies o categorías de 
animales a las que va destinado. 
Además, en el prospecto vienen 
recogidas las pautas de dosi-
ficación y administración más 
adecuadas para conseguir los 

efectos deseados, así como, en 
algunos casos, precauciones es-
peciales sobre su uso, etc.

Para garantizar la seguridad 
de los propios animales, la del 
usuario, del medio ambiente 
y el éxito en el tratamiento, los 
medicamentos veterinarios de-
ben utilizarse de acuerdo con 
las recomendaciones que figu-
ran en su ficha técnica y pros-
pecto, puesto que son éstas las 
que garantizan su máxima segu-
ridad y eficacia. Desviaciones 
importantes de estas recomen-
daciones suponen entrar en el 
terreno de lo desconocido y de 
lo no evaluado, hecho que pue-
de verse ligado a consecuencias 
no deseables. Si se siguen las 
recomendaciones y se cuenta 
con un asesoramiento veterina-
rio especializado, es muy poco 

Uso responsable de 
medicamentos veterinarios1

Los veterinarios desempeñan un papel esencial en 
la protección de la salud animal, el bienestar ani-
mal y la salud pública, proporcionando una amplia 
gama de servicios. Entre las responsabilidades del 
veterinario cabe destacar:

  • Promover el uso responsable de los medicamen-
tos, haciendo hincapié en la importancia de un 
buen manejo y el cumplimiento de las normas 
sanitarias.

  • Prescribir medicamentos sólo después del exa-
men clínico y laboratorial, según corresponda.

  • Explicar en detalle cómo deben de utilizarle los 
medicamentos recetados.

probable que puedan aparecer 
problemas relacionados con el 
uso establecido del producto.

Todos los medicamentos han de 
ser objeto de un uso responsa-
ble, pero quizás, por su natu-
raleza y por sus implicaciones 
posibles en la salud pública, el 
caso de los antimicrobianos es 
el perfecto “caso ejemplo”. No 
cabe duda de que en una ade-
cuada gestión y promoción del 
uso correcto de los antimicro-
bianos reside la posibilidad de 
reducir el riesgo de selección 
y diseminación de Resistencias 
a los Antimicrobianos (RAM en 
adelante) y, consecuentemente, 
reducir sus consecuencias so-
bre la salud de los animales y el 
hombre, preservando de mane-
ra sostenible el arsenal terapéu-
tico existente.

Por ello, los medicamentos des-
tinados a los animales deben 
usarse siempre desde la res-
ponsabilidad, tanto por parte 
de los profesionales como por 
los propietarios de los animales 
que deben seguir, de manera 
estricta, las indicaciones de los 
veterinarios y las instrucciones 
de uso que acompañan a todos 
los medicamentos. Por tanto, los 
medicamentos veterinarios de-
ben utilizarse de forma respon-
sable de acuerdo con el princi-
pio “tan poco como sea posible, 
tanto como sea necesario” y de 
manera correcta.
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Hoy día existen evidencias 
de que el uso incorrecto 
de medicamentos veteri-

narios en el tratamiento de deter-
minadas enfermedades en los ani-
males ha dado lugar al desarrollo 
de poblaciones de microorganis-
mos resistentes a los mismos. 

En caballos productores de ali-
mentos, la presencia de sustancias 
prohibidas o de aquellas que son 
admisibles pero se encuentran por 
encima de los límites aceptados 
en los alimentos de origen animal 
como consecuencia del tratamien-
to inadecuado de alguna enferme-
dad, podrían entrañar un riesgo 
para la salud de los consumidores 
así como afectar negativamente a 
la productividad y la rentabilidad 
de las explotaciones.

En este sentido, todas aquellas me-
didas que contribuyan a prevenir 

que los alimentos de origen animal 
contengan residuos prohibidos o 
aquellos permitidos por encima 
del límite máximo de residuos 
aceptado, redundará en beneficio 
del consumidor, del sector prima-
rio y la industria agro-alimentaria.

Por otra parte, los medicamentos 
veterinarios podrían suponer un 
riesgo para el veterinario, cuida-
dor, yegüero o propietario de los 
animales si éstos no son manipu-
lados correctamente de acuerdo 
con las pautas de uso recogidas en 
la ficha técnica y en el prospecto 
e incluso suponer un riesgo para 
el medio ambiente ya que para su 
autorización también se requiere 
de una exhaustiva valoración del 
impacto que éstos pudieran cau-
sar a la naturaleza.

Además, las terapias con medi-
camentos veterinarios podrían 

Riesgos y potenciales consecuencias  
legales derivadas del uso inadecuado2

resultar ineficaces si los mismos 
medicamentos, las dosis, la vía 
de administración o la duración 
del tratamiento no se utilizan co-
rrectamente. Un fracaso en el tra-
tamiento de alguna enfermedad 
conllevaría un alargamiento del 
periodo de recuperación de los 
animales enfermos y por tanto 
ocasionaría un problema de bien-
estar animal, etc.

En el caso concreto de las RAM, 
contribuye a un problema grave 
de salud pública, que lleva a un 
incremento de la morbilidad y la 
mortalidad de los procesos infec-
ciosos, contribuye  a la disemina-
ción de RAM e incrementa el coste 
de la atención sanitaria.

Por ello, el veterinario debe tener 
en cuenta las responsabilidades 
legales ligadas al uso inadecuado 
de medicamentos.



38

Importancia de 
la prevención

E l uso responsable de me-
dicamentos veterinarios 
no debe verse como un 

elemento aislado sino incluido 
en un conjunto de medidas rela-
cionadas con el manejo, la biose-
guridad, las condiciones de alo-
jamiento y ventilación, nutrición 
adecuada, control sistemático del 
estado sanitario y de bienestar, 
vacunación o la importancia de 
un correcto diagnóstico y trata-
miento, entre otros. 

Resulta evidente que dentro del 
seguimiento integral y periódico 
del estado sanitario de los ani-
males, la prevención es el paso 
elemental que permitiría reducir 
al máximo la incidencia de cual-
quier tipo de patología y por tan-
to, su tratamiento y las posibles 
repercusiones asociadas a ello.

De este modo, las condiciones 
óptimas de alojamiento; una ade-
cuada alimentación y la disponi-
bilidad de agua de bebida, una 
adecuada higiene dental, limado 
de los cascos, una supervisión 
del estado de las herraduras y 
sustitución de aquellas que estén 
en mal estado, las correspondien-
tes medidas de bioseguridad que 
limiten el contacto con animales 
sanitariamente comprometidos 
o el empleo de vacunas y trata-

mientos antiparasitarios preventi-
vos que reduzcan la incidencia y 
la gravedad de las enfermedades 
infecciosas y parasitarias, son as-
pectos críticos sin los cuales tal 
estrategia no tendría éxito. 

Las preocupaciones sobre el 
comportamiento también debe-
rían considerarse, lo mismo que 
la necesidad de mayor frecuencia 
en el seguimiento de animales jó-
venes o geriátricos. El medio am-
biente en el que reside el animal 
puede afectar profundamente el 
estado de salud del mismo y ello 
debería evaluarse por el veteri-
nario para definir los factores de 

Elementos previos en materia de uso 
responsable3

riesgo y para desarrollar medidas 
preventivas apropiadas. 

De la misma manera que la po-
blación humana se ha hecho más 
móvil, así también lo hace la po-
blación de équidos lo que resulta 
en una exposición potencial a los 
agentes infecciosos, parásitos y a 
los riesgos del medio ambiente 
que no se hallan en su ambiente 
habitual. Este aspecto también 
deber ser considerado por los 
veterinarios.

En este terreno, debe destacarse 
también la contribución de la in-
dustria de sanidad animal desde 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS
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la perspectiva preventiva, desa-
rrollando nuevos productos que 
optimicen y se ajusten mejor a los 
programas sanitarios de los équi-
dos, y que faciliten su aplicación 
tanto por parte del veterinario 
como del cuidador o yegüero.

Finalmente, no debe obviarse el 
factor humano; una adecuada in-
formación al propietario por par-
te del veterinario acerca del pro-
grama sanitario para el animal es 
igualmente importante, de modo 
que las medidas que se adopten 
sean las correctas para cada caso 
concreto (hábitat del animal, hábi-
tos familiares, etc.). 

Diagnóstico de 
la enfermedad

A pesar de los avances produ-
cidos en todos los elementos 
mencionados, existen numerosas 
situaciones en las que la enfer-
medad aparece y se necesita del 
tratamiento con medicamentos 
veterinarios.

Cuando se presenta una enfer-
medad, el veterinario debe reali-
zar una adecuada anamnesis, un 
examen clínico del animal o de 
los animales afectados, así como 
valorar las condiciones en que se 
mantienen. 

Basándose en esta información el 
veterinario hace un diagnóstico y 
decide la pauta a seguir. Ésta po-
dría consistir en alguna recomen-
dación de manejo sobre la forma 

en que se mantienen los animales 
o en la prescripción de alguna te-
rapia adecuada. 

A la hora de realizar un diagnós-
tico de la enfermedad el veteri-
nario cuenta con diversas herra-
mientas que permiten recabar 
la información necesaria para la 
identificación del agente causal 
de la enfermedad, las cuales se 
describen a continuación:

· Reseña completa 

Permite obtener información de 
forma fácil y rápida que orienta 
para realizar listar los posibles 
diagnósticos diferenciales de 
mayor a menor probabilidad así 
como hacia las pruebas diagnós-
ticas que se deban realizar.

El veterinario debe recabar infor-
mación del cuidador, del yegüero 
y del propietario, para completar 
la anamnesis.

Es crucial para tener en cuenta el 
curso del proceso y los medica-
mentos veterinarios administra-
dos, así como, si sólo un individuo 
de la explotación o varios presen-
tan dicha patología.

“Anamnesis” es una palabra ori-
ginaria del griego, que significa 
“traer a la memoria”, y supone 
toda la información que se recoge 
para incorporarla a la ficha clíni-
ca. Nos puede ayudar hacer una 
serie de preguntas: ¿Qué le pasa? 
¿Desde cuándo le pasa? ¿Cuál 
puede ser la causa? ¿Ha modifi-
cado su rutina, transporte, cambio 
de cuadra, inclusión de un nuevo 

El uso responsable 
de medicamentos 
veterinarios no debe 
verse como un ele-
mento aislado sino 
incluido en un con-
junto de medidas 
relacionadas con el 
manejo, la biosegu-
ridad, las condicio-
nes de alojamiento y 
ventilación, nutrición 
adecuada, control 
sistemático del es-
tado sanitario y de 
bienestar, vacuna-
ción o la importancia 
de un correcto diag-
nóstico y tratamien-
to, entre otros. 
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caballo en la cuadra? ¿Qué actividad 
realiza a lo largo del día? ¿Cuál es su 
edad? ¿Está bajo algún tratamiento? 
¿Está gestante? ¿Qué ha comido en 
los últimos días?. A parte de la ob-
servación del paciente y de la visita 
al medio que le rodea (box, campo 
o lugar mixto), deberá realizar esas 
preguntas al cuidador, yegüero o 
propietario.

· Historia clínica

El veterinario debe obtener datos re-
lacionados con las características de 
la patología en el paciente. Resulta 
esencial prestar atención a la infor-
mación que proporcionan los yegüe-
ros. Es importante conocer cuando 
se inició el proceso así como la evo-
lución del mismo; lo cual ayudará a 
diferenciar sí se trata de un proceso 
agudo o crónico. 

La observación del paciente e inclu-
so mientras se realiza la anamnesis  
es primordial ya que aporta informa-
ción acerca del estado de atención 
(alerta, estupor, letargia, etc.). Así por 
ejemplo, los caballos pueden escon-
der muy bien los signos de enferme-
dad por lo que un estado de estupor 
u otros considerados graves podrían 
indicar un estado crítico. También 
ocurre que las constantes fisiológi-
cas a veces se exageran por el estrés 
que supone la consulta y hay que va-
lorarlas con precaución.

El profesional veterinario también 
deberá realizar una evaluación epi-
demiológica, recogiendo informa-
ción acerca de si el animal es usa-
do para ocio/deporte o producción/
cebo y anotar cuántos individuos es-
tán afectados. Las patologías no tie-
nen el mismo pronóstico si el uso es 
deportivo o de ocio o el animal se de-
dica a la reproducción o al engorde, 
ya que por ejemplo, las patologías 
ortopédicas son mucho más limitan-
tes en el primer grupo. También es 
importante la estación del año ya que 
en ocasiones se concentran varios 
casos en el tiempo, por ejemplo en 
las enfermedades que se trasmiten 
por vectores.

Exploración clínica

El veterinario debe comenzar con 
una exploración completa del ani-
mal, para después centrarse en el 
aparato o sistema que está ocasio-
nando los síntomas, excepto en si-
tuaciones de urgencia, en las que 
prima la estabilización del paciente. 
Principalmente nos vamos a fijar, en 
la postura del animal (si está tumba-
do o en estación), cuando nos acer-

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS
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camos al caballo, si éste está tumba-
do, lo más normal es que se levante 
y se mantenga en pie. Cuando el pa-
ciente esté en estación miraremos: 
posición del cuello (arriba o abajo), 
orejas, belfos, coloración de ojos, 
movimientos masticatorios, rechinar 
de dientes, colocación de extremi-
dades, respiración (aumentada, su-
perficial o profunda), heces (duras, 
blandas, frecuencia).

La temperatura normal del caballo 
adulto, que en el caballo se toma por 
vía rectal, oscila entre 37’5-38’5ºC. 
En potros de menos de 6 meses de 
edad puede estar ligeramente au-
mentada. En el caso de asnos y mu-
las es similar, aunque en cada indivi-
duo puede variar. Esta información 
se debe comprobar en cada animal 
y ver si es normal o no el individuo. 
En los équidos podemos tener si-
tuaciones donde aumenta la tem-
peratura (infección, golpe de calor, 
aumento fisiológico de hasta 39ºC, 
ejercicio intenso, hipoxia cerebral, 
anhidrosis, etc.) o de su disminución 
(shock, hipotermia, cólicos, yeguas 
en el momento previo a parir, frío 
extremo, potros neonatos, mala cir-
culación, etc.). 

Así también, comprobaremos la 
frecuencia respiratoria del animal, 
teniendo en cuenta que aunque de-
pende del individuo (peso, edad, 
sexo, etc.) tomaremos como referen-
cia 10-16 rpm, siendo más alta en 
potros (20-30 rpm), y que debe ser 
regular y rítmica. En estos animales 
podemos fijarnos en el movimiento 
del tórax, el movimiento de los flan-
cos, o incluso de los ollares, contan-
do las respiraciones por minuto. En 
este caso podemos descubrir que la 

frecuencia está aumentada (taquip-
nea) y que tiene dificultad (disnea) 
como en casos de dolor abdominal 
(cólico), problemas respiratorios, re-
acciones anafilácticas, etc. Por otro 
lado, podemos encontrarnos que la 
frecuencia respiratoria es normal, o 
que está reducida (bradipnea), por 
ejemplo mientras duerme.

Con respecto a la frecuencia car-
diaca, el estetoscopio nos ayudará 
a auscultar en la parte izquierda del 
animal, justo detrás de la articula-
ción del codo. Si no disponemos de 
esta herramienta podemos colocar 
los dedos en la arteria facial (mandí-
bula inferior), arteria digital (articu-
lación metacarpo falángica), arteria 
temporal (detrás de la comisura late-
ral del ojo), o arteria coccígea (cara 
ventral de la cola).

La frecuencia cardiaca depende de 
la raza, la edad, el peso corporal o 
el nivel de entrenamiento del ani-
mal, siendo las 30-44 pulsaciones 
por minuto (ppm) la media, aumen-
tándose en potros a casi el doble. Si 
está en claro aumento, es un indica-
dor de dolor, por ejemplo, en proce-
sos de cólico. En este ejemplo, si la 
frecuencia es de 60 ppm, éste será 
leve, siendo moderado con 80 ppm 
y grave si llega a 100 ppm, con gra-
ve deterioro cardiovascular.

En la exploración de las constantes 
de los équidos también se mide el 
grado de hidratación, con la técnica 
del pliegue de la zona preescapular 
o tablas del cuello, pellizcando la 
piel del animal y esperando a que 
vuelva a su estado original. Cuando 
el animal está sano, en condiciones 
normales, tarda menos de 2 segun-
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dos en recuperarse, por encima de 
eso podemos indicar que tiene cier-
to grado de deshidratación. En caso 
de alto estado de deshidratación, 
el animal tendrá las mucosas orales 
secas, evidente hundimiento del ojo, 
disminución de la producción de 
orina y menor distensión de la vena 
yugular. Podemos seguir el examen 
comprobando el Tiempo de Relleno 
Capilar (TRC) y el color de las mu-
cosas oral o conjuntival, siendo el 
color normal rosáceo y el TRC infe-
rior o igual a 2 segundos. 

Una vez que hemos explorado el 
animal, y rellenado la ficha de ins-
pección veterinaria por individuo en-
fermo, se decidirán las pruebas com-
plementarias que habría que llevar a 
cabo para llegar al diagnóstico. 

En este sentido, se deben analizar 
los datos aportados por los hallaz-
gos biopatológicos de las muestras 
de sangre, orina y otros líquidos or-
gánicos para plantear un diagnósti-
co más certero.

En determinadas ocasiones es re-
comendable dejar a los animales 
calmarse antes de proceder a la 
exploración y la realización de las 
pruebas necesarias como es el caso 
animales con compromiso cardio-
respiratorio ya que el estrés puede 
agravar y complicar el cuadro.

· Valoración de causas 
o listado de diagnósti-
cos diferenciales com-
patibles con la clínica

Una vez que el veterinario recopile 
toda la información en la reseña y la 
exploración, se procederá a enunciar 

la situación clínica e incluir en un lis-
tado los diagnósticos diferenciales a 
efectos de poder seleccionar a pos-
teriori las pruebas que se requerirán. 

· Pruebas básicas o 
fundamentales en fun-
ción del sistema u ór-
gano afectado.

Se deben seleccionar las pruebas 
según un orden lógico de aproxima-
ción al diagnóstico. 

· Pruebas 
complementarias

En una situación ideal, el diagnóstico 
podría verse confirmado por prue-
bas de laboratorio e incluso apoyar-
se en otras pruebas complementa-
rias como biopsias, necropsias, etc. 
Sin embargo, en situaciones reales, el 
tiempo de reacción es limitado y el 
veterinario debe actuar con rapidez, 
y por tanto, la elección del tratamien-
to adecuado es una cuestión de ex-
periencia y de un criterio clínico ba-
sado en el historial clínico del animal.

Siempre que sea posible el veterina-
rio deberá realizar pruebas comple-
mentarias para la confirmación del 
diagnóstico. Entre las mismas cabe 
destacar las pruebas de diagnóstico 
por imagen, como son la ecografía, 
las radiografías, la resonancia mag-
nética o la Tomografía Computariza-
da (TC). Cada una de ellas está indi-
cada para patologías diferentes. Así, 
por ejemplo la ecografía resulta muy 
útil para valorar afecciones de los te-
jidos blandos y se utiliza para casos 
de tendinitis, desmitis del suspensor, 
cólicos, pleuroneumonías, etc. Las 
radiografías aportan información so-

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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bre las afecciones de los huesos, 
tales como fracturas, problemas 
del navicular, signos de artrosis, 
etc. Para los problemas de casco 
se utiliza sobre todo la resonan-
cia magnética, mientras que para 
problemas de cabeza y cuello, y 
hueso en general (por ejemplo, 
sinusitis, tumores craneales y pro-
blemas en vías respiratorias altas) 
se utiliza el TAC.

El hemograma y la bioquímica 
sanguínea pueden ser útiles para 
el diagnóstico de determinados 
cuadros de infecciones y meta-
bólicos en general, como en la 

insuficiencia renal, hepatopatías, 
anemia y fiebres de origen des-
conocido, así como en casos de 
pérdida crónica de peso. El uria-
nálisis resulta una prueba impres-
cindible para la evaluación del 
paciente con enfermedad renal, 
ciertas endocrinopatías, en los 
casos en los que vaya administrar 
una medicación potencialmente 
nefrotóxica, etc.

En el caso de las infecciones bac-
terianas como neumonías, absce-
sos o artritis séptica, se debe con-
firmar el diagnóstico mediante 
cultivo y prueba de sensibilidad 

(antibiograma). Para ello, hay que 
hacer una buena toma de mues-
tras para evitar contaminaciones 
sin importancia diagnóstica. En 
ocasiones el veterinario tiene 
que ayudarse de técnicas como 
el lavado traqueal para obtener 
muestras de infecciones respira-
torias (por ejemplo por proble-
mas respiratorios de vías bajas, 
que cursan con tos, exudado mu-
copurulento por ambos ollares, 
epistaxis tras el esfuerzo, fiebre 
de origen desconocido o presen-
cia de disnea, aunque en algunas 
ocasiones, los signos clínicos típi-
cos respiratorios están ausentes, 
pero existe una evidencia de ba-
jada de rendimiento deportivo.) 
Es importante indicar al labora-
torio qué antibióticos queremos 
que incluyan en el antibiograma. 
Cuando sospechamos de enfer-
medad fúngica se debe hacer un 
cultivo en medio de prueba de 
Dermatofitos (DTM o Dermato-
phyte Test Medium).

Las pruebas serológicas son co-
munes y útiles para la confirma-
ción de determinadas enferme-
dades víricas y fiebre de origen 
desconocido, por ejemplo, en 
sospechas de piroplasmosis, her-
pesvirus o cuadro atáxico, fiebre 
de origen desconocido, anemia 
equina o arteritis equina. En algu-
nos casos, también es recomen-
dable realizar una confirmación 
a través de técnicas de detección 
del agente infeccioso como reac-
ción en cadena de la polimerasa 
(PCR). 

La citología puede alertar sobre 
patologías internas, ya sean in-
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fecciosas (en ocasiones con la 
presencia in situ y diagnóstica de 
agentes parasitarios microfilarias, 
babesias, micoplasmas, etc.) o in-
flamatorias, endocrinas o neoplá-
sicas (incluyendo las leucemias) 
y las anemias regenerativas y no 
regenerativas. También son de 
utilidad en el ámbito de la derma-
tología, oftalmología, etc.

La toma de muestras durante las 
necropsias y biopsias, es necesa-
rio realizarlas de forma correcta, 
ya que si no, el anatomopatólo-
go no podrá establecer un buen 
diagnóstico. Se deben remitir en 
un bote correctamente etique-
tado junto con la reseña del pa-
ciente, con formol al 10% y de un 
tamaño tres veces superior a la 
muestra, con cortes seriados de 1 
cm si es gruesa, para que toda la 

muestra se impregne del mismo. 
Existen diversas técnicas, en fun-
ción de la muestra que se analice 
(sacabocados, aspirado, curetea-
do, incisión, etc.). La necropsia 
debe realizarse lo antes posible, 
no más tarde de las 12 horas tras 
la muerte, y se debe contar con 
el material (cuchillos, sierras, cos-
totomos) y sistema de recogida 
de muestras adecuado.

Los cadáveres como regla gene-
ral deben ser incinerados por un 
servicio autorizado. De acuerdo a 
la normativa vigente (Art. 19 del 
Reglamento (CE) n.º 1069/2009, 
del Parlamento Europeo y del 
Consejo), las autoridades compe-
tentes podrán autorizar la elimi-
nación de équidos muertos me-
diante el enterramiento (Art. 16 
del Real Decreto 1528/2012). 

Prescripción de 
medicamentos 
veterinarios

Al igual que la autorización de un 
medicamento se encuentra es-
trictamente regulada por la nor-
mativa comunitaria y nacional, la 
prescripción y uso de los medi-
camentos veterinarios se regula 
por una serie de obligaciones 
legales perfectamente tipifica-
das que rigen la actuación del 
profesional veterinario a la hora 
de prescribir y/o utilizar estos 
productos.

Sin querer hacer un repaso ex-
haustivo de la normativa en el 
materia, sí que conviene recor-
dar a efectos de referencias las 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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normas legales de aplicación en este 
terreno; a nivel comunitario la Direc-
tiva 2001/82/CE (modificada por la 
Directiva 2004/28) y a nivel nacional, 
la Ley 29/2006, de Garantías y Uso 
Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (modificada por la 
Ley 10/2013), así como el Real De-
creto 109/1995 sobre Medicamentos 
Veterinarios (modificado por el Real 
Decreto 1132/2010).

La propia normativa de autorización 
de un medicamento fija, en función 
de las características del mismo si 
éste debe dispensarse únicamente 
bajo prescripción veterinaria o no, lo 
cual quedará reflejado en la ficha téc-
nica y prospecto. 

Aquellos sometidos a tal exi-
gencia en su autorización de co-
mercialización, y en todo caso, 
los siguientes medicamentos 
veterinarios:

· Aquellos de los que los vete-
rinarios deban adoptar precau-
ciones especiales con objeto de 
evitar riesgos innecesarios a las 
especies a que se destinan, a la 
persona que los administre a los 
animales y al medio ambiente.

· Los destinados a tratamientos o 
procesos patológicos que requie-
ran un diagnóstico preciso previo, 
o de cuyo uso puedan derivarse 

consecuencias que dificulten o 
interfieran las acciones diagnósti-
cas o terapéuticas posteriores.

· Los que contienen sustancias 
psicoactivas cuyo suministro o 
utilización estén sujetos a res-
tricciones derivadas de la apli-
cación de los pertinentes con-
venios de la Organización de 
las Naciones Unidas contra el 
tráfico ilícito de sustancias es-
tupefacientes y psicotrópicas o 
las derivadas de la legislación 
comunitaria.

· Los destinados a animales pro-
ductores de alimentos. No obs-

tante, la autoridad competente 
podrá establecer excepciones 
a este requisito de acuerdo con 
las decisiones adoptadas por la 
Comisión Europea en esta ma-
teria.

· Los utilizados en los supuestos 
de prescripción excepcional por 
vacío terapéutico, incluidos los 
preparados oficinales, fórmulas 
magistrales y autovacunas.

· Los inmunológicos.

· Los gases medicinales

· Aquellos que contengan una 
sustancia activa cuya utilización 
en medicamentos veterinarios 
lleve menos de cinco años au-
torizada.

Medicamentos veterinarios sujetos 
a prescripción veterinaria:

En el caso de los medicamentos ve-
terinarios que deben dispensarse 
únicamente bajo prescripción vete-
rinaria, la participación del veterina-
rio resulta crítica, ya que en nuestro 
país la normativa establece que los 
profesionales veterinarios son los 
únicos que están capacitados para 
prescribir medicamentos. Sin em-
bargo, la prescripción de uso de 
cualquier medicamento que no se 
dispense con receta debería estar 
tutelada por el veterinario. Su con-
sejo supone una garantía adicional 
para guiar al propietario del animal 
a hacer una elección apropiada de 
los productos, así como un uso ade-
cuado y responsable. 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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Datos que debe 
incorporar una 
receta
 
· Sobre el prescriptor: Nombre 
y dos apellidos, dirección com-
pleta, número de colegiado y 
provincia de colegiación.

· Fecha de la prescripción y 
firma del prescriptor.

· Denominación del medicamen-
to perfectamente legible, espe-
cificando la forma farmacéutica, 
el correspondiente formato del 
mismo, si existen varios, y el nú-
mero de ejemplares que se dis-
pensarán o se administrarán.

·  Caducidad de la dispensación 
(si no es para tratamiento cróni-
co o periódico será 30 días).

· Instrucciones para el propieta-
rio o responsable de los anima-
les podrán figurar en la receta o 
un documento aparte.

La receta es el documento que 
avala la dispensación bajo pres-
cripción veterinaria, la cual debe 
ser cumplimentada de forma co-
rrecta por parte del veterinario 
de acuerdo con los requisitos 
que exige la normativa vigente a 
efectos de garantizar su validez 
para la dispensación. Resulta 
conveniente señalar algunos as-
pectos claves que el veterinario 
debe tener en cuenta a la hora 
de expedir una receta:

- Validez territorial de la receta: 
será válida en todo el territorio 
nacional y se editará en la len-
gua oficial del Estado y en las 
respectivas lenguas co-oficiales 
en las comunidades autónomas 
que dispongan de ella.

- Período de validez de la re-
ceta y tiempo máximo de trata-
miento: la receta caducará a los 
treinta días. La duración del tra-
tamiento prescrito en cada rece-
ta y el plazo de su dispensación 
no superará treinta días, salvo en 
caso de enfermedades crónicas 
o de tratamientos periódicos (de 
acuerdo con lo establecido por 
la normativa), circunstancia que 

ma especie y pertenezcan a un 
mismo propietario.

- Medicamentos sobrantes: el 
veterinario podrá autorizar la 
utilización de un medicamento 
sobrante de una prescripción 
anterior mantenido en su envase 
original en la misma explotación, 
siempre que no esté caducado 
y se haya conservado de forma 
adecuada extendiendo los datos 
correspondientes de una receta 
normal y la mención “No válida 
para dispensación” o fórmula si-
milar.

El veterinario está obligado a 
prescribir la cantidad mínima 
necesaria para el tratamiento de 
que se trate, según su criterio, y 
teniendo en cuenta los formatos 
autorizados del medicamento 
veterinario más adecuados para 
dicho fin y siempre que vayan 
acompañados de la documenta-
ción preceptiva. Además, debe-
rá tener en cuenta los requisitos 
específicos en la prescripción y 
receta de fórmulas magistrales y 
autovacunas de uso veterinario.

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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se hará constar en la receta, en 
cuyo caso la duración del trata-
miento y el plazo de dispensa-
ción no podrá superar los tres 
meses. 

- Uso de nuevas tecnologías en 
la prescripción: “Se puede utili-
zar la firma electrónica y la re-
ceta electrónica”, en este último 
caso en la forma y condiciones 
que se establezcan reglamenta-
riamente al efecto.

- Copias necesarias: La receta 
constará de original y dos co-
pias; el original para el centro 
dispensador, una copia para el 
propietario o responsable de los 
animales y la segunda copia para 
el veterinario prescriptor. Cuan-
do el veterinario haga uso de los 
medicamentos de que dispone 
para su ejercicio profesional, re-
tendrá también el original desti-
nado al centro dispensador.

- Animales a los que se destina 
el tratamiento: la medicación 
prescrita en cada receta podrá 
referirse a un animal o a un gru-
po de animales, siempre que, en 
este último caso, sean de la mis-



47

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

PRESCRIPCIÓN 
EXCEPCIONAL O POR 
“CASCADA”

El veterinario está obligado a pres-
cribir el uso de medicamentos ve-
terinarios específicamente registra-
dos para la enfermedad y especie 
que se trate. Solamente en casos 
excepcionales, en los que exista 
un vacío terapéutico (entiéndase 
teraéutico o profiláctico) y en aras 
de evitar al ainimal un sufrimiento 
inaceptable, se podría recurrir al 
régimen de prescripción excepcio-
nal, comúnmente conocido como 
la “cascada de prescripción”. Este 
régimen se encuentra definido en 
la Directiva comunitaria 2001/82/
CE (art. 10), y en el Real Decreto 
109/1995 (artículos 81 y 82).El prin-
cipio de prescripción en cascada 
se basa en que si no existe el me-
dicamento veterinario necesario 
autorizado en España (le denomi-
naremos el medicamento veterina-
rios de primera elección), de forma 
excepcional y bajo su responsabili-
dad personal directa, y en particu-

lar para evitar sufrimientos inacep-
tables, el veterinario encargado del 
animal puede tratar al animal/es 
afectado/s respetando estrictamen-
te el orden establecido (de ahí la 
denominación de “cascada”).

Existe una diferenciación tenien-
do en cuenta si los animales son 
o no productores o de alimentos 
(debido a los posibles residuos 
en los alimentos obtenidos de 
dichos animales). En el caso de 
animales productores de alimen-
tos, las sustancias farmacológica-
mente activas del medicamentos 
prescrito deberán estar incluidas 
en las letras a), b) ó c) del art. 14, 
aptdo. 2 del Reglamento 470/2009, 
por el que se establecen los pro-
cedimientos comunitarios para la 
fijación de los límites máximos de 
residuos (LMR) de las sustancias 
farmacológicamente activas en 
los alimentos de origen animal.

Con carácter general, tanto en el 
caso de las prescripciones con-
vencionales como en el supuesto 

de las prescripciones excepciona-
les, los équidos son considerados 
especies animales productoras de 
alimentos de consumo humano. Sin 
embargo, si un animal en concreto 
está declarado como no destinado 
a consumo humano y así se refleja 
en su pasaporte de acuerdo con la 
Decisión 93/623/CEE o con la De-
cisión 2000/68/CEE, en este caso 
los criterios de prescripción aplica-
bles serán los de especies anima-
les no productoras de alimentos de 
consumo humano.

NO DESTINADOS A 
CONSUMO

Una vez que se cumpla el requisi-
to de inexistencia de un medica-
mento idóneo, es decir, aquel me-
dicamento veterinario autorizado 
en España en esa especie animal 
y para esa enfermedad, se podrá 
prescribir medicamentos en el 
siguiente orden (para poder des-
cender en un nivel es imprescin-
dible que no haya medicamento 
del nivel superior/anterior):

Uso responsable de medicamentos veterinarios

1. Medicamento veterianrio regis-
trado para la misma especie y la 
misma enfermedad (indicación). 
En este caso no hay prescripción 
excepcional, es la norma general.

2. Si el anterior no existe, un me-
dicamento veterinario con similar 
efecto terapéutico al deseado, 
regisrado, para su uso en la mis-

ma especie pero para diferente 
enfermedad (indicación) o para 
su uso en una especie diferente.

3. Si seguimos sin un producto 
disponible, tenemos dos nue-
vas opciones: un medicamento 
registrado en España para uso 
humano o un medicamento ve-
terinario, con similar efecto tera-

péutico registrado en otro Estado 
miembro de la Unión Europea, 
para la misma o diferente en-
fermedad (indicación) y para la 
misma o diferente especie. Si , a 
pesar de todo, seguimos sin en-
contrar el producto adecuado, se 
puede prescribir una autovacuna 
de uso veterinario, un preparado 
oficial o una fórmula magistral.

Animales no destinados al consumo humano, como los 
animales de compañía y los caballos de uso deportivo:
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1. Como primera alternativa, se 
debe usar un medicamento ve-
terinario con similar efecto tera-
péutico al deseado, autorizado en 
España para esa misma especie 
animal pero para otra enferme-
dad, o para esa misma enferme-
dad pero en otra especie animal.

Solamente si este medicamento 
no existiera, se podría pasar a la 
segunda opción.

2. La segunda alternativa es doble, 
e incorpora entre las dos opciones 
posibles el recurso de un medica-
mento veterinario autorizado en 

otro país de la UE. Este aspecto es 
importante ya que permite el re-
curso a productos específicamen-
te registrados para la especie y/o 
dolencia a tratar, utilizados en otros 
Estados, y que por lo tanto dispo-
nen de un perfil de seguridad y 
eficacia contrastado en la práctica.

Prescripción excepcional de medicamentos

¿Existe en España un medicamento veterinario disponible para esta enfermedad?

¿Existe un medicamento veterinario con similar efecto terapéutico al deseado, 
autorizado en España para su uso en otra especie para tratar otra enfermedad de 

la misma especie, por AEMPS o la Comisión?

Si

Si

Si

No

No

Si

Utilizar el producto 
autorizado

Utilizar este  
producto

Utilizar este  
producto

Utilizar este  
producto

Opción A: Si no estuviese disponible este tipo 
de medicamento veterinario, podría utilizar un 

medicamento de uso humano autorizado en 
España por AEMPS o la Comisión

Si no existiesen los medicamentos referidos 
anteriormente y dentro de los límites esta-
blecidos en la materia, el veterinario podrá 
prescribir fórmulas magistrales, preparados 
oficinales o autovacunas de uso veterinario.

Iniciar la cascada

Elegir entre la opción A 
o la opción B

Opción B: Si no estuvises este tipo de medi-
camento veterinario, utilizar un medicamento 

veterinario con similar efecto efecto autorizado 
en otro Estado miembro de conformidad con 
la normativa comunitaria europea para su uso 
en la misma especie o en otras especies para 
la enfermedad que se trate u otra enfermedad

No

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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Esta opción supone una ventaja 
notable respecto al empleo de 
medicamentos de uso humano, 
que no han demostrado su segu-
ridad y eficacia para ser emplea-
dos en animales. Las dos opcio-
nes de esta segunda alternativa 
pueden utilizarse indistintamente 
por el veterinario:

- Un medicamento veterinario 
con similar efecto terapéutico, 
autorizado en otro Estado miem-
bro para su uso en la misma es-
pecie o en otras especies para 
la enfermedad de que se trate u 
otra enfermedad. En este caso, el 
veterinario prescriptor del medi-
camento comunicará, con la sufi-
ciente antelación, la intención de 
administrar ese medicamento a la 
autoridad competente de la Co-
munidad Autónoma, la cual podrá 
prohibir dicho uso por motivos de 
sanidad animal o de salud pública 

en el plazo máximo de cinco días.

- Un medicamento de uso huma-
no autorizado en España. En este 
punto conviene por tanto tener 
en cuenta que la ley no permite 
el uso de medicamentos de uso 
humano para tratar animales a no 
ser que se hayan cumplido los 
preceptos de la “cascada”. 

Solamente si no existiera ninguna 
de estas dos opciones posibles, y 
dentro de los límites que se de-
riven de la normativa vigente, se 
podría pasar a la tercera y última 
alternativa. 

3. La última alternativa que pro-
porciona la “cascada”, y tras ha-
ber descartado las anteriores, es 
el recurso a un medicamento ve-
terinario preparado extemporá-
neamente (fórmulas magistrales, 
preparado oficinales o autovacu-

nas de uso veterinario) por una 
persona autorizada para ello por 
la normativa nacional, con arreglo 
a una prescripción veterinaria. 

Este aspecto de la prescripción 
es de mucha relevancia, ya que si 
bien faculta a un centro autoriza-
do a elaborar la fórmula magistral 
o la autovacuna prescrita, des-
carga sobre el veterinario toda la 
responsabilidad de haber com-
probado antes de haber realizado 
dicha prescripción, que no existía 
ni el medicamento veterinario de 
primera elección, ni ninguna de 
las alternativas previas que reco-
ge la “cascada”. 

Este hecho podría complicar-
se aún más en el caso de que el 
empleo de una fórmula magistral 
o una autovacuna diesen lugar a 
algún tipo de incidencia sobre el 
animal.
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La ordenación en niveles se basa 
en la “proximidad o lejanía” de las 
condiciones de autorización de 
un medicamento (las caracterís-
ticas recogidas en su Ficha Téc-
nica) respecto de la enfermedad 
que se quiere combatir. Cuanto 
más descendemos en la cascada 
de prescripción iremos recurrien-
do a medicamentos cada vez más 
alejados del idóneo. Por eso, el 
requisito previo es que no haya 
autorizado en España un medica-
mento veterinario para esa enfer-
medad y esa especie animal, sen-
cillamente porque si existe ese 
medicamento es porque ha de-
mostrado ante la autoridad com-
petente que reúne los requisitos 
de calidad, seguridad y eficacia 
establecidos por la normativa para 
esa indicación concreta y en esa 
misma especie animal, fijándose, 
entre otras cosas, la posología ade-
cuada, la seguridad para el animal 
y, en su caso, el tiempo de espera.

DESTINADOS A  
CONSUMO HUMANO

En el caso de animales producto-
res de alimentos, existen dos dife-
rencias con respecto a no produc-
tores de alimentos:

La primera diferencia es que en 
el segundo paso de la cascada, 
de utilización de un medicamen-
to autorizado en otros Estados 
miembros pero no en España, se 
limita a medicamentos autoriza-
dos para la misma especie u otra 
especie pero que sea productora 
de alimentos.

La segunda diferencia es que se 
podrán utilizar otros medicamen-
tos siempre y cuando las sustan-
cias farmacológicamente activas 
tengan fijados LMR en alimentos 
de origen animal y el veterinario 
fije un plazo de espera adecuado.

Si el medicamento utilizado in-
dica un tiempo de espera para 
la especie a que se prescribe, el 
tiempo de espera será, al menos, 
el previsto en dicha autorización. 
No obstante, si se modifica la po-
sología o la vía de administración 
prevista en la autorización de 
comercialización, el veterinario 
establecerá el tiempo de espera 
adecuado.

Si el medicamento utilizado no 
indica un tiempo de espera para 
la especie, el establecido por el 
veterinario no podrá ser inferior 
al establecido al efecto por la Co-
misión Europea, o en su defecto 
será, al menos, de 28 días.

La legislación obliga a que todas 
las sustancias farmacológicamen-
te activas componentes del medi-
camento elegido deban tener fija-
do un LMR, pero no obliga a que 
esos LMR estén fijados necesa-

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS

1. Medicamento veterinario regis-
trado para la misma especie y la 
misma enfermedad (indicación)

2. La siguiente opción es un me-
dicamento veterinario con similar 
efecto terapéutico, registrado para 
la misma especie pero para dife-
rente enfermedad (indicación) o 
registrado para una especie dife-
rente.

3. Este punto varía ligeramente 
respecto a los animales no pro-
ductores de alimentos. Si segui-

mos sin un producto disponible, 
tenemos dos opciones: un me-
dicamento registrado en Espa-
ña para uso humano o un medi-
camento veterinario, con similar 
efecto terapéutico, registrado en 
otro Estado miembro de la Unión 
Europea para la misma especie  y 
la misma o diferente enfermedad 
(indicación) o en otras especies 
productoras de alimentos de con-
sumo humano.

4. Finalmente, si no hay ningún 
producto comercializado disponi-

ble, se puede utilizar una autova-
cuna, una fórmula magistral o un 
preparado oficinal

5. Es imprescindible que las sus-
tancias farmacológicamente ac-
tivas componentes de los medi-
camentos citados anteriormente 
estén incluidas n los puntos a) b) y 
c) del artículo 14.2 del Reglamento 
(CE) nº47072009

Es necesario recordar que la legis-
lación indica que la prescripción 
excepcional queda bajo la respon-
sabilidad personal y directa del ve-
terinario y que está permitida para 
evitar sufrimientos a los animales.

Animales productores de alimentos
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¿Hay algún medicamento autorizado para esta especie e indicación?

Utilice  
medicamentos  

autorizados

Utilice la Cascada 
como los animales de 

compañía

¿Es un équido de 
abasto?

Bajo circunstancias excepcionales y en especial a fin 
de evitar sufrimientos inaceptables, al veterinario se 

le permite el uso de la Cascada.¿Este es el caso?

Utilice la Cascada 
para animales de 

abasto especificando 
un periodo de supre-
sión como nínimo de 

28 días
Es posible encon-

trar una sustancia a 
través del uso de la 
Cascada para ani-
males de abasto?

No es posible ningún 
tratamiento con  
medicamento

Utilice una sustancia 
de la lista de sustan-
cias esenciales para 
los équido, regístrelo 
en su pasaporte y es-
pecifique un periodo 

de supresión de  
6  meses

Si

Si

SiSi

No

No

Équidos NO abasto :
Para que un équido sea considerado como de 
no abasto, debe estar declarado en su pasapor-
te como no destinado al sacrificio para consu-
mo humano, de conformidad con el reglamento 
de la Comisión (EU) 504/2008

Figura 6: Équidos destinados a consu-
mo humano

No

Lista de sustancias esenciales para équidos

No

http://www.boe.es/doue/2013/042/L00001-00017.pdf
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riamente en la especie animal objeto 
del tratamiento. 

Salvo en el caso previsto en el pri-
mer punto (primera opción de la 
“cascada”) y siempre que no sea un 
medicamento que deba administrar-
se por el veterinario o bajo su res-
ponsabilidad, en el resto de casos el 
medicamento será administrado al 
animal o animales directamente por 
el veterinario o bajo su responsabili-
dad directa.

Cuando el veterinario se acoja a las 
prerrogativas extraordinarias de la 
“prescripción excepcional”, asumirá 
la responsabilidad correspondiente 
sobre la seguridad del medicamento 
o medicamentos, en animales y per-
sonas, incluidas las posibles reaccio-
nes adversas o los efectos residuales 
no previstos (modificación del tiem-
po de espera).

En la receta de una prescripción ex-
cepcional figurará la leyenda “PRES-
CRIPCIÓN EXCEPCIONAL”, y los 
datos mínimos siguientes: el número 
de animales a tratar, su identificación 
individual o por lotes, el diagnóstico, 
la vía y las dosis a administrar y la 
duración del tratamiento.

Tanto en la prescripción excepcio-
nal como en la convencional, la pres-
cripción veterinaria se hace siempre 
por el nombre del medicamento, na-
turalmente salvo en el caso de que 
se prescriba una fórmula magistral, 
un preparado oficinal o una autova-
cuna que no tienen nombres comer-
ciales.

Tal y como se ha podido constatar, 
deben quedar claro algunos aspec-

tos básicos que fija la normativa y 
que son responsabilidad del veteri-
nario:

-El veterinario está obligado a pres-
cribir el medicamento veterinario.

-No se puede prescribir directamen-
te ni medicamentos de uso humano, 
ni fórmulas magistrales, ni prepara-
dos oficinales, ni autovacunas, sino 
solamente en casos excepcionales,  
en los que no exista el medicamen-
to veterinario de primera elección y 
tras considerar todos los pasos pre-
vistos en el régimen de prescripción 
excepcional (la “cascada”).

- Establecer un tiempo de espera 
adecuado (en animales productores 
de alimentos).

-Cuando el veterinario se acoja a las 
prerrogativas extraordinarias de la 
“prescripción excepcional”, asumirá 
la responsabilidad correspondien-
te sobre la seguridad del medica-

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS
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RD 109/ 95 CAPÍTULO V.
APLICACIÓN Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.
Artículo 93. Ejercicio profesional del veterinario.  
6. Cuando el veterinario se acoja a las prerrogativas extraordinarias previstas en el artículo 81 o en el 
artículo 82, o cuando por la situación sanitaria de los animales y con carácter excepcional prescriba 
uno o varios medicamentos veterinarios en condiciones distintas de las previstas en la autorización de 
comercialización, asumirá la responsabilidad correspondiente sobre la seguridad del medicamento 
o medicamentos, en animales o personas, incluidas las posibles reacciones adversas o los efectos 
residuales no previstos (modificación del tiempo de espera), sin perjuicio de que observe las exigen-
cias e indicaciones sobre seguridad bajo las que están autorizados los medicamentos o informe para 
el cumplimiento de las mismas. A los efectos del párrafo anterior, cuando el veterinario modifique la 
posología o vía de administración de un medicamento autorizado, salvo los inmunológicos u otros 
en que por su naturaleza o características ello no proceda, en animales de especies productoras de 
alimentos, deberá fijar el tiempo de espera adecuado.

Responsabilidad del profesional 
veterinario en el uso fuera de prospecto 

mento o medicamentos, en animales 
y personas, incluidas las posibles 
reacciones adversas. En cualquier 
caso, el veterinario debe comunicar 
la aparición de las SAEs a través de 
los instrumentos y mecanismos exis-
tentes (ver apartado sobre “Uso res-
ponsable de medicamentos”).

Como se ha comentado, el veterina-
rio debe prescribir los medicamen-
tos veterinarios de acuerdo con las 
características de su autorización de 
comercialización, ya que garantiza 
su eficacia y seguridad. No obstan-
te, existe la posibilidad de un uso 
“fuera de prospecto” o un “uso no 
contemplado” de un medicamento 
veterinario. Por ello, lo recomenda-
ble es ajustarse a las indicaciones 
del prospecto, siendo el uso fuera 
del mismo un uso excepcional, en 
circunstancias especiales, de acuer-
do con la normativa vigente (Real 
Decreto 109/1995, ver cuadro...). El 

veterinario deberá tener en cuenta 
a la hora de tomar de uso “fuera de 
prospecto” una serie de principios 
basados en farmacología, posibles 
interacciones entre fármacos, etc. 

Asimismo, deberá tener en cuenta 
las consideraciones específicas de 
la especie animal con determinados 
medicamentos. Existen determina-
dos productos para los que hay que 
tener especial cuidado por sus inte-
racciones.

Importancia de los 
tiempos de espera

En todos aquellos animales dedica-
dos a la producción de alimentos de 
consumo humano se realizan estu-
dios para determinar el Tiempo de 
Espera, en base a los los Límites 
Máximos de Residuos (LMRs) esta-
blecidos para esa especie animal y 
ese/esos tejidos. 
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El Límite Máximo de Residuos se 
define como la cantidad máxima de 
la sustancia activa y metabolitos del 
medicamento que puede alcanzarse 
en los tejidos del animal de forma 
que sean inocuos para el consumi-
dor. Una vez fijado el LMR por la Co-
misión Europea, cada medicamen-
to debe justificar ante la autoridad 
competente su Tiempo de Espera 
que es el plazo que hay que respe-
tar antes de su sacrificio para que el 
animal metabolice el medicamento 
de tal forma que los residuos del me-
dicamento estén por debajo de esos 
LMRs y, en consecuencia, se puedan 
obtener de él los distintos alimentos 
(carne, vísceras, leche, etc.).

Este tiempo de espera es una herra-
mienta fundamental para asegurar 
que los alimentos de origen animal 
sean alimentos seguros y libres de 
contaminación de residuos de todo 
tipo de medicamentos veterinarios. 
De esta manera queda protegida la 
seguridad del consumidor, ya que 
no se pueden sacrificar animales 
con destino al consumo humano 
durante el tratamiento y tiempo de 
espera, salvo por razones de causa 
mayor, y en ese caso, el animal sal-
dría de la cadena alimentaria.

El veterinario deberá indicar en la 
receta del medicamento prescrito 
para su uso en especies productoras 
de alimentos el tiempo de espera 
que figura en el prospecto aún cuan-
do el mismo sea de cero días. Ade-
más, la receta puede contemplar 
un único medicamento o todos los 
medicamentos necesarios para la 
dolencia de que se trate, aplicados 
como un tratamiento único, debien-
do en este último caso establecerse 

el tiempo de espera correspondien-
te al último medicamento adminis-
trado que tenga el tiempo de espera 
más largo.

No obstante, cuando el veterinario 
modifique la posología o vía de ad-
ministración de un medicamento au-
torizado bien en los casos de pres-
cripción excepcional por “cascada” 
o “uso fuera de prospecto”, salvo los 
inmunológicos u otros en que por su 
naturaleza o características ello no 
proceda, en animales de especies 
productoras de alimentos, deberá 
fijar el tiempo de espera adecuado. 
En este caso, el veterinario será res-
ponsable de cualquier riesgo deri-
vado de esta actuación.

Requisitos específicos 
sobre prescripción de 
estupefacientes, psi-
cotrópicos y piensos 
medicamentosos.

En el caso de los medicamentos vete-
rinarios psicótropos y estupefacien-
tes, son considerados medicamentos 
especiales y por ello, su utilización 
y prescripción se debe realizar de 
acuerdo con lo establecido en los 
convenios internacionales y en la 
normativa específica de los mismos. 

Precauciones  
especiales en animales 
de competición:  
CONTROL ANTIDOPING

Un caso destacado, en la competi-
ción deportiva, son los “controles 
antidoping”, donde es necesario to-
mar una serie de precauciones es-
peciales para evitar el dopaje de los 
animales. En este caso, el veterinario 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS
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tiene una serie de responsabilidades 
legales, por su doble implicación en 
estas competiciones: primero, como 
parte del sistema de control depor-
tivo, y, segundo, como sanitario que 
debe cuidar de que los animales no 
sean tratados innecesariamente con 
sustancias que les pueden producir 
efectos adversos.

Los équidos en competición están su-
jetos a la regulación de la Federación 
Ecuestre Internacional (FEI), organis-
mo oficial que se encarga del control 
antidoping y de la Federación Españo-
la de Hípica (RFHE). Cada año publica 
una lista con las sustancias prohibidas 
y controladas. A través del siguiente 
enlace se accede a su página web. 
(http://www.feicleansport.org/). 

La lista de sustancias y métodos de 
dopaje prohibidos en équidos depor-
tivos actualmente en España aparece 
en el apéndice IV de la Resolución 
del 21 de diciembre de 2006, de la 
Presidencia del Consejo Superior de 
Deportes. Esta resolución atiende a lo 
expuesto en el Código Mundial An-

tidopaje, dictado por la Convención 
Antidopaje de la UNESCO y atiende a 
la siguiente clasificación:

-Sustancias prohibidas clase A: agen-
tes que pudiesen influir en el rendi-
miento mitigando el dolor, por medio 
de la sedación, estimulando o produ-
ciendo y modificando otros efectos 
psicológicos o de conducta

-Sustancias prohibidas clase B: Sus-
tancias que poseen efectos limitados 
para mejorar el rendimiento potencial, 
a los cuales los caballos han sido ex-
puestos accidentalmente.

-Sustancias dopantes: Sustancias que 
se encuentran en los tejidos, fluidos 
corporales o secreciones siempre 
que la concentración de dicha sus-
tancia no supere el nivel permitido. 
Sustancias endógenas; sustancias 
derivadas de plantas que tradicional-
mente sirven como pasto del ganado 
caballar, o sustancias resultantes de 
la contaminación producida durante 
el cultivo, procesamiento, tratamiento, 
almacenamiento o transporte.

http://www.feicleansport.org/
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Diseño, monitorización y evaluación  
del tratamiento4

NNo cabe duda de que el 
profesional veterinario 
es el principal nexo de 

unión entre el medicamento vete-
rinario y el animal. De su criterio, 
experiencia y buen hacer depen-
de en gran medida el éxito del tra-
tamiento realizado.

A pesar de los avances produci-
dos en elementos de tipo preven-
tivo, existen numerosas ocasiones 
en las que la enfermedad aparece 
y, por lo tanto, requiere de un tra-
tamiento.

En este sentido, el veterinario 
juega un papel que resulta funda-
mental para la adecuada elección 
y seguimiento de los tratamientos 
según el resultado del diagnóstico 
y su propia experiencia en el mar-
co de un uso responsable, en línea 
con la filosofía: “Tan poco como 
sea posible, tanto como sea nece-
sario”. En este ámbito se incluye 
también la monitorización de la 
eficacia de los tratamientos (resis-
tencias) y la farmacovigilancia ve-
terinaria. 

En este contexto, el veterinario 
tiene que decidir cuál es la forma 
farmacéutica y la vía de adminis-
tración de dicho tratamiento de 
manera que, resultando eficaz y 
eficiente, resulte óptimo desde el 
punto de vista del bienestar animal 
y del manejo. 

Para ello, el veterinario debe tener 
en cuenta una serie de parámetros 

relacionados con el tipo de afec-
ción, ya que dependiendo de si se 
trata de procesos locales o sisté-
micos se requerirá una forma far-
macéutica u otra. Así por ejemplo, 
para determinadas lesiones dér-
micas puede está recomendado el 
uso de pomadas. Los tratamientos 
que requieren de una continuidad 
en el tiempo se administrarán por 
lo general por vía oral, que pue-
den administrarse directamente en 
la boca. En el caso de las enferme-
dades sistémicas se debe iniciar 
el tratamiento preferentemente 
por vía parenteral y dentro de esta 
vía se incluyen los tratamientos 
subcutáneos, intramusculares, e 
intravenosos.

El veterinario debe prestar espe-
cial atención a las advertencias, in-
teracciones farmacológicas y con-

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS

traindicaciones de la ficha técnica 
y del prospecto, de acuerdo con 
la especie que se trate. Además, 
ciertos medicamentos requieren 
que su administración se reali-
ce bajo control o supervisión por 
parte del veterinario.

En la ficha técnica de los medi-
camentos veterinarios, podemos 
encontrar información de gran 
interés para el profesional sani-
tario, como por ejemplo: reac-
ciones adversas como irritación 
tras inyecciones intramusculares, 
sudoración o presencia de heces 
blandas, etc. Asimismo, se estable-
cen recomendaciones como por 
ejemplo la limpieza de la zona a 
tratar y eliminación de tejidos ne-
crosados o las contraindicaciones, 
como evitar el tratamiento en ani-
males gestantes, etc. 
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animal establecerá un plan de vi-
sitas periódico para monitorizar 
la administración y el seguimien-
to del tratamiento, así como de la 
evolución clínica de los animales. 
Ello permitirá detectar posibles 
faltas de eficacia de los trata-
mientos y su notificación a través 
de la farmacovigilancia veterina-
ria así como la toma de medidas 
correctoras. 

Es labor del veterinario el informar 
al dueño del animal/yegüero de 
los posibles efectos adversos que 
puedan aparecer. En caso de que 
se produzcan, el veterinario debe 
iniciar una notificación inmediata 
de farmacovigilancia (ver aparta-
do de farmacovigilancia). 

Es importante que el veterinario 
cuente con mecanismos de com-
probación del cumplimiento de la 
medicación. En este sentido, debe 
llevar a cabo un registro para mo-
nitorizar y controlar la medicación 
que se pautó. 

En determinadas ocasiones es ne-
cesario realizar pruebas especí-
ficas para controlar el tratamiento 
de determinadas patologías. 

El veterinario debe comprobar 
la eficacia del tratamiento. Dicha 
evaluación puede llevarse a cabo 
a través de una valoración clínica; 
en este caso, la evaluación reali-
zada por parte del propietario 
resulta muy útil, pero siempre 
ha de correlacionarse con la ex-
ploración clínica del paciente. El 
veterinario se puede apoyar en 
pruebas diagnósticas por imagen 
y de laboratorio.

Un aspecto de especial interés es 
la determinación de la posología 
y la pauta posológica, debiéndose 
seguir por completo las instruccio-
nes de la ficha técnica y del pros-
pecto del medicamento en cuanto 
a dosis, frecuencia y tiempo de 
uso. Siempre se debe completar 
el curso del tratamiento con la do-
sis correcta, asegurándose de que 
se administre cuidadosamente de 
una manera eficaz.

Asimismo, la correcta determina-
ción del peso de los animales es 
esencial para asegurar una co-
rrecta dosificación. Se puede rea-
lizar de dos maneras:

· Báscula: es más fiable, aunque en 
condiciones de campo se puede 
utilizar cinta métrica de perímetro 
torácico para animales mayores de 
2 años de edad.

· Método Crevat: se basa en la 
medición del perímetro torácico. 
Se toma esta medida al nivel de la 
novena costilla (justo detrás de la 
cruz); y la expresaremos en me-
tros, con dos decimales, y se aplica 
la siguiente fórmula.

Peso en Kilogramos = Perímetro 
torácico x Perímetro torácico x Pe-
rímetro torácico x 80.

Siempre se adaptará la pauta poso-
lógica a las condiciones en las que 
se encuentre el animal (facilidad de 
manejo del animal enfermo, dismi-
nución de la ingesta en caso de tra-
tamientos por vía oral, etc.). 

El veterinario, en estrecha co-
operación con el propietario del 

“Es importante que 
el veterinario cuente 
con mecanismos de 
comprobación del 
cumplimiento de la 
medicación. En este 
sentido, debe llevar a 
cabo un registro para 
monitorizar y contro-
lar la medicación que 
se pautó.”
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Cuestiones de tipo general ligadas al tipo 
de medicamento veterinario:5

Antibióticos

El descubrimiento de los anti-
bióticos y las investigaciones 
sobre los mismos han su-

puesto una verdadera revolución en 
beneficio de la salud humana y de 
la sanidad y el bienestar animal, sal-
vando millones de vidas y aliviando 
el sufrimiento relacionado con una 
amplia gama de infecciones bacte-
rianas.

Para mantener las ventajas y benefi-
cios que los antibióticos aportan, al 
igual que el resto de medicamentos 
veterinarios, resulta esencial hacer 
uso responsable de los mismos “tan 
poco como sea posible, tanto como 
sea necesario”.

En España se está desarrollando 
actualmente el Plan estratégico y 
de acción para reducir el riesgo de 
selección y diseminación de resis-
tencias a los antibióticos».(http://
www.aemps.gob.es/publicacio-
nes/publica/home.htm) donde se 
establecen una serie de estrategias 
para la lucha frente a las resistencias 
a los antibióticos, que se deberán te-
ner en cuenta siempre para asegurar 
un uso óptimo de éstos.

Antes de señalar algunos aspectos 
concretos sobre el uso de antibióti-
cos procede aclarar la diferencia en-
tre los términos “antimicrobiano” y 
“antibiótico”. Antimicrobianos es un 
término general para cualquier com-
puesto con una acción directa sobre 
microorganismos, utilizados para el 

tratamiento o la prevención de infec-
ciones. Dentro de los antimicrobia-
nos se incluyen los antibacterianos, 
antivirales, antifúngicos y antiproto-
zoarios. Antibiótico es sinónimo de 
antibacteriano, quedando englobado 
dentro de los antimicrobianos y ha-
ciendo referencia a las sustancias con 
acción bacteriostática o bactericida. 
Por ello, los antibióticos deben pres-
cribirse y administrarse sólo en infec-
ciones producidas por bacterias.

Entre las características de los anti-
bióticos está la posibilidad de la apa-
rición de resistencia a los mismos, 
lo que hace disminuir su eficacia. 
Se trata de un fenómeno natural que 
puede verse amplificado por un uso 
inapropiado de los mismos. 

La utilización de los antibióticos no es 
la solución global para todos los pro-
blemas de los animales. Los antibió-
ticos están sujetos a prescripción de 
un veterinario, el cual decide la con-
veniencia del tratamiento y seleccio-
na el más adecuado; pero además, el 
veterinario debe informar al propie-
tario de las ventajas e inconvenientes 
de la utilización de los antibióticos.

A todo tratamiento con antibióticos 
deben preceder los adecuados con-
troles analíticos y un diagnóstico pre-
ciso. En este sentido, se remitirá una 
muestra al laboratorio para analizarla 
y determinar de forma precisa cuál 
es la bacteria causante de la enfer-
medad así como su sensibilidad y, de 
esta forma, poder elegir el tratamien-
to más adecuado. 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
ÉQUIDOS

“Los antibióticos sólo 
se deben prescribir 
en infecciones pro-
ducidas por bacte-
rias y cuando dichas 
bacterias sean sen-
sibles al antibiótico. 
Esto implica que el 
proceso debe ser 
correctamente diag-
nosticado y que la 
sensibilidad de la 
bacteria debe estar 
comprobada”

http://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/docs/plan-estrategico-antibioticos.pdf
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zar, realizando un antibiograma. Como 
norma general, se debe emplear el 
antibiótico de espectro más restringi-
do de entre los posibles. En cualquier 
caso, siempre antes de prescribir un 
antibiótico, se deben tener en cuenta 
las recomendaciones generales de uso 
responsable, guías de prescripción, lis-
tado de antibióticos críticos en veteri-
naria, etc.

Sólo cuando la gravedad de la enferme-
dad haga que por consideraciones de 
bienestar animal sea necesaria una te-
rapia inmediata y no sea posible la con-
firmación laboratorial en la elección del 
antibiótico, el veterinario deberá basar 
su decisión en los siguientes elementos:

- Un adecuado conocimiento de la pa-
tología existente en el entorno del ani-
mal, con el apoyo de resultados analíti-
cos confirmatorios a posteriori.

- Un seguimiento de la sensibilidad in 
vitro de los aislamientos realizados a 
posteriori a efectos de tomar decisio-
nes en futuros casos.

Una vez tomada la decisión de utili-
zar un antibiótico para realizar el tra-
tamiento, el veterinario debe consi-
derar en primer lugar, la elección del 
más apropiado. En el mercado existe 
una amplia gama de antibióticos re-
gistrados para su uso en animales. 
Éstos difieren en aspectos como la 
vía de administración, la rapidez e in-
tensidad de su absorción por el ani-
mal, su modo de acción, la rapidez e 
intensidad de penetración en los teji-
dos, etc. A su vez, los microorganis-
mos también difieren en la forma en 
que los antibióticos les afectan. 

Por este motivo, la elección del anti-
biótico por parte del veterinario ha 
de efectuarse teniendo en cuenta el 
espectro de agentes patógenos sen-
sibles al mismo, el mecanismo de ac-
ción, su farmacocinética, la gravedad 
de la enfermedad y el grado de resis-
tencia de los agentes patógenos en 
cuestión. Previamente al tratamiento, 
como se ha comentado, el veterinario 
debe comprobar si el agente pató-
geno es sensible al antibiótico a utili-
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- Una adecuada supervisión de la 
evolución de los tratamientos.

- Siempre se seleccionará de entre 
los posibles el antibiótico de espec-
tro más restringido.

En base a esta información, se po-
drá construir un histórico sanitario 
bastante objetivo y documentado del 
animal, con el fin de observar ten-
dencias y evoluciones, que tras ser 
analizadas, permitirán adoptar deci-
siones fundamentadas para los próxi-
mos casos. Por ejemplo, en el caso 
de neonatos con neumonía (Rodoco-
cus equi) se recomienda la toma de 
muestras de manera periódica.

La utilización continuada y prolon-
gada en el tiempo de un mismo an-
tibiótico para una misma indicación 
(respiratoria, intestinal, sistémica, 
etc.) debe hacerse con prudencia, a 
menos que las pruebas de laborato-
rio nos confirmen la sensibilidad de 
la bacteria implicada. El veterinario 
debe utilizar diferentes antibióticos 
a lo largo de tiempo para evitar la 

eventual aparición de resistencias. 
Esta práctica, que se conoce como 
“programa de rotación”, tiene por 
objeto preservar la eficacia a largo 
plazo ya que minimiza la presión se-
lectiva que incrementa el nivel de re-
sistencia.

Un elemento clave del éxito del tra-
tamiento con antibióticos es la ade-
cuada administración del mismo, a la 
dosis apropiada y durante el período 
de tiempo necesario; es decir, deben 
administrarse siguiendo estrictamen-
te las condiciones de autorización (la 
ficha técnica y el prospecto) de cada 
medicamento, respetando la dosi-
ficación y las pautas específicas de 
administración del mismo.

“Los antibióticos sólo se deben pres-
cribir en infecciones producidas por 
bacterias y cuando dichas bacterias 
sean sensibles al antibiótico. Esto 
implica que el proceso debe ser co-
rrectamente diagnosticado y que la 
sensibilidad de la bacteria debe es-
tar comprobada”.

1. Los antibióticos deben de 
ser utilizados bajo supervi-
sión veterinaria
2. Los antibióticos única-
mente se deben aplicar de 
acuerdo con sus característi-
cas técnicas.
3. El antibiótico de primera 
elección siempre debe ser el 
de espectro más restringido.

4. Siempre que sea posible 
los antibióticos han de utili-
zarse  tras el oportuno diag-
nóstico y antibiograma.
5. En la elección del antibió-
tico se debe tener en cuenta  
las recomendaciones gene-
rales de uso responsable, 
guías de prescripción nacio-
nales, listado de antibióticos 

críticos en veterinaria etc.
6. El régimen y la duración 
de la aplicación deben mini-
mizar el desarrollo de resis-
tencias
7. Una apropiada utilización 
de los antibióticos garantiza 
la máxima protección para 
los animales, los consumido-
res y el medio ambiente

Siete aspectos básicos a tener en cuenta en el 
tratamiento con antibióticos:

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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¿Conoces o sospechas de una condición provocada por una infección bacteriana o que 

tenga implicación de infeccionesbacterianas secundarias?

No

Uso responsable de medicamentos veterinarios

Esquema para la toma de decisiones en el uso de antibiótico

Considera causas 

no bacterianas  

(viricas, parasita-

rias no infecciosas)

¿La solución de 

esta infección  

depende del  

tratamiento de 

antibióticos?

Considera el uso 

de antisépticos u 

otros agentes basa-

dos en las reco-

mendaciones y la 

literatura científica 

actuales

Considera el uso 

de antisépticos u 

otros agentes basa-

dos en las reco-

mendaciones y la 

literatura científica 

actuales

No, todavía se  

podría resolver

No, no supondría 

una diferencia

¿Se pondrá en ries-

go el bienestar del 

animal si se restra-

sa el tratamiento?

Toma muestras 

para el cultivo y 

estudios de  

sensibilidad

Si fuera necesario, cambiar el trata-

miento de acuerdo  con los resultados 

laboratoriales, y si es posible, a un an-

tibiótico con el espectro más limitado

Elige un antibiótico 

de acuerdo con el 

conocimiento de 

resistencia general, 

grado de resisten-

cia animal a tratar, 

experiencia previa, 

recomendaciones 

y la literatura  

científica actual

Elige otro trata-

miento basado en 

la causa esperada, 

recomendaciones 

y literatura  

científica actuales

Si no se resuelve, 

toma muestras para 

el cultivo y estudios 

de sensibilidad

Toma muestras 

para el cultivo y 

estudios de  

sensibilidad

Elige un antibiótico 

basados en los re-

sultados laborales, 

las recomendacio-

nes y literatura 

científica actuales

Si hay una res-

puesta pobre al 

tratamiento, revisar 

el diagnóstico y el 

plan de tratamiento

Si
¿Debo utilizar el antibiótico 

en este paciente?
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Vacunas

La vacunación es una valiosa 
herramienta que no sólo pro-
tege al animal individual sino 

que también otorga una “inmunidad 
de población” que minimiza la pro-
babilidad de un brote de enfermeda-
des infecciosas. Su uso al igual que el 
resto de medicamentos veterinarios, 
debe realizarse de forma responsable 
y de acuerdo con las instrucciones del 
titular (ficha técnica y prospecto) para 
garantizar su seguridad y eficacia.

Además de los aspectos generales 
recogidos en los apartados anterio-
res, en el caso de las vacunas es pre-
ciso realizar algunas recomendacio-
nes al veterinario para asegurar su 
uso correcto.

El veterinario debe tener en cuen-
ta una serie de parámetros antes de 
proceder a vacunar a un animal. Así, 
de forma previa a la administración se 
debe evaluar su condición, estatus sa-
nitario y estado fisiológico (gestación, 
lactancia, etc.) ya que lo recomenda-
ble es vacunar solamente a aquellos 
animales con un correcto estado de 
salud y perfectamente desparasita-
dos. Es importante conocer que hay 
algunas vacunas que están contraindi-
cadas en animales gestantes o duran-
te el periodo de lactancia. Asimismo, 
el estrés también puede afectar a la 
actividad de la vacuna por lo que se 
debe evitar situaciones estresantes 
para el animal.

Igualmente, se valorarán otros factores 
que afectan a la eficacia de la vacu-
nación, como es la presencia de an-
ticuerpos maternales en los potros, 
ya que podrían neutralizar el virus 

vacunal. En las especie equina se re-
comienda diseñar un programa de 
vacunación donde al menos estén in-
cluidas la influenza y el tétanos, y en el 
caso de yeguas en gestación la rino-
neumonitis equina.

Las vacunas deben administrarse de 
manera correcta, en las dosis y vías 
recomendadas por el titular y utili-
zando material estéril y desprovisto 
de cualquier traza de antiséptico y/o 
desinfectante que pueda inactivarla. 
Asimismo, debe almacenarse, con-
servarse y eliminarse de acuerdo 
con las pautas del etiquetado. La con-
servación inadecuada de la vacuna 
(interrupción de la cadena de frío) o 
su mal manejo durante la aplicación 
(condiciones no asépticas) puede re-
sultar en inactividad de la misma. En 
aquellas vacunas que así lo requie-
ran, los envases deberán ser agitados 
en la forma y frecuencia indicadas en 
la ficha técnica y en el prospecto, y  

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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alcanzar la temperatura adecuada 
(en vacunas que se conserven refri-
geradas).

La elección de la vacuna por parte 
del veterinario también es de gran 
importancia. La vacunación por in-
yección subcutánea o intramuscular 
es el método de elección en el caso 
de enfermedades para las que la in-
munidad sistémica es importante. En 
el caso de otras enfermedades donde 
la inmunidad sistémica no es tan im-
portante como la inmunidad local, es 
más apropiado administrar la vacuna 
en los lugares de invasiones potencia-
les, por ejemplo vacunas intranasales. 

Resulta fundamental que el veterina-
rio lleve a cabo una monitorización de 
los programas vacunales para evaluar 
la eficacia del tratamiento. Se pueden 
utilizar  test serológicos para la deter-
minación de la seroconversión tras la 
vacunación. Asimismo, deberá pres-
tar especial atención a la aparición 
de SAEs y notificarlas al titular o a la 
AEMPS. 

Autovacunas de uso 
veterinario

La normativa vigente en España 
contempla a las autovacunas de uso 
veterinario como medicamentos le-
galmente reconocidos pero las con-
sidera un tipo de medicamentos dis-
tintos a los fabricados industrialmente. 
No obstante, su elaboración, comer-
cialización, etiquetado y uso está re-
gulado por el Real Decreto 109/1995.

Las autovacunas de uso veterinario 
sólo tendrán la condición de medica-
mentos veterinarios reconocidos si la 
elaboración se realiza previa prescrip-

ción veterinaria a partir del material 
recogido en un animal y con destino 
exclusivo a dicho animal. La normati-
va restringe enormemente la posibi-
lidad de que sean prescritas por el 
veterinario, en virtud de la conocida 
como “cascada de prescripción”, por 
lo tanto solamente se deben prescri-
bir cuando se haya descartado todas 
las opciones anteriores en el procedi-
miento de “cascada”.

Fórmulas magistrales y 
preparados oficinales

La elaboración, prescripción, co-
mercialización, etiquetado y uso de 
fórmulas magistrales está estricta-
mente regulado a través del Real 
Decreto 109/1995. El veterinario úni-
camente podrá prescribir fórmulas 
magistrales y preparados oficinales 
cuando se hayan descartado los pa-
sos anteriores en el procedimiento 
de prescripción excepcional o “por 
cascada”. 

La fórmula magistral destinada a ani-
males se define como “la prescrita 
por un veterinario y destinada a un 
animal individualizado o a un redu-
cido número de animales de una ex-
plotación concreta, bajo el cuidado 
directo de dicho facultativo, y prepa-
rado por un farmacéutico, o bajo su 
dirección, en su oficina de farmacia”. 

Asimismo, se entiende por Prepara-
do o fórmula oficinal “medicamento 
elaborado y garantizado por un far-
macéutico, o bajo su dirección, dis-
pensado en su oficina de farmacia, 
enumerado y descrito por el Formu-
lario Nacional como de uso veterina-
rio para entrega previa prescripción 
veterinaria”.

La autovacuna de 
uso veterinario se 
define como el me-
dicamento veteri-
nario inmunológico 
individualizado, 
elaborado a partir de 
organismos patóge-
nos y antígenos no 
virales, obtenidos de 
un animal o animales 
de una misma explo-
tación, inactivados 
y destinados al tra-
tamiento de dicho 
animal o explotación. 
Por lo tanto, sólo es 
posible elaborar va-
cunas inactivadas y 
no víricas específicas 
del animal.
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Sustancias de efecto 
hormonal 

El veterinario ha de tener en cuenta 
la normativa específica (Real Decreto 
2178/2004) sobre uso de sustancias 
de efecto hormonal. 

Antiinflamatorios

Los primeros métodos que se deben 
realizar para reducir la inflamación 
son las medidas físicas de reposo e 
inmovilización, masajes, hipotermia 
o crioterapia localizada, y la compre-
sión de las extremidades afectadas, 
muy usada en caballos de compe-
tición con inflamaciones locales y 
contusiones, incluyendo tendinitis, te-
nosinovitis, bursitis, y otras condicio-
nes inflamatorias agudas del sistema 
músculo-esquelético en el caballo.

Si esto no funciona, o de manera simul-
tánea, se pueden administrar medica-
mentos veterinarios antinflamatorios, 
donde nos encontramos diferentes  
grupos: esteroideos y no esteroideos 
(AINES), y algunos otros fármacos con 
propiedades leves antiinflamatorias 
como ciertos antihistamínicos

Los antiinflamatorios esteroideos o 
corticosteroides además de poseer 
una acción terapéutica, ejercen una 
acción metabólica, ya que aumentan 
el apetito y la ingesta calórica y re-
distribuyen la grasa del organismo. 
Sin embargo, hay que tener en cuen-
ta que dosis excesivas de estos ele-
mentos provocan una reducción de 
la masa muscular (catabolismo pro-
teico) y actúan sobre otras hormonas 
como la del crecimiento, que se ven 
bloqueadas por la presencia excesiva 
de este tipo de compuestos.

Desde el punto de vista veterinario, los 
efectos que provocan (sobre la hipófi-
sis y las glándulas suprarrenales) son 
proporcionales a la dosis que se sumi-
nistra y a la duración del tratamiento. 
De forma general, si la duración del 
tratamiento es corta (menor de 7-10 
días) la función adrenal se recupera 
sin problemas de forma inmediata 
tras suprimir el tratamiento, pero si se 
prolonga por un periodo superior a 2 
semanas, los cambios en las glándu-
las se establecen y si se suspende de 
forma brusca la medicación se provo-

ca una insuficiencia suprarrenal agu-
da, razón por la cual la retirada del tra-
tamiento de este tipo de compuestos 
debe ser paulatina.

En el caso de los antinflamatorios no 
esteroideos (AINEs), se debe evitar su 
uso en animales deshidratados, hipo-
volémicos o hipotensos, ya que su uso 
en estos casos comporta un riesgo in-
crementado para la función renal.

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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Anestésicos/Sedantes

Muchas situaciones requieren una 
sedación del animal e incluso una 
anestesia superficial. Los sedantes, y 
anestésicos intravenosos e inhalato-
rios son muy utilizados en la cirugía.

Normalmente estos procedimientos 
requieren una analgesia modera-
da o leve aunque otras requieren un 
plano analgésico y/o anestésico más 
profundo. En ambos casos, sedacio-
nes moderadas-profundas o anes-
tesias superficiales, debe realizarse 
una  exploración completa del animal 
valorando el posible impacto de los 
fármacos empleados (bradicardia, 
hipotensión, depresión respiratoria). 
La exploración del paciente debe 
contemplar el estado general y de las 
funciones pulmonar y cardiovascular 
(frecuencia y ritmo cardiaco, calidad 
del pulso). La  monitorización debe 
ir de acuerdo con el riesgo de la ex-
ploración y del estado general del 
paciente.

Premedicación

Para realizar los procesos quirúrgi-
cos en équidos, se suele requerir la 
anestesia del animal, pero es muy 
importante tener en cuenta la zona 
de la que disponemos para estable-
cer el tipo de anestesia que se llevará 
a cabo. Si estamos en el campo, por 
ejemplo, y no disponemos de un hos-
pital con grúa y con una máquina de 
anestesia general inhalatoria, la anes-
tesia es más complicada, pudiendo 
utilizar sólo la anestesia intravenosa.

Pero si tenemos la suerte de contar 
con unas instalaciones preparadas 
para ello, podemos realizar la seda-

ción (por ejemplo con agonistas alfa-
2 adrenérgicos) en un cuarto con pa-
redes acolchadas, donde el caballo 
comenzará a bajar la cabeza (cuello, 
belfo y orejas caídas), en estación co-
menzará con un pequeño movimien-
to de balanceo y en el caso de los 
machos, prolapso del pene.

El objetivo de esta premedicación es 
el de facilitar el manejo del caballo, y 
mejorar la calidad de la inducción y 
de la recuperación posterior, dismi-
nuyendo la necesidad de usar mayor 
cantidad de otros fármacos.

Es importante, que de manera pre-
via a todo el proceso de anestesia, 
se haya realizado pruebas a cada 
animal individual, exploración clíni-
ca completa que incluya parámetros 
básicos como la frecuencia cardiaca 
y respiratoria, tiempo de relleno ca-
pilar, calidad de pulso, temperatura 
y motilidad intestinal, además de una 
analítica sanguínea que incluya los 
valores más significativos de hemato-
logía y bioquímica.

Anestesia intravenosa

Una vez administrado el agente se-
dante se procederá la inducción y  
mantenimiento anestésico. En pro-
cedimientos muy cortos puede ser 
suficiente la anestesia lograda con el 
agente inductor. 

Anestesia inhalatoria 
(no es posible en mu-
chos casos)

En los procedimientos quirúrgicos de 
media y larga duración el uso más ade-
cuado es el de la anestesia inhalatoria. 
Esta vía, facilita el rápido y fácil ajuste 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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de la profundidad anestésica, aunque 
en estas especies, y debido fundamen-
talmente a su masa corporal y a altera-
ciones de distribución y perfusión san-
guínea en situaciones de decúbito, son 
ajustes relativamente más lentos que 
en otras especies animales. 

Otra ventaja es que proporcionan un 
tiempo de recuperación relativamente 
más corto frente a otras técnicas paren-
terales, pero la sobredosificación suele 
producir depresión cardiovascular o 
respiratoria entre otros efectos.

Siempre que usemos la anestesia inha-
latoria, y previo al proceso quirúrgico, 
debemos revisar la máquina anesté-
sica para verificar que el vaporizador 
tiene un nivel adecuado de anestésico, 
y en lo posible comprobar que no exis-
te ninguna fuga.

Recuperación de la 
anestesia

Preferentemente se realiza en el mis-
mo lugar con paredes acolchadas, y 
sin obstáculos, en el que comenza-
mos el proceso.

En el periodo de recuperación po-
demos encontrarnos con miopatías 
y neuropatías, habiéndose generado 
este problema, durante la cirugía (por 
ejemplo, neuropatías generadas por 
una mala colocación de la cabeza o 
de las extremidades, comprimiendo 
nervios que terminan dañados). 

Cuando  el animal recupera el reflejo 
de deglución, es el momento de ex-
tubar, y durante la recuperación man-
tendremos vigilado al animal intuba-
do con un tubo nasofaríngeo para 
asegurar la apertura de la vía aérea.

Antiparasitarios

Cuando se recomienda un programa 
de manejo de las parasitosis en équi-
dos, se debe tener un plan de des-
parasitación anual, con un mínimo de 
una desparasitación cada 4-6 meses, 
para evitar la aparición de parásitos 
como estróngilos (Strongylus vulga-
ris, Strongylus edentatus, Strongylus 
equinus), pequeños estróngilos (o 
ciatostomas), oxiuros, áscaris, gaste-
rophilus y tenias.

Los veterinarios deberían considerar 
los siguientes aspectos:

1. Edad (los animales jóvenes tienen 
un riesgo superior al de los adultos 
sanos).

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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2. Estado fisiológico (las yeguas ges-
tantes pueden transmitir algunos pa-
rásitos intestinales e incluso sistémi-
cos a sus potros y las lactantes pueden 
transmitir distintos nematodos y ade-
más también puede tener infecciones 
patentes por diferentes parásitos).

3. Estado de salud: valorar el historial 
clínico.

4. Origen y hábitat del animal: los ani-
males que viven en colectividades 
(yeguadas) y que conviven con otros 
animales, pueden tener un riesgo su-
perior de adquirir parásitos y pueden 
requerir una consideración especial.

5. Dieta: el posible acceso a roedo-
res, moluscos, pescado y carne cru-
das incluyendo vísceras, placentas o 
fetos o restos de abortos pueden ser 
un riesgo de infección de algunos 
parásitos.

6. Historial de viajes: los animales 
que viven o viajan (por ejemplo por 
vacaciones, traslados, exhibiciones, 
etc.) a zonas geográficas específicas, 
pueden tener un riesgo superior de 
adquirir parasitosis que sean endé-
micas en dichas áreas. 

Aunque la probabilidad de pade-
cer algunas parasitosis es mayor en 
unos animales que en otros, el riesgo 
es continuo. Por ello, hay que hacer 
un control antiparasitario a todos los 
équidos de la explotación, pero indi-
vidualizado según las características 
anteriormente citadas. 

Actualmente, existe un problema de 
resistencias antihelmínticas derivada 
de varios factores como el uso inade-
cuado de antihelmínticos, errores en 

el diagnóstico, problemas de infrado-
sificación, etc. En este sentido, el ve-
terinario debe adoptar medidas para 
minimizar el desarrollo de estas re-
sistencias, utilizando el medicamento 
más adecuado, siendo imprescindi-
ble el diagnóstico etiológico previo. 
También es importante que los an-
tihelmínticos, como el resto de me-
dicamentos veterinarios, se utilicen 
siempre de acuerdo a las condicio-
nes de autorización en cuanto a do-
sis, etc. Por último, la administración 
de estos medicamentos siempre tie-
ne que estar controlada y supervisa-
da por el veterinario.

Hay que llevar a cabo una monitori-
zación diagnóstica (análisis copro-
lógicos, etc.) de forma regular para 
identificar las especies de endopará-
sitos y ectoparásitos presentes y po-
der evaluar la eficacia de cualquier 
programa de control. En una explo-
tación deben realizarse análisis por 
flotación de heces cada 6 meses en 
individuos aislados.

En este aspecto, existe un documen-
to elaborado por la AEMPS sobre 
“Uso prudente de antihelmínticos 
en medicina veterinaria” http://
www.vetresponsable.es/vet-
responsable/documentos/otros-
documentos-de-interes_209_1_
ap.html

Antifúngicos

Cuando se requiera tratar a un animal 
con antifúngicos, conviene desinfec-
tar el medio ambiente y los artículos 
personales de sus dueños. Las espo-
ras de los hongos pueden estar pre-
sentes en el entorno en el que ha es-
tado un animal infectado.

http://www.vetresponsable.es/vet-responsable/documentos/otros-documentos-de-interes_209_1_ap.html
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Almacenamiento y conservación de 
medicamentos6

Todos los medicamentos vete-
rinarios deben almacenarse 
y conservarse de forma co-

rrecta, de acuerdo con las instruccio-
nes facilitadas en los prospectos. El 
veterinario debe tener en cuenta que 
las temperaturas de almacenamien-
to son críticas para algunos medica-
mentos, mientras que la exposición 
a la luz o humedad puedan dañar a 
otros. Deben almacenarse en un sitio 
seguro, aislado de otros productos, 
fuera del alcance de los niños y de 
los animales.

Es importante mantener la cadena de 
frío durante el transporte y almace-
namiento de los medicamentos que 
requieran refrigeración por lo que se 
dispondrá de equipos o mecanismos 
adecuados para mantener la tempe-
ratura correcta. Es interesante la utili-
zación de indicadores térmicos que 
permitan una monitorización y con-
trol de las temperaturas. 

Muchos medicamentos son sensibles 
a la luz, por lo que deben almacenar-
se en sus envases exteriores protecto-
res, evitando al máximo el contacto de 
la luz con los medicamentos durante 
el almacenamiento y transporte. 

Las vacunas son un caso especial, ya 
que son productos termolábiles vul-
nerables a los cambios térmicos, por 
lo que, durante toda su vida útil, es 
necesario aplicar de manera metódi-
ca ciertas normas que aseguren que 
permanezcan en todo momento den-
tro de un rango determinado de tem-
peratura que figura en el prospecto 
y que, en general, está comprendido 
entre 2 y 8 °C. Las consecuencias de 
la rotura de la cadena de frío tienen 
varias implicaciones, desde una falta 
de eficacia inmunitaria hasta efectos 
secundarios, por ello, el veterinario 
debe controlar que en todo momento 
las vacunas se mantienen dentro de 
los rangos de temperatura óptimos. 

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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Buenas prácticas de administración  
del medicamento7

A efectos de garantizar la se-
guridad durante la adminis-
tración del tratamiento, el ve-

terinario, en caso necesario, deberá 
tomar las medidas necesarias para 
evitar posibles riesgos tanto para el 
aplicador como para el animal. 

Los caballos suelen ser manejados 
individualmente, siendo aconsejable, 
y en algunos casos necesario, el uso 
de potro de contención especialmen-
te diseñado para ellos. Especialmen-
te estos potros de contención son 

aconsejables para la administración 
de medicamentos por vía nasogástri-
ca, intra-articular, o rectal.

Asimismo, el veterinario debe se-
guir estrictamente las instrucciones 
de la ficha técnica y del prospecto 
del medicamento en relación con 
las precauciones que debe tomar 
el aplicador (uso de guantes, gafas, 
mascarillas, lavado de manos tras la 
aplicación, etc.).

A la hora de elegir el material y uti-
llaje para la administración, el vete-
rinario ha de tener en cuenta dife-
rentes aspectos, como por ejemplo: 
el tamaño del animal, ya que existen 
sistemas de infusión pediátricos, di-
ferentes tamaños de agujas, etc.

El veterinario deberá tomar una serie 
de precauciones para evitar riesgos 
derivados del tratamiento. 

En los tratamientos por fluidoterapia 
se debe tener precaución con pa-
cientes cardiópatas o con patologías 
pulmonares ya que puede empeorar-
se el cuadro clínico (edema) y verse 
comprometida la respiración. La ma-
nera más adecuada de administrar la 
fluidoterapia es a través de una bom-
ba de infusión.

Cuando el veterinario opte por apli-
caciones intravenosas, nasogástricas, 
intra-articulares se debe establecer 
un protocolo de seguimiento para 
evitar posibles desviaciones y conta-
minaciones. 
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Recomendaciones sobre registro 
de tratamientos8

Es importante mantener un 
registro de todos los medi-
camentos utilizados en los 

équidos durante toda su vida. El his-
torial de dicha información, inclui-
dos los datos de pruebas de sen-
sibilidad (en caso de tratamientos 
antibióticos), resulta de gran utilidad 
a la hora de programar futuros trata-
mientos.

En relación con los registros, es obli-
gatorio mantenerlos de todos los 
medicamentos utilizados en la ex-
plotación durante cinco años e in-
dependientemente de que el animal 
permanezca o no en la yeguada. 

En este registro se debe anotar to-
dos los tratamientos que se adminis-
tren, indicando datos como la fecha, 
identificación precisa del medica-
mento, número de lote de fabrica-
ción, administración, dosis/cantidad, 
nombre y dirección del suministra-
dor, identificación del animal o ani-
males tratados, patología, duración 
del tratamiento, tiempo de espera, si 
procede, número de la receta, etc.

También se debe mantener un ar-
chivo de las copias de las recetas 
extendidas por el veterinario duran-
te cinco años.

En caso de transferencia de anima-
les antes de concluir el tiempo de 
espera prescrito por el veterinario, 
y siempre antes de concluir el pe-
ríodo de cinco años desde la admi-
nistración de los medicamentos, se 

efectuará también la de la corres-
pondiente copia de la receta y, si se 
tratase de distintas transferencias, 
será preciso proveer a cada uno de 
los destinatarios de una copia de la 
prescripción.

Además, se recomienda que el ve-
terinario en colaboración con el 
yegüero, haga un seguimiento de 
toda la información relacionada con 
las enfermedades infecciosas de la 
explotación. El histórico de dicha in-
formación, incluidos los datos sobre 
pruebas de sensibilidad (en el caso 
de antimicrobianos), resulta de gran 
utilidad a la hora de programar futu-
ros tratamientos.

Uso responsable de medicamentos veterinarios
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Eliminación de envases y restos de medica-
mentos

Recomendaciones para la limpieza y 
desinfección de vehículos de transporte 
de los équidos

9

10

El proceso de autorización de 
nuevos productos requiere de 
una exhaustiva valoración del 

impacto que éstos y su proceso de 
elaboración pudieran causar a la natu-
raleza. De ésta se derivan condiciones 
específicas de uso de los productos, 
de su eliminación con el objetivo de 
evitar riesgos ambientales asociados 
a este tipo de productos.

El veterinario debe verificar la fecha 
de caducidad indicada en la etique-
ta de los medicamentos, eliminando 
aquellos que estén caducados. Ade-
más, algunos medicamentos tienen 
una corta vida útil una vez que se 
abre el recipiente. Los restos de me-
dicamentos y envases se eliminarán 
de acuerdo a la normativa vigente, y 
de acuerdo con las indicaciones del 
prospecto.

DDeben mantenerse limpios 
de heces y orines. La des-
infección debe realizarse 

con sustancias no irritantes paras la 
vías respiratorias, la piel y los cas-

Uso responsable de medicamentos veterinarios

cos. Esta limpieza y desinsectación 
debe realizarse en un centro homo-
logado siempre que no sea para 
transportes de animales propios 
del transportista.



72



73

Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Anexo
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· Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 
1996, por la que se prohíbe utilizar determinadas sus-
tancias de efecto hormonal y tireostático y sustancias 
beta-agonistas en la cría de ganado (DOUE 23 de 
mayo de 1996), modificada por la Directiva 2003/74/
CE (DOUEL 14 de octubre de 2003) y la Directi-
va 2008/97/CE (DOUEL 28 de noviembre de 2008).

· Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un código comunitario sobre medicamentos vete-
rinarios (DOUEL 28 noviembre 2001) modificada por la 
Directiva 2004/28/CE (DOUEL 30 Abril 2004).

· Directiva 2006/130/CE de la Comisión, de 11 de diciem-
bre de 2006, por la que se aplica la Directiva 2001/82/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo en cuanto al 
establecimiento de criterios de excepción respecto al 
requisito de prescripción veterinaria para determinados 
medicamentos veterinarios destinados a animales pro-
ductores de alimentos (DOUEL 12 diciembre 2006).

· Reglamento (CE) nº 726/2004 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 31 marzo 2004 por el que se establecen 
procedimientos comunitarios para la autorización y el 
control de los medicamentos de uso humano y veterina-
rio y por el que se crea la Agencia Europea de Medica-
mentos (DOUEL 30 Abril 2004).

· Reglamento (CE) nº 1950/2006 de la Comisión, de 13 
de diciembre de 2006, que establece una lista de sus-
tancias esenciales para el tratamiento de los équidos, de 
conformidad con la Directiva 2001/82/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo por la que se establece un 
código comunitario sobre medicamentos veterinarios 
(DOUEL 22 diciembre 2006).

· Reglamento (CE) nº 470/2009 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se estable-
cen procedimientos comunitarios para la fijación de los 
límites de residuos de las sustancias farmacológicamente 
activas en los alimentos de origen animal, se deroga el 
Reglamento (CEE) nº 2377/90 del Consejo y se modifi-
can la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del 
Consejo y el Reglamento (CE) nº 726/2004 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo (DOUEL 16 junio 2009). 

· Reglamento (UE) nº 37/2010 de la Comisión de 22 de 
diciembre de 2009 relativo a las sustancias farmacológi-

camente activas y su clasificación por lo que se refiere 
a los límites máximos de residuos en los productos ali-
menticios de origen animal (DOUEL 20 enero 2010).

· Reglamento (CE) Nº 1069/2009, del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 21  de  octubre de 2009 por el 
que se establecen las normas sanitarias aplicables a los 
subproductos animales y los productos  derivados no 
destinados al consumo humano. 

· Reglamento (UE) 142/2011 de la Comisión de 25 de 
febrero de 2011, por el que se establecen las normas 
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los 
productos derivados no destinados al consumo humano.

· Recomendación 2011/25/UE de la Comisión, de 14 de 
enero de 2011, por la que se establecen directrices para 
la distinción entre materias primas para piensos, aditi-
vos para piensos, biocidas y medicamentos veterinarios 
(DOUEL 15 enero 2011).

· Directiva 90/167/CEE del Consejo, de 26 de marzo de 
1990, por la que se establecen las condiciones de pre-
paración, de puesta en el mercado y de utilización de los 
piensos medicamentosos en la Comunidad (DOUE 7 de 
Abril de 1990).

· Reglamento (CE) nº 852/2004 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 29 de abril de 2004 relativo a la higiene 
de los productos alimenticios (DOUEL 30 Abril 2004).

· Reglamento (CE) nº 853/2004 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 29 de abril de 2004 por el que se esta-
blecen normas específicas de higiene de los alimentos 
de origen animal (DOUEL 30 Abril 2004).

· Reglamento (CE) Nº 504/2008 de la Comisión, de 6 de 
junio de 2008 por el que se aplican las Directivas 90/426/
CEE y 90/427/CEE por lo que se refiere a los métodos 
de identificación de los équidos.

Normativa Europea

Anexo
ÉQUIDOS
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· Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal (BOE 25 
abril 2003).

· Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional 
de los medicamentos y productos sanitarios (BOE 27 julio 
2006).

· Real Decreto 1881/1994, de 16 de septiembre, por el que 
se establece las condiciones de policía sanitaria aplica-
bles a los intercambios intracomunitarios y las importa-
ciones procedentes de países terceros de animales, es-
perma, óvulos y embriones no sometidos.

· Real Decreto 617/2007, de 16 de mayo, por el que se es-
tablece la lista de las enfermedades de los animales de 
declaración obligatoria y se regula su notificación (BOE 
17 mayo 2007).

· Real Decreto 2459/1996, de 2 de diciembre, por el que se 
establece la lista de enfermedades de animales de de-
claración obligatoria y se da la normativa para su notifi-
cación. 

· Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medica-
mentos veterinarios (BOE 3 marzo 1995) modificado por 
el Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre (BOE 25 
septiembre 2010), y cuyo Anexo I ha sido actualizado por 
la Orden de 1 de agosto de 2000 (BOE 3 agosto 2000).

· Real Decreto 1528/2012, de 8 de noviembre por el que 
se establecen las normas aplicables a los subproductos 
animales y los productos derivados no destinados al con-
sumo humano, que permite enterrar a los équidos.

· Orden de 13 de noviembre de 1996, por la que se es-
tablece la lista de medicamentos veterinarios que podrá 
formar parte de los botiquines de urgencia (BOE 20 no-
viembre 1996) 

· Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se esta-
blecen las medidas de control aplicables a determinadas 
sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus pro-
ductos (BOE 7 agosto 1998)

· Real Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por el que 
se prohíbe utilizar determinadas sustancias de efecto hor-
monal y tireostático y sustancias beta-agonistas de uso en 
la cría de ganado (BOE 13 noviembre 2004).

· Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se re-
gula el procedimiento de autorización, registro y farma-
covigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados 
industrialmente (BOE 11 agosto 2008), modificado por el 
Real Decreto 1091/2010 (BOE 12 octubre 2010).

· Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que 
se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales 
de prescripción y dispensación de estupefacientes para 
uso humano y veterinario (BOE 29 diciembre 2012).

· Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre, por el que 
se regula la elaboración, comercialización, uso y control 
de los piensos medicamentosos (BOE 18 septiembre 
2009), modificado por el Real Decreto 1002/2012 (BOE 13 
julio 2012).

· Resolución de 21 de diciembre de 2006, de la Presidencia 
del Consejo Superior de Deportes, por la que se aprueba 
la lista de sustancias y métodos prohibidos en el deporte. 

· Plan estratégico y de acción para reducir el riesgo de se-
lección y diseminación de resistencias a los antibióticos  
http://www.aemps.gob.es/publicaciones/publica/home.
htm.

· Resolución de 21 de diciembre de 2006, de la Presidencia 
del Consejo Superior de Deportes, por la que se aprueba 
la lista de sustancias y métodos prohibidos en el deporte.

· Real Decreto 1701/2011, de 18 de noviembre, por el que 
se modifica el Real Decreto 1515/2009, de 2 de octubre, 
por el que se establece un sistema de identificación y re-
gistro de los animales de la especie equina. 

Además de estas normas más relacionadas con el uso de 
medicamentos veterinarios, el veterinario en su ámbito 
específico de actuación ha de considerar otras normativas 
que le puedan afectar. También hay que tener en cuenta 
el uso de determinados medicamentos en enfermedades 
sometidas a control oficial.

Normativa Estatal
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