GUI Seesgg%sable de

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

o






GUIA
de uso responsable de

MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

Plataforma Tecnoldgica Espafiola de Sanidad Animal




Titulo: Guia de Uso Responsable de Medicamentos Veterinarios:
Ovino y caprino

© de la edicion:

Fundacion Vet + i, Plataforma Tecnologica Espanola de Sanidad Animal
C/ San Agustin 15-1° Dcha.

28014 Madrid

Tlfno: (+34) 91 088 31 22

secretaria@vetmasi.es

wWwwyvetmasi.es

© Maquetacion y diseno:
Editorial Agricola Espanola. S.A.
www.editorialagricola.com



g o o T o R 7

1. Antecedentes y JUSLIfiCaCION ... ———— 9
2. Importancia de un estado sanitario 6ptimo de los animales ..., 13
3. ELmedicamento veterinario ... 23
3.1 CONCEPLO Y LIPOS oot s 24
T2 N0 0 0 0 T= 11177 PO 27
3.3 INNOVACION Y AESAITOLLO ... 28
3.4 AULOFIZACION Y FETISTIO ... 30
3.5 Ciclo de vida y requisitos para su mantenimiento en el mercado......cnn, 34
3.6 Farmacovigilancia VELEIINAIIA ... 35

4. Uso responsable de medicamentos veterinarios ..., 41
4.1 Introduccion al uso responsable de medicamentos veterinarios ... 42
4.2 Riesgos y potenciales consecuencias legales derivadas del uso inadecuado.... 44
4.3 Elementos previos en materia de Uso reSponSsable........n, 45
4.3.1 Importancia de [a PreVENCION ... 47

4.3.2 Diseno y mantenimiento de las instalaciones ..., 49

4.3.3 Limpieza y programa DDD ... 51

4.3.4 Alimentacion y agua de bebida............s 53

4.3.5 Vigilancia del estado sanitario y deteccion precoz de incidencias...... 56

4.3.6 Diseno de programas de vacunacion €SPecCifiCOS ... 57

4.3.7 Diagnostico de la enfermedad ..., 58

4.3.8 Prescripcion de medicamentos VEterinarios ..., 64

4.4 Diseno, monitorizacion y evaluacion del tratamiento ..., 78
4.5 Cuestiones de tipo general ligadas al tipo de medicamento veterinario ... 83
4.6 Almacenamiento y conservacion de medicamentos ..., 97
4.7 Buenas practicas de administracion del medicamento ..., o8
4.8 Recomendaciones sobre registro de tratamientos ..., 100
4.9 Eliminacion de envases y restos de medicamentos ..., 101

T 2 1) (o T TR 103
[T a1 1)Y= OO 104
AACTONIIMIOS ..oevveessssssssssssssssssssss 110 107






a formacién practica de los profesionales

en el gjercicio diario de su labor, dentro de

la variedad de perfiles existente en nuestro
colectivo, conforma una de las principales preocu-
paciones de la Organizacion Colegial Veterinaria. En
esta linea, el convenio de colaboracién suscrito con
la Fundacién Vet+i, Plataforma Tecnolodgica Espafiola
de Sanidad Animal, responde a la misma inquietud,
en lo que supone un acierto desde todos los puntos
de vista y se plasma en la edicion de las Guias de
Uso Responsable de Medicamentos Veterinarios
por especies animales.

Ya son seis las publicaciones aparecidas hasta la
fecha, centradas en ganado porcino, bovino y equino,
avicultura, apicultura y animales de compaiiia, con
una gran acogida, y ahora ve la luz una nueva, dedi-
cada a ovino y caprino. Un sector, el de los pequefios
rumiantes, muy relevante dentro de nuestra cabafia
pecuaria, esencial en muchas comarcas de la Espafia
rural que ahora llamamos vaciada, con una notable
riqueza geneética y un claro reconocimiento de la
calidad de sus productos, ya sean carnes o deriva-
dos lacteos como el queso. Es alli, a pie de campo,
sobre el terreno, donde los veterinarios desarrollan
su trabajo callado pero primordial para garantizar
la sanidad animal y la seguridad alimentaria, tan
ligadas a la salud publica.

Los principios y recomendaciones recogidos en esta
edicion que tengo la distincién de prologar poseen
un claro rigor cientifico al proceder de diferentes
agentes implicados en la sanidad animal, ya sean
asociaciones veterinarias, asociaciones de produc-
tores, industria del ramo vy, por supuesto, la propia
Administracién publica. A este valor técnico se suma
un concepto equilibrado entre el disefio, atractivo y
de facil consulta, y los contenidos, claros y concisos,
con objeto de evitar un exceso de informacién. Con
este afan divulgativo, el resultado es el que tienes
entre manos, querido companero: un instrumento util
para realizar un uso responsable de los farmacos,
una herramienta valida de caracter practico, virtud
tan inherente a nuestra profesion.

Ademas, conviene resaltar la vision amplia, a modo
de abordaje integral, que se efectia sobre el me-
dicamento veterinario para lograr una utilizacién
racional y responsable: normativa, medidas preven-
tivas y de bioseguridad, directrices para diagndstico
y prescripcion, evaluacion del tratamiento, tipo de
medicamento empleado y conservacion del mismo,
coédigo de buenas practicas... Factores que contri-
buyen, sin duda, a mejorar su eficacia.

Espafa se caracteriza por el alto nivel de la sanidad
animal, gracias a la tarea coordinada de todos los
estamentos dedicados a su control y conservacion.
Lo venimos comprobando incluso en los duros me-
ses de pandemia. Los ciudadanos pueden confiar
en un sistema que funciona correctamente, que
vigila la trazabilidad de la granja a la mesa, que
realiza un esfuerzo improbo en investigacién e in-
novacion, gracias al trabajo abnegado de miles de
veterinarios que, en silencio y sin acaparar efimeros
protagonismos, se entregan en cuerpo y alma a la
profesion que aman. Un servicio basico prestado
a la sociedad dentro del modelo One Health/Una
Salud, en la cultura de la prevencién, donde nuestro
colectivo tiene tantisimas competencias.

Luis Alberto Calvo Saez

DVM, PhD

Presidente de la Organizacion Colegial
Veterinaria Espanola y Miembro del Consejo
Gestor de la Fundacion Vet+i
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Antecedentes v justificacion

xiste un consenso generalizado

entre todos los actores del ambi-

to de la sanidad animal en cuan-
to ala necesidad de generar iniciativas
de comunicacion y formacion dirigidas
fundamentalmente a los profesiona-
les veterinarios, aunque también a
los productores y a los propietarios
de animales, que promuevan €l uso
responsable de los medicamentos ve-
terinarios. En particular, a travées de
documentos que de una forma mas
especifica profundicen en los aspec-
tos ligados al uso de medicamentos
en cada una de las especies animales
v que ademas tengan en cuenta las
particularidades relacionadas con los
diversos sistemas productivos, distin-
tas aptitudes de produccién o vias de
administracién utilizadas.

En este contexto, Vet+1, ademas de
contribuir a fomentar una investiga-
cion transferible y facilitar y acelerar
el desarrollo y la puesta en el mercado
de tecnologias y productos innovadores
que permitan cubrir las necesidades
de los sectores productores, tiene el
firme compromiso de contribuir al
mantenimiento de las ventajas y be-
neficios que aportan estos productos
tras su puesta en el mercado a través
del desarrollo de iniciativas de uso
responsable de medicamentos veteri-
narios y de promocion del sistema de
farmacovigilancia veterinaria.

En este terreno, la Fundacién Vet+i ha
llevado a cabo la elaboracién, publica-
cion y difusion de guias por especie
animal que establezcan directrices
para el uso responsable de los medi-
camentos veterinarios utilizados para
prevenir, controlar o tratar las enferme-
dades de los animales o para ayudar a
gestionar las producciones. Mediante

V&ﬁesponsable

la publicacion y divulgacién de estas
guilas, Vet+1 pretende sensibilizar a
los profesionales responsables de la
prescripciéon y uso de los medicamen-
tos sobre la importancia de hacer un
uso responsable de estos productos
a efectos de mantener las ventajas y
beneficios que aportan.

Los principios recogidos en estas guias
se basan en las recomendaciones acor-
dadas por todos los agentes del ambito
de la sanidad animal (Asociaciones
veterinarias, Asociaciones de produc-
tores, Industria de Sanidad Animal y la
Administracién competente), lo cual
proporciona un gran valor afiadido de
cara tanto a su contenido como a su
difusion. Pero sobre todo, ello contri-
buira a una utilizacién real en el futuro,
para que las recomendaciones que
contienen pasen a formar parte de la
practica cotidiana respecto al uso de
medicamentos y notificaciones de su-
puestos acontecimientos adversos de
los mismos.

Estas guias estan dirigidas al pro-
fesional veterinario por su papel
critico en la salud de los animales, tanto
en lo que respecta al disefio de los
programas sanitarios como el diagnoés-
tico de la enfermedad y la adecuada
prescripcion del tratamiento, haciendo
un uso responsable de todos los me-
dicamentos veterinarios, incluidos los
antibioticos.

A este respecto, las guias tienen un
abordaje muy amplio que cubre cues-
tiones ligadas con el medicamento
veterinario y sunormativa; elementos
previos en materia de uso responsable
como las medidas preventivas y de
bioseguridad, directrices en mate-
ria de diagnostico o de prescripcion

Los principios
recogidos en estas
guias se basan en las
recomendaciones
acordadas por todos
los agentes del
ambito de la sanidad
animal (Asociaciones
veterinarias,
Asociaciones

de productores,
Industria de

Sanidad Animaly

la Administracion
competente)
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veterinaria; el disefio, monitoriza-
cién y evaluacion del tratamiento;
el tipo de medicamento veterinario
empleado; el almacenamiento y
conservacion de medicamentos;
las buenas practicas de adminis-
tracién o recomendaciones sobre
el registro de tratamientos y la eli-
minacién de envases y restos de
medicamentos.

Estas gulas pretenden ser un ele-
mento de consulta a las que puedan

e L
:r ¥ g

Reunibndela

v

Guta sobre

recurrir los profesionales veterina-
rios, y en particular aquellos mas
jovenes, a efectos de que el uso
de medicamentos veterinarios en
su practica cotidiana se haga de
una manera responsable. Para ello,
su contenido ha intentado guardar
un equilibrio entre la cantidad de
informacion suministrada y un for
mato que resulte atractivo y de facil
consulta. Asi, mas que facilitar toda
la informacién disponible, pretende
ser un instrumento que permita al

forma Europea
para hacer balance y

' /SO RESPONSABLE DE
ANTIBIOTICOS

veterinario considerar todos aque-
llos aspectos necesarios para rea-
lizar un uso responsable de medi-
camentos junto con un apartado de
“Anexos’” para mayor informacion
de los interesados para profundizar
en algunos temas.

Todas las guias se encuentran a dis-
posicién de los usuarios en el portal
web www.vetresponsable.es, den-
tro de la portada en “Guias de uso
responsable por especie animal”.

Ve #sesponsable @
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Importancia de un estado sanitario

lo largo del ultimo siglo,

los avances logrados en las

practicas ganaderas y en
las condiciones sanitarias de las
producciones animales junto con el
establecimiento de los sistemas ve-
terinarios de higiene e inspeccion
de los alimentos, han conducido a
una situaciéon de garantias sanitarias
como nunca antes se habia cono-
cido en el campo de los alimentos
de origen animal.

En nuestro pais, la produccion ga-
nadera en su mas amplia diver-
sidad de sectores, sistemas de
explotacion y areas geograficas
de implantacién, ha conseguido
desarrollarse, ser competitiva y
facilitar a la sociedad alimentos
en cantidad suficiente, de cali-
dad, seguros y econdémicamente

V&fl‘esponsable

optimo de los animales

By

asequibles. Este logro se basa en
varios pilares, entre los que desta-
can fundamentalmente la mejora
genética de la cabafia, su adecuada
alimentacion y manejo, asi como en
una correcta sanidad y bienestar
animales; todo ello sin descuidar
los aspectos medioambientales.

El sector ovino y el caprino tienen
una gran importancia tanto des-
de el punto de vista econémico,
como medioambiental y social.
El sector en su conjunto tiene un
peso muy significativo en nuestro
pals ya que supone una importante
fuente de generaciéon de empleo,
contribuyendo a la conservacién
del medio natural y rural y de las
razas autdctonas, ademas de su
contribucién a la produccion final
ganadera espanola.

En el ambito de la produccion esta
integrado por dos grandes sub-
sectores, carne y leche, existiendo
tres tipos de sistema de produc-
cién: semiintensivo, en el cual los
animales permanecen dentro del
recinto de la explotacién y cuentan
con corrales para salir, ademas se
alimentan con forrajes producidos
en la explotacion. Es un sistema
que requiere que las instalaciones
destinadas a los animales permi-
tan unas buenas condiciones de
habitabilidad como la amplitud,
limpieza, ventilacién, luminosidad y
disponibilidad de agua y alimento.
Extensivo, en el cual, los animales
viven practicamente durante todo
el afio en el exterior, alimentandose
con lo que recogen en pastoreo.
Tiene ventajas desde el punto de
vista de infraestructuras, como de
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La sanidad animal
constituye un
elemento critico
que tiene una gran

repercusion en el
estado sanitarioy
de bienestar de los
animales

la alimentacioén, ya que las instalacio-
nes son, practicamente inexistentes,
limitandose en algunos casos a alguna
manga de manejo para realizar los tra-
tamientos sanitarios (vallas, cercados
y pastores eléctricos). Por ultimo esta
el semiextensivo, que es una com-
binacién de ambos. Al igual que en
el caso del sistema semiintensivo, es
muy necesario que las instalaciones
permitan mantener a los animales en
unas buenas condiciones, sobre todo
prever la temporada en que existe
mas densidad de animales, como en
el momento de la paricion.

El sistema de produccion tradicional y
mas empleado del ovino de carne es
la ganaderia semiextensiva con razas
autoctonas, ya que permite compa-
ginar mejor el trabajo en la paridera
con otras labores y la alimentacion
de los animales, basado en el apro-
vechamiento de recursos forrajeros
durante todo el afio. En este sentido,
la trashumancia es una practica mas
esporadica hoy, que se basa en el
complemento de los pastos de las
zonas bajas o valles y los pastos de
las zonas altas o puertos, por lo que la
importancia del sector ovino va mas
alla del ambito econdmico. La capaci-
dad de aprovechamiento de recursos
pastables de zonas marginales y la
ocupaciéon de una mano de obra de
caracter familiar, contribuyen al asen-
tamiento de la poblacién rural y evita
el despoblamiento de estas zonas,
reduciendo los graves problemas de
erosion del territorio y contribuyendo
por tanto al equilibrio ecolégico.

Espana cuenta con el mayor censo en
ovino de la UE (Datos Eurostad 2019)
representando el 25% de las ovejas de
la UE. En cuanto al ovino de leche, es

uno de los sectores de la produccion
primaria que mas han evolucionado
en los ultimos afios.

Por su parte, el caprino esta por de-
tras del sector ovino en cualquiera de
sus aptitudes, pero dentro de la UE
el sector caprino ocupa el segundo
puesto en censo (representando 23%
de las cabras de la UE segun datos
eurostat 2019), después de Crecia,
con un gran numero de explotaciones
de un pequeiio numero de animales,
siendo la mayor produccioén la leche,
queso, etc.

Sanidad y bienestar
animal

Desde los tiempos en que comenzo
la domesticacion de los animales y su
crianza, el hombre improviso remedios
para tratar de paliar el sufrimiento y la
pérdida de animales que ocasionaban
las enfermedades, las lesiones o los
accidentes. Fruto de la experiencia
y gracias al enorme progreso de las
ciencias veterinarias sobre el conoci-
miento, diagnoéstico y tratamiento de
las dolencias, nos encontramos en un
momento en el que, afortunadamente,
se dispone de los medios necesarios
para que los animales, tengan a su dis-
posicion profesionales y herramientas
que puedan garantizar su adecuado
estado de salud y bienestar.

No cabe duda de que la sanidad animal
constituye un elemento critico que tiene
una gran repercusion en el estado sa-
nitario y de bienestar de los animales.
Hoy dia como complemento a la pericia
del profesional veterinario, existe en
el mercado una amplia gama de pro-
ductos que contribuyen a mantener un
buen estado de salud de los animales,

Ve #sesponsable @
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CONTROLANDO LAS ENFERMEDADES ZOONOSICAS PARA UN FUTURO SALUDABLE

L ermedades
zoono on aquellas que
pueden transmitirse de los

animales a las personas.

www.vetmasi.es

El 75% de las enfermedades
emergentes son zoondsicas.

De las cinco enfermedades
emergentes que aparecen cada
ano, hasta cuatro pueden ser

zoonosicas.

Protegiendo la salud de los
animales se protege la de las
personas.

Infografia: ‘Controlando las enfermedades zoondsicas para un futuro saludable’

primero con el diagndstico precoz
de las enfermedades, pasando por
la prevencion de las mismas y si
ésta no ha sido posible, con €l tra-
tamiento adecuado.

En este contexto, merece ser desta-
cada la contribuciéon del desarrollo
de medicamentos que permiten
combatir enfermedades de tipo
infeccioso, como las vacunas y los
antibidticos, u otros procesos rela-
cionados con diferentes ambitos de
la medicina veterinaria (productos
frente a dolencias digestivas, res-
piratorias, reproductivas, podales,
etc.) y de la cirugia (analgésicos,
antiinflamatorios, etc.) entre otros.

Tanto la prevencion como el trata-
miento del agente causal o sinto-
matico permite aliviar los efectos
de la enfermedad, lo cual no sélo
conlleva una mejora en el esta-
do de salud de los animales sino
que, se puede afirmar sin temor

V&ﬁesponsable

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
patolégico. Por tanto, garantizar
un estado optimo de salud es la
condicion previa al complejo con-
junto de factores que integra el
concepto de bienestar.

A dia de hoy existen necesidades
del sector ovino-caprino en cuanto
a disponibilidad de medicamentos
veterinarios, las cuales se encuen-
tran recogidas en el “Informe
del Comité de Disponibilidad
de Medicamentos Veterinarios
(CODI-VET) sobre vacios tanto
profilacticos como terapéuticos
de las distintas especies anima-
les, y otras necesidades priori-
tarias” fruto del trabajo del Comité
de Disponibilidad de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) y del que

Vet+i es miembro. Mas informacién
en el apartado de Anexos.

Ademas, en estos animales las
condiciones de manejo pueden
afectar directamente a su bien-
estar (alimentacion, temperatura,
hacinamiento, etc.). En este sentido
cabe mencionar el sistema de cer-
tificacion de bienestar animal que
ha desarrollado la interprofesional
Interovic www.interovic.es/awis

Salud Publicay
seguridad alimentaria
(zoonosis)

Uno de los logros de los sistemas
actuales de produccion animal ha
sido la de facilitar a la sociedad ali-
mentos en cantidad suficiente, de
calidad, seguros y econdmicamente
asequibles. Se han logrado grandes
avances en el control de las princi-
pales enfermedades que afectan a
la salud publica al ser transmisibles


https://www.interovic.es/awis
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al hombre (zoonosis), bien por ser
transmitidas directamente a través de
animales o a través de los alimentos.
Ello se habasado en el establecimiento
de programas sanitarios coordinados
entre las diferentes administraciones
v los profesionales veterinarios, para
los cuales la disponibilidad de herra-
mientas para la deteccidn, prevencion,
tratamiento y control de estas enferme-
dades animales con repercusion en la
salud publica es un elemento critico
(Brucelosis, Encefalopatias Espongi-
formes Transmisibles, etc.).

Cabe destacar, bajo la premisa del
concepto “One-health”, que la pre-
vencion de enfermedades zoonosicas
en animales mejora la salud de las
personas. En este sentido, en la profe-
sién veterinaria se puede mencionar
el lema “Higia pecoris, salus populi”,
es decir, “la salud del ganado, la salud
delpueblo”. Se estima que gran parte
de las enfermedades transmisibles
humanas son zoondsicas (60%), es
decir, adquiridas a partir de un animal
vertebrado, y que aproximadamente
tres de cada cuatro (75%) enfermeda-
des emergentes humanas son también
ZOONOSis.

ANIMALES SANOS:

CLAVE PARA UNA PRODUCCION ALIMENTARIA SOSTENIBLE

ol =

CONTRIBUCION A LA SOCIEDAD

INCREMENTO DEL BIENESTAR
ANIMAL Y DE LA SEGURIDAD
ALIMENTARIA

Los animales sanos producen
alimentos seguros en el mercado

Las vacunas y otros medicamentos
veterinarios ayudan a prevenir y tratar
las enfermedades animales, y reducen

el dolor y el malestar

@

INFECCION POR SALMONELLA

La vacunacion de los animales ayuda
a reducir las infecciones en las personas

>>> ;SABIAS QUE? <<<
Gracias a la vacunacion en
avicultura, la infeccion de Salmonella
en personas se ha reducido en
un 50% en los dltimos 10 afios

INFECCION POR PARASITOS

Produce unas pérdidas del 22%
de la produccion de leche en ovejas
y otros animales de pasto;

Ralentiza el crecimiento (15% mas lento);
Disminuye la produccion
de lana en un 10%;
Son responsables de un 12%

de mortalidad entre las gallinas y,
con menos frecuencia, en pavos

>>> ;SABIAS QUE? <<<
El tratamiento puede reducir este impacto.
En particular los antihelminticos en ovejas
pueden ayudar a eliminar los gusanos;
evitando el sufrimiento y la muerte;
y mitigando las pérdidas en produccion

@

NEUMONIA

Es muy dolorosa y, a veces, mortal
en vacuno de carne;
Afecta a millones de animales
en la UE cada aiio

55> (SABIAS QUE? <<<
Una prevencion y tratamiento efectivos
mejoran la salud y bienestar de los
animales y previene la mortalidad

JA)
S
SUMINISTRO DE ALIMENTOS
Se espera un aumento del 100% en la

demanda de alimentos para el aiio 2050;

Se necesitara un 70% adicional
de alimentos que deberia provenir de

it (O P

IMPACTO ECONOMICO

MENOR MORTALIDAD
ANIMAL Y PERDIDAS
EN LA PRODUCCION

Las vacunas y otros medicamentos
veterinarios ayudan a reducir
lamortalidad en animales de

produccién, y ayudan al ganadero
a producir suficiente leche, carne,

huevos para satisfacer la demanda
alimentaria de los consumidores

PRODUCTIVIDAD
Y PERDIDA DE PESO
Gracias a los medicamentos
veterinarios y las vacunas se
reducen las pérdidas de produccién
animal en un 20%

MASTITIS

Tratamiento y vacunacién:
Mejora la sanidad y bienestar animal;

Impide la pérdida de 375 kg en
la produccion de leche; y mas de 182 euros
en pérdidas econdmicas por vaca al afio

®

CIRCOVIROSIS
PORCINA

El Sindrome Multisistémico de
Adelgazamiento Posdestete (PMWS) costd
entre 550-900 millones de euros
alos ganaderos europeos en los afios 90

>>> ¢SABIAS QUE? <<<
La entrada de las vacunas PCV2
en 2006 para controlar la PMWS redujo
la mortalidad a niveles anteriores
al comienzo de la epidemia

MAS INFORMACION EN:
www.veterindustria.com

PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

MENOR IMPACTO
MEDIOAMBIENTAL

Las vacunas y otros medicamentos
veterinarios hacen posible que
el ganadero sea capaz de producir
mas alimentos con menos recursos
naturales y con una menor produccion
de desechos ganaderos

)

PASTOS

Los animales aprovechan los pastos
que son muy dificiles de utilizar,
produciendo proteinas de alta
calidad ademas de aprovechar
el carbono del medio

AHORRANDO RECURSOS

Animales sanos significa:

Menos recursos
(pienso, agua, energia, y tierra)
para producir carne, leche y huevos;

Menos estiércol;

Una reduccion en las emisiones
de CO, de més del 40%

55> (SABIAS QUE? <<<
Pueden salvarse a nivel global y
anualmente 1.570.180 km? de tierra
de cultivo (1/3 de la superficie de Europa)
y 2.34 millones de km® de agua (0,18 del
volumen de los océanos) gracias a
lainnovacion en la produccion lactea

Infografia: ‘La Sanidad Animal
como elemento esencial de la
Seguridad Alimentaria’

las tecnologias modernas, incluyendo
los medicamentos veterinarios
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Importancia de un estado sanitario optimo de los animales

Ademas, no cabe duda de que la
cria de animales sanos resulta im-
prescindible para la obtencion de
unos alimentos seguros y de ca-
lidad. Pero ademas, los animales
sanos crecen mas eficientemente
que los enfermos, desarrollando
su potencial genetico y producien-
do alimentos de mejor calidad. Por
ello, estos animales y sus productos
pueden ser obtenidos a un coste
mas competitivo para el productor
y mas asequible para el consumidor
final, lo cual no deja de ser un ele-
mento importante a tener en cuenta
ala hora de facilitar el acceso a los
alimentos de todos los estratos so-
ciales de la poblacion.

Las crisis alimentarias acontecidas
en los ultimos afios en la Union Eu-
ropea (UE), junto con el aumento de
las exportaciones e importaciones
de animales y productos de origen

animal, han puesto de manifiesto
la necesidad de extender los re-
quisitos en materia de higiene y
seguridad alimentaria a toda la
cadena alimentaria (‘‘de la granja
ala mesa’), ademas de sefalar a
la produccién primaria como pri-
mer eslaboén de la cadena agroa-
limentaria. Mas informacién sobre
la normativa en materia de higiene
alimentaria, incluido el “Paquete de
higiene” en Anexos.

Sanidad animal

y sostenibilidad
(medioambiental y
socio-econémica)

En los ultimos tiempos se ha venido
hablando del concepto de sosteni-
bilidad en un contexto amplio. En
este sentido, es importante con-
templar un concepto de sostenibi-
lidad ganadera que considere el

mantenimiento o incremento de la
productividad a través del empleo
de tecnologias y técnicas ganade-
ras eficaces y respetuosas con el
entorno, capaces de producir ali-
mentos suficientes optimizando el
consumo de recursos naturales y
minimizando sus efectos sobre el
medio ambiente.

Por tanto, hay que valorar la sosteni-
bilidad desde una triple perspecti-
va; no solamente desde el punto de
vista medioambiental, sino tambien
desde el econdémico y social.

Desde la perspectiva de la soste-
nibilidad medioambiental, los
animales sanos permiten mejorar su
productividad y por tanto también
se optimiza, entre otros, la carga de
animales, dado que se requieren
menos animales para obtener los
mismos rendimientos, y el uso mas

V&ﬁesponsable
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CONTRIBUYENDO CON LOS OBJETIVOS DE
DESARROLLO SOSTENIBLE

La industria de sanidad animal lleva a cabo una importante
contribucién con la sostenibilidad global, particularmente en
aquellas dreas del planeta que dependen en gran media de
los animales para su sustento.

Los animales sanos estan implicados en la consecucion
de estos 10 objetivos de Desarrollo Sostenible

Disminuir la
desigualdad
VN

(=)

v

1

5 0 6 de las comodidades mas valiosos son
recursos alimenticios de origen animal
(leche, huevos, aves, cerdo, carne de vaca).
La reduccion de las enfermedades
animales, reducen las pérdidas de ganado.

Consumo y
Produccion
responsable

Accion

13 climatica

<

1

Hambruna

(({
-w

Buena salud
y bienestar

900 millones de personas no consiguen la
cantidad 6ptima de proteinas. Los
medicamentos veterinarios mejoran el
rendimiento de los alimentos,
contribuyendo al suministro de proteina
asequible.

El ganado proporciona el 18% de las
calorias globales y el 25% de la
produccién global de proteina. La
vacunacion y la prevencion en sanidad
animal, supone proporciona alimentos
de confianza

4

Igualdad de
género

2/3 de los ganaderos en los paises
menos desarrollados son mujeres, Los
Medicamentos Veterinarios pueden
tener un impacto positivo sobre su
medio de vida, aumentando las
ganancias que se obtienen de la
ganaderia.

Trabajo digno y
crecimiento
econémico

Vida en
la tierra

8 1

El sector ganadero tiene el crecimiento
econdmico mas rapido del mundo
desarrollado y la innovacién en sanidad
animal puede hacer que la produccién
de ganado se incremente
significativamente.

© @Vetmasi
o @vetmasifundacion

www.vetmasi.es

El 70% de los ingresos en los paises
menos desarrollados proviene del
ganado. El aumento de la resiliencia y la
productividad de los pequerios
agricultores ayuda a reducir las
desigualdades y crea un camino para
salir de la pobreza.

Hasta el 20% de la produccién animal
mundial se pierde por enfermedad. La
vacunacién garantiza un mayor bienestar,
menos enfermedades y muertes,
haciendo un uso mas eficiente de los
recursos.

Los animales sanos requieren menos
irecursos (alimento, agua, energia y uso de
la tierra) , lo que implica una reduccién del
30% en las emisiones.

La acuicultura sostenible

proporciona mas del 50% de la
produccion mundial de pescado. La
vacunacion de los peces ayuda en la
produccion de recursos mas sencilla en
acuicultura.

El uso de medicamentos veterinarios
previene la propagacién de enfermedades
animales y apoya la agricultura sostenible,
protegiendo la biodiversidad.

Vet

Infografia sobre “La Sanidad Animal contribuyendo con los Objetivos de Desarrollo Sostenible™
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eficaz de los nutrientes lo que implica
una menor demanda de alimentos y
por tanto, menor superficie para obte-
nerlos. Es importante tener en cuenta
este dato, de cara a dar respuesta a la
demanda mundial creciente de alimen-
tos de origen animal, que segun la FAO
senala que debido al potencial creci-
miento de la poblacion, que pasara a
ser de 9 mil millones de personas en el
planeta en el afio 2050, habra que in-
crementar la produccion de alimentos
en un 70% para dar respuesta a este
“desafio alimentario global”.

La produccién ganadera contempla
la sostenibilidad medioambiental a
través de la optimizacion del uso de
los recursos naturales (energia, agua,
alimentos, suelo, etc.), la reduccién
de las emisiones de Gases de Efec-
to Invernadero (GEI) y residuos por
unidad de produccién o la reduccién
de enfermedades u otros problemas
mediante tecnologias que reduzcan
el impacto medioambiental. En este
ambito, los animales sanos permiten
optimizar su productividad y por tanto
también se optimiza, entre otros:

* La carga de animales, dado que se
requieren menos animales para ob-
tener los mismos rendimientos.

* La alimentacién, por un uso mas efi-
caz de los nutrientes lo que implica
una menor demanda de alimentos
y por tanto menor superficie para
obtenerlos.

No se debe olvidar ademas que, el
control de clertas patologias, ademas
de recuperar la condicién saludable
del animal, disminuye la eliminacién
de patdgenos, con lo que se reduce la
potencial contaminacién en campos y

V&ﬁesponsable

acuiferos, y por consiguiente, el riesgo
implicito para la salud publica.

Por otro lado, el proceso de autoriza-
cion de los productos de sanidad y
nutricién animal requiere de una ex-
haustiva valoracién del impacto que
éstos y su proceso de elaboracién pue-
dan causar a la naturaleza. De ésta se
derivan condiciones especificas de uso
de los productos, de su eliminacion y
de la gestion de ciertos residuos de
las explotaciones que hacen que su
impacto sobre el medio ambiente sea
el minimo posible.

Desde el punto de vista de la sosteni-
bilidad socio-econémica, este sec-
tor contribuye al desarrollo sostenible
del medio rural y de las poblaciones
que viven en €l, mejorando ademas la
garantia de acceso al abastecimiento
alimentario para toda la sociedad de
manera econdmicamente viable.

En este sentido, el control de la sanidad
en la produccién ovino-caprina tiene
un peso importante, ya que los proble-
mas sanitarios tienen consecuencias
devastadoras en términos econdémicos
tanto a nivel de explotacion como a
nivel sectorial, es decir, afectando de
forma directa a la renta de los produc-
tores y a la economia general de la
comarca, autonomia o pais en funcion
de su relevancia.

En concreto, las enfermedades en ge-
neral suponen gastos directos, como
son el descenso en la produccién, las
bajas debidas a la enfermedad o como
consecuencia de su eliminacion precoz
de animales, gastos en servicios vete-
rinarios, asi como los gastos relativos a
los analisis, vacunacion o tratamientos,
entre otros. Sin embargo, tambien se

La sanidad animal
influye de manera
decisivaen
numerosos aspectos,
pero cadavez mas
aparece como un
elemento clave a la
hora de considerar
los movimientos
comerciales de

animales vivos

o productos de
origen animal,yen
muchas ocasiones, la
incidencia de algunas
enfermedades puede
considerarse hoy
como casi la tinica
barrera comercial
que llega a ser
utilizada




producen otros gastos indirectos
como son los problemas de comer-
cializacion y de mercados. Ante algu-
nas enfermedades, las autoridades
sanitarias establecen medidas de
control que afectan negativamente
a la comercializacion de los produc-
tos, ocasionando su depreciacion y
en casos extremos su eliminacion.
Igualmente, ante algunas crisis sa-
nitarias, aumenta la desconfianza de
los consumidores, lo que conlleva
un descenso del consumo. En otras
ocasiones, se establecen limitaciones
comerciales para la exportacion.

La sanidad animal influye de mane-
ra decisiva en numerosos aspectos,
pero cada vez mas aparece como
un elemento clave a la hora de con-
siderar los movimientos comercia-
les de animales vivos o productos
de origen animal, y en muchas
ocasiones, la incidencia de algunas
enfermedades puede considerar-
se hoy como casi la Uinica barrera
comercial que llega a ser utilizada.

Aspectos como la bioseguridad,
instalaciones adaptadas al tipo de
produccién o un manejo adecua-
do, alimentacién y estado sanitario
bajo el cuidado y la supervision
del veterinario, entre otras cosas,
han contribuido notablemente a
aumentar su bienestar y salud.

Como se ha mencionado las en-
fermedades producen cuantiosas
pérdidas econdmicas. Por ejemplo
en el sector ovino y caprino en-
fermedades como Fiebre Aftosa,
Lengua Azul, Scrapie o Temblade-
ra, Estomatitis vesicular, Fiebre del
Valle del Rift, Brucelosis Ovina y
caprina, Agalaxia contagiosa ovina
y caprina, etc.).

En el terreno de los medicamen-
tos veterinarios se han ido desa-
rrollando productos especificos
y adaptados al ovino y caprino, si
bien es cierto que todavia existen
necesidades por cubrir. En el de-
sarrollo de nuevos medicamentos

se realizan los estudios necesarios
para garantizar que los productos
sean eficaces, logrando asi su ob-
jetivo preventivo o curativo, pero
ademas, para que resulten seguros
e inocuos para el animal, para el
consumidor y el medio ambiente,
tanto a corto como a largo plazo, y
as! incrementar la disponibilidad
de herramientas para la deteccioén,
prevencion, tratamiento y control de
estas enfermedades animales con
repercusion en la salud publica, ya
que es un elemento critico.

En este punto hay que mencionar
que el sector de la sanidad animal
lleva a cabo una importante contri-
bucién con la sostenibilidad global,
particularmente en aquellas areas
del planeta que dependen en gran
media de los animales para su sus-
tento. Los animales sanos pueden
ayudar a la consecucion de los
Objetivos de Desarrollo Sosteni-
ble (ODS). Mas informacién en el
apartado de Anexos.
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El medicamento veterinano

a definicion legal del medi-

camento veterinario incluye

toda sustancia o combinacion
de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades curativas o
preventivas con respecto a las enferme-
dades animales; o que pueda adminis-
trarse al animal con el fin de restable-
cer, corregir o modificar las funciones
fisiolégicas del animal ejerciendo una
accion farmacoldgica, inmunoldgica o
metabdlica, o de establecer un diag-
nostico. Asimismo, son medicamentos
veterinarios las premezclas para piensos
medicamentosos elaboradas para ser
Incorporadas a un plienso y obtener un
plenso medicamentoso.

En el Reglamento de piensos medi-
camentosos, se define producto in-
termedio” como: pienso no listo para
alimentar directamente a los animales
sin mas transformacion, consistente
en una mezcla homogénea de uno o
varios medicamentos veterinarios con
materias primas para piensos o0 plenso
compuesto, y destinado exclusivamente
a la fabricacion de piensos medica-
mentosos.

Por su parte, podemos definir los con-
ceptos de “Biocida: segtin el articulo
3.1 del Reglamento 528/2012 como
“a) «biocida»:

- toda sustancia o mezcla, en la forma
en que se suministra al usuario, que
esté compuesto por, o genere, una o
mas sustancias activas, con la finalidad
de destruir, contrarrestar o neutrali-
zar cualquier organismo nocivo, o de
Impedir su accion o ejercer sobre €l
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un efecto de control de otro tipo, por
cualquier medio que no sea una mera
accion fisica o mecanica,

- toda sustancia o mezcla generada a
partir de sustancias o mezclas distin-
ta de las contempladas en el primer
quion, destinada a ser utilizada con la
intencion de destruir, contrarrestar o
neutralizar cualquier organismo noci-
vo, o de impedir su accion o ejercer
sobre él un efecto de control de otro
tipo, por cualquier medio que no sea
una mera accion fisica o mecanica.

Por su parte “Producto zoosanitario”
y “Biocida de uso ganadero” se ven
definidos: en la Ley 8/2003 en el ar-
ticulo 3 en sus puntos 18 y 19:

18. Productos zoosanitarios. las sustan-
cias o Ingredientes activos, as{ como las
formulaciones o preparados que con-
tengan uno o varios de ellos, destinados
al diagnostico, prevencion, tratamiento,
alivio o cura de las enfermedades o do-
lencias de los animales, para modificar
las funciones corporales, la induccion
o el refuerzo de las defensas organicas
o la consecucion de reacciones que
las evidencien, o a su utilizacion en el
entorno de los animales o en las acti-
vidades estrechamente relacionadas
con su explotacion, para la lucha contra
los vectores de enfermedades de los
animales o frente a especies animales
no deseadas, o aquellos productos de
uso especifico en el ambito ganadero,
en los términos establecidos en la nor-
maliva de aplicacion.

En esta definicion se entenderan inclui-
dos, junto a otros productos zoosanita-

Los medicamentos
veterinarios deben
utilizarse, salvo casos
muy justificados,

de acuerdo con las
recomendaciones

de la autorizacion

y que constan en la
ficha técnicayenel
prospecto, puesto
que son éstas las que
garantizan su calidad,
seguridad y eficacia
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Infografia sobre la innovacion en sanidad animal

rios, los medicamentos veterinarios
y los biocidas de uso ganadero, que
se regirdn por su normativa especi-
fica de aplicacion, sin perjuicio de
lo dispuesto expresamente respecto
de ellos en esta ley.

19. Biocidas de uso ganadero. aque-
llos productos zoosanitarios consis-
tentes en sustancias o ingredientes
activos, asf como formulaciones o
preparados que contengan uno o
varios de ellos, empleados con fines
de higiene veterinaria, destinados
a su utilizacion en el entorno de
los animales o en las actividades
estrechamente relacionadas con
su explotacion.

Los medicamentos veterinarios
se pueden clasificar atendiendo a
diferentes caracteristicas; por su
naturaleza (inmunologicos o far
macologicos); por sus propieda-
des (antiparasitarios, analgésicos,
anestésicos, etc.), por su via de ad-
ministracion (inyectables, orales,
Intrauterinos, cutaneos, intramama-
rios, etc.); por su forma farmacéutica
(comprimidos, soluciones orales,
polvos orales, premezclas medi-
camentosas, aerosoles, emulsiéon
pour-on, etc.). A lo largo de la vida
profesional, el veterinario va pro-
fundizando en el conocimiento de
las caracteristicas de cada medica-
mento utilizando aquellos que mas

CwOWOWOO®OW

¢ 1990-2000

Prererseesnns

se adaptan a las necesidades con-
cretas en cada caso. Mas adelante
se recogen algunas particularidades
a tener en cuenta en funciéon del
tipo de medicamento que se utiliza.
Puede encontrarse mas informacion
sobre los diferentes tipos de medi-
camentos a través del siguiente del
Anexo “Enlaces” o en la seccion
CIMAvet de www.aemps.gob.es

Los medicamentos veterinarios no
pueden ser puestos en el merca-
do antes de obtener su correspon-
diente autorizacion de comercia-
lizacioén, una vez que la Autoridad
competente certifique que el pro-
ducto cumple con los estandares
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cientifico-tecnicos requeridos por la
normativa vigente para demostrar su
calidad, seguridad, eficacia y correcta
informacién.

Los medicamentos veterinarios con-
tribuyen a prevenir, curar o controlar
las enfermedades animales y por tanto
aportan beneficios notables en materia
de sanidad y bienestar animal, seguri-
dad alimentaria y salud publica.

Precisamente por ello, los medica-
mentos veterinarios deben utilizar-
se siempre de acuerdo con las re-
comendaciones de la autorizacion
Yy que constan en la ficha técnica
(SPC por sus siglas en inglés Summary
of Product Characteristics) y en €l pros-
pecto, puesto que son éstas las que
garantizan su calidad, seguridad

SENS s medicamontos y
productos sanitarios

* Datos dé medicamentos autorizados  ** Datos para presentaciones de medicamentos

ULTIMOS MEDICAMENTOS @
AUTORIZADOS

Ver mas
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Medicamentos *

ULTIMAS ACTUALIZACIONES DE @
MEDICAMENTOS

y eficacia. Desviaciones importantes
sobre las mismas suponen entrar en
el terreno de lo desconocido y de lo
no evaluado, hecho que puede verse
ligado a consecuencias no deseables.

No obstante, pueden existir riesgos
asociados al uso de medicamentos
veterinarios tanto para la seguridad de
los propios animales (acontecimientos
adversos), la del usuario (inoculaciones
o inhalaciones accidentales, etc.), de
los consumidores de alimentos de ori-
gen animal (presencia de residuos de
medicamentos veterinarios por encima
de los limites establecidos), del medio
ambiente, en el éxito del tratamiento
(sospechas de falta de eficacia) e inclu-
so para la salud publica (resistencias a
los antibiéticos, transmision de agentes
infecciosos, etc.).
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I medicamento veterinario se

encuentra muy regulado en

todos sus ambitos; desde los
procesos de fabricacién y la calidad
de las sustancias activas empleadas,
pasando por su autorizacion previa a
la comercializacion para demostrar su
calidad, seguridad y eficacia, hasta
lo que es su fase postautorizacion en
materia de renovaciones y modifica-
clones de las autorizaciones, la far-
macovigilancia veterinaria o el control
de los posibles defectos de calidad.
Asimismo esta perfectamente requ-
lada su prescripcion por parte del
profesional veterinario, la autorizacion
de los agentes y el funcionamiento
de la distribucion, la dispensacion
de los mismos y su uso.

La base legal de esta normativa
es europea, pero en algunas areas
requiere desarrollo de normativa
nacional y ésta a su vez, puede
tener desarrollos posteriores por
parte de las CC.AA.en el ambitode
sus competencias (control del mer-
cado, autorizacion de establecimien-
tos distribuidores y dispensadores,
gjercicio profesional, etc.). En esta
guia no se puede hacer una men-
cion exhaustiva a toda la legislacion
vigente relacionada con el medica-
mento veterinario, pero si merecen
ser citadas algunas normas en los
ambitos europeo y nacional que mas
relacionadas estan con la prescripcion
v el uso del medicamento veterinario.

El medicamento veterinario esta
regulado en todos sus ambitos: su
prescripcion, la autorizacion de los

agentes y el funcionamiento de la
distribucién, la dispensacion de los
mismos y Su uso.

En el ambito autonémico es impor-
tante que el veterinario se informe
de la normativa regional que existe
en las CC.AA. en las que desarrolle
su ejercicio profesional a los efectos
oportunos. Tras el desarrollo de De-
cretos autonémicos después de la
publicacion del Real Decreto 109/95,
algunas CC.AA. han actualizado los
mismos tras la publicacion del Real
Decreto 1132/2010 que modifica el
Real Decreto 109/95.

Es importante que el veterinario
como profesional sanitario esté al
dia en cuanto a la legislacion que le
afecte parala correcta realizacion de
su gjercicio profesional.

En este sentido, a principios de 2019
se han publicado en el Diario Oficial
de la Union Europea los Reglamen-
tos de Medicamentos Veterina-
rios (Reglamento (UE) 2019/6),
Piensos Medicamentosos (Re-
glamento (UE) 2019/4) y el Regla-
mento (UE) 2019/5 que modifica
el Reglamento (CE) 726/2004 que
entraron en vigor el dia 28 de enero
de 2019 y seran de aplicacion en to-
dos los Estados miembros de la UE
desde el 28 de enero de 2022.

Para mas informacién sobre la legisla-
cion en este campo consultar el Ane-
x0 sobre Normativa Europa, Estatal,
Directrices (guidelines), enlaces, etc.,
en la parte final de esta guia.

El medicamento
veterinario esta
regulado en todos
sus ambitos: su
prescripcion, la
autorizacion de
los agentes y el
funcionamiento de
la distribucion, la
dispensacion de los
mismos y su uso
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3 Innovacion y desarrollo

omo ya se ha comentado,

nos encontramos en un mo-

mento en el que se dispone
de medios para que los animales
tengan a su disposicién profesionales
vy herramientas de sanidad animal
que puedan garantizar su adecuado
estado de salud y bienestar.

Al igual que ha sucedido en otros
ambitos, en el terreno de los medi-
camentos veterinarios se han ido
desarrollando y se siguen desa-
rrollando productos especificos y
adaptados a las distintas especies
animales para el tratamiento, pre-
vencion y control de enfermedades
concretas gracias a las aportaciones
de la comunidad cientifica y de la
industria de sanidad animal. En este
sentido, la investigacion y la innova-
cion constituyen una pieza clave a la
hora de asegurar la disponibilidad
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 climatico, la globaliza-
cioén o la propia evoluciéon de los
agentes patdbgenos de los vectores,
hacen que todavia existan desafios
sanitarios a los que hacer frente, un
ejemplo es la prevencion y erradica-
cién de enfermedades virales emer-
gentes. Para ello, resulta fundamental
aunar esfuerzos y trabajar de forma
coordinada entre todas las partes
interesadas en el impulso de una
[+D++i orientada hacia dichas nece-
sidades. Asi por ejemplo, el desarro-
llo de pruebas de diagnostico que
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permitan una identificacion rapida
v precisa de microorganismos pato-
genos o de vacunas y otras medidas
preventivas podria tener un impacto
importante en la reduccién de la
propagacién de infecciones, sobre
todo en estas especies animales de
ovino y caprino, que se consideran
mecados limitados. El Reglamento
2019/6 define mercados limitados
como los medicamentos veterinarios
para el tratamiento o la prevencion de
enfermedades que se producen con
poca frecuencia o en zonas geogra-
ficas limitadas o los medicamentos
veterinarios destinados a especies
animales distintas de los bovinos,
ovinos destinados a la produccion
de carne, porcinos, pollos, perros

y gatos.

El descubrimiento de un nuevo
medicamento veterinario implica
procesos como la identificacion de
candidatos, su sintesis, caracteriza-
cion, rastreo y pruebas preliminares
de seguridad y eficacia. A pesar de
los avances en tecnologia y en cono-
cimiento de los sistemas bioldgicos
se trata de un proceso largo y con
una tasa de éxito muy baja.

Tras la investigacién basica, las
moléculas que resultan mas prome-
tedoras son estudiadas en animales
vy en modelos de laboratorio para
evaluar su seguridad y actividad
bioldgica en lo que se denominan
estudios preclinicos. Estos estu-
dios pretenden conocer los efectos
del medicamento a distintas dosis
en diferentes 6érganos y sistemas, o

lainvestigaciony

el desarrollo de un
nuevo medicamento,
desde su inicio
hasta la salida del
mercado, puede
tener una duracion
de 8-10 anos
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El camino a

mees Medicamentos veterinarios

El desarrollo de nuevos medicamentos y vacunas requiere una amplia investigacion y ensayos

3 anos 2-3 afios (estaciones)|

ENSAYOS

DESCUBRIMIENTO CLiNICOS

LABORATORIAL PRECLINICO

Infografia "El camino a nuevos Medicamentos Veterinarios™

coémo se va a distribuir o eliminar
el medicamento veterinario en el
organismo. Esta fase puede llegar
a durar 3 afios o mas, y hay miles
de proyectos que nunca pasan a
la siguiente fase. Por lo que, en
su conjunto el periodo de tiempo
requerido en las etapas de inves-
tigacion basica y preclinica es de
unos 6 anos.

Asimismo, los ensayos clinicos son
necesarios para estudiar la seqguri-
dad vy la eficacia del medicamento
a gran escala en las condiciones de
utilizaciéon real, para conocer si el
comportamiento del medicamento
en los animales es adecuado vy si
consigue realmente eficacia en el
tratamiento o la prevencion de la
enfermedad para la que se dirige,
asegurando también su seguridad.

La fase de ensayos clinicos tiene
una duraciéon de 1-2 afios, por lo
que en su conjunto, la investigacion
v el desarrollo de un nuevo medi-
camento, desde su inicio hasta la

Tolerancia en

M ¥ elanimal

Estudios de
dosificacion

Estudios
clinicos

%

=8-10 anos

FABRICACION Y
DISTRIBUCION

REGISTRO

salida del mercado, puede tener
una duracion de 8-10 afnos.

La Plataforma Vet+i se impulsd con
el objetivo de promover, a través del
trabajo conjunto de la comunidad
cientifica, los sectores ganaderos, la
profesion veterinaria, la industria de
sanidad animal y la Administracion
publica, el desarrollo de nuevos
productos y tecnologias innova-
doras que contribuyan a paliar las
necesidades de la profesion veteri-
nariay de los sectores ganaderos,
incluyendo el ovino y caprino, lo
que redundara en el beneficio de
la sociedad en general.

Por su parte, la Agenda Estratégi-
ca de Investigacién (AEI) en Sani-
dad Animal de Vet+i elaborada en
2010y actualizada en 2018, con las
aportaciones todas las partes inte-
resadas y representantes de todos
los sectores publicos y privados
vinculados con la sanidad animal
en nuestro pais, es un conjunto de
recomendaciones en prioridades
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Apartado ovino-caprino en la
“Agenda Estratégica de Sanidad
animal”. Mas informacion en
este enlace.

en materia de I+D+i por especie
animal. Este ejercicio se elabord
tras un ejercicio prospectivo en el
primer eslaboén de la cadena de
innovacién en la sanidad animal,;
identificacién y priorizacion de las
enfermedades de mayor impacto
en nuestro pais para cada especie,
asi como de las necesidades que
en materia de conocimiento, tec-
nologia y productos innovadores
precisan tanto la profesion veteri-
naria, como la industria de sanidad
animal y los sectores productivos.

Mas informacién en Anexo '‘Directri-
ces y otros documentos de interés”.
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4 Autorizacion y registro

ntes de que un medicamento
veterinario pueda comercia-
izarse, el solicitante debe
probar ante la autoridad regulado-
ra la calidad, seguridad y eficacia
del producto de acuerdo con su uso
recomendado. Este es un proceso
largo, costoso y complejo que se co-
noce como “registro”, que asegura
que soélo los medicamentos veteri-
narios que han sido suficientemente
probados y revisados de forma rigu-
rosa, cientifica e independiente por
parte de las autoridades reguladoras
lleguen al mercado.

El proceso para conseguir la autori-
zacion comienza cuando el solicitan-
te, tras un periodo de investigacion
y desarrollo que normalmente es
superior a 8 6 9 afios, presenta un
dossier en base a los requerimientos
establecidos en la UE con toda la
informacién recopilada en los es-
tudios e investigaciones realizadas
para probar de forma satisfactoria
la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento veterinario ante la au-
toridad reguladora. El dossier es
evaluado por grupos de expertos
independientes que certifican que el
producto cumple con los estandares
cientifico-técnicos requeridos por la
normativa vigente.

El procedimiento de autorizacién de
un medicamento veterinario tiene
por objeto garantizar su calidad,
seguridad, eficacia y correcta in-
formacién en las condiciones de
uso especificadas para cada uno
de ellos.

V&ﬁesponsable

Los medicamentos veterinarios de-
ben reunir y acreditar tres elementos
basicos para obtener la aprobacién
del registro: la calidad del medica-
mento, su seguridad y su eficacia
frente a las indicaciones para los que
esta orientado. Ademas debe aportar
una informacién completa y correcta
a través de la ficha técnica o SPC,
prospecto y etiquetado.

SEGURIDAD: se debe probar que el
producto es seguro para €l animal de
destino para las personas que aplican
el producto, para el consumidor (en
el caso de animales productores de
alimentos de consumo humano) y
para el medio ambiente.

Respecto a la seguridad en la es-
pecie de destino, se debe demos-
trar que el producto es inocuo para
el animal al que se va a aplicar, sin
repercusiones tanto a corto como a
largo plazo. Para ello se realizan una
serie de estudios de tolerancia en el
punto de administracion, toxicidad,
etc., en cada una de las especies de
destino para las que se propone su
uso, incluso segun los casos, fases
del ciclo, administracién del medi-
camento, etc.

Este tipo de estudios disenados y
adaptados a cada categoria animal
hace que los tratamientos resulten
mas seguros y permitan, en la medi-
da de lo posible, evitar reacciones o
situaciones no deseadas.

Ademas, deben contemplarse posi-
bles efectos sobre la persona que

MINETERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamentos y
. productos sanitarios

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

El procedimiento
de autorizacion de
un medicamento
veterinario tiene por
objeto garantizar su
calidad, seguridad,
eficaciay correcta
informacion en las
condiciones de uso
especificadas para
cada uno de ellos

SEGURIDAD:

se debe probar que el
producto es seguro
para el animal de
destino para las
personas que aplican
el producto, para el
consumidor (en el
caso de animales
productores de
alimentos de
consumo humano)

y para el medio
ambiente
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manipule o administre el medica-
mento, tanto por su seguridad fisica
como por las repercusiones de tipo
sanitario que pudiera tener a largo
plazo. También se autorizan unas
pautas de uso que garanticen que
no queden residuos de los medica-
mentos en los alimentos de origen
animal que puedan ser perjudiciales
para los consumidores. Ademas, los
productos han de ser cuidadosamen-
te evaluados para cualquier impacto
potencial sobre el medio ambiente.

Para cumplir con estos requerimien-
tos de seguridad es necesaria la reali-
zacion de un conjunto de estudios que
incluyen el proceso de metabolismo,
pruebas de toxicidad, etc. El resultado
de los estudios, precisa la dosis de
aplicacion del producto y las con-
diciones seguras para las personas,
animales y el medio ambiente.

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

Cuando se evalua la calidad de un
medicamento veterinario se estudia
la composiciéon del mismo, su forma
farmacéutica y de administracién,
su estabilidad a lo largo del tiempo,
que la fabricacién se haga con las
maximas garantias, etc.

Incluso aunque la misma sustancia
activa se emplee en medicamentos
de uso humano, se debe ajustar la
concentraciéon del principio activo y
el excipiente de manera que se opti-
mice la absorcion y la distribucion en
el animal de destino y asi, se pueda
conseguir la eficacia deseada en el
tejido diana.

Ademas, los estudios de estabilidad
realizados permiten garantizar que el
producto mantendra sus caracteristi-
cas intactas hasta su fecha de cadu-
cidad, asi como conocer de manera
precisa el tiempo durante el que se
puede seguir utilizando el producto
una vez abierto su envase.

EFICACIA: Se asegura que la efica-
cia del producto se corresponde con
las especificaciones descritas en el
prospecto y en el etiquetado.

Se ha de probar que el medicamento
produce los beneficios terapéuticos
indicados, de manera que se evite
cualquier tipo de fraude a este res-
pecto.

La demostracion de la eficacia se
hace por medio de estudios precli-
nicos y clinicos tanto en el laboratorio
como en condiciones de campo. Es
necesaria la realizacién de comple-
jos y costosos ensayos clinicos en
condiciones iguales a las que se va a
utilizar el medicamento. Estos ensa-
yos clinicos deben ser supervisados
y autorizados por las autoridades
competentes, previo a su realizacion,
para garantizar que se cumplen los
requisitos y estandares marcados
tanto por la propia normativa, como
por las directrices internacionales de
buenas practicas clinicas.

Ademas, una vez que el producto esta
comercializandose, existe el sistema
de farmacovigilancia veterinaria, en
el que tienen la obligacién legal de
participar los profesionales sanitarios
v la industria, notificando toda sos-
pecha de acontecimiento adverso y
que permite detectar cualquier tipo
de incidencia con respecto a la se-

CALIDAD:

El medicamento
veterinario

debe tener una
alta calidad, no
deteriorarse y ser
estable al menos
hasta su fecha de
caducidad

Incluso aunque la
misma sustancia
activa se emplee
en medicamentos
de uso humano,

se debe ajustar la
concentracion del
principio activoy el

excipiente de manera
que se optimice

la absorciony la
distribucion en el

animal de destino

y asi, se pueda
conseguir la eficacia
deseada en el tejido
diana
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guridad y eficacia de los productos
(reacciones adversas, supuesta falta
de eficacia, insuficiencia de tiempos
de esperg, etc.). Para implementar las
medidas reguladoras adecuadas que
permitan una correcta gestion de los
riesgos, minimizandolos y mejoran-
do la informacioén a los profesionales
sanitarios.

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 especificamente
para su uso en la especie animal de
destino, teniendo en cuenta todas las
consideraciones de raza, edad, estado
fisioldgico y reproductivo, etc., todo
ello con el fin de garantizar que el
tratamiento es el mas adecuado para
el caso concreto de que se trate y con
las maximas garantias de seguridad.

Procedimientos
de autorizacion

Este proceso de autorizacion previo es
obligatorio para poder comercializar
cualquier medicamento veterinario
dentro de la UE. En el momento de so-
licitar una autorizacién de comerciali-
zacion de un medicamento veterinario
los interesados pueden optar por cur-
sar la solicitud a nivel exclusivamente
nacional o a nivel comunitario. Existen
casos donde de forma obligatoria se
tiene que registrar el medicamento
a traves 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

@ V&ﬁesponsable

evaluaciones cientificas independien-
tes de los medicamentos veterina-
rios. Ademas, la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), con sede en
Holanda, es un organismo regulador
paneuropeo para medicamentos de
uso humano y veterinario.

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

Estrictamente nacional: La soli-
citud se presenta en un solo Estado
miembro y la autorizaciéon de co-
mercializacién del producto, a cargo
la autoridad competente en dicho
Estado, es valida inicamente para
este pais. En Espafia, la autorizacion
depende de la Agencia Estatal Agen-
cila Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) www.
aemps.gob.es

Descentralizado: se utiliza cuan-
do el medicamento no disponga
de una autorizaciéon en ningun
Estado miembro en el momento
de la solicitud y se quiere regis-
trarlo en al menos dos Estados
de la UE. En este caso, el solicitante
debera pedir a uno de los estados
en los que presenta la solicitud que
actlie como Estado miembro de re-

EFICACIA:

Se asegura que la
eficacia del producto
se corresponde con
las especificaciones
descritas en el
prospectoy en el
etiquetado

Tipos de procedimientos de autorizacion de medicamentos

veterinarios en la UE

PROCEDIMIENTO

AMBITO

Estrictamente nacional

Nacional

Descentralizado

Varios paises de la UE

Reconocimiento Mutuo

Varios paises de la UE

Centralizado

Todos los paises del Espacio Economico

Europeo



www.aemps.gob.es
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ferencia, el cual emitira un infor-
me de evaluacion que enviara al
resto de paises implicados. Si se
obtiene la autorizaciéon es valida
e idéntica en todos los Estados
(concernidos) que participan en
el procedimiento.

Reconocimiento mutuo: se si-
gue cuando el medicamento ya
ha sido evaluado y autorizado
en algun Estado miembro. El
pais en el que el medicamento
ya esta autorizado actlia como
Estado miembro de referencia
elaborando un informe de eva-
luacidon que remitira al resto de
paises concernidos. Finalmente,
la decisién vinculara a todos los
paises participantes en el proce-
dimiento obteniéndose una auto-
rizacién idéntica en todos ellos.

Centralizado: la solicitud se pre-
senta a la EMA, y su autorizacion
por la Comision Europea permitira
la comercializacion del medica-
mento en los paises del Espacio
Econdémico Europeo.

La armonizacién de los requi-
sitos para la autorizacion de
medicamentos enla UE a fin de
conseguir que todos los medi-
camentos que se utilicen res-
pondan a idénticos criterios de
calidad, seguridad y eficacia ha
hecho que los procedimientos
de evaluacién y autorizacion
sean comunes en toda la UE.
Por ello, con los mismos requisitos
necesarios para una solicitud es-
trictamente nacional, los interesa-
dos pueden optar también a cursar
sus solicitudes de registro de nue-

vos medicamentos en mas de un
pais simultaneamente mediante los
procedimientos de reconocimiento
mutuo y descentralizado e incluso
por el procedimiento centralizado.

Cualquiera de los sistemas de regis-
tro establecidos sigue el mismo pro-
cedimiento de evaluacion y estricto
examen cientifico, con un nivel de
exigencia analogo al estable-
cido para los medicamentos
de uso humano. Por tanto, no es
posible obtener la autorizacion de
comercializaciéon para un producto
sino supera adecuadamente dichas
pruebas, siendo sometido despues
periddicamente a revisiones y actua-
lizaciones durante toda la vida del
medicamento y al control continuo a
traves de la farmacovigilancia y del
control de los defectos de calidad.
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| procedimiento de autori-

zacién no termina aqui. Las

autorizaciones son validas
inicialmente por un periodo de 5
afios. Después de esto, el titular pue-
de solicitar la renovacién. La decision
de autorizar la renovacién se basa
fundamentalmente en un informe de
expertos sobre la informacién de far-
macovigilancia del producto conocida
en ese momento. A partir de entonces
la autorizacién de comercializacion
no tiene que ser renovada, salvo que
razones de farmacovigilancia jus-
tifiquen su sometimiento a un nuevo
procedimiento de renovacién por
parte de la Autoridad reguladora.
No obstante, aunque el medicamento
quede renovado indefinidamente, las
obligaciones y actividades de super-
visién que lleva a cabo la farmacovigi-
lancia contintan durante toda la vida
comercial del medicamento.

Asimismo, toda modificacién y am-
pliacién que se introduzcan en la
autorizacién de comercializaciéon
debe ser evaluada y aprobada por
la Autoridad competente. Estas mo-
dificaciones pueden ser la adicién
de nuevas especies de destino o in-
dicaciones, variaciones en las dosis,
formas farmacéuticas, vias de admi-
nistracién, etc.

Tras su autorizacién, el medicamento
queda sometido a una supervision
constante de las novedades en mate-
ria de riesgos y nuevos usos, de modo
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que en cualquier momento puede re-
visarse dicha autorizacion. Cualquier
cambio que se quiera introducir en
un medicamento una vez autorizado
tiene que ser evaluado y aprobado
por la Autoridad competente.

ElReglamento 2019/6 define merca-
dos limitados como los medicamentos
veterinarios para el tratamiento o la
prevencion de enfermedades que
se producen con poca frecuencia o
en zonas geograficas limitadas o los
medicamentos veterinarios destina-
dos a especies animales distintas de
los bovinos, ovinos destinados a la
produccién de carne, porcinos, pollos,
perros y gatos. Mas informacién en
el Anexo Normativa.

Tras su autorizacion,
el medicamento
queda sometido

a una supervision
constante de las
novedades en materia
de riesgos y nuevos
usos, de modo que en
cualquier momento
puede revisarse

dicha autorizacion.
Cualquier cambio que
se quiera introducir

en un medicamento
una vez autorizado
tiene que ser evaluado
y aprobado por la
Autoridad competente




Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

6 Farmacovigilancia veterinaria

| objetivo de la farmacovi-

gilancia consiste en iden-

tificar los acontecimientos
adversos de los medicamentos que
no se detectaron en el proceso de
desarrollo del producto, ya que las
pruebas en esta fase se realizan
necesariamente sobre un numero
limitado de individuos. También
hace un seguimiento de los acon-
tecimientos que si se detectaron
en el desarrollo del medicamento

para conocer su evolucion tanto en
la gravedad de los mismos como
en su frecuencia de presentacion.
Esta vigilancia no solo se interesa
por las reacciones adversas en el
animal al que se administré el me-
dicamento sino también controla
las reacciones en los seres huma-
nos, la falta de eficacia esperada,
la posible transmision 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 es-
pera establecidos en la autorizaciéon
de comercializacién. Esta vigilancia
se realiza tanto en los casos en los
que el medicamento se administro
conforme las caracteristicas recogi-
das en la ficha técnica como en los
que se desvie de ella (por ejemplo,
prescripciéon en cascada por vacio
terapéutico).

V&fl’esponsable @
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La misiéon de la
farmacovigilancia
veterinaria es
asegurar de manera
permanente:

- ELuso seguro de
los medicamentos
veterinarios en los
animales

- La seguridad de las
personas que estén

en contacto con
los medicamentos
veterinarios o

en calidad de

consumidores de
alimentos de origen
animal

- La seguridad en el
medio ambiente

- La eficacia del
medicamento
veterinario

Tarjeta verde
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Un buen sistema de farmacovigilan-
cia ayuda a la deteccién precoz de
nuevos efectos adversos y a com-
prender mejor las reacciones ad-
versas ya conocidas en los animales
en cuanto a sus caracteristicas y a su
frecuencia. La comunicacién de las
posibles reacciones adversas ayuda
a controlar de manera continuada
los beneficios y los riesgos de los
medicamentos veterinarios una vez
que se comercializan, contribuyendo
a su uso seguro y eficaz.

Obligaciones del
veterinario

En Espafia, la normativa obliga a
todos los profesionales sanitarios
a comunicar todas las sospechas
de eventos adversos (SAE) (en el
Reglamento (UE) 2019/6 que sera
de aplicacion en 2022 se usa el tér-
mino Sospecha de acontecimientos
adversos que es sindnimo a eventos
adversos) debidos a medicamentos
veterinarios vy, tal y como se ha co-

Para wao cachaive de o
ARMFS

mentado enteriormente, destaca el
Articulo 73. 2 “Las autoridades com-
petentes, la Agencia v los titulares de
autorizaciones de comercializacion
tomaran las medidas necesarias para
poner a disposicién medios para no-
tificar y fomentar la notificacion de
las siguientes sospechas de aconte-
cimientos adversos’’ destacandose
entre ellas en el punto g) “cualquier
reaccion desfavorable y no in-
tencionada en un animal a un
medicamento de uso humano”

El veterinario debe:

» Colaborar con la AEMPS y con los
responsables de farmacovigilancia
del laboratorio titular de la autori-
zacion de comercializacion.

» Notificar a la AEMPS o al titular
cualquier sospecha de aconte-
cimiento adverso del que tenga
conocimiento durante su practica
habitual, aunque no sea grave o no
esté descrito en la ficha técnica.
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e Conservar la documentacion
clinica de los acontecimientos
adversos.

* Mantenerse informado sobre los
datos de eficacia y seguridad de
los medicamentos veterinarios
que prescriba o utilice.

Para el buen funcionamiento de un
sistema de farmacovigilancia, la par-
ticipacion activa de los profesionales
sanitarios y, especialmente de los
veterinarios, es fundamental tan-
to por sus conocimientos técnicos
como por su actividad clinica.

Notificacion

Existen dos posibles vias de no-
tificacién, a través del laboratorio
titular de la autorizacién de co-
mercializacién del medicamente
o directamente a la AEMPS.

La notificacion de una SAE debe
hacerse, lo antes posible y pre-
ferentemente en el formulario
europeo de uso exclusivo por
veterinarios y otros profesionales
sanitarios para notificacion de
sospechas de efectos adversos
a medicamentos veterinarios.
La AEMPS ha editado en papel
este formulario conocido como
“TarjetaVerde”, la cual puede
descargarse de la pagina web de
la AEMPS (www.aemps.gob.
es); asimismo se puede acceder
al formulario directamente a tra-
vés del enlace en el Anexo de la
guia. La AEMPS también permite
el acceso (previa solicitud) a la
base de datos de farmacovigi-
lancia veterinaria (“VICIA-VET")
que permite la notificacion online.
Finalmente, algunas aplicacio-
nes de receta electrénica creadas
por las organizaciones colegiales

veterinarias tienen un modulo
que permite la notificaciéon a la
AEMPS.

En caso de que se notifique al ti-
tular, éste remitira posteriormente
dicha notificaciéon a la AEMPS.

El veterinario debe elegir solo una
de las dos vias de reporte del caso
de farmacovigilancia, para evitar
duplicidades. La tarjeta verde esta
disefiada para su envio por correo
postal prefranqueado. También
puede ser remitida a la AEMPS
por fax o de manera electronica.
Los veterinarios que aun no es-
tén dados de alta en “VIGIA-VET”
pueden hacerlo siguiendo las ins-
trucciones recogidas en €l enlace.

La notificacion de una SAE es sen-

cilla y requiere de la siguiente in-
formacion minima:
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- Identificacion del notificador y su
firma.

- Caracteristicas del animal/es o per-
sona/s donde se haya producido el
acontecimiento.

- Identificacién del medicamento/s
implicado/s.

- Descripcién del evento adverso.

El veterinario esta obligado a notificar
por farmacovigilancia todas las sos-
pechas de efectos/acontecimientos
adversos, estén o no descritas en la
ficha técnica y prospecto del produc-
to y tanto si son o no graves.

Sila SAE es grave, especialmente
si hay muerte del/os animal/es, es
muy importante comunicarlo inme-
diatamente.

Aunque anteriormente se ha hecho
referencia a los datos minimos, es
importante indicar todos los datos po-
sibles al objeto de que se pueda ha-
cer por la AEMPS y por el titular una
evaluacion lo mas profunda posible.
Si se disponen, se adjuntaran datos
laboratoriales, informes post-mortem,
fotografias, otros datos relevantes y
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Vias de notificacion de sospechas
de eventos adversos (SAE)

se considerara un diagnéstico dife-
rencial.

En base a la informacién disponible,
el titular de la autorizacion del medi-
camento debe de realizar un analisis
inicial del caso, que lo comunicara a
la AEMPS, que hara su propia eva-
luaciéon. En caso que el veterinario
comunique el caso directamente a
la AEMPS, ademas de proceder a su
analisis, la AEMPS enviara el caso al
laboratorio titular para que realice

El veterinario esta
obligado a notificar
por farmacovigilancia
todas las sospechas
de efectos/
acontecimientos
adversos, estén o no
descritas en la ficha
técnicay prospecto
del producto y tanto
si son o no graves
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su propia investigacion. Si para
un medicamento aparece un de-
terminado patrén de la SAE, se
instauraran acciones administra-
tivas correctoras para mejorar la
seguridad y la eficacia. Estos son
algunos ejemplos:

- Inclusién de advertencias en la
ficha técnica y en el prospecto.

- Cambios en las condiciones de
uso autorizadas.

- Suspension de la autorizacién de
comercializacion del medica-
mento, hasta que los problemas
de seguridad se hayan resuelto.

La participacion del veterinario
en el sistema de farmacovigilan-
cia veterinaria es fundamental
para poder conocer mejor como
se comportan los medicamentos
veterinarios en condiciones reales
de uso vy, por tanto, mantener sus
beneficios para los animales, las
personas y el medio ambiente

En el mismo Reglamento, se es-
tablece en el Articulo 74 que: “La
Agencia, en colaboraciéon con
los Estados miembros, creara y
mantendra una base de datos de
farmacovigilancia de la Unién a
efectos de la comunicacion y el
registro de las sospechas de los
acontecimientos adversos..."”.

El publico en general tendra ac-
ceso a dicha base de datos de
farmacovigilancia.

Mas informacién en el Reglamento
(UE) 2019/6 en el Anexo de Nor-
mativa al final de esta guia.

Edificio Sede Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) en Madrid, Espana

AGENCY

DOMENICO SCARLATTILAAN &

Edificio Sede Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en Amsterdam,

Holanda
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Introduccion al uso responsable

1 de medicamentos veterinarios

ara garantizar la seguridad
P de los propios animales, la del

usuario y el exito en el trata-
miento, los medicamentos veterinarios
deben utilizarse siempre de acuerdo
con las recomendaciones de la ficha
técnica y del prospecto, puesto que
son estas las que garantizan su cali-
dad, seguridad y eficacia.

Una vez obtenida la autorizacién de un
medicamento, ésta recoge una serie
de especificaciones de uso que son
el fruto de las investigaciones y estu-
dios que se han llevado a cabo con el
mismo en las especies o categorias
de animales a las que va destinado.
Ademas, en el prospecto vienen re-
cogidas las pautas de dosificacién y
administraciéon mas adecuadas para
consequir los efectos deseados, asi
como, en algunos casos, precauciones
especiales sobre su uso, etc.

Para garantizar la seguridad de los
propios animales, la del usuario, del
medio ambiente y el éxito en el trata-
miento, los medicamentos veterinarios
deben utilizarse siempre de acuerdo
con las recomendaciones que figuran
en su ficha técnica o prospecto, pues-
to que son éstas las que garantizan
su completa seguridad y eficacia.
Desviaciones importantes de estas
recomendaciones suponen entrar en
el terreno de lo desconocido y de lo
no evaluado, hecho que puede verse
ligado a consecuencias no deseables.
Sise siguen las recomendaciones y se
cuenta con un asesoramiento veterina-
rio especializado, es muy poco proba-
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ble que puedan aparecer problemas
relacionados con el uso establecido
del producto.

Por ejemplo, en las “precauciones es-
peciales de uso” de la ficha técnica
de una vacuna registrada para ovino
(corderos y ovejas) y caprino (cabritos
y cabras), podemos encontrar “Usar
material estéril para su administracion.
Agitar antes de usar. Administrar la
vacuna cuando esté a temperatura de
unos +15a+25°C”

O en un antibidtico registrado para
ovino en agua de bebida o leche “Pre-
cauciones especificas que debe tomar

Para garantizar la
seguridad de los
propios animales, la
del usuarioy el éxito
en el tratamiento,

los medicamentos
veterinarios deben
utilizarse siempre

de acuerdo con las
recomendaciones del
de la ficha técnicay
del prospecto, puesto
que son estas las que
garantizan su calidad,
seguridad y eficacia
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la persona que administre el medi-
camento veterinario a los animales:
Se recomienda el uso de equipos
de proteccion individual consistente
en monos, guantes y gafas de se-
guridad durante la manipulacion
y administracion del medicamento
veterinario.”

Todos los medicamentos han de
ser objeto de un uso responsable,
pero quizas, por su naturaleza y
por sus implicaciones posibles en
la salud publica, el caso de los an-
timicrobianos es el perfecto “caso
ejemplo”. No cabe duda de que
en una adecuada gestion y promo-
cion del uso correcto de los anti-
microbianos reside la posibilidad
de poder preservar para el futuro
la eficacia de estas herramientas
que tanto han contribuido a la salud
v al bienestar de los animales y el
hombre, preservando el arsenal
terapéutico 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
ganaderos que deben seguir, de
manera estricta, las indicaciones de
los veterinarios y las instrucciones

de uso que acompafian a todos
los medicamentos. Por tanto, los
medicamentos veterinarios deben
utilizarse de forma responsable
de acuerdo con el principio “tan
poco como sea posible, tanto
como sea necesario” y de ma-
nera correcta.

V&ffesponsable
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2 Riesgos y potenciales consecuencias
legales derivadas del uso inadecuado

oy dia existen evidencias de

que el uso incorrecto de me-

dicamentos veterinarios en
el tratamiento de determinadas en-
fermedades en los animales ha dado
lugar al desarrollo de poblaciones
de microorganismos resistentes a los
mismos.

En animales productores de alimen-
tos como el ovino y caprino, ya sea
de carne, o de leche, la presencia de
sustancias prohibidas o de aquellas
que son admisibles pero se encuentran
por encima de los limites aceptados en
los alimentos de origen animal como
consecuencia del tratamiento inade-
cuado de alguna enfermedad, podria
entraflar un riesgo para la salud de
los consumidores asi como afectar
negativamente a la productividad, a
la imagen del sector y la rentabilidad
de las explotaciones.

En este sentido, todas aquellas medi-
das que contribuyan a prevenir que los
alimentos de origen animal contengan
residuos prohibidos o aquellos permi-
tidos por encima del limite maximo
de residuos aceptado, redundara en
beneficio del consumidor, del sector
primario y la industria agroalimentaria.

Por otra parte, los medicamentos ve-
terinarios podrian suponer un riesgo
para el veterinario o ganadero si
éstos no son manipulados correcta-
mente de acuerdo con las pautas de
uso recogidas en la ficha técnica y
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en el prospecto e incluso suponer un
riesgo para €l medio ambiente ya
que para su autorizacién también se
requiere de una exhaustiva valoracion
del impacto que éstos pudieran causar
a la naturaleza.

Ademas, las terapias con medicamen-
tos veterinarios podrian resultar inefi-
caces sl los mismos medicamentos,
las dosis, la via de administraciéon o
la duracién del tratamiento no se uti-
lizan correctamente. Un fracaso en el
tratamiento de alguna enfermedad
conllevaria un alargamiento del perio-
do de recuperacion de los animales
enfermos y por tanto ocasionaria un
problema de bienestar animal, etc.

En el caso concreto de las resistencias
a antibidticos (RAM), contribuye a un
problema grave de salud publica, que
lleva a un incremento de la morbilidad
v la mortalidad de los procesos infec-
closos, contribuye a la diseminacién de
resistencias a antibioticos e incrementa
el coste de la atencién sanitaria. Ver
apartado de "“Antibiodticos”.

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

Los medicamentos veterinarios deben
utilizarse de forma responsable de
acuerdo con el principio “tan poco sea
posible, tanto como sea necesario” y
de manera correcta.

Los medicamentos
veterinarios deben
utilizarse de forma
responsable de

acuerdo con el
principio “tan poco
sea posible, tanto
como sea necesario™
y de manera correcta




Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

a sanidad animal es una

condicién previa para el

bienestar animal. Un buen
nivel de bienestar animal ayu-
dara a que los animales conserven
su resistencia natural contra las
enfermedades y, a su vez, un buen
estado de salud es la condicién
previa para su bienestar. Tanto la
salud como el bienestar se en-
cuentran muy influenciados por las
condiciones en que se mantienen
los animales, que deben cumplir
con la legislacion de la UE en esta
materia.

El ganado ovino y caprino mantie-
ne un gran contacto con el medio
ambiente. Pero hemos de prestar
atencion a los cuidados y manejos
de los animales, las instalaciones
donde se alojan y especialmente
al transporte, carga y descarga de

animales, en especial en las eda-
des tempranas, por el estrés que
les puede suponer. Es por tanto
que se debe realizar en las condi-
ciones mas idoneas posibles para
evitar el sufrimiento innecesario
de los animales.

Una de las multiples definiciones
que podriamos tener en cuenta en
relacioén al bienestar animal podria
ser la realizada por Hughes (1976),
que lo denomina como “Estado de
completa salud mental y fisica, en
el que el animal esta en plena ar-
monia con su ambiente”. Mantener
el bienestar animal incluye:

- Una recria bien realizada. Peso
correcto y homogeneidad.

- Un programa vacunal idéneo.

- Higiene y bioseguridad.

- Adecuadas instalaciones.

- Buen manejo y control ambiental
(temperatura, ventilacion, hume-
dad).

- Alimentacién adecuada a cada fase
de produccion.

Y una mejora continuada de: Sa-
nidad e indices de mortalidad y
calidad de la produccioén.

Se deberan realizar las siguientes
medidas:

1. Asegurar el bienestar animal para
que no padezcan dolores, sufri-
mientos ni danos inutiles.

2. Los animales seran cuidados por
un numero suficiente de personas y
con los conocimientos necesarios.

3. Inspecciones a realizar por el cria-
dor (una vez al dia como minimo);
[luminacién apropiada; un animal
enfermo o herido recibira inme-
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diatamente el tratamiento adecuado
y en caso necesario los enfermos o
heridos se aislaran en lugares ade-
cuados.

4. Llevar un registro (mantenido un
minimo de 5 afios) en el que se in-
diquen los tratamientos realizados,
bajas y fecha.

5. No se limitara el movimiento del ani-
mal de manera que cause sufrimiento
o dafios innecesarios.

6. Materiales de establos y equipos
no perjudiciales para los animales.
7. Ausencia de bordes afilados o sa-

lientes.

8. Deben mantenerse dentro de los
limites no perjudiciales aspectos
como la circulaciéon del aire, polvo,
temperatura, humedad relativa del
aire y concentracién de gases.

9. Los animales cerrados: No se man-
tendran en oscuridad permanente
ni estaran expuestos sin una inte-
rrupcion adecuada a la luz artificial.

10. Cuando dependan de un sistema
de ventilacion artificial debera pre-
verse un sistema de emergencia ade-
cuado que garantice la renovacion y
que avise de la averia (“alarma’).

Eluso responsable de medicamentos
veterinarios no debe verse como un
elemento aislado sino incluido en un
conjunto de medidas relacionadas con
el manejo, la bioseguridad, las condi-
ciones de alojamiento y ventilacién,
nutricion adecuada, buenas practicas
de higiene, control sistematico del
estado sanitario y de bienestar en la
explotaciéon y durante el transporte,
vacunacion o con la importancia de
un correcto diagnoéstico y tratamiento,
entre otros.

Resulta evidente que dentro del segui-
miento integral y periodico del estado
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sanitario de los animales, la prevencion
es el paso elemental que permitiria
reducir al maximo la incidencia de
cualquier tipo de patologia y por tanto,
su tratamiento y las posibles repercu-
siones asociadas a ello.

De este modo, las condiciones 6p-
timas de alojamiento en la explota-
cion, control diario de los comederos
(adecuada alimentacion), bebederos
(disponibilidad de agua de bebida) y
otros equipos de alimentacién (para
lactoreemplazantes, por ejemplo), un
adecuado programa de control de
plagas, las correspondientes medi-
das de bioseguridad que limiten el
contacto con animales sanitariamente
comprometidos o el empleo de va-
cunas y tratamientos antiparasitarios
preventivos que reduzcan la incidencia
v la gravedad de las enfermedades
infecciosas y parasitarias, son aspectos
criticos sin los cuales tal estrategia no
tendria exito. También han de seguirse
estrictamente los programas oficia-
les de control de enfermedades en el
ganado ovino y caprino. En caso de
sospechar una enfermedad incluida en

El uso responsable

de medicamentos
veterinarios no debe
verse como un elemento
aislado sino incluido en
un conjunto de medidas
relacionadas con el
manejo, la bioseguridad,
las condiciones

de alojamientoy
ventilacion, nutricion
adecuada, buenas
practicas de higiene,
control sistematico

del estado sanitario

y de bienestar en la
explotacion y durante el
transporte, vacunacion o
con la importancia de un
correcto diagnésticoy
tratamiento, entre otros
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los programas nacionales de erradica-
cién o cualquier otra enfermedad de
declaracién obligatoria (por ejemplo
de Brucelosis), se deben seguir las
disposiciones establecidas.

La explotacion debe disponer de me-
didas de bioseguridad adecuadas
en relacién con las visitas a la misma
(vados, calzas, pediluvios, etc.). Pero
¢Cuales son los componentes minimos
de un plan de bioseguridad de una
explotacion? La normativa establece
la obligatoriedad de que de forma
previa a la autorizaciéon de una nueva
explotacion, se presente a los Servicios
Veterinarios un Plan de Bioseguridad
para la explotacion, que puede ser
comun a otras explotaciones.

Segun el Reglamento (UE) 2016/429, el
término bioseguridad se define como
el “conjunto de medidas fisicas y de
gestion destinadas a reducir el riesgo
de introduccion, desarrollo y propa-
gacion de enfermedades hacia, desde
y en el interior de: a) una poblacion
animal, o b) un establecimiento, zona,
compartimento, medio de transpor-
te o cualquier otra instalacion, local
o lugar”.

En el plan se deben describir también
los controles a los que seran someti-
das esas medidas para verificar su
modalidad y finalidad de aplicaciéon y
asegurar la reevaluacién periddica de
los riesgos, asi como el consiguiente
ajuste de las medidas. El Reglamento
Europeo sobre Sanidad Animal (Re-
glamento (UE) 2016/429), se esta-
blece que en las visitas zoosanitarias
obligatorias se tiene que asesorar al
operador sobre bioseguridad. Esta
obligatoriedad estara en vigor desde
el 21 de abril de 2021.

Importancia de
la prevencion

La produccién ganadera moderna que
ha conseguido facilitar a la sociedad
alimentos en cantidad suficiente, de
calidad, seguros y econdémicamente
asequibles se basa en varios pilares,
entre los que destacan fundamental-
mente la mejora genética de la cabafia
ganadera, su adecuada alimentacién
y manejo, asi como en una correcta
sanidad y bienestar animales; todo ello
sin descuidar los aspectos medioam-
bientales.

En este contexto, por lo general un
numero considerable de animales son
producidos de forma conjunta bajo
unas mismas condiciones medioam-
bientales y sanitarias, lo cual conlleva
que al igual que sucede en el ambi-
to de las colectividades humanas, el
diseflo de actuaciones y programas
sanitarios se base en el estado de la
colectividad, asi como en un enfoque
preventivo que se ha visto reflejado
en el lema de la politica de la Unién
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Europea en materia de sanidad ani-
mal “prevention is better than cure”
(Prevenir es mejor que curar).

Resulta evidente que dentro del se-
guimiento integral y periddico del
estado sanitario de los animales, la
prevencion es el paso elemental
que permitiria reducir al maximo
la incidencia de cualquier tipo de
patologia y por tanto, su tratamiento
y las posibles repercusiones aso-
ciadas a ello.

En las granjas ovinas y caprinas los
animales estan identificados (todos
los animales nacidos en Espafia des-
pués del 9 de julio de 2005, salvo las
excepciones previstas en el articulo
5 del Real Decreto 685/2013,de 16
de septiembre, por el que se esta-
blece un sistema de identificacion
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vy registro de los animales de las
especies ovina y caprina), mediante
una marca auricular y un identifica-
dor electronico, autorizados por la
autoridad competente.

La marca auricular consistira en un
crotal de plastico que se colocard,
salvo imposibilidad material de ha-
cerlo, enla oreja derecha del animal.
El identificador electrénico sera un
bolo ruminal.

Esta identificacion del identificador
electronico mejora la trazabilidad
v la seguridad de los datos que se
toman, evitando errores con crota-
les rotos o sucios y mejorando el
bienestar animal, ya que los datos
se pueden tomar sin manipulacién, a
distancia (anotando partos en ovino
de carne o controlando la produc-

cién individual de leche o incluso
para la administracién de pienso
en funcion de la produccion). El
Real Decreto 685/2013, de 16 de
septiembre, que deroga las disposi-
ciones contenidas para las especies
ovina y caprina en el Real Decreto
947/2008, establece un sistema de
identificacién y registro de los ani-
males de las especies ovina y ca-
prina en aplicacion del Reglamento
(CE)n°21/2004,de 17 de diciembre
de 2003.

Los elementos de que consta este
sistema de identificacion son los
medios de identificacion (uno visual
externo y otro electronico), un docu-
mento de movimientos, un libro de
registro de la explotacién en la que
se ubique el animal y una base de
datos informatizada. En Espafia, esta



Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

base de datos se denomina SITRAN
que se compone del Registro General
de Explotaciones Ganaderas (REGA),
Registro de Identificacién Individual
de Animales (RIIA) y el Registro de
Movimientos (REMO).

En este terreno, debe destacarse tam-
bién la contribucién de la industria de
sanidad animal desde la perspectiva
preventiva, desarrollando nuevos pro-
ductos que optimicen y se ajusten me-
jor a los programas sanitarios de estos
animales y que faciliten su aplicacion
tanto por parte del veterinario como
del propietario de los animales.

Disefio y mantenimiento
de instalaciones

Un aspecto importante a tener en cuen-
ta es el disefio y mantenimiento de las
instalaciones. En general, las explotacio-
nes deberan disefiar sus instalaciones
de forma que permitan mantener un
alto nivel de bioseguridad, tanto si son
soleras como salas de ordeno, u otra
como por ejemplos las vallas en ganado
extensivo. La bioseguridad constituye
un elemento de especial atencién para
mantener a todos los animales libres
de enfermedades infecciosas y cuyo
objetivo es minimizar la posibilidad
de introducir en las instalaciones de
las explotaciones gérmenes causantes
de enfermedades, por ejemplo, a tra-
vés de la entrada de nuevos animales
o del acceso de personas, vehiculos
y animales de compania cerca de las
instalaciones ganaderas, por mencionar

algunos.

La Ley 8/2003, de 24 de Abrlil, de Sa-
nidad Animal, establece en el Titulo 111
capitulo I articulo 38, que "‘todas las
explotaciones de animales deben estar

registradas en la Comunidad Autbnoma
en que radiquen, y los datos basicos
de estos registros seran incluidos en un
registro nacional de caracter informati-
vo”. Asimismo, en el apartado 2° de este
articulo se dice que “cada explotacion
de animales debera mantener actua-
lizado un libro de explotacion en el
que se registraran, al menos, los datos
que la normativa aplicable disponga, y
del que sera responsable el titular de
la explotacion”.

La normativa que desarrolla estas obli-
gaciones viene recogida con dos reales
decretos, Real Decreto 479/2004 de
26 de Marzo por el que se establece
y regula el Registro General de Ex-
plotaciones Ganaderas (REGA) y el
Real Decreto 947/2005 de 29 de Julio
por el que se establece el sistema de
identificacion y registro de los animales
de las especies ovina y caprina. Mas
informacioén en Anexos.

Las instalaciones en las cuales van a
vivir nuestros animales, deben cumplir
con una serie de requisitos para que
de esta forma dispongan de un medio
apacible y unas condiciones adecua-
das, ofreciéndonos unos rendimientos
Optimos. Por ejemplo, debe existir una
orientacion adecuada de la nave, para
impedir corrientes de aire perjudiciales
para la salud de los animales (producen
patologias respiratorias), y ademas fa-
cilite una buena proteccion frente al sol
en las horas de mas incidencia. También
de un material aislante para proteger
de las temperaturas mas extremas a
traves de paredes y tejados, ast como
una buena ventilaciéon, mediante el
empleo de ventanas, caballetes, e in-
cluso de extractores. De esta forma
conseguimos reducir la presencia de
amoniaco y humedad en las camas.

Las explotaciones
deberan disenar
sus instalaciones

de forma que
permitan mantener
un alto nivel de
bioseguridad
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Las instalaciones deben cumplir una
serie de requisitos como la protec-
cion contra temperaturas y otros
agentes climaticos extremos; dispo-
ner de un medio ambiente adecuado
(limpio, seco y fresco, con ausencia
de corrientes de aire y con sufi-
ciente espacio vital que permita el
descanso, el ejercicio y una correcta
alimentacién), llevar a cabo buenas
condiciones sanitarias e higiénicas,
ademas de facilitar el manejo de los
animales.

En este contexto, es necesario ase-
gurar el buen estado de las instala-
ciones en cuanto a mantenimiento e
higiene para contribuir al bienestar
animal y evitar cualquier contacto
de los animales, con ganado con un
estado sanitario desconocido y con
ganado enfermo. Por ello, se debe
establecer un plan de mantenimiento,
de manera que se efectien revisio-
nes perioddicas, que garanticen unas
condiciones ambientales éptimas. Se
debe evitar el estres ya que tiene un
efecto negativo sobre la resistencia
del animal contra las infecciones.

Por ejemplo, las mangas de manejo
electronica permiten elegir animales
gracias a una sefial acustica. Ademas,
las mangas electronicas de los ce-
baderos y los centros de tipificacion
pueden clasificar a los animales por
su peso, sexo, etc.

En ovino de carne, por ejemplo, en el
uso de la manga de manejo, pue-
den ser moéviles metalicas, aunque
puede ser fijas y de obra, ya que
facilita el manejo de los animales,
como tratamientos sanitarios, triajes,
inseminaciones, tratamientos hormo-
nales o ecografias, y en cuanto a las
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areas habillitadas para el parto tienen
como funcion el acoger a una oveja
por hueco con su o sus corderos para
facilitar el ahijamiento. Pueden tener
sistema automatico tanto para el su-
ministro del agua como de la comida.

Por su parte, en ovino de leche, se
deben tomar las medidas apropiadas
para ordefiar respetando la salud de
las ovejas y su bienestar, asi como
garantizar buenas condiciones de
trabajo para el ordefiador. La adecua-
da higiene del personal de ordefio y
un buen funcionamiento del sistema
de ordefio favorece una buena pro-
ductividad y sanidad de la mama del
animal. En este sentido, es preciso
asegurar un correcto mantenimien-
to de todos los materiales y objetos
en contacto con la leche, incluidos
aquellos que son necesarios para
que su extracciéon se realice con las
maximas garantias sanitarias.

Ademas, entre otras, posteriormente
al ordefio, se retiran las pezoneras
de forma correcta, siempre tras ha-
ber cortado el vacio, evitando los
“sobreordefios” e inmediatamente
después del ordefio, se procede a
la desinfeccién de pezones con un
desinfectante autorizado.

En ganado ovino y caprino tiene es-
pecial importancia también el co-
rrecto manejo del cabrito, por lo que
es vital que los cuidados durante la
gestacion, en el parto, en la alimenta-
cion con el calostro y posteriormente
la lactacion, asi como el destete se
realicen de forma correcta. Una de
las areas mas importantes en cuanto
a manejo, son las camas, que han
de cambiarse con regularidad para
evitar infecciones a la ubre.

Es necesario asegurar
el buen estado de

las instalaciones

en cuanto a
mantenimiento e
higiene para
contribuir al

bienestar

animaly evitar
cualquier contacto

de los animales, con
ganado con un estado
sanitario desconocido
y con ganado enfermo
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Unos de los ejemplos mas claros
del pastoreo extensivo a la largo
de la historia es la trashumancia.
La trashumancia son los grandes
desplazamientos en primavera y
en otoflo, en una busqueda cons-
tante de los mejores pastos para el
ganado. Todavia hoy hay pastores
que siguen realizando el viaje tras-
humante a pie, mientras otros optan
por el traslado en camiones. Por su
parte, la trasterminancia es muy co-
mun en la ganaderia extensiva (es
una variante de la trashumancia que
consiste en el traslado del ganado
de un término municipal a otro ve-
cino buscando mejores pastos).

Después del pastoreo tradicional,
podemos destacar el pastoreo di-
rigido, muy importante en las ex-
plotaciones extensivas de ovino
de carne, siendo imprescindible la
mano de obra. El pastoreo dirigido
0 regenerativo es una metodologia

que consiste en manejar el pastoreo
por las parcelas segun un calenda-
rio predeterminado, adaptado a las
condiciones variables anuales, de
forma que se recibe a los animales
en ellas de forma escalonada. Inclu-
so hay técnicas nuevas de pastoreo
eléctrico, y pastoreo virtual. Este
ultimo, consiste en que el ganadero
delimita (con el mévil) un perimetro
virtual donde quiera mantener alas
ovejas con collar GPS (por ser gre-
garias, se puede disponer de pocos
collares). Al acercarse al perimetro
virtual que se ha delimitado, recibe
una llamada de atenciéon en forma
de diferentes métodos (pequefia
descarga, sonido, etc.).

Por todo ello podemos decir, que el
medio ambiente en el que reside el
animal puede afectar profundamen-
te el estado de salud del mismo y
ello deberia evaluarse por el vete-
rinario para definir los factores de

riesgo y para desarrollar medidas
preventivas apropiadas.

De la misma manera que la pobla-
cion humana se ha hecho mas mo-
vil, asi también lo hace la poblaciéon
de ovino y caprino, lo que resulta
en una exposiciéon potencial a los
agentes infecciosos, parasitos y a
los riesgos del medio ambiente
que no se hallan en su ambiente
habitual. Este aspecto también de-
ber ser considerado por los vete-
rinarios.

Limpiezay
programa DDD

La realizacion de un correcto pro-
ceso de limpieza y desinfeccion
constituye una herramienta nece-
saria en la lucha para prevencion
y erradicacion de enfermedades.
Cada explotacién ganadera debe
elaborar un protocolo de limpieza, y
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desinfeccion de manera sistematica
sobre las instalaciones y equipos
para garantizar la higiene de los
mismos. Asimismo, se deben seguir
unas estrictas normas de higiene
por parte del personal de la explo-
tacion, los cuales ademas deberan
tener una formacién adecuada.

Deigual forma, se debe contar con
un plan de Desinfeccién, Desra-
tizacién y Desinsectacion (DDD)
en los edificios y equipos de la
explotacion, con el fin de reducir
al minimo los peligros potenciales
de contaminacién de los alimen-
tos e infeccién de los animales, al
convertirse los insectos y roedo-
res en vectores de propagacion
de determinadas enfermedades
y causa de alteraciones indesea-
bles de los alimentos. Los roedo-
res por ejemplo (ratén de campo,
rata negra o rata de cloaca, tienen
una gran adaptabilidad al medio
que les rodea y gran capacidad
reproductiva). Para otros vectores,
como pueden ser las palomas u
otras aves, las principales medidas

@ V&ﬁesponsable

para combatirlos son la limpieza y
desinfeccién de las instalaciones,
asi como la colocacién de mallas,
cerramientos y espantapajaros.

Ademas, perros, gatos, liebres, ja-
balies y otros animales domeésticos
o silvestres suelen ser hospedado-
res intermedios en el ciclo biolo-
gico de algunos parasitos de los
animales de ganaderia, que incluso
pueden tener repercusion en las
personas. El control de estos anima-
les se debe realizar impidiendo el
acceso de los mismos a la comida
de los animales de abasto, realizan-
do desparasitaciones periddicas
a los animales de la explotacién,
aplicando las oportunas medidas
higiénico-sanitarias sobre la ali-
mentacion, colocando cercas y
vallas para impedir el acceso de
animales silvestres, y por ultimo
realizando una correcta limpieza
y desinfeccion de las instalaciones.

La adecuada desinfeccion de vehi-
culos a las entradas y salidas de las
granjas contribuye a reducir el ries-

go de ingresar agentes patdgenos
por medio del estiércol y materia
organica adherida (pediluvios).

Asimismo, para evitar vehicular
ciertos vectores mediante el per-
sonal que accede a la explotacion,
debemos minimizar la entrada
de personal ajeno, realizar una
correcta y periddica limpieza y
desinfeccion de las instalaciones,
suministrar al personal que acceda
ropa apropiada, asi como instalar
pediluvios a la entrada de las naves
o de la explotacion.

Los trabajadores deben cambiar
sus ropas por ropas de trabajo
exclusivas. Debe existir un lugar
especifico para el lavado y limpie-
za de botas y manos y cambio de
ropa ya que estas medidas redu-
cen significativamente el riesgo
de transmitir agentes patdgenos
al rebano, y de este a las perso-
nas (fuera de la explotaciéon). De
especial importancia es el lavado
de botas, el cual tiene como obje-
tivo remover la mayor cantidad de
materia organica adheriday es de
especial importancia en el manejo
de animales enfermos ya que éstos
diseminan agentes patdégenos.

Es recomendable, el estableci-
miento de un plan de limpieza para
todas las instalaciones, de manera
que se asegure las condiciones
higiénico sanitarias de los anima-
les y se evite la contaminacion de
los productos, por ejemplo, en la
leche.

* La explotaciéon debe disponer de
medios adecuados de limpieza
v desinfeccién.
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* Mantener el establo en buen estado
de limpieza y desinfeccion.

* Establecer un plan de mantenimiento
de las instalaciones, con revisiones
periddicas, que aseguren un ade-
cuado bienestar animal.

* Desinfectar el establo con la frecuen-

cia adecuada utilizando productos

autorizados.

Limpiar los comederos, abrevaderos

y utillaje para la alimentacion con la

frecuencia adecuada para que per-

manezcan en buenas condiciones
de higiene.

Limpiar las camas de los animales

con la frecuencia adecuada para que

permanezcan secas y en buenas
condiciones de higiene.

Limpiar los almacenes de los ali-

mentos con la frecuencia adecuada

para evitar contaminaciones de los
mismos.

* Eliminar las basuras y desperdicios
de manera adecuada. Nunca se de-
positan ni en el establo ni en el local
de ordefio ni en el local de almace-
namiento de la leche.

También se debe realizar la limpieza y
desinfeccién de vehiculos de transpor-
te de los animales (Ver Ley 8/03 que
establece la obligatoriedad de que se
haga después de cada descarga, en
un centro autorizado segun el nuevo
Real Decreto de centros de limpieza
vy desinfeccién). Deben mantenerse
limpios de heces y orines. La desin-
feccion debe realizarse con sustancias
autorizadas.

Alimentacion y agua
de bebida

La alimentacién constituye un factor
clave en el mantenimiento del estado
sanitario éptimo de los animales. Por

ello, se debe gestionar de forma co-
rrecta suministrando a los animales
plensos, forrajes y otros ingredientes
que formen parte de un programa de
alimentacién en calidad y cantidad
adecuadas. Asimismo, se debe reali-
zar un adecuado plan de almacenaje
Y una correcta recepcion, conserva-
cién y control de la trazabilidad de los
plensos y materias primas.

Un programa racional y bien planteado
de nutricién es uno de los aspectos
mas importantes en la gestién de una
explotacion. Es necesario adecuar el
sistema de alimentacion al sistema de
explotacién y, en consecuencia, al sis-
tema reproductivo. Estos programas
deben ser acordes con las necesidades
fisiolégicas y nutritivas de los animales
en cada una de sus fases productivas
(animales en crecimiento, produccion,
preparto, mantenimiento, etc.).

En corderos al nacer, por ejemplo, al
igual que los lactantes monogastricos,
son incapaces de utilizar la celulosa
de la fibra como fuente de alimento,
Pero poco a poco aprenden a usarla
convirtiéndose en rumiantes.

En ovino, inicialmente y hasta las 3 6
4 primeras semanas de vida, la leche
materna es la fuente principal de sus-
tento, pero antes de las 24 horas de
vida es imprescindible un buen enca-
lostramiento, cuyas funciones son, ser
un alimento energetico, laxante para
la eliminacién del meconio producido
en gestacion, e inmunoldgico frente
a gran cantidad de microorganismos
del medio.

Los lactoreemplazantes o leches
maternizadas son sustitutivos artificia-
les de la leche materna que pueden

Un programa racional
y bien planteado

de nutriciéon es uno
de los aspectos

mas importantes en
la gestion de una
explotacion
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ser utilizados como fuente Unica de
leche en los casos de lactaciones
artificiales o como complemento a la
materna en casos de alta prolificidad
0 escasa produccién lechera.

Los preestarteres o harinas de
iniciacién (lacteadas o no) son pro-
ductos elaborados de mayor valor
proteico (17-19% PB) y digestibili-
dad que los piensos de cebo y su
funcién es la de iniciar a los corderos
al consumo de alimentos soélidos, fa-
cilitando la transicién desde la leche
vy permitiendo rapidos crecimientos.
Se recomienda ofrecerlos a edades
muy tempranas (5-10 dias de vida), y
en pequeflas cantidades crecientes,
hasta los 20-30 dias de vida.

En la actualidad esta extendida la
crianza en estabulacién con piensos
de cebo de alta energia que comple-
mentan y sustituyen en un momento
dado a laleche materna. Esto permite
destetes precoces que “independi-
zan' antes a la crialo cual puede ser
favorable para las madres tanto en
sistemas semiintensivos como exten-
sivos. Se administrara a libre disposi-
cién en tolvas que lo conserven limpio
y fresco para ser mas apetecible.

En la alimentacion en pastoreo he-
mos de asegurar un consumo de
pastos sanos.

En ganado caprino, a diferencia de
otros rumiantes, su comportamiento
alimentario revela una gran capaci-
dad selectiva frente a los componen-
tes de la dieta, que se debe tener
en cuenta, en especial, respecto a
los forrajes. Las cabras muestran
un interés mayor por las fracciones
ricas en proteina que sobre las que
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contienen un elevado porcentaje de
fibra o celulosa (Masson et al,, 1991).

Asi, en los ensilados buscan gra-
nos y en las alfalfas buscan las ho-
jas, dejando los tallos y las partes
mas molidas o pulverulentas. Este
comportamiento selectivo para los
forrajes disminuye con el picado (re-
duccién del tamano) de los mismos
y cuando aumenta la proporcion de
concentrados en la dieta. Para los
concentrados, el porcentaje de re-
chazos es mayor durante la fase final
de gestacion e inicio de lactaciéon
(Morand-Fehr et al,, 1991), por lo
que resulta adecuado durante es-
tos periodos aumentar la densidad
energetica (DE) del pienso o del
concentrado.

En este sentido, si el ganado caprino
no esta estabulado (semiintensivo),
podremos encontrarnos con un sis-
tema de pastoreo y suplemento, es
decir semiextensivo, o por ultimo un
sistema extensivo (pastoreo) el cual
supone un gasto energético impor-
tante para la cabra, la energia que
obtiene de los pastos la utiliza para
seguir buscando comida, por lo que
debe limitarse en espacio, evitando
grandes caminatas, por ejemplo a
traves de cercados.

Es importante una correcta con-
servacion y almacenamiento
de los piensos, forrajes y lactore-
emplazantes en un sitio concreto
que permita protegerlos de todo
riesgo biologico, fisico o quimico y
evitar el deterioro y contaminacién
de los mismos y, ademas, deberan
suministrarse en condiciones higié-
nicas adecuadas. El alimento puede
transformarse en una fuente de in-

Es importante

una correcta
conservaciony
almacenamiento

de los piensos,
forrajesy
lactoreemplazantes

que permita
protegerlos de todo
riesgo bioldgico,
fisico o quimicoy
evitar el deterioro

y contaminacion

de los mismos
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fecciodn, principalmente a través de
la contaminacién fecal; proveniente
de animales como roedores, aves y
moscas, los cuales pueden contaminar
el alimento por si mismos o servir
de vector mecanico, deteriorandose
(plagas, enmohecimiento, etc.). Es por
ello que el almacenamiento de los
insumos alimenticios debe realizarse
en lugares cerrados, protegidos de la
luz, la humedad y de los animales sil-
vestres. Debe realizarse una adecuada
inspeccion a las partidas de alimento
para la detecciéon de colores y olo-
res inusuales, temperaturas elevadas,
exceso de humedad y presencia de
hongos y de material extrafio.

En general, se deben mantener unas
practicas correctas de almacenamien-
to de los alimentos:

* Revisar que los almacenes y depo-

sitos de los alimentos no se conta-

minen, y que existan condiciones de
seguridad operativa para el personal.

Elaborar un programa de limpieza

del almacén de alimentos.

* Proporcionar un mantenimiento ade-

cuado a los lugares de acceso a los

comederos para evitar contaminacio-
nes que puedan alterar los alimentos
suministrados.

Mantener los alimentos en lugares

limpios y secos, almacenandolos en

una estructura adecuada para evitar
problemas de contaminacién.

* No almacenar productos toxicos
en el lugar de almacenamiento de
alimentos v, si hubiera que hacerlo,
separarlos fisicamente.

* Realizar los programas DDD (desin-
feccién, desratizacién y desinsecta-
cion) en los almacenes de alimentos
y evitar que entren otros animales de
la explotacion en estos.

Asi, podemos evitar contaminaciones
biolégicas con micotoxinas (produci-
das por hongos), listeriosis (ensilados
mal elaborados), cenurosis y cisticer
cosis (contaminaciéon con heces de
perros y gatos), Toxoplasmosis (gato
como hospedador intermediario), o
incluso Brucela, Salmonela o Clamidia
por contagio por via digestiva, entre
otros.

El agua es un nutriente fundamental
en la alimentacién animal, por lo que
se debera asegurar el suministro a
libre disposicion de agua de calidad
a todos los animales, ademas de con-
trolar periddicamente su potabilidad.

En los sistemas extensivos, se debe
asegurar la disponibilidad de agua
limpia en cantidad suficiente en el pas-
toreo y si fuera preciso, se aportara
mediante cisternas o cubas.

Se deben realizar analiticas de agua
periodicas, si ésta procede de pozos,
arroyos o rios de los que abreven los
animales, para comprobar que los va-
lores de concentracién de coliformes
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en particular de Escherichia Coli
estan por debajo de los limites es-
tablecidos.

Vigilancia del estado
sanitario y deteccion
precoz de incidencias

Conocer la situacién sanitaria de
los animales de forma previa a la
incorporacién al rebafio es una de
las herramientas mas importantes
para prevenir el ingreso de agentes
patdégenos no deseados en el grupo,
por lo que se deberan establecer y
seguir adecuadamente protocolos
de recepcion de los animales que
deben responder a la necesidad
de evitar en lo posible la aparicién
de patologias, tanto entéricas como
respiratorias, que pueden afectar
enormemente a la rentabilidad de
la explotacién. Serfa recomendable
que el protocolo sanitario para la
entrada de animales al grupo, por
ejemplo a cebadero o como repro-
ductores, estableciera ademas un
protocolo para vigilancia y, en su
caso, tratamiento de aquellos ani-
males que se hayan visto afectados
por algun tipo de patologia.

Ademas, la adecuada supervision
de los animales y el registro de las
observaciones realizadas son obli-
gatorias para el diagnoéstico precoz
de las condiciones que afectan a la
salud y el bienestar de los anima-
les. Un programa sanitario bien
disefiado es el elemento clave
de toda la explotacion.

Enlas explotaciones ovinas, se debe
estructurar, vigilar y mantener un
adecuado plan sanitario con la in-
tencion de reducir los problemas
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sanitarios y aumentar la produccion.
Este programa se basara en:

1. Un programa de control sanitario
Inicial para controlar las enferme-
dades que pueden esperarse.

2. Visitas supervisadas por el vete-
rinario responsable para vigilar
el estado sanitario y las produc-
ciones. (Ver "'Visitas zoosanita-
rias” del Reglamento de sanidad
animal.)

3. Actuaciones ante los hechos o
problemas que se produzcan en
la explotaciéon para mantener ac-
tualizado el programa.

4. Consideracion de los programas
de erradicacion y/o control de en-
fermedades determinados por la
administracion.

5. Individualizado para cada ex-
plotaciéon en funcién del sistema
de explotacién, infraestructuras
disponibles, historial previo de
enfermedades, epidemiologia de
la zona.

6. Dinamico, para poder adaptar-
se a los cambios que se puedan
producir.

Para conseguir una sanidad animal
Optima es esencial que entre el ga-

nadero y el veterinario exista una
comunicacion fluida. Preferiblemen-
te, esta comunicacion debe ser re-
gular y no sélo cuando se presenten
los problemas. Cuando sea posible,
se deberia consultar a veterinarios
u otros técnicos como expertos en
instalaciones ganaderas, piensos,
nutricion, higiene, etc. En este sen-
tido, el factor humano es clave, una
adecuada informacioén al ganadero
por parte del veterinario acerca del
programa sanitario para el animal
es igualmente importante, que la
transmisién de la informacién en
el otro sentido, de modo que las
medidas que se adopten sean las
correctas para cada caso concreto
(habitat del animal, habitos en cada
explotacioén, etc.).

Asi, la informacion proporcionada
por el ganadero, junto con los de-
talles obtenidos del examen de los
animales y las circunstancias parti-
culares de la explotacién, permiten
al veterinario proponer la solucién
Optima para conseguir una mejora
continuada de la salud y el bienestar
de los animales. Los registros del
libro de la explotacion también
sirven de ayuda para que el gana-
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dero demuestre su grado de cumpli-
miento con las buenas practicas de
explotaciéon. En este sentido, los datos
de entrada de nuevos animales debe-
ran constar en el Libro de explotacion
ganadera.

También es importante el estableci-
miento de politicas de aislamiento y
cuarentena de los animales enfermos
0 sospechosos en una zona apropiada,
el tiempo necesario para comprobar
su estado sanitario. Se recomienda
que se aplique dicha “‘cuarentena” a
los animales nuevos que ingresen en
la granja, para poder evaluar la acti-
tud, el apetito, la consistencia fecal y la
temperatura rectal, entre otras pruebas
vy asi detectar tempranamente sinto-
matologia clinica.

Es recomendable establecer grupos
de produccién estables, evitando rea-
lizar introducciones e intercambio de
animales desde otros grupos, para re-
ducir la entrada de agentes infecciosos
desde otros grupos de produccién,
los cuales pueden tener una situacion
sanitaria diferente.

Diseio de programas de
vacunacion especificos

Los programas de erradicacion, de
control (inmunizacion activa por vacu-
nacién) y de vigilancia activa, pueden
variar en funcién de varios factores
como, la situaciéon epidemiologica
de una determinada enfermedad, la
aparicién de enfermedades nuevas o
emergentes, etc.

Las vacunas son herramientas de gran
valor para el control de muchas de las
enfermedades infecciosas (ver area 4.5
“Cuestiones de tipo general ligadas

al tipo de medicamento veterinario:
vacunas’, de esta guia). Son seguras y
eficaces para incrementar la resistencia
de los animales contra las infecciones.

Dado que interactiian con el sistema
Inmunitario, su uso siempre debe con-
siderarse en el contexto de una estrate-
glamas amplia. Otras medidas como la
buena higiene, un sistema correcto de
bioseguridad, el adecuado manejo y
la vigilancia de las enfermedades son
partes igualmente importantes en los
programas de prevencion.

La estrategia Optima depende de
doénde esté localizada la explotacion,
asi como de factores tales como la
densidad de animales, la presencia
de patdgenos en la fauna silvestre, la
disponibilidad de pruebas fiables,
etc. Una parte esencial del programa
de vacunacién es el adecuado segui-
miento de los animales ya vacunados,
por ejemplo de agalaxia contagiosa,
clostridiasis, pasterelosis, pedero, lin-
foadenitis caseosa, lengua azul, neu-
monia enzodtica, entre otros.

En este terreno, debe destacarse tam-
bién la contribucién de la industria de
sanidad animal desde la perspectiva
preventiva, desarrollando nuevos pro-
ductos que optimicen y se ajusten me-
jor a los programas sanitarios del ovino
y caprino, y que faciliten su aplicaciéon
tanto por parte del veterinario como
del ganadero o propietario.

Mas informacién sobre las responsa-
bilidades de los operadores en cuanto
a medidas preventivas en el Regla-
mento (UE) 2016/429 del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a las
enfermedades transmisibles de los
animales y por el que se modifican o

Las vacunas son
herramientas de
gran valor para el

control de muchas
de las enfermedades
infecciosas
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derogan algunos actos en materia de
sanidad animal («Legislacién sobre
sanidad animaly).

Diagnéstico de la
enfermedad

A pesar de los avances producidos
en todos los elementos mencionados,
existen numerosas situaciones en las
que la enfermedad aparece y se nece-
sita del tratamiento con medicamentos
veterinarios.

Cuando se presenta una enfermedad,
el veterinario debe realizar una ade-
cuada anamnesis, un examen clinico
del animal o de los animales afectados,
asi como valorar las condiciones en
que se mantienen.

Basandose en esta informacién el
veterinario hace un diagnostico y
decide la pauta a sequir. Esta podria
consistir en alguna recomendacion
de manejo sobre la forma en que se
mantienen los animales, un cambio
en la alimentacién o en el sistema de
bioseguridad, o enla prescripcion de
alguna terapia adecuada, entre otras
opciones.

Alahora de realizar un diagnostico de
la enfermedad el veterinario cuenta
con diversas herramientas que per-
miten recabar la informacién necesa-
ria para la identificacion del agente
causal de la enfermedad, las cuales
se describen a continuacién:

Resena completa
Permite obtener informacién de forma
facil y rapida que orienta para listar los

posibles diagnoésticos diferenciales de
mayor a menor probabilidad asi como
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hacia las pruebas diagnoésticas que se
deban realizar.

Es el veterinario la persona encarga-
da de recoger la informacién que le
proporcione el ganadero mediante una
correcta anamnesis. Es crucial para
tener en cuenta el curso del proceso y
los medicamentos veterinarios admi-
nistrados, asi como, si sélo un individuo
de la explotacién o varios presentan
dicha patologta.

Dentro de las particularidades del ga-
nado ovino y caprino, hay que destacar
que existe una identificacion individual,
de manera que esto permite llevar un
registro de los tratamientos individua-
les, sin perjuicio de los registros de los
tratamientos colectivos.

Conviene que los registros de los trata-
mientos sean compatibles con sistemas
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informaticos que permitan estudiar
la eficacia de los tratamientos: sin-
cronizaciéon de celo, secado, mami-
tis, metritis, etc.

En el caso de las hembras repro-
ductoras, se determinara la épocas
de cubricion y por tanto de partos,
para adecuar los manejos a los es-
tados fisioldégicos de cada lote, y
se valoraran una serie de parame-
tros reproductivos (descenso en la
fertilidad, abortos, monta natural
o inseminacion artificial, fecha de
parto, peso de los corderos o ca-
britos al destete, fecha de entrada
v salida de los corderos o cabritos,
fecha de cubricion, fecha de trata-
mientos sanitarios—programas de
vacunacion realizado, desparasita-
cién, entre otros).

Historia clinica

El veterinario debe obtener datos
relacionados con las caracteristi-
cas de la patologia en el animal.
Resulta esencial prestar atencion
a la informacién que proporciona
el ganadero. Es importante cono-
cer cuando se inici6 el proceso, asi
como la evolucion del mismo; lo cual
ayudara a diferenciar si se trata de
un proceso agudo o croénico.

La observacién del animal e incluso
mientras se realiza la anamnesis es
primordial ya que aporta informa-
cion acerca del estado de general.

Hay que llevar a cabo una anam-
nesis para poder llevar a cabo una
buena evaluacion epidemiolégica.
Habra que inspeccionar los lotes
afectados (tamafio/composicion); asi
como tomar la temperatura dentro

de estos lotes y vigilar silos anima-
les comen y beben, y si existe una
buena ventilacién en caso de estar
estabulados (también en sistemas
semiextensivos).

Asimismo, se deberan comprobar
los historiales y las analiticas ante-
riores, asi como revisar el origen
de los animales, si existié un con-
tacto previo con otros animales, si
ha habido contacto con animales
enfermos (tratamiento de primera
intencioén o recaidas) y silos anima-
les han sufrido previamente alguna
otra enfermedad.

En el ganado de produccioén leche,
el diagnostico clinico-epidemiolo-
gico se puede comenzar a través
de la relacion entre los dias en le-
che, produccion y sintomas clinicos,
descartando patologias postparto,
mamitis, metritis (analiticas ante-
riores relacionadas con mamitis, y
otras enfermedades infecciosas y
parasitarias pueden ser de utilidad).

Por su parte, en las hembras repro-
ductoras, el diagnoéstico clinico-epi-
demiolégico se puede realizar a
traves de la relacién con alteracio-
nes en parametros reproductivos,
incidencia de abortos, etc.Y en el
caso de la produccién de ovino de
carne, la unidad epidemiolégica es
el "Lote” de animales (corral, lote de
entrada, etc.), y se tendra en cuenta
el porcentaje de animales afectados,
velocidad de contagio, etc.

También es importante la estaciéon
del afio ya que en ocasiones se con-
centran varios casos en el tiempo,
por ejemplo, en las enfermedades
que se trasmiten por vectores.

Exploracion clinica

El veterinario debe comenzar con
una exploracion clinica tras la rea-
lizacién de la anamnesis y evalua-
cion epidemiologica completa y
sistematizada, realizando un pro-
tocolo adecuado para cada tipo
de animal. Esta tarea es exclusiva
del veterinario.

El veterinario debe comenzar con
una exploracién completa del ani-
mal, para despues centrarse en el
aparato o sistema que esta ocasio-
nando los sintomas, excepto en si-
tuaciones de urgencia, en las que
prima la estabilizacion del animal.

A los animales de estas especies
se les deben de manejar de forma
tranquila, firme y confiada sin cau-
sarles estrés, ni dolor. En caso que
sea necesario derribar al animal se
debe de realizar mediante métodos
seguros, con el equipo y personal
apropiado, en un area libre de obs-
taculos, sobre arena, paja o colcho-
nes. Se pueden utilizar otro tipo de
instalaciones como las “Mangas de
manejo”, por ejemplo.

Principalmente nos vamos a fijar, en
la postura del animal cuando nos
acercamos, si éste esta tumlbado,
lo mas normal es que se levante y
se mantenga en pie. Si el animal no
esta activo, con su cabeza erguida
mirando a su alrededor, e incluso
se separa de su grupo, a menudo
indica que tiene problemas de salud.

Las mucosas explorables en ovino y
caprino son la bucal, nasal, conjunti-
val, anal, vulvar, prepucial, la de los
pezones y la del espacio interdigital.

V&ffesponsable
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Debemos tomar en cuenta su color,
humedad e integridad, el color nor
mal de las mucosas es rosa palido,
cuando encontramos cambios en
el color puede indicarnos cambios
patolégicos como son mucosas muy
blancas indican anemia, enrojecidas
hiperemia, azules ciandticas, amari-
llas ictéricas, verdes intoxicaciones,
negras necrosis, etc. Otras altera-
ciones que se pueden encontrar
son las vesiculas, papulas, ulceras,
neoplasias, exudados, erupciones,
traumas, parasitos, etc.

Asitambien, comprobaremos la tem-
peratura del animal, la cual debe ser
de aproximadamente 39°C. Para in-
troducir el termémetro por el recto
primero debemos abatir el reflejo
anal ladeando la cola del animal o
dirigiéndola hacia arriba. Veremos
los ruidos intrapulmonares normales
son la inspiracion y la expiracion,
los anormales son los estertores hu-
medos, secos y mixtos; y compro-
baremos la frecuencia respiratoria
del animal, de unos 10 a 20 ciclos
por minuto, teniendo en cuenta que
depende del individuo (peso, edad,
sexo, etc.). En este caso podemos
descubrir que la frecuencia esta
aumentada (taquipnea) y que tiene
dificultad (disnea), problemas respi-
ratorios, reacciones anafilacticas, etc.
Por otro lado, podemos encontrarnos
que la frecuencia respiratoria es nor
mal, o que esta reducida (bradipnea).

Se evalua la frecuencia cardiaca
(entre 70 y 90 latidos por minuto)
aunque depende de laraza, la edad,
el peso corporal, y 1a actividad del
aparato digestivo a traves de los
movimientos ruminales. Cualquier
aumento en la cantidad de movi-
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mientos ruminales se denominara
hipermotilidad ruminal y a la dis-
minucién atonia.

Cualquier anormalidad en las
constantes fisioldgicas normales
se debe de tomar en cuenta, ya que
puede ser causa de enfermedad.
Por ejemplo, podemos sospechar
de mamitis aguda (Staphylococcus
aureus, Mannheimia haemolytica, E.
colij, Streptococcus spp., entre otros)
podemos comprobar que la ubre
esta inflamada, la piel enrojecida
y caliente, la leche sanguinolenta,
y el animal tiene fiebre y cojera.
Por su parte si sospechamos de
mamitis crénica, podemos ver en-
durecimiento de la ubre, asi como
la presencia de abscesos.

Una vez que hemos explorado el
animal, y rellenado la ficha, se deci-
diran las pruebas complementarias,
en caso necesario, que habria que
llevar a cabo para llegar al diag-
nostico.

Valoracion de causas o listado
de diagnésticos diferenciales
compatibles con la clinica

Una vez que el veterinario recopi-
le toda la informacién en la resefia
v la exploracién, se procedera a
enunciar la situacién clinica e in-
cluir en un listado los diagnésticos
diferenciales a efectos de poder
seleccionar a posteriorilas pruebas
que se requeriran.

En el caso del ganado ovino y ca-
prino es muy importante tener en
cuenta que para realizar un co-
rrecto diagnoéstico, es necesario
una inspeccion completa de la

explotacion, con todas sus insta-
laciones, asi como tener un gran
control de la calidad de los alimen-
tos y formulaciéon de la raciéon de
los animales.

Pruebas basicas o
fundamentales en funcion del
sistema u 6rgano afectado

Se deben seleccionar las pruebas
segun un orden légico de aproxi-
macion al diagnostico.

Pruebas complementarias

En una situacion ideal, el diagnos-
tico podria verse confirmado por
pruebas de laboratorio e incluso
apoyarse en otras pruebas comple-
mentarias como biopsias, necrop-
sias, etc. Sin embargo, en situacio-
nes reales, el tiempo de reacciéon
es limitado y el veterinario debe
actuar con rapidez, y por tanto, la
eleccion del tratamiento adecuado
es una cuestion de experiencia y
de un criterio clinico basado en el
historial clinico del animal.

Siempre que sea posible el veteri-
nario debera realizar pruebas com-
plementarias para la confirmacion
del diagnéstico. Se pueden tomar
muestras del agua de bebida, del
pienso o del propio animal.

La serologia es una prueba muy
extendida y util para la confirma-
cién de determinadas patologias
infecciosas. En algunos casos, tam-
bién es recomendable realizar una
confirmacion a través de técnicas
de deteccion del agente infeccioso
como PCR (reaccidén en cadena en
la polimerasa).
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La citologia puede alertar sobre pato-
logias internas, ya sean infecciosas o en
ocaslones para ver la presencia in situ
y diagnostica de agentes parasitarios,
siendo tambien de utilidad en el ambito
de la dermatologia, oftalmologia, etc.

También se realizan analiticas para
enfermedades como la paratubercu-
losis, parasitos hematicos, e incluso se
realizan analisis al animal individual en
casos clinicos como son las ecografias
si sospechamos de metritis o bandas
urinarias, en sospecha de problemas
metabolicos o la prueba de California
(CMT)/recuento de células somaticas
(RCS) en caso de sospecha de mami-
tis, etc.

En cuanto al protocolo de monito-
rizacién de la salud, deberia com-
ponerse del control de temperatura
diaria postparto, la deteccién cetosis,
la deteccion hipocalcemia subclinica,
el cultivo de los casos de mamitis clini-
cas, CMT y analisis células somaticas
para control de mamitis, entre otros.

También contamos con el hemogra-
ma v la bioquimica sanguinea que
pueden ser utiles para el diagnostico
de determinados cuadros de infeccio-
nes y metabdlicos en general, procesos
parasitarios, etc.

En el caso de las infecciones bacte-
rianas como neumonias, abscesos, se
deberia confirmar el diagnéstico me-
diante cultivo y prueba de sensibilidad
(antibiograma). Para ello, hay que ha-
cer una buena toma de muestras para
evitar contaminaciones sin importancia
diagnostica. Es importante indicar al
laboratorio qué antibiéticos queremos
que incluyan en el antibiograma.

El diagnostico por imagen ha evolucio-
nado desde las maquinas de rayos X,
a maquinas portatiles conectadas con
el ordenador. También los ecégrafos,
desde el diagnoéstico mas temprano en
la gestacién, el sexado de embriones
al analisis de patologias (rifiones, no-
dulos en mamitis, etc.), incluso con la
tecnologia doppler, se pueden detec-

Siempre que

sea posible el
veterinario debera
realizar pruebas
complementarias
para la confirmacion
del diagnéstico
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tar, por ejemplo, mamitis gangrenosas.
Asimismo, nuevas tecnologias como
la Tomografia Axial Computerizada
(TAC) puede ayudar a observar desde
problemas en el pulmoén hasta absce-
sos de linfadenitis caseosa).

La toma de muestras durante las ne-
cropsias y biopsias, es necesario
realizarlas de forma correcta, y lo antes
posible, ya que si no, el anatomopa-
télogo no podra establecer un buen
diagnostico.

La correcta selecciéon del animal a
necropsiar constituye uno de los fac-
tores del éxito del diagnéstico. Se
utilizaran animales que sean repre-
sentativos del problema, que hayan
mostrado sintomas en las ultimas 24
horas, preferentemente deben estar
vivos o haber muerto recientemente
(2-4 horas). No se deben desechar
los cadaveres por mas que estén en
estado de putrefaccion porque siem-
pre nos pueden arrojar algun dato de
interés. Es decir, si hay un cadaver, la
necropsia se deberia realizar siempre,
teniendo en cuenta que la consisten-
cias, colores y lesiones que vamos a
encontrar van a cambiar con forme
mas tiempo haya pasado desde la
muerte del animal.

Si se van a enviar muestras para bac-
teriologia es importante que no hayan
sido tratados con antibidticos y deben
ser lo mas frescas posibles y estar bien
conservadas para su envio al anato-
mopatdlogo.

Se realizaran la mayor cantidad de
necropsias que sea posible, ya que
generalmente en un mismo animal no
siempre se encuentra todo el cuadro le-
sional que caracteriza una enfermedad.
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Por ejemplo en caso de aborto en
ovino el envio de muestras al labo-
ratorio para la confirmacion de la
etiologia es muy importante, debido
ala gran variedad de agentes que lo
producen, muchos de ellos zoonosi-
cos. El envio de fetos al laboratorio
permite la realizaciéon desde el es-
tudio lesional, imprescindible para
la confirmacion de algunos agentes
como Toxoplasma gondil y €l virus
Border, hasta la serologia fetal a partir
de los fluidos corporales, ademas de
los analisis bacterioldégicos mediante
la toma de hisopos de cuajar e higa-
do. La placenta es importante también
para el diagnoéstico de Clamidia o
fiebre Q. En este caso, las muestras
deberan ir acompafiadas de hisopos
vaginales, sangres y sueros maternos
(pareados), ademas de una encuesta
epidemiologica detallada sobre las
caracteristicas del brote de abortos.
Ademas, el veterinario debe tomar
las muestras con un cuidado extremo,
debido a que muchos de los estos
agentes son zoonosicos.

Autoevaluacioéon del diagnéstico

Para poder evaluar si los diagnosti-
cos son correctos y los tratamientos
adecuados, de manera periodica se
debe confrontar la prevalencia, las
tasas de mortalidad/morbilidad y
las tasas de curacién con valores de
referencia. Se deberan repasar los tra-
tamientos aplicados, la alimentacion,
inspeccionar cuando se producen
las enfermedades y analizar si son
0 no estacionales. Asimismo, hacer
un seguimiento de la eficacia de los
tratamientos colectivos.

En el marco de la medicina de las
colectividades, como es el caso del

La toma de muestras
durante las necropsias
y biopsias, es necesario
realizarlas de forma

correcta, y lo antes

posible, ya que si no,
el anatomopatélogo
no podra establecer
un buen diagnostico
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ovino y del caprino, se ha citado la
unidad de trabajo en materia sanitaria
al grupo o lote de animales que estan
sometidos a las mismas condiciones o
riesgos. Por ello, todas las actuaciones
sanitarias van destinadas a proteger,
prevenir o tratamiento del colectivo,
ya que el estado sanitario del grupo
se ve directamente afectado por el
de cualquiera de sus integrantes y
determina la toma de decisiones. Por
tanto, 1a unidad epidemiolégica
sera el grupo o lote de animales.

Cuando un agente infeccioso entra en
contacto con un grupo de animales,
dicha infeccion se va difundiendo pero
va a manifestarse de forma diferente
en los individuos en funciéon de su es-
tado iInmunitario, resistencia individual,
etc. Por tanto, la enfermedad se puede
manifestar de forma visible clinica-
mente s6lo en unos pocos animales
(enfermos sintomaticos), que ademas
son excretores activos y aceleran el
contagio del resto de animales.

Cuando estos animales son detec-
tados por sus cuidadores, es lo que
se denomina “punta del iceberg”:
un porcentaje de animales tiene sin-
tomas visibles de la enfermedad
pero el resto esta infectado de ma-
nera subclinica, por el momento, y
en breve manifestara estos sintomas
(enfermos clinicos/subclinicos). Por
ello, de acuerdo con las buenas prac-
ticas veterinarias, dado que todos
los integrantes del grupo estan bajo
el riesgo de enfermar clinicamente,
ha de tratarse de forma conjunta al
colectivo para evitar la difusion y los
efectos de la enfermedad, tanto en
términos de sufrimiento y falta de
bienestar animal como de péerdidas
econodmicas.

Por ello, cuando se tratan grandes lotes
de animales se opta en la mayoria de
los casos por tratamientos colectivos
que resultan mas facilmente aplicables
Yy que no implican una manipulacién
estresante del animal durante el tiem-
po que dure el tratamiento, como por
ejemplo a través del pienso o del agua.

En el marco del Reglamento (UE)
2019/6 de medicamentos veterina-
rios, de aplicacion a partir del 28 de
enero del 2022, se define lo siguiente
en el Cuadro:

"REGLAMENTO (UE) 2019/6 DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS,DE APLICACION A PARTIR DEL 28 DE ENERO DEL 2022

Profilaxis: administracion de un medicamento a un animal o grupo de
animales antes de existir signos clinicos de una enfermedad, a fin de evitar
la aparicion de tal enfermedad o infeccion.

Metafilaxis: administracion de un medicamento a un grupo de animales
previo diagnostico de una enfermedad clinica en parte del grupo, con el fin
de tratar a los animales clinicamente enfermos y controlar la transmision
de la enfermedad a animales en estrecho contacto y en peligro, y que ya
puedan estar infectados de forma subclinica.

Reglamento 2019/6

Con respecto al uso de antimicrobia-
nos en profilaxis y metafilaxis en el
marco del Reglamento (UE) 2019/6 de
medicamentos veterinarios destaca
SUu uso en:

uUso
ANTIMICROBIANOS

PROFILAXIS

NO, salvo casos

excepcionales, que

cumplan con TODAS

estas condiciones:

- Un animal o numero
limitado de animales

METAFILAXIS

Solo cuando se cumpla:

- Riesgo de propagacion
de una infeccion o
de una enfermedad
infecciosa en el grupo
de animales sea

« Riesgo de infeccion elevado.
o de enfermedad - No se disponga de
infecciosa sea muy alternativas adecuadas.

elevado
- Consecuencias
puedan ser graves

Con antibioticos so6lo a
un animal determinado

Tras un diagnostico
de la enfermedad
infecciosa por un
veterinario
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Prescripcion de
medicamentos
veterinarios

Aligual que la autorizacién de un
medicamento se encuentra estric-
tamente regulada por la normativa
comunitaria y nacional, la prescrip-
cion y uso de los medicamentos
veterinarios se regula por una serie
de obligaciones legales perfecta-
mente tipificadas que rigen la ac-
tuaciéon del profesional veterinario
a la hora de prescribir y/o utilizar
estos productos. Toda la normativa
en este aspecto se encuentra en
Anexos, al final de esta guia.

Sin querer hacer un repaso exhaus-
tivo de la normativa en el materia, si
que conviene recordar a efectos de
referencias las normas legales de
aplicacion en este terreno; a nivel
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comunitario la Directiva 2001/82/
CE (modificada por la Directiva
2004/2.8) y a nivel nacional, la Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garan-
tias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, ast
como, el Real Decreto 109/1995
sobre Medicamentos Veterinarios
(modificado por el Real Decreto
1132/2010).

A partir de enero de 2022 seran
de aplicacion el Reglamento (UE)
2019/6 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018, sobre medicamentos ve-
terinarios y por el que se deroga
la Directiva 2001/82/CE, asi como
el Reglamento (UE) 2019/4 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de
11 de diciembre de 2018, relativo a

la fabricacién, la comercializacion y
el uso de piensos medicamentosos
por el que se modifica el Regla-
mento (CE) n° 183/2005 del Par-
lamento Europeo y del Consejo y
se deroga la Directiva 90/167/CEE
del Consejo, publicados el pasado
mes de enero de 2019.

La propia normativa de autorizaciéon
de un medicamento fija, en funcién
de las caracteristicas del mismo si
éste debe dispensarse Unicamente
bajo prescripcién veterinaria o no,
lo cual quedara reflejado enla ficha
técnica y prospecto.

En el caso de los medicamentos
veterinarios que deben dispensar-
se Unicamente bajo prescripcién
veterinaria, la participacion del ve-
terinario resulta critica, ya que en
nuestro pais la normativa establece
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que los profesionales veterinarios
son los unicos que estan capacita-
dos para prescribir medicamen-
tos. Sin embargo, la prescripciéon de
uso de cualquier medicamento que
no se dispense con receta deberia
estar tutelada por el veterinario. Su
consejo supone una garantia adicional
para guiar al propietario del animal a
hacer una eleccién apropiada de los
productos, asi como un uso adecuado
y responsable.

La receta es el documento que
avala la dispensacién bajo pres-
cripcion veterinaria, la cual debe
ser cumplimentada de forma correcta
por parte del veterinario de acuerdo
con los requisitos que exige la norma-
tiva vigente a efectos de garantizar su
validez para la dispensacién. Resulta
conveniente seflalar algunos aspectos
claves que el veterinario debe tener en
cuenta ala hora de expedir una receta:

- Validez territorial de la receta:
sera valida en todo el territorio na-
cional y se editara en la lengua oficial
del Estado y en las respectivas len-
guas co-oficiales en las comunidades
auténomas que dispongan de ella.

- Periodo de validez de la receta
y tiempo maximo de tratamiento:
la receta caducara a los treinta dias.
La duracién del tratamiento pres-
crito en cada receta y el plazo de
su dispensacion no superara treinta
dias, salvo en caso de enfermedades
crénicas o de tratamientos periddicos
(de acuerdo con lo establecido por
la normativa), circunstancia que se
hara constar en la receta, en cuyo
caso la duraciéon del tratamiento y
el plazo de dispensacion no podra
superar los tres meses.

- Los medicamentos veterinarios su-
jetos a prescripcion, no se pueden
vender por internet bajo ningiin con-
cepto, estando regulada este tipo de
venta por el Real Decreto 544/2016,
sobre venta a distancia a publico de
medicamentos veterinarios no suje-
tos a prescripcion.

* Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios. Mas informa-
cion en Anexo Normativa.

- Uso de nuevas tecnologias en la
prescripcion: “‘Se puede utilizar la
firma electrénica v la receta electro-
nica’, en este ultimo caso en la forma
y condiciones que se establezcan
reglamentariamente al efecto.

Desde enero de la anualidad 2019
los profesionales veterinarios tienen
la obligacion de notificar las pres-
cripciones de antibiéticos por el Real
Decreto 191/2018, de transmisién
electronica de datos de las prescrip-
ciones veterinarias de antibiéticos
destinados a animales productores
de alimentos para consumo humano.
En este sentido, se ha creado el sis-
tema informatico central de control
de prescripciones veterinarias de
antibiéticos (PRESVET) con este fin.

PRESVET es una plataforma que ha
puesto a disposiciéon de los veteri-
narios el Ministerio de Agricultura,
Alimentacion y Pesca para las pres-
cripciones de antibioticos obligatorias
en animales productores de alimen-
tos, que se encuentra recogido en €l
Real Decreto 191/2018, de transmisiéon
electronica de datos de las prescrip-

Larecetaesel
documento que
avala la
dispensacion
bajo prescripcion
veterinaria, la
cual debe ser

cumplimentada de
forma correcta por
parte del veterinario
de acuerdo con los
requisitos que exige
la normativa
vigente
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ciones veterinarias de antibiéticos
destinados a animales productores de
alimentos para consumo humano, en
el Anexo de Normativa y en al Anexo
URL “Manual de usuario PRESVET”
https://servicio.mapama.gob.
es/presvet/Account/Login?Re-
turnUrl=%2Fpresvet%2F

Es un sistema informatico que cen-
traliza la informacion de las prescrip-
ciones veterinarias de antibiéticos
incluyendo parte de la informacion
que compone la receta veterinaria,
vy que es fundamental para cumplir
el objetivo de vigilar y controlar el
uso de los antibiéticos en los ani-
males productores de alimentos.
PRESVET centraliza la informacién
de las prescripciones veterinarias
de antibidticos y no incluye en sus

funcionalidades la gestion electronica
de la receta veterinaria. https://www.
mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/
sanidad-animal-higiene-ganadera/
Higiene-de-la-produccion-prima-
ria-ganadera/medicamentos-vete-
rinarios/Presvet.aspx

- Copias necesarias: La receta constara
de original y dos copias; el original para
el centro dispensador, una copia para
el ganadero y la segunda copia para
el veterinario prescriptor. Cuando el
veterinario haga uso de los medica-
mentos de que dispone para su gjercicio
profesional, retendra también el original
destinado al centro dispensador.

- Datos minimos que deben figurar en
la receta de medicamentos veterinarios
o de piensos medicamentosos:

DATOS QUE DEBE INCORPORAR UNA RECETA:

“Con el nuevo reglamento se incorporaran nuevos campos

MEDICAMENTOS VETERINARIOS

PIENSO MEDICAMENTOSO (RD 1409/2009)

« Sobre el prescriptor: Nombre y dos apellidos, direccion
completa, numero de colegiado y provincia de
colegiacion.

+ Fecha de la prescripcion y firma del prescriptor.

- Denominacion del medicamento perfectamente legible,
especificando la forma farmaceéutica, el correspondiente
formato del mismo, si existen varios, y el numero de
ejemplares que se dispensaran o se administraran.

+ Caducidad de la dispensacion (si no es para tratamiento
cronico o periddico sera 30 dias).

+ Instrucciones para el propietario o responsable de los
animales podran figurar en la receta o un documento
aparte.

* Numero de receta.

- Codigo de identificacion de la explotacion y especie
animal a la que se destina el medicamento (en el caso de
que en la misma explotacion haya varias especies)

+ EL tiempo de espera fijado, aun cuando el mismo sea de
cero dias.

+ En la receta o en documento aparte: dosis, via de
administracion y duracién del tratamiento.

"Anadir la leyenda de “Prescripcion excepcional” si se

realiza esta. Ademas de afAadir: numero de animales a tratar,
identificacion, diagndstico, via de administracion y duracion de
tratamiento.

« Identificacion (nombre, razén social y numero de autorizacion)
y direccion del establecimiento elaborador o distribuidor
autorizado (a rellenar por dichos establecimientos).

- Fecha de entrega del pienso y plazo de conservacion (a rellenar
por el fabricante o del distribuidor autorizado).

- Firma del fabricante o del distribuidor autorizado.

- Nombre y apellidos y numero de colegiado del veterinario que
prescribe.

- Fechay firma del veterinario.

- Codigo de identificacion de la explotacion de destino.

- Denominacion y dosificacion de la(s) premezcla(s)
medicamentosal(s) en el pienso medicamentoso.

+ Indicar la cantidad de pienso medicamentoso.

+ Proporcion de pienso medicamentoso en la racion diaria,
frecuencia y duracion del tratamiento.

- Tiempo de espera (animales productores de alimentos).

+ Numero e identificacion (individual cuando la normativa asi lo
prevea) de los animales a tratar.

+ Indicar la afeccion a tratar.

- La leyenda «PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO>.

+ La indicacion de que la receta se utilizara una sola vez.

- Recomendaciones especiales para el ganadero.

"AfRadir la leyenda de “Prescripcion excepcional” si se realiza esta.
Ademas de anadir: numero de animales a tratar, identificacion,
diagnostico, via de administracion y duracion de tratamiento.
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- Animales a los que se desti-
na el tratamiento: la medicacién
prescrita en cada receta podra re-
ferirse a un animal o0 a un grupo
de animales, siempre que, en este
ultimo caso, sean de la misma es-
pecie y pertenezcan a un mismo
propietario.

- Medicamentos sobrantes:
el veterinario podra autorizar la
utilizacién de un medicamento
sobrante de una prescripcién
anterior mantenido en su envase
original en la misma explotacion,
siempre que no esté caducado
v se haya conservado de forma

adecuada extendiendo los datos
correspondientes de una receta
normal y la mencién “No valida
para dispensacion” o férmula
similar.

El veterinario esta obligado a
prescribir la cantidad minima
necesaria para el tratamiento de
que se trate, segun su criterio,
indicando el nombre del medi-
camento (no se prescribe por la
sustancia/s activa/s) y teniendo
en cuenta los formatos autoriza-
dos del medicamento veterinario
mas adecuados para dicho fin y
siempre que vayan acompanados

de la documentacién preceptiva,
siguiendo el principio “Tan poco
como sea posible, tanto como sea
necesario”. Ademas, debera tener
en cuenta los requisitos especifi-
cos en la prescripcion y receta de
formulas magistrales y autovacu-
nas de uso veterinario.

Algunas novedades en Prescrip-
cidn, de aplicacién a partir del 28
de enero de 2022 con el nuevo
Reglamento (UE) 2019/6 del Par-
lamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios. Mas
informacién en el Anexo Normativa.

Los medicamentos antimicrobianos con fines

durante un tiempo limitado que cubra el periodo de
riesgo.

Validez de la receta veterinaria en toda la UE

Validez de la receta para antimicrobianos sera de 5 dias.

Reglamento 2019/6

Algunas novedades en Prescripcion, de
aplicacion a partir del 28 de enero de 2022
con el nuevo Reglamento (UE) 2019/6 del
Parlamento Europeoy del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos
veterinarios.
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PRESCRIPCION
EXCEPCIONAL O
POR “"CASCADA"

Elveterinario esta obligado a pres-
cribir el uso de medicamentos vete-
rinarios especificamente registrados
parala enfermedad y especie que
se trate. Solamente en casos ex-
cepcionales, en los que exista
un vacio terapéutico (entién-
dase terapéutico o preventivo)
y en aras de evitar al animal

un sufrimiento inaceptable, se
podria recurrir al régimen de
prescripcion excepcional, co-
minmente conocido como la
“cascada de prescripcion”. Este
régimen se encuentra definido en
la Directiva comunitaria 2001/82/
CE (art. 10), y en el Real Decreto
109/1995 (articulos 81 y 82). Segun
el articulo 82.5 del RD 109/1995 de
Prescripciones excepcionales por
vacio terapeutico en animales pro-

ductores de alimentos “En todo caso,
el veterinario conservard un registro
detallado de los medicamentos pres-
critos, suministrados y aplicados al
animal, que estard a disposicion de
la autoridad competente durante un
periodo de cinco anos.”

*Ver Anexo Seccién de preguntas
y respuestas sobre la prescripcion
excepcional por vacio terapéutico
(“Prescripcién en cascada’”) de

Prescripcion excepcional de medicamentos

¢Existe un medicamento veterinario disponible para la enfermedad y especie?

Utilizar el producto si
autorizado

®

Iniciar la cascada

¢Existe un medicamento veterinario con similar efecto terapéutico al
deseado, autorizado en Espafia para su uso en otra especie o para tratar
otra enfermedad de la misma especie, por la AEMPS o la Comisién?

Utilizar este producto

N

O Eleqir entre la opcién A o la opcién B

Opcidn A: 5i no estuviese disponible ese tipo
de medicamento veterinario, podria utilizar un
medicamento de uso humano autorizado en
Espaiia por la AEMPS o la Comisién

_ N
; (J

Utilizar este producto

Opcién B: Si no estuviese disponible ese
tipo de medicamento veterinario, utilizar un
medicamento veterinario con similar efecto

terapéutico autorizado en otro Estado miembro
de conformidad con la normativa comunitaria
europea para su uso de la misma especie o
en ofras especies para la enfermedad de que
se trate u otra enfermedad *

Sino existiesen los medicamentos referidos
anteriormente, y dentro de los limites
establecidos en la materia, el veterinario
podra prescribir férmulas magistrales, preparados

oficinales o autovacunas de uso veterinario. Utilizar este producto

* Permite el recurso a productcs especificamente registrados para la especie ylo dolencia a tratar, ampliamente utilizados en otros Estados y que por lo
tanto, disponen de un perfil de seguridad y eficacia contrastado en la practica. Esta opcidn supone una ventaja notable respecto al emplec de
medicamentos de uso humano, que no han demostrado su seguridad y eficacia para ser empleados en animales.

V&ﬁesponsable



Guia de uso responsable de MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamentos Veterinarios: ‘Vacio
terapeutico (entiéndase terapéutico
O preventivo).

Existe una diferenciacion teniendo
en cuenta si los animales son © no
productores o de alimentos (debido a
los posibles residucs en los alimentos
obtenidos de dichos animales). En el
caso de animales productores de ali-
mentos, como es este caso del ovino
y caprino, las sustancias farmacolo-
gicamente activas del medicamento
prescrito deberan estar incluidas en
lasletras a),b) 6 c) del art. 14, aptdo.
2 del Reglamento 470/2009, por el
que se establecen los procedimien-
tos comunitarios para la fijacion de
los limites maximos de residuos
(LMR) de las sustancias farmacolo-
gicamente activas en los alimentos
de origen animal.

El principio de prescripcién en cas-

cada se basa en que si no existe el
medicamento veterinario necesario
autorizado en Espafia para esa en-
fermedad y especie (le denomina-
remos el “medicamento veterinario
de primera eleccion”), de forma ex-
cepcional y bajo su responsabilidad
personal directa, y en particular para
evitar sufrimientos inaceptables, el
veterinario encargado del/os animal/
es puede tratar al animal afectado o
los animales afectados en base a la
siguiente pauta, que debe respetar
estrictamente el orden establecido
(de ahi la denominacién de ‘“cas-
cada”):

1. Como primera alternativa, se debe
usar un medicamento veterinario
con similar efecto terapéutico al de-
seado, autorizado en Espafla para
SU USO en otra especie o para tratar
otra enfermedad de la misma espe-
cie. Solamente si este medicamento

considerado no existiera, se podria
pasar a la segunda opcion.

2.La segunda alternativa es doble, e
incorpora entre las dos opciones po-
sibles el recurso de un medicamento
veterinario autorizado en otro Estado
dela UE. Este aspecto es importante
ya que permite el recurso a produc-
tos especificamente registrados para
la especie y/o dolencia a tratar, am-
pliamente utilizados en otros Estados
V que por lo tanto, disponen de un
perfil de seguridad y eficacia con-
trastado en la practica. Esta opcién
supone una ventaja notable respecto
al empleo de medicamentos de uso
humano, que no han demostrado su
seguridad y eficacia para ser em-
pleados en animales.

Las dos opciones de esta segunda

alternativa pueden utilizarse indis-
tintamente por el veterinario:

V&fi‘esponsable
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- Un medicamento veterinario con
similar efecto terapeutico, autoriza-
do en otro Estado miembro para su
uso en la misma especie o en otras
especies productoras de alimentos
para la enfermedad de que se trate
u otra enfermedad. En este caso, el
veterinario prescriptor del medica-
mento comunicara, con la suficiente
antelacion, la intencién de adquirir
ese medicamento a la autoridad
competente de la Comunidad Au-
ténoma, la cual podra prohibir dicho
uso por motivos de sanidad animal
o de salud publica mediante reso-
lucion notificada a dicho veterinario
en el plazo maximo de cinco dias.

- Un medicamento de uso humano
autorizado en Espafia. En este punto
conviene por tanto tener en cuen-
ta que la ley no permite el uso de
medicamentos de uso humano para
tratar animales productores de ali-
mentos a no ser que se hayan cum-
plido los preceptos de la “cascada’.

Solamente si ninguna de estas dos
opciones posibles existiera, y dentro
de los limites que se deriven de la
normativa vigente, se podria pasar a
la tercera y ultima alternativa.

3. La ultima alternativa que propor-
ciona la “cascada”, y tras haber des-
cartado las anteriores, es el recurso
a un medicamento veterinario prepa-
rado extemporaneamente (férmulas
magistrales, preparados oficinales o
autovacunas de uso veterinario) por
una persona autorizada para ello por
la normativa nacional, con arreglo a
una prescripciéon veterinaria.

Este aspecto de la prescripcion es de

mucha relevancia, ya que si bien faculta
a la farmacia para elaborar la formula

V&ﬁesponsable

magistral y el preparado oficinal y a
un centro autorizado para elaborar
la formula magistral o la autovacuna
prescrita, descarga sobre el veterina-
rio toda la responsabilidad de haber
comprobado el hecho de que antes de
haber realizado dicha prescripcion, no
existia ni el medicamento veterinario
necesitado inicialmente ni las alterna-
tivas previas que recoge la “cascada”.
Este hecho podria complicarse aun
mas en el caso de que el empleo de
una formula magistral o una autovacuna
diesen lugar a algun tipo de incidencia
sobre el animal.

En el caso de animales productores
de alimentos, se podran utilizar otros
medicamentos siempre y cuando las
sustancias farmacoldégicamente activas
tengan fijados LMR en alimentos de
origen animal y el veterinario fije un
plazo de espera adecuado.

Si el medicamento veterinario pres-
crito tiene fijado un tiempo de espera
para esa especie animal, el tiempo de
espera sera, al menos, el que se cita
en la Ficha Técnica. Sin embargo, si el
veterinario prescribe una posologia
diferente a la autorizada o que el me-
dicamento veterinario se administre
por una via distinta a las autorizadas,
el veterinario debera establecer un
tiempo de espera adecuado que ga-
rantice que no se superan los LMR.

Salvo en el caso previsto en el primer
punto (primera opciéon de la “casca-
da"”) y slempre que no sea un medica-
mento que deba administrarse por el
veterinario o bajo su responsabilidad,
en el resto de casos el medicamento
sera administrado al animal o animales
directamente por el veterinario o bajo
su responsabilidad directa.

En el casode
animales productores
de alimentos, es
imprescindible que
se podran utilizar
otros medicamentos
siempre y cuando

las sustancias
farmacologicamente
activas tengan fijados
LMR en alimentos

de origen animal

y el veterinario fije

un plazo de espera
adecuado
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Si el medicamento prescrito no tiene
fijado un tiempo de espera para esa
especie animal, el veterinario debera
establecer el adecuado que, al menos,
sera, de 7 dias para la leche, y de 28
dias para la carne de aves y mamiferos,
incluidos la grasa y los menudillos.

Cuando el veterinario se acoja a las
prerrogativas extraordinarias de la
“prescripcion excepcional”’, asumira
la responsabilidad correspondiente
sobre la seguridad del medicamento
o medicamentos, en animales y perso-
nas, incluidas las posibles reacciones
adversas o los efectos residuales no
previstos (modificacion del tiempo de
espera).

En la receta de una prescripcion ex-
cepcional figurara la leyenda “PRES-
CRIPCION EXCEPCIONAL”, v, ademas
de los datos minimos de toda receta
para animales productores de alimen-
tos de consumo humano, figuraran los
datos minimos siguientes: el numero
de animales a tratar, su identificacion
individual o por lotes, el diagnoéstico,
la via y las dosis a administrar y la du-
racion del tratamiento.

Tanto en la prescripcién excepcio-
nal como en la convencional, la
prescripcion veterinaria se hace
siempre por el nombre del medi-
camento y no por el nombre de la
sustancia activa naturalmente salvo
en el caso de que se prescriba una for-
mula magistral, un preparado oficinal
0 una autovacuna que no son medi-
camentos veterinarios de fabricacién
industrial autorizados y registrados y
con un nombre comercial.

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

basicos que fijala normativa y que son
responsabilidad del veterinario:

- La prescripcién es obligatoria para la
dispensacién y uso de determinados
medicamentos.

- No se puede prescribir directamente
ni medicamentos de uso humano, ni
formulas magistrales, ni preparados
oficinales, ni autovacunas, sino sola-
mente en casos excepcionales, en
los que no exista el medicamento
veterinario de primera elecciéon y
tras considerar todos los pasos pre-
vistos en el régimen de prescripcion
excepcional (la “cascada”).

- Establecer un tiempo de espera ade-
cuado y comunicarselo al responsable
de los animales.

- Cuando el veterinario se acoja a las
prerrogativas extraordinarias de la
“prescripcion excepcional”’, asumira
la responsabilidad correspondiente
sobre la seguridad del medicamento
o medicamentos, en animales y perso-
nas, incluidas las posibles reacciones
adversas.

- En el caso de prescripciones de anti-
bidticos comunicarlas en el plazo de
30 dias a PRESVET.

Si el medicamento
prescrito no tiene
fijado un tiempo

de espera para esa
especie animal, el
veterinario debera
establecer el
adecuado que, al
menos, sera, de 7 dias
para la leche,yde
28 dias para la carne
de aves y mamiferos,
incluidos la grasay
los menudillos
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En cualquier caso, el veterinario
debe comunicar la aparicion de
las SAEs a través de los instrumen-
tos y mecanismos existentes en el
sistema de farmacovigilancia vete-
rinaria (ver apartado sobre “Uso
responsable de medicamentos”).

lamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018, so-
bre medicamentos veterinarios y
por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE. Publicacion el 7 enero
de 2019. De aplicacién a partir del
28 de enero de 2022.

Algunas novedades en la cascada
de prescripcion, recogidas en el
Reglamento (UE) 2019/6 del Par-

Los tiempos de espera se aplica-
ran de acuerdo con el Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Euro-

CASCADA DE PRESCRIPCION

2

Cuando este
autorizado
pero no este
disponible

Cuando no exista
medicamento
autorizado para
la indicacion!

Bajo
responsabilidad
del veterinario

No antimicrobianos
reservados para
humana

Para evitar
sufrimiento
innecesario

De forma
excepcional

{2

Ademas, se establecera una lista de
antimicrobianos que no se podran usar por
cascada o soélo en determinadas condiciones.

Sustancias

Animales productores de alimentos ISRV

Medicamentos autorizados en el EE.MM u otro Estado miembros para dicha
especie u otra especie productora de alimentos y para dicha indicacion u
otra indicacion

Medicamento autorizado en el Estado miembro de uso para la misma
indicacion para animal no productor de alimentos

Medicamento autorizado para humana

Medicamento veterinario preparado extemporaneamente

Medicamento autorizado en un tercer pais para dicha especie
y dicha indicacion. No medicamentos inmunolégicos

Reglamento 2019/6
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peo v del Consejo, de 11 de diciembre
de 2018:

Articulo 115 . Tiempo de espera para
medicamentos utilizados al margen
de Ios términos de la autorizacion
de comercializacion en el caso de
especies animales productoras de
alimentos.

1. A efectos de los articulos 113 y
114, a menos que un medicamento
utilizado tenga un tiempo de espera
indicado en el resumen de las ca-
racteristicas del medicamento para
la especie animal en cuestion, el ve-
terinario establecera el tiempo de
espera segun los criterios siguientes:

a) para la carne y las visceras de ma-
miferos, aves de corral y aves de caza
de cria productores de alimentos, el
tiempo de espera no serd inferior a:

1) el tiempo de espera mds largo que
figure en el resumen de las carac-
teristicas del medicamento para la
carne y los despojos, multiplicado
por 1,5;

11) veintiocho dias, si el medicamen-
to no estd autorizado para animales
productores de alimentos;

111) un dia, si el tiempo de espera
del medicamento es igual a cero y
se utiliza en una familia taxonomica
distinta de las especies de destino
autorizadas,

b) para la leche procedente de anima-
les que producen leche para consumo
humano, el tiempo de espera no serd
inferior a:

1) el tiempo de espera mas largo
para la leche que figure en el resu-
men de las caracteristicas del me-
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dicamento para cualquier especie
animal, multiplicado por 1,5,

11) siete dias, si el medicamento no
esta autorizado para animales que
producen leche para consumo hu-
mano,

1) un dia, si el tiempo de espera del
medicamento es igual a cero;

2. 51 el cadlculo del tiempo de espera
efectuado conforme a Io establecido
en el apartado 1, letra a), inciso 1),
letra b), inciso 1), letra ¢), inciso 1), y
letra d), incisos 1) y i1), diera como re-
sultado una fraccion de dias, el tiempo
de espera se redondeara al nimero
de dias mas proximo.

RESPONSABILIDAD DEL
PROFESIONAL VETERINARIO
EN EL USO FUERA DE
PROSPECTO (OFF LABEL USE)

Como se ha comentado, el veterina-
rio debe prescribir los medicamen-
tos veterinarios de acuerdo con las
caracteristicas de su autorizacion de
comercializacién, 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 la que se habilita al
veterinario para que pueda prescribir
medicamentos con una posologia o via
de administracion diferente a la autori-
zaday contemplada en la ficha técnica
o prospecto (Base legal: Art. 93.6 del
RD 109/1995 Medicamentos veteri-
narios modificado por RD 1132/2010.
Mas informacién en Anexo Normativa).

Eluso fuera de prospecto, a diferencia
de la prescripcion excepcional por
cascada se da cuando el veterinario,
existiendo el medicamento veterinario

para esa especie y esa enfermedad
decide cambiar la posologia y/o via
de administracién, etc. Recogidas en
la ficha técnica del producto. Este uso
fuera de etiqueta tiene excepciones,
como son los medicamentos inmu-
nologicos u otros en los que por su
naturaleza o caracteristicas no pro-
ceda este uso.

En las especies productoras de ali-
mentos, el veterinario debera fijar el
tiempo de espera adecuado y asume
toda la responsabilidad, como es la
seguridad de los animales, la salud
publica (residuos), etc.

En todo caso, y como se ha comen-
tado en el apartado 3.6 en el caso
de sospecha de un acontecimiento
adverso, el veterinario debe “Notifi-
car al sistema de farmacovigilancia
veterinaria”.

Por todo ello, lo recomendable es ajus-
tarse a las indicaciones del prospecto,
siendo el uso fuera del mismo un uso
excepcional, en circunstancias espe-
ciales, de acuerdo con la normativa
vigente (Real Decreto 109/1995). El
veterinario debera tener en cuenta
a la hora de tomar de uso “fuera de
prospecto” una serie de principios
basados en farmacologia, posibles
interacciones entre farmacos, etc.

Responsabilidad del
profesional veterinario en

el uso fuera de prospecto

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

El uso fuerade
prospecto, a
diferenciade

la prescripcion
excepcional por
cascada se da
cuando el veterinario,
existiendo el

medicamento

veterinario para

esa especiey

esa enfermedad
decide cambiar la
posologia y/o via de
administracion, etc.
Recogidas en la ficha
técnica del producto
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IMPORTANCIA DE LOS
TIEMPOS DE ESPERA

Como se ha comentado, en to-
dos aquellos animales dedicados
a la produccién de alimentos de
consumo humano se realizan es-
tudios para determinar el Tiempo
de Espera, en base a los Limites
Maximos de Residuos (LMR)
establecidos para esa especie ani-
mal y ese 0 esos tejidos.

El Limite Maximo de Residuos se
define como la cantidad maxima
de la sustancia activa y metaboli-
tos del medicamento que puede
alcanzarse en los tejidos del animal
de forma que sean inocuos para el
consumidor. Una vez fijado el LMR
por la Comision Europea, para cada
medicamento se debe justificar
ante la autoridad competente su
Tiempo de Espera que es el plazo
que hay que respetar para que el
animal metabolice el medicamento
de tal forma que los residuos del
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medicamento estén por debajo de
esos LMR vy, en consecuencia, se
puedan obtener de él los distintos
alimentos (carne, visceras, leche,
etc.).

Este tiempo de espera es una he-
rramienta fundamental para ase-
gurar que los alimentos de origen
animal sean alimentos seguros y
libres 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 cau-
Sa mayor, y en ese caso, el animal
saldria de la cadena alimentaria.

El veterinario debera indicar en la
receta del medicamento prescrito
el tiempo de espera que figura en
el prospecto aun cuando el mis-
mo sea de cero dias. Ademas, la
receta puede contemplar un tnico

medicamento o todos los medica-
mentos necesarios para la dolencia
de que se trate, aplicados como
un tratamiento tinico, debiendo en
este ultimo caso establecerse el
tiempo de espera correspondiente
al ultimo medicamento administra-
do que tenga el tiempo de espe-
ra mas largo. En cualquier caso,
el veterinario tiene que tener en
cuenta el comportamiento de estos
medicamentos veterinarios (como
por ejemplo su eliminaciéon del or-
ganismo) y establecer un tiempo
de espera adecuado.

No obstante, cuando el veterinario
prescriba un medicamento mo-
difique la posologia o via de ad-
ministraciéon de un medicamento
autorizado bien en los casos de
prescripcién excepcional por “‘cas-
cada’” o "“uso fuera de prospecto”,
salvo los inmunologicos u otros en
que por su naturaleza o caracteris-
ticas ello no proceda, debera fijar
el tiempo de espera adecuado. En
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este caso, el veterinario sera respon-
sable de cualquier riesgo derivado
de esta actuacion.

Siel medicamento prescrito no tiene
fijado un tiempo de espera para esa
especie animal, el veterinario debera
establecer el adecuado de, al menos,
de 7 dias parala leche y 28 dias para
la carne.

REQUISITOS ESPECIFICOS
SOBRE PRESCRIPCION DE
PIENSOS MEDICAMENTOSOS

Los piensos medicamentosos suponen
otra via mas de administracion
de los medicamentos veterinarios,
como una alternativa terapéutica mas
en manos del profesional veterinario
para restaurar y mantener el adecuado
estado sanitario de los animales en
grupo. Su caracteristica particular
radica en tratarse de un pienso que los
animales consumen habitualmente en
el que se incorpora, con todas las ga-
rantias que proporciona la normativa
al respecto, el medicamento necesario
para tratar la enfermedad de los ani-
males (premezcla medicamentosa).

Como ya se ha adelantado, se trata
de una opcidn terapéutica que juega
un papel crucial en los sistemas de
produccién de la ganaderia actual
dentro del concepto de medicina pre-
ventiva o de las colectividades, y en
particular en nuestro pais, en el que
el suministro de piensos supone un
elemento comun de todos los sistemas
productivos, incluidos los extensivos.

Las ventajas que aporta el tratamiento
de los animales enfermos a través
de los piensos medicamentosos son
destacables en los siguientes ambitos:

Manejo de animales y bienestar animal:

* Reduce la manipulacién de los anima-
les y el estrés asociado en compara-
ciéon con aplicaciones individualizadas
inyectables o por via oral. Por tanto,
mejora el bienestar de los animales.

* Supone un alivio de tiempo, estres y
posibles accidentes para el personal
de las explotaciones, que pueden
disponer de mayor tiempo para otras
tareas.

» Gestion y coste del tratamiento en
la explotacion:

- Facilita la aplicaciéon del tratamiento
en cualquier tipo de sistema de pro-
duccidn (semiintensivo o extensivo)
e independientemente del tamafio
del lote a tratar.

- Permite un tratamiento directo y
preciso, sin errores durante la do-
sificaciéon o aplicacion del mismo.

- Permite un uso eficiente de los re-
cursos de personal en la explotacién,
incluyendo su seguridad en materia
de riesgos laborales.

En cuanto a la prescripcion de piensos
medicamentosos destaca el Real De-
creto 1409/2009, de 4 de septiembre,
por el que se regula la elaboracioén,
comercializacion, uso y control de los
plensos medicamentosos, establece
en los articulos 10 y 11 los requisitos
de la receta y la obligaciéon de pres-
cripcion por veterinarios legalmente
autorizados.

Los piensos medicamentosos son una
via mas de administracién del me-
dicamento veterinario, que cumple

Los piensos
medicamentosos
son unavia mas
de administracion
del medicamento

veterinario, que
cumple con todas
las exigencias de
calidad, seguridad y
eficacia
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con todas las exigencias de calidad,
seguridad y eficacia.

El empleo de los piensos medica-
mentosos esta sujeto y restringido al
criterio del profesional veterinario.
El veterinario en base a su experien-
cia previa sobre el historial sanitario
de la explotacion, la incidencia de
las enfermedades y su evolucién,
podra solicitar un pienso medica-
mentoso a través de una prescrip-
cién veterinaria y inicamente podra
tener por objeto a los animales que
se encuentren bajo su supervision
o responsabilidad directa.

El veterinario debera verificar que
la realizacion del tratamiento me-
diante un pienso medicamentoso
esta justificada, seguin las practicas
veterinarias y que la administracion
del mismo no es incompatible con
un tratamiento o una utilizacién an-
terior y, en caso de utilizarse varias
premezclas medicamentosas, de
que no existen contraindicaciones
ni interacciones conocidas. Asimis-
mo, debe prescribir tinicamente la
cantidad que se considere necesaria
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para alcanzar el objetivo del trata-
miento, en lineas con el principio
“Tan poco como sea posible, tanto
COmo sea necesario”.

Lareceta, como documento que ava-
la el suministro y uso de un pienso
medicamentoso bajo prescripcion
facultativa, sera valida para todo el
territorio nacional y por un periodo
de tiempo de un mes. La informa-
cion minima que debe aparecer
en la receta se incluye en la tabla
expuesta en las paginas anteriores
junto con los datos minimos en la re-
ceta de medicamentos veterinarios.

El veterinario podra, bajo su res-
ponsabilidad, recurrir a una asocia-
cion de premezclas siempre que no
exista agente terapéutico autorizado
especifico para el tratamiento de
la enfermedad, y tenga en cuenta
las limitaciones que figuren en las
premezclas que se pretendan aso-
ciar. En estos casos, la receta sera
previa a la elaboracién del pienso.

El veterinario podra modificar algu-
na de las condiciones de la autori-

Zacion (asociacion de premezclas,
posologias, tiempo de tratamiento,
etc.), aunque de forma excepcional
y en los casos estrictamente nece-
sarios, y para lo cual establecera
un tiempo de espera adecuado.
Cuando esto suceda, €l veterinario
asumira responsabilidad plena en
materia de interacciones, incom-
patibilidades, contraindicaciones,
seguridad, residuos, etc.

Garantias de control: se trata de
una herramienta terapeutica muy
regulada en nuestro pais por el Real
Decreto 1409/2009. Incluye todos
los ambitos relacionados con la
prescripcion, elaboracién y uso de
los piensos medicamentos, enten-
diendo que proporciona toda una
serie de garantias en los siguientes
ambitos:

Prescripcion veterinaria: su
empleo esta sujeto y restringido
al criterio del profesional veteri-
nario. Este profesional sanitario es
el actor clave para, en base a su
experiencia previa sobre el histo-
rial sanitario de la explotacién, la
incidencia de las enfermedades
v su evolucioén, solicitar un pienso
medicamentoso a través de una
prescripcion veterinaria. Ademas,
su papel resulta fundamental para
la adecuada elecciéon y seguimien-
to de los tratamientos en el marco
de un uso responsable, en linea
con la filosofia defendida por la ini-
ciativa EPRUMA: “Tan poco como
sea posible, tanto como sea nece-
sario”. En este ambito se incluye
tambiéen la monitorizacion de la
eficacia de los tratamientos (re-
sistencias) y la farmacovigilancia
veterinaria.



Fabricacion: los fabricantes han de
ser autorizados expresamente por las
autoridades competentes tras haber
demostrado que se cumplen con los
requisitos generales de un sistema de
autocontrol en base a los requisitos
APPCC (analisis de peligros y puntos
criticos de control) exigido por el Re-
glamento de higiene de los piensos
183/2005, asi como las cuestiones es-
pecificas de los piensos medicamen-
tosos. Con ello se garantiza que los
piensos producidos cumplen con los
requisitos de dispersion homogénea
en todo su contenido y de estabilidad
hasta la fecha de caducidad prevista.

Distribucion: los agentes que for-
man parte de la distribucion de pien-
sos medicamentosos han de contar
con la preceptiva autorizacién de las
autoridades competentes, garantizan-
do la idoneidad de las instalaciones,
las condiciones de almacenamiento
y transporte.

PIENSOS MEDICAMENTOSOS - PRESCRIPCION

« Sujetos a prescripcion veterinaria.

- Prescripcion tras un previo examen clinico o cualquier otra evaluacion
adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por
parte del veterinario y solo para una enfermedad diagnosticada.

- Conservacion de las prescripcion durante 5 anos.

- Tiempo de tratamiento segun ficha técnica'y cuando no se especifique,
no superior a 1 mes (2 semanas para antibioticos).

+ Receta valida durante 3 semanas. 5 dias para antimicrobianos.
+ No prescripcion de PM con mas de un antimicrobiano

- Siempre de acuerdo a la ficha técnica.

- Dosis correcta.

- Recetas validas en toda la UE.

Reglamento 2019/6

Algunas novedades en cuanto
a piensos medicamentos (PM),
recogidos en el nuevo Regla-
mento 2019/4 del Parlamento
Europeo y del Consejo,de 11 de
diciembre de 2018, relativo a la
fabricacién, la comercializaciéon
v el uso de piensos medicamen-

PIENSOS MEDICAMENTOSOS - USO

D)

Si permite

Unicamente para los
animales de la receta

la metafilaxis

tosos por el que se modifica el
Reglamento (CE) n° 183/2005
del Parlamento Europeo y del
Consejo y se deroga la Directiva
90/167/CEE del Consejo, publi-
cado el 7 enero de 2019, y que
sera de aplicacion a partir del
28 de enero de 2022.

PM con antimicrobianos
no se usaran

profilacticamente

Registros durante
5 anos

Reglamento 2019/4

REQUISITOS ESPECIFICOS
SOBRE PRESCRIPCION
DE ESTUPEFACIENTES,

PSICOTROPICOS

En el caso de los medicamentos
veterinarios psicotropos y estupe-
facientes, son considerados medi-
camentos especiales y por ello, su
utilizaciéon y prescripcion se

debe realizar de acuerdo con
lo establecido en los convenios
internacionales y en la norma-
tiva especifica de los mismos
(Real Decreto 1675/2012).
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o cabe duda de que el mas

interesado en que las enfer-

medades no afecten a sus
animales es el propio ganadero y el
veterinario. Por ello, dentro del plan
sanitario de la explotacion figura toda
una serie de medidas de bioseguridad
y preventivas para evitar sus negativas
consecuencias. A pesar de los avances
producidos en elementos de tipo pre-
ventivo, existen numerosas ocasiones
en las que la enfermedad aparece v,
por lo tanto, el veterinario ha de tomar
la decision en base al resultado del
diagnostico.

En este sentido, el veterinario juega un
papel que resulta fundamental para la
adecuada eleccién y seguimiento de
los tratamientos en base al resultado
del diagnéstico y su propia experiencia
en el marco de un uso responsable, en
linea con la filosofia: “Tan poco como
sea posible, tanto como sea necesario’.
En este ambito se incluye tambien la
monitorizaciéon de la eficacia de los
tratamientos (resistencias) y la farma-
covigilancia veterinaria.

En este contexto, el veterinario tiene
que decidir cual es la forma farmacéu-
tica y la via de administracion de dicho
tratamiento de manera que, resultando
eficaz y eficiente, resulte éptimo desde
el punto de vista del bienestar animal
y del manejo.

Para ello, el veterinario debe tener
en cuenta una serie de parametros
como el tipo de afeccidn, por ejem-
plo, los tratamientos que requieren
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de una continuidad en el tiempo
se administraran por lo general
por via oral (en los casos que esté
autorizado), que pueden adminis-
trarse directamente en la boca o
através del agua o como piensos
medicamentosos.

El veterinario debe prestar espe-
cial atencién a las advertencias,
interacciones farmacoldgicas y
contraindicaciones de la ficha téc-
nica y del prospecto, de acuerdo
con la especie que se trate. Ade-
mas, ciertos medicamentos re-
quieren que su administraciéon se
realice bajo control o supervision
por parte del veterinario.

Un aspecto de especial interés es
la determinacién de la posologia
v la pauta posolégica, debiéndose

seqguir la establecida en la ficha
técnica y del prospecto del me-
dicamento en cuanto a dosis, fre-
cuencia y tiempo de uso. Siempre
se debe completar el curso del
tratamiento con la dosis correcta
(la determinacion del peso de los
animales es esencial para asegurar
una correcta dosificacién), ase-
gurandose de que se administre
cuidadosamente de una manera
eficaz.

El veterinario, en estrecha coope-
racion con el ganadero establecera
un plan de visitas periddico para
monitorizar la administracion y
seguimiento del tratamiento, asi
como de la evolucioén clinica de los
animales. Ello permitira detectar
posibles faltas de eficacia de los
tratamientos y su notificacién a tra-
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vés de la farmacovigilancia veteri-
naria, asi como la toma de medidas
correctoras.

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

El veterinario debe comprobar
la eficacia del tratamiento. Dicha
evaluacion puede llevarse a cabo a
través de una valoracién del grupo
de animales o de individualmente
e incluso con la toma de muestras.

Historial del animal o
de la explotacion/es
de origen

Alahora de establecer un tratamien-
to el veterinario tiene que tener en
cuenta el historial del animal o de
la explotacion/es de origen.

Hay que establecer protocolos de
entrada en la explotacién en funcion
del origen de los animales y de las
patologias mas frecuentes que exis-
tan en dicha explotacién, analizando
el flujo de entrada de animales con
un historial sanitario frecuentemente
desconocido. Conviene hacer una
caracterizaciéon de los grupos de
animales por riesgo en base al peso,
la edad, reproductores., etc. Lo mas
conveniente es hacer lotes de en-
trada segun la procedencia de los
animales, esperar a la revacunacion
v después separar en funcién del
peso de los animales.

Estado fisiolégico
de los animales

También es importante analizar el
estado fisioloégico de los animales a
la hora de establecer un tratamiento,
ya que es imprescindible para de-
cidir si recibiran o no tratamiento.
Conviene vacunar y desparasitar
cuando el estado sanitario sea Opti-

mo, ya que se corre el riesgo de que
estos tratamientos no sean efectivos
silos animales no estan sanos. Hay
que chequear el estado corporal,
si existe presencia de lesiones ma-
croscopicas, si estan estresados o
enfermos, etc. Asimismo, se esta-
bleceran los lotes diferencias segun
los lotes reproductivos: Prefiadas,
paridas, reposicion, desvieje, etc.
Ademas, se debe analizar la mor-
talidad y morbilidad en el lote.

Es importante minimizar el manejo
de los animales. El estrés en gana-
deria ovino y caprino, como hemos
comentado a lo largo de la guia es
un factor esencial que conviene li-
mitar. Se pueden tener en cuenta
las siguientes recomendaciones:

1. En los protocolos de entrada de
animales, por ejemplo, es funda-
mental, dejarles descansar en es-
tablos adecuados tras su llegada
a la explotacion.

2. Evaluar el estado en el que llegan:
si estan deshidratados, si estan
cansados, con presencia de le-
siones y/o patologias, entre otros.

3. S1estan en buenas condiciones, al
dia siguiente, se puede empezar
el tratamiento de entrada. Agru-
par al maximo los tratamientos, de
manera que se minimice el mane-
jo de los animales. (Teniendo en
cuenta siempre la ficha técnica
del producto)

4. Cuando sea posible, utilizar pro-
ductos de larga duracién “one-
shot”.

5. En el caso de que existan sos-
pechas sobre una posible enfer-
medad, se deben usar espacios
fisicos delimitados dentro de una
explotacion, identificados de for-
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ma clara y visible, destinado a al-
bergar a animales, que permite su
riguroso aislamiento y separacion
del resto de animales de la ex-
plotacion.

Antes de pautar un tratamiento, el
veterinario debe realizar siempre
un examen clinico previo evaluar
la necesidad de realizar pruebas
complementarias. El diagnostico
complementario laboratorial (san-
gre, agua, alimentos, etc.) debera
hacerse siempre que sea posible y
lo mas precozmente. El tratamiento
se debe prescribir, siempre que sea
posible, cuando se haya llegado
al diagnostico tras la exploracion
clinica.

En este sentido, los programas
sanitarios se tendran que disefiar
tras haber hecho un estudio de la
explotacion y valorar el lote al que
va dirigido.
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Asi, el veterinario juega un papel
que resulta fundamental para la ade-
cuada eleccion y seguimiento de los
tratamientos segun el resultado del
diagnostico y su propia experiencia
en el marco de un uso responsable,
en linea con la filosofia: “Tan poco
como sea posible, tanto como
sea necesario”. En este ambito se
incluye también la monitorizaciéon
de la eficacia de los tratamientos
(resistencias) y la farmacovigilancia
veterinaria.

Eleccion de la forma
farmaceuticayvia de
administracion

El Veterinario tiene que decidir
qué forma farmaceutica y via de
administracién son las mas ade-
cuadas, como por ejemplo: a traves
del pienso, intramamarios, agua
de bebida, inyectables, etc. Asi,
en tratamientos a través del pienso

medicamentoso se debe dosificar
en funcion del numero y peso de los
animales a tratar. Este tratamiento
requiere de instalaciones espe-
cificas y hay que renovar el agua
segun indicaciones del fabricante.
Es importante estimar el consumo
de real de agua/pienso ya que hay
factores que afectan a su consumo
en las explotaciones (jerarquia, ta-
marfio de los grupos, temperatura
del medio, etc.).

Ofras vias son a traves de leche o
lactoremplazante, etc. En los trata-
mientos por bano o pediluvio hay
que tener en cuenta que la pre-
sencia organica puede inactivar la
accién del medicamento.

Enlos sistemas de produccién ac-
tuales, como se ha comentado, un
numero considerable de animales
son producidos de forma conjun-
ta bajo unas mismas condiciones
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medioambientales y sanitarias, lo cual
conlleva que al igual que sucede en
el ambito de las colectividades hu-
manas, el disefio de actuaciones y
programas sanitarios se base en el
estado de la colectividad, asi como
en un enfoque preventivo que se vio
reflejado ya en el lema de la politica
de la Unién Europea en materia de
sanidad animal “prevention is better
than cure”.

En el marco de la medicina de las
colectividades la unidad de trabajo en
materia sanitaria es el grupo o lote
de animales que estan sometidos a
las mismas condiciones o riesgos. Por
ello, todas las actuaciones sanitarias
van destinadas a proteger, prevenir
o curar al colectivo, ya que el estado
sanitario del grupo se ve directamen-
te afectado por el de cualquiera de
sus integrantes y determina la toma
de decisiones.

Por ello, cuando aparece la enfer-
medad y de acuerdo con las buenas
practicas veterinarias, dado que todos
los integrantes del grupo estan bajo
el riesgo de enfermar, ha de tratarse
de forma conjunta al colectivo para
evitar la difusion y los efectos de la
enfermedad, tanto en términos de
sufrimiento y falta de bienestar animal
como de pérdidas econdmicas.

Hay factores que influyen en la deci-
sion de la forma farmacéutica como
son el tipo de explotacién y la tecno-
logia disponible, la cualificacién del
aplicador, la facilidad de manejo del
animal enfermo, asi como la edad y el
estado fisiologico del animal enfermo.

Ademas, se debe seqguir por comple-
to las instrucciones de la ficha técnica

y del prospecto del medicamento en
cuanto a dosis, frecuencia y tiempo
de uso. Siempre se debe completar
el curso del tratamiento con la dosis
correcta, asegurandose de que ésta
se administre de una manera eficaz.

Por ejemplo, en determinadas vacu-
nas se especifica en las Indicaciones
de uso "Inicio de la inmunidad: un
mes después de la administracion de
la segunda dosis. Duracion de la in-
munidad. cuatro meses después de la
administracion de la sequnda dosis”’
o que “En las granjas con trastornos
reproductivos recurrentes provocados
por Chlamydia abortus y/o Salmonella
Abortusovis, es aconsejable mantener
un alto nivel de inmunidad dentro del
rebafio.”’

Eslabor del veterinario el informar al
propietario del animal de los posibles
efectos adversos que puedan apare-
cer. En caso de que se produzcan, el
veterinario debe iniciar una notifica-
cién inmediata de farmacovigilancia
(ver apartado de farmacovigilancia).

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

Es recomendable establecer un
pequeno lote de prueba antes de
realizar un tratamiento o vacunacién
masiva en la explotaciéon (en todos
los sistemas de produccioén), y en
caso de producirse efectos adversos
iniciar una notificaciéon de farmaco-
vigilancia, por ejemplo a través de la
tarjeta verde.

Es importante que el
veterinario cuente
con mecanismos de
comprobacion del
cumplimiento de la
medicacion. En este

sentido, debe llevar
a cabo un registro
para monitorizar

y controlar la
medicacion que se
pauté

V&ffesponsable
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Criterios de éxito
en el tratamiento

Poder definir un criterio para de-
cidir si el tratamiento esta funcio-
nando o no, depende de muchos
factores. Es el veterinario en es-
trecha colaboracion con el gana-
dero, el que debe comprobar la
eficacia del tratamiento. Se puede
realizar una primera valoracion
a las 48 horas de haber iniciado
el tratamiento y si no existe un
mejoria neta de la clinica que
indique una cierta eficacia del
tratamiento o incluso se evidencia
un empeoramiento.

En caso de fracaso de un trata-
miento de primera intencién o
de una recaida, el tratamiento de
segunda intenciéon podria esta-
blecerse en base de la reevalua-
cion del diagnoéstico y pruebas
complementarias, en base al re-
sultado, instaurar el tratamiento
adecuado, en otra forma farma-
céutica o pauta posoldgica de
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ese mismo medicamento, otro
medicamento, etc.

Es importante esperar a los resul-
tados obtenidos de la realizacién
de pruebas para decidir qué op-
cién se podria tomar.

Es importante seqguir el protocolo
de tratamiento para poder anali-
zar la eficacia de los tratamientos.
Es esencial respetar los tiempos
de los tratamientos instaurados
vy no retirarlos cuando el animal
mejora, ya que esto ocasiona la
aparicion de resistencias a los
medicamentos en el caso de an-
tibioterapias, asi como recaidas
del/los animal/es. Se debe llevar
una constancia en el registro de
los tratamientos.

Un aspecto a tener en cuenta es
la evaluacién del registro de tra-
tamientos a medio-largo plazo.
Conviene que los registros de los
tratamientos sean compatibles
con sistemas informaticos que

permitan estudiar la eficacia de
los tratamientos. En el registro se
debe anotar todos los datos e in-
formacién del tratamiento o medi-
cacioén que se haya suministrado
a los animales. Esos datos seran,
como minimo, los siguientes:

- Animal o animales tratados.

- Medicamento/s utilizado/s.

- Via de administracién y dosis.

- Identificacién del operario que
realiza la aplicacion.

- Fecha de inicio del tratamiento.

- Fecha de finalizacién del tra-
tamiento.

- Tiempos de espera.

Dicha evaluacién puede llevarse
a cabo a través de una valoraciéon
clinica asi como de determinadas
pruebas o a través de parametros
zootécnicos como la valoraciéon
de la velocidad de crecimiento,
indice de conversién, consumo de
alimento, mortalidad, uniformidad
del lote, uniformidad de peso,
grosor de grasa, etc.
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ANTIBIOTICOS

| descubrimiento de los anti-

bidticos vy las investigaciones

sobre los mismos han supuesto
una verdadera revolucion en beneficio
de la salud humana y de la sanidad y
el bienestar animal, salvando millones
de vidas y aliviando el sufrimiento re-
lacionado con una amplia gama de
infecciones bacterianas.

Para mantener las ventajas y benefi-
cios que los antibiéticos 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”.

Antes de senalar algunos aspectos
concretos sobre el uso de antibidticos
procede aclarar la diferencia entre los
términos "“antimicrobiano” y “antibio-
tico. Segun el Reglamento (UE) 2019/6
del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios:

«resistencia a los antimicrobia-
nos»: capacidad de los microorga-
nismos para sobrevivir o multiplicarse
en presencia de una concentracion de
un agente antimicrobiano que nor-
malmente es suficiente para inhibir o
matar microorganismos de la misma
especie;

«antimicrobiano»: toda sustancia
con una accioén directa sobre los mi-
croorganismos utilizada para €l trata-

e L R N iy

miento o la prevencion de infecciones
o de enfermedades infecciosas, inclui-
dos los antibidticos, los antivirales, los
antimicoéticos y los antiprotozoarios;

«antiparasitario»: sustancia que
mata o interrumpe el desarrollo de los
parasitos utilizada para el tratamien-
to o la prevencion de una infeccion,
infestaciéon o enfermedad causada o
transmitida por parasitos, incluidas
las sustancias repelentes;

«antibiotico»: toda sustancia con
una accién directa sobre las bacte-
rias utilizada para el tratamiento o
la prevencion de infecciones o de
enfermedades infecciosas;

«metafilaxis»: administracion de un
medicamento a un grupo de animales
previo diagnostico de una enferme-

Antibiograma

Entre las
caracteristicas de
los antibiéticos
esta la posibilidad
de la aparicion de
resistencia a los
mismos, lo que

hace disminuir su
eficacia. Se trata de
un fenomeno natural
que puede verse
amplificado por un
uso inapropiado de
los mismos

V&ffesponsable
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dad clinica en parte del grupo,
con el fin de tratar a los animales
clinicamente enfermos y controlar
la transmisiéon de la enfermedad a
animales en estrecho contacto y
en peligro y que ya puedan estar
infectados de forma subclinica;

«profilaxis»: administraciéon de un
medicamento a un animal o grupo
de animales antes de existir sig-
nos clinicos de una enfermedad,
a fin de evitar la aparicion de tal
enfermedad o infeccidn;

Entre las caracteristicas de los an-
tibidticos esta la posibilidad de la
aparicién de resistencia a los mis-
mos, lo que hace disminuir su efica-
cia. Se trata de un fendmeno natural
que puede verse amplificado por
un uso inapropiado de los mismos.

La utilizaciéon de los antibiéticos no
es la solucién global para todos los
problemas de los animales. Los anti-
bidticos estan sujetos a prescripcion
de un veterinario, el cual decide
la conveniencia del tratamiento y
selecciona el mas adecuado, pero
ademas, el veterinario debe infor-
mar al operador o propietario de
los animales de las ventajas e in-
convenientes de la utilizacion de
los antibiéticos.

En Espana se ha desarrollado el
“Plan estratégico y de accion
para reducir el riesgo de se-
leccion y diseminacion de re-
sistencias a los antibi6ticos”
(PRAN), que cuenta con una pagina
web www resistenciaantibioticos.es/
es y una cuenta twitter @PRANgob.
En este Plan se establecen una serie
de estrategias para la lucha frente a
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Planes Reduce del PRAN

las resistencias a los antibiéticos, que
se deberan tener en cuenta siem-
pre para asegurar un uso optimo de
éstos. Para mas informacion ver el
apartado de Anexos.

En el marco del PRAN, se han puesto
en marcha una serie de programas
llamados “Planes Reduce”, para
la reduccién voluntaria de deter-
minados antibiéticos en diferentes
especies ganaderas como ovino y
caprino, asi como en porcino, cu-
nicultura, bovino de carne y leche,
avicultura de carne (pollos broiler).

A todo tratamiento con antibiéticos
deben preceder los adecuados con-
troles analiticos y un diagnéstico
preciso, siempre que sea posible. En
este sentido, se remitira una muestra
al laboratorio para analizarla y de-
terminar de forma precisa cual es la
bacteria causante de la enfermedad

asi como su sensibilidad y, de esta
forma, poder elegir el tratamiento
mas adecuado.

Por este motivo, la eleccion del anti-
bidtico por parte del veterinario ha
de efectuarse teniendo en cuenta
el espectro de agentes patdgenos
sensibles al mismo, el mecanismo de
accion, su farmacocinética, la grave-
dad de la enfermedad y el grado de
resistencia de los agentes patdgenos
en cuestion.

Una vez tomada la decision de uti-
lizar un antibidtico para realizar el
tratamiento, el veterinario debe con-
siderar en primer lugar, la eleccién
del mas apropiado. En el mercado
existe una amplia gama de anti-
bidticos registrados para su uso en
animales. Estos difieren en aspectos
como la via de administracion, la
rapidez e intensidad de su absorcion
por el animal, su modo de accion,
la rapidez e intensidad de penetra-
cién enlos tejidos, etc. A su vez, los
microorganismos también difieren
en la forma en que los antibiéticos
les afectan.
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Por este motivo, la eleccion del
antibiotico por parte del veteri-
nario ha de efectuarse teniendo
en cuenta el espectro de agentes
patdbgenos sensibles al mismo, el
mecanismo de accion, su farmaco-
cinetica, la gravedad de la enfer-
medad y el grado de resistencia
de los agentes patdgenos en cues-
tion. Para ello, el veterinario tiene
a su disposicion para su revision
v analisis, los datos de resistencia
que estan publicados en el portal
web www.vetresponsable.es.
Ver Anexo de la guia.

Previamente al tratamiento, como se
ha comentado, seria recomendable
que el veterinario comprobase si
el agente patdgeno es sensible al
antibidtico a utilizar (antibiograma).
Como norma general, se debe em-
plear el antibidtico de espectro mas
restringido y mas antiguo de entre
los posibles.

En cualquier caso, siempre antes de
prescribir un antibiético, se deben
tener en cuenta las recomendacio-
nes generales de uso responsable,
gulas de prescripcion, listado de an-
tibidticos criticos en veterinaria que
se definan en el marco del "'Plan es-
tratégico y de accioén para reducir el
riesgo de seleccién y diseminacion
de la resistencia a los antibiéticos”
(PRAN), a efectos de limitar suuso a
los casos estrictamente necesarios.

Solo cuando la gravedad de la en-
fermedad haga que por conside-
raciones de bienestar animal sea
necesaria una terapia inmediata y no
sea posible la confirmacién labora-
torial en la eleccién del antibidtico,
el veterinario debera basar su de-
cisiéon en los siguientes elementos:

- Un adecuado conocimiento de la
patologia existente en el entor-
no de los animales, sin descartar

el apoyo de resultados analiticos
confirmatorios a posteriori.

- Un seguimiento de la sensibilidad
in vitro de los aislamientos realiza-
dos a posteriori a efectos de tomar
decisiones en futuros casos.

- Una adecuada supervisiéon de la
evolucion de los tratamientos.

- Slempre se seleccionara de entre
los posibles antibidticos del espec-
tro mas restringido.

En base a esta informacién, se po-
dra construir un histérico sanitario
bastante objetivo y documentado de
los animales, con el fin de observar
tendencias y evoluciones, que tras
ser analizadas, permitiran adoptar
decisiones fundamentadas para los
proximos casos.

La utilizacién continuada y prolongada
en el tiempo de un mismo antibidtico
para una misma indicacién (respira-
toria, intestinal, sistémica, etc.) debe
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USO RESPONSABLE DE ANTIBIOTICOS

Ve

Los antibidticos juegan
un papel clave en el
mantenimiento del
bienestar animal.

¢COMO SE UTILIZAN LOS ANTIBIOTICOS EN PRODUCCION ANIMAL?

Los animales, aligual que las personas, padecen enfermedades y requieren una atencion
adecuada del veterinario, del ganadero y del duefio del animal. Aligual que con todos
los medicamentos veterinarios, se promueve el uso responsable de antibidticos para
tratar enfermedades bacterianas en todos los animales, tanto de compania como de
produccion.

Esto implica utilizar las cantidades precisas, durante el tiempo correcto, cuando sea necesario y solo bajo prescripcion
veterinaria. ELuso responsable de medicamentos veterinarios se basa en un enfoque integral para minimizar la enfermedad
mediante conceptos que incluyen: bioseguridad en las granjas, instalaciones necesarias, buena higiene, nutricion adecuada,
control regular de la sanidad y bienestar animal, incluida la vacunacion cuando sea necesaria, y el establecimiento de

un plan sanitario.

h s

Tan poco como sea posible,
tanto como sea necesario.

¢SE DEBE LIMITAR EL USO DE ANTIBIOTICOS PARA LA SANIDAD ANIMAL?

En la Union Europea se cuenta con unos altos estandares de sanidad y bienestar de
los animales, y en este contexto, los antibioticos juegan un papel muy importante
para salvaguardar la salud y el bienestar los mismos, tanto los de compafnia como de
produccion.

El tratamiento de las enfermedades bacterianas puede aliviar y prevenir el sufrimiento,

y en el caso de las zoonosis (que pueden ser transmitidas entre animales y personas) incluso prevenir la infeccion en las
personas. Nuestro compromiso para mantener el bienestar de los animales incluye el uso responsable de los antibiéticos,
siguiendo las instrucciones del veterinario.

Las restricciones en el uso de antibioticos para el mantenimiento de la sanidad animal pueden tener una repercusion en
el bienestar de los mismos, por lo que resulta esencial que las limitaciones se basen en la ciencia y no comprometan la
sanidad y bienestar de los animales.

www.vetresponsable.es
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hacerse con prudencia, a menos, que
las pruebas de laboratorio nos con-
firmen la sensibilidad de la bacteria
implicada. El veterinario debe utilizar
diferentes antibidticos a lo largo de
tiempo para evitar la eventual apari-
cién de resistencias, esta practica, que
se conoce como “programa de ro-
tacion” tiene por objeto preservar la
eficacia a largo plazo ya que minimiza
la presion selectiva que incrementa
el nivel de resistencia.

Un elemento clave del exito del
tratamiento con antibidticos es la
adecuada administracion del mismo,
a la dosis apropiada y durante el pe-
riodo de tiempo necesario; es decir,
deben administrarse siguiendo
estrictamente las condiciones
de autorizacion (la ficha técnica o
el prospecto) de cada medicamen-
to, respetando la dosificacion y las
pautas especificas de administracion
del mismo.

Una de las vias de administracion de
los antibidticos en ovino y caprino

es a traves del agua de bebida o la
leche, donde entre las recomenda-
ciones de la ficha técnica se descri-
ben el nimero de dias consecutivos
que los animales, por ejemplo, en
un medicamento se resalta en la
ficha técnica que “La duracion del
tratamiento debera limitarse al tiem-
PO minimo necesario para el trata-
miento de la enfermedad. EI agua
o leche medicada no consumido
en 24 h debe ser desechada’. Por
ejemplo, si se administra a través del
agua de bebida, en algunos casos se
describe en la ficha técnica que "El
agua medicada debe ser preparada
diariamente, inmediatamente antes
de ser suministrada.”

Con respecto a los antibioticos, en el
marco del Reglamento (UE) 2019/6
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 11 de diciembre de 2018,
sobre medicamentos veterinarios
v por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE, publicado el 7 enero
de 2019 y de aplicacién a partir del
28 de enero de 2022.

USO DE ANTIMICROBIANOS

No de forma rutinaria,
ni para compensar falta
de higiene, una cria de
animales inadecuada o falta
de cuidados, ni mala gestion
de las explotaciones.

Los antibioticos sélo
se deben prescribir
en infecciones
producidas por
bacterias y cuando
dichas bacterias
sean sensibles al
antibiético. Esto
implica que el
proceso debe ser
correctamente
diagnosticado y que
la sensibilidad de la
bacteria debe estar
comprobada

Se reafirma la prohibicion
del uso de antimicrobianos
como promotores de
crecimiento (ya vigente
desde 2006).

Los EE.MM podran
restringir o prohibir el
uso de determinados

antimicrobianos.

Reglamento 2019/6
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VACUNAS

La prevencion de las enfermedades
infecciosas se puede lograr combi-
nando distintas medidas, tales como la
bioseguridad, higiene adecuada, la ali-
mentacion, el establecimiento de unas
condiciones de cria que garanticen el
bienestar animal, sistemas de vigilancia
que detecten la presencia de patdge-
nos a traves de pruebas en animales y
en el medio, e iInmunizacién a través de
la vacunacion. La vacunacion ha sido
una herramienta esencial a lo largo del
tiempo a la hora de prevenir un gran
numero de enfermedades infecciosas.

Para algunas de estas patologias, la
vacunacion contintia siendo la Unica
solucién disponible para proteger, tan-
to alos animales como a las personas.

La vacunacién juega un importante

papel en la proteccion de los animales
y de la salud publica (Una salud), como
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parte de los planes integrales de sani-
dad contra enfermedades infecciosas.
La vacunacién es también una parte
importante en los planes de respues-
ta temprana para prevenir la disemi-
nacion de enfermedades infecciosas
emergentes. Ademas, la vacunaciéon
puede reducir la necesidad del uso de
antibioticos, contribuyendo a la lucha
frente a la aparicién de resistencias.

Segun la Organizacion Mundial de la
Salud "“una vacuna’ es una preparacion
bioldgica que proporciona una inmuni-
dad especifica frente a una enfermedad
infecciosa en particular o frente a varias
enfermedades. Las vacunas contienen
normalmente un agente desarrollado a
partir de formas atenuadas o muertas
de microorganismos, o alguno de sus
componentes fundamentales, lo que
conlleva la consecuente inmunizacion
(tambien llamada respuesta inmune)
de las personas o los animales. http://
www.who.int/topics/vaccines/en/

Para algunas de
estas patologias, la
vacunacioén continua
siendo la inica

solucion disponible
para proteger, tanto a
los animales como a
las personas
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La vacunacion es una valiosa herra-
mienta que no sélo protege al animal
individual sino también otorga una
“inmunidad de poblaciéon” que
minimiza la probabilidad de un brote
de enfermedades infecciosas. Su
uso aligual que el resto de medica-
mentos veterinarios, debe realizarse
de forma responsable y de acuerdo
con las instrucciones del titular (ficha
técnica o prospecto) para garantizar
su seguridad y eficacia.

Las vacunas estimulan el sistema
inmune, haciendo que el cuerpo
reconozca los agentes que contiene
como ajenos. Cuando una infeccion
0 un agente externo (antigeno) en-
tra en el cuerpo, se desencadena
una respuesta como puede ser, por
ejemplo, la formacién de anticuer-
pos. La vacunacioén imita los efec-
tos que tiene el agente infeccioso,
causando una respuesta inmune sin
que se desarrolle la patologia, de
esta manera, cuando las personas o
los animales se ven posteriormente
expuestos a esa enfermedad, causa-

da por microorganismos contra los
que han sido vacunados, su sistema
inmune esta preparado para luchar
eficientemente con la enfermedad
correspondiente.

Las vacunas veterinarias son medi-
camentos, también conocidos como
medicamentos veterinarios inmu-
noldgicos. Antes de que puedan
ser usadas, se necesita una autori-
zacion, a través de una evaluaciéon
de seguridad, eficacia y calidad
(Mas informacién en el Apartado
3. Medicamento Veterinario punto
3.4 Autorizacion y Registro).

Las vacunas veterinarias requieren
prescripcién veterinaria, y se cla-
sifican como:

* Vacuna viva (o atenuada).

» Vacuna muerta (o inactiva), inclu-
yendo vacunas autégenas y de
subunidades.

» Vacunas vivas recombinantes, in-
cluyendo vacunas marcadoras.

* Vacunas de ADN/ARN.

Ademas de los aspectos generales
recogidos en los apartados ante-
riores, en el caso de las vacunas
es preciso realizar algunas reco-
mendaciones a tener en cuenta por
parte del veterinario para asegurar
su uso correcto.

El veterinario debe tener en cuenta
una serie de parametros antes de
proceder a vacunar a un animal,
como su condicion, estatus sanita-
rio y estado fisiologico (gestacion,
ovejas o cabras para produccion
lechera, etc.) ya que lo recomenda-
ble es vacunar solamente a aquellos
animales con un correcto estado
de salud y perfectamente despa-
rasitados.

Con esto en mente, los veterinarios
determinaran el programa de vacu-
nacion mas adecuado tras compro-
bar un correcto estado de salud del
animal/es a su cargo, considerando
la especie/categoria o el riesgo para
la salud. Los inmunomoduladores,
particularmente los inmunoestimu-
lantes, pueden mejorar de manera
no especifica la funcién inmunolo-
gica innata y mejorar la resistencia
del huésped a las enfermedades:

* Inmunomoduladores: sustan-
cias que regulan la actividad del
sistema inmune.

* Inmunoestimulantes: cono-
cidos también como inmunoes-
timuladores, son sustancias que
estimulan el sistema inmune de los
organismos, induciendo la activa-
cidn o el incremento en la actividad
de alguno de sus componentes.
Los inmunoestimulantes no espe-
cificos actian independientemente

V&fi’esponsable
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de la especificidad antigénica, para
aumentar la respuesta inmune de
otros antigenos o para estimular
componentes del sistema inmune
sin especificidad antigénica, como
son los adyuvantes y los nmunoes-
timuladores no especificos.

El procedimiento de vacunacion
requiere de un buen conocimien-
to veterinario de cuando, dénde
y como se debe aplicar. Todas las
Instrucciones de uso se encuentran
en la ficha técnica y prospecto del
producto, especialmente en cuanto
al manejo del producto antes, du-
rante y después de su uso, y de-
ben seguirse cuidadosamente. Esto
garantizara una vacunacion satis-
factoria, y prevendra la exposicién
accidental de los animales que no
iban a ser vacunados, del usuario
del medicamento veterinario y del
medio ambiente.

- Proteccion pasiva: El cordero o
cabrito cuando nace es practica-
mente deficiente de anticuerpos
hasta el momento que mama el
calostro (la placenta de los ru-
miantes no permite el paso de los
anticuerpos de la madre durante
la gestacion). El animal al nacer
ingiere a través del calostro los an-
ticuerpos maternales, que le daran
una proteccioén pasiva (dado que
recibe los anticuerpos elaborados
por la madre), durante los 2-3 pri-
meros meses de vida. A medida
que dichos anticuerpos maternos
van desapareciendo, el animal po-
dra ser susceptible nuevamente a
diferentes enfermedades.

- Proteccion activa: Por ello va-
cunamos los animales para que
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generen por su cuenta sus propios
anticuerpos (inmunidad activa).

Las vacunas deben administrarse
de manera correcta, en las dosis
y vias recomendadas por €l titu-
lar y utilizando material estéril y
desprovisto de cualquier traza de
antiséptico y/o desinfectante que
pueda inactivarla. Asimismo, debe
almacenarse, conservarse y elimi-
narse de acuerdo con las pautas del
etiquetado. La conservacion inade-
cuada de la vacuna (interrupcion de
la cadena de frio) o su mal manejo
durante la aplicacion (condiciones
no asépticas) puede resultar en in-
actividad de la misma. En aquellas
vacunas que asi lo requieran, los
envases deberan ser agitados en
la forma v frecuencia indicadas en
la ficha técnica y en el prospecto, y
alcanzar la temperatura adecuada
(en vacunas que se conserven re-
frigeradas).

El método de administraciéon
varia en funcién del tipo de vacu-

na, del tipo de inmunizacion que
se requiera, de los adjuvantes (un
adyuvante es una sustancia que
refuerza la respuesta inmune del
cuerpo) que contenga, de la especie
animal, del nimero de animales, y
de la facilidad de aplicacion. Las va-
cunas pueden administrarse por in-
yeccion subcutanea, intraperitoneal,
concentrado para suspension para
bafio, etc., por via oral (por ejemplo,
en el agua de bebida, leche o a tra-
vés de piensos medicamentosos).
La calidad de la administracion es
critica para la eficacia de la vacuna.

Debido a que la inmunizacién ne-
cesaria puede no conseguirse tras
la primera aplicacién, puede ser
necesaria una dosis de refuerzo
(o segunda dosis). Los veterinarios
pueden aconsejar sobre el tiempo
v los intervalos de la/s vacunacion/
es de refuerzo teniendo en cuenta
la especie, la edad del animal, la
enfermedad o el tipo de vacuna;
normalmente estas se incorporan
al plan general de sanidad.
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La inmunizacién de los animales a
través de la vacunacién contra enfer-
medades bacterianas se ve como so-
lucién a la hora de protegerlos de estas
patologias y para reducir la necesidad
de uso de antibidticos. La protecciéon
frente a enfermedades viricas también
previene la aparicion de infecciones
bacterianas secundarias y puede redu-
cir lanecesidad del uso de antibiéticos
como tratamiento.

Resulta fundamental que el veterinario
lleve a cabo una monitorizacién de los
programas vacunales para evaluar la efi-
cacia del tratamiento. Se pueden utilizar
test serologicos para la determinacion
de la seroconversion tras la vacunacion.

Asimismo, debera prestar especial
atencion a la aparicion de SAE y no-
tificarlas al titular o a la AEMPS. Ver

Las vacunas deben
administrarse de
manera correcta,

en las dosis y vias
recomendadas por
el titular y utilizando

material estéril
y desprovisto de

apartado de farmacovigilancia.

cualquier traza de
antisépticoy/o
desinfectante que
pueda inactivarla

Aspectos basicos a tener en cuenta con la administracion

de vacunas

1. Es fundamental que un
veterinario realice una
evaluacion del grupo de
animales en cuestion antes de
la vacunacion, para garantizar
que solo los animales
sanos sean vacunados. Esta
evaluacion se basara en los
signhos clinicos y/o en los
resultados de las pruebas de
diagnéstico. Los animales en
buenas condiciones de salud
responden mejor a la vacuna.

2. Las vacunas deben
almacenarse adecuadamente
hasta el momento de su
utilizacion, ya que normalmente
son sensibles a la luz directa y
a los cambios de temperatura.
Se deben almacenar siguiendo
estrictamente las indicaciones
de la ficha técnicay prospecto,
en la mayoria de los casos, en un
lugar oscuroy a una temperatura
deentre2a 8°C. Portodo ello, es
muy importante asegurarse de

que el frigorifico (o congelador)
donde se guardan las vacunas
se supervisa continuamente
para detectar cualquier
cambio en la temperatura, por
ejemplo, mediante el uso de
termometros de control.

3. Se deben tomar las

precauciones necesarias para
evitar cualquier contaminacion
o inactivacion del medicamento
veterinario. Esto incluye
la utilizacion siempre del
material y de los protocolos
que garanticen inyecciones
estériles, y el uso de agua
sin cloro en el caso de la
vacunacion administrada en
agua de bebida.

4. Cualquier material que sea

necesario debe estar limpio y
calibrado para administrar la
dosis correcta. En el caso de
la vacunacion de un grupo
de animales por inyeccion,

el veterinario se asegurara
de que haya una cantidad
suficiente de agujas esteriles
disponibles para reemplazarlas
regularmente. Las agujas deben
tener el tamano adecuado y
deben permanecer limpias y
afiladas.

5. EL correcto manejo de

los animales es muy
importante para garantizar la
administracion adecuada del
medicamento veterinario y
para minimizar el estrés que
sufren durante el proceso.
El estrés puede causar una
inmunodepresion transitoria
y. por lo tanto, comprometer
el éxito de la vacunacion.

6. Los viales que contienen las

vacunas deben revisarse antes
de su uso, asegurandose de
que estén sellados (estériles)
y dentro de los limites de la
fecha de caducidad.

V&ffesponsable
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Autovacunas
de uso veterinario

Hay algunos casos en los que no
existe vacuna posible, particular
mente a la hora de proteger contra
enfermedades bacterianas, o para
ciertas especies animales. En esos
casos, especialmente en animales
de produccién, el veterinario puede
informar al propietario del animal a
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cerca de la posibilidad de producir
y usar vacunas autdgenas (autova-
cunas) siempre en cumplimiento de
la legislacién aplicable. La normati-
va vigente en Espafla contempla a
las autovacunas de uso veterinario
como medicamentos legalmente
reconocidos pero las considera un
tipo de medicamentos distintos a
los fabricados industrialmente. Su
elaboracion, comercializacion, eti-

quetado y uso esta regulado por el
Real Decreto 109/1995. Ver Anexo
Normativa.

La autovacuna de uso veterinario
se define como el medicamento
veterinario inmunoldgico indivi-
dualizado, elaborado a partir de
organismos patdégenos y antigenos
no virales, obtenidos de un animal
0 animales de una misma explo-
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tacion, inactivados y destinados para
el tratamiento de dicho animal o ex-
plotacion. Por lo tanto, solo es posible
elaborar vacunas inactivadas y no
viricas especificas para ese animal
o colectivo.

Por lo tanto, las vacunas autdgenas son
vacunas inactivadas hechas a medida,
asociadas con un tratamiento dirigido
a un numero restringido de animales,
en una ubicacion definida y durante
un periodo de tiempo determinado.

Pueden ser tutiles en los casos en los
que no existe vacuna autorizada para
una enfermedad en cuestion, la cepa
del microorganismo o la especie ani-
mal. Ver apartado de "“Prescripcion
excepcional por Cascada”

Las autovacunas de uso veterinario
solo tendran la condicion de medi-
camentos veterinarios reconocidos
si la elaboracién se realiza previa
prescripcién veterinaria a partir del
material recogido en un animal y con
destino exclusivo a dicho animal o
colectivo. La normativa restringe
enormemente la posibilidad de que
sean prescritas por el veterinario, en

virtud de la conocida como “cascada
de prescripcién’”, por lo tanto sola-
mente se deben prescribir cuando se
haya descartado todas las opciones
anteriores en el procedimiento de
“cascada’ y reflejarlo con una leyenda
en la receta.

Férmulas magistrales y
preparados oficinales

La elaboracioén, prescripcion, comer-
cializacion, etiquetado y uso de for-
mulas magistrales esta estrictamente
regulado a traves del Real Decreto
109/1995. El veterinario Unicamente
podra prescribir formulas magistrales
vy preparados oficinales cuando se
hayan descartado los pasos anteriores
en el procedimiento de prescripcion
excepcional o “por cascada’”.

La formula magistral destinada a
animales se define como “la prescrita
por un veterinario y destinada a un
animal individualizado o a un reducido
numero de animales de una explota-
cion concreta, bajo el cuidado directo
de dicho facultativo, y preparado por
un farmacéutico, o bajo su direccion,
en su oficina de farmacia”.

La autovacuna de
uso veterinario

se define como

el medicamento
veterinario
inmunolégico
individualizado,
elaborado a partir
de organismos
patégenosy
antigenos no
virales, obtenidos
de un animal o
animales de una
misma explotacion,
inactivados y
destinados para el
tratamiento de dicho
animal o explotacion.
Por lo tanto, sélo
es posible elaborar

vacunas inactivadas y
no viricas especificas
para ese animal o
colectivo

V&z‘fesponsable



OVINO Y CAPRINO

Uso responsable de medicamentos veternarios

Asimismo, se entiende por Preparado
o féormula oficinal “medicamento
elaborado y garantizado por un farma-
céutico, o bajo su direccion, dispensado
en su oficina de farmacia, enumerado
y descrito por el Formulario Nacional
como de uso veterinario para entrega
previa prescripcion veterinaria’.

Tanto las formulas magistrales como los
preparados oficinales se deben reflejar
en la receta por parte del veterinario.

Sustancias de efecto hormonal

El veterinario ha de tener en cuenta
la normativa especifica (Real Decreto
2178/2004) en el que se prohibe utili-
zar determinadas sustancias de efecto
hormonal y tireostatico y sustancias
beta-agonistas de uso en la cria de
ganado) sobre uso de sustancias de
efecto hormonal.

Por este Real Decreto se prohibe, en
defensa de la salud publica y en interes
del consumidor, la posesion, la admi-
nistracién, con fines anabolizantes, a
los animales de todas las especies, y
la puesta en el mercado, con este fin,
de las sustancias beta-agonistas, de
estilbenos y tireostaticos. Sin embargo
se establece la posibilidad de autorizar
la administracién de medicamentos
elaborados a base de estas sustancias,
con fines terapéuticos o zootecnicos
perfectamente definidos.

Antiinflamatorios

Los primeros metodos que se deben
realizar para reducir la inflamacion
son las medidas fisicas de reposo e
inmovilizacién, hipotermia o criotera-
pia localizada, y la compresién de las
extremidades afectadas.
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Existen medicamentos veterina-
rios antinflamatorios, donde nos
encontramos diferentes grupos:
esteroideos y no esteroideos (Al-
NES), v algunos otros farmacos
con propiedades leves antiinfla-
matorias como ciertos antihista-
minicos

Los antiinflamatorios esteroi-
deos o corticosteroides ademas
de poseer una accion terapéutica,
ejercen una acciéon metabdlica,
ya que aumentan el apetito y la
Ingesta calorica y redistribuyen la
grasa del organismo. Sin embargo,
hay que tener en cuenta que dosis
excesivas de estos elementos pro-
vocan una reduccion de la masa
muscular (catabolismo proteico)
vy actiian sobre otras hormonas
como la del crecimiento, que se
ven bloqueadas por la presencia
excesiva de este tipo de com-
puestos.

Desde el punto de vista veteri-
nario, los efectos que provocan
(sobre la hipdfisis y las glandulas
suprarrenales) son proporcionales
a la dosis que se suministra y a
la duracion del tratamiento. De

forma general, si la duracién del
tratamiento es corta (menor de
7-10 dias) la funcién adrenal se
recupera sin problemas de forma
iInmediata tras suprimir el trata-
miento, pero si se prolonga por un
periodo superior a 2 semanas, los
cambios en las glandulas se esta-
bleceny si se suspende de forma
brusca la medicacién se provoca
una insuficiencia suprarrenal agu-
da, razédn por la cual la retirada
del tratamiento de este tipo de
compuestos debe ser paulatina.

En el caso de los antinflamato-
rios no esteroideos (AINES),
se debe evitar su uso en animales
deshidratados, hipovolémicos o
hipotensos, ya que su uso en estos
casos comporta un riesgo incre-
mentado para la funcién renal.

Tanto las formulas
magistrales como los
preparados oficinales

se deben reflejar en
la receta por parte
del veterinario
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Anestésicos/Sedantes

Muchas situaciones requieren una
sedaciéon del animal e incluso una
anestesia superficial. Estas incluyen
por ejemplo manejo, vacunacion
o tratamiento de los animales, etc.

Tanto en sedaciones modera-
das-profundas o anestesias su-
perficiales, mas comunes en es-
tas especies, debe realizarse una
exploracion completa del animal
valorando el posible impacto de los
farmacos empleados (bradicardia,
hipotension, depresion respiratoria).
La exploracion del animal debe con-
templar el estado general y de las
funciones pulmonar y cardiovascular
(frecuencia y ritmo cardiaco, calidad
del pulso). La monitorizacion debe
ir de acuerdo con el riesgo de la
exploracién y del estado general
del paciente.

Antiparasitarios

Los antiparasitarios, se pueden defi-
nir como las sustancias que matan o
interrumpen el desarrollo de los pa-
rasitos utilizadas para el tratamiento
o la prevencién de una infeccion,
infestacion o enfermedad causada
o transmitida por parasitos, incluidas
las sustancias repelentes.

Como ya se ha comentado, en el
caso de nuestro pais existen diferen-
tes tipos de produccion de ganado
ovino y caprino, aunque fisioldgica-
mente los animales son similares,
tanto los sistemas de produccién,
alimentacién, alojamiento asi como
la presentacién y desarrollo de en-
fermedades son distintos. Estas di-
ferencias son mucho mas evidentes

en el caso de las parasitosis ya que
una buena parte de los animales
durante algiin momento de su vida
productiva esta en contacto directo
con la tierra (ganaderia extensiva),
y por tanto con hospedadores in-
termediarios que en el caso de la
produccioén intensiva es muy dificil.
Por este motivo el perfil de las pa-
rasitosis mas frecuentes en ambos
sistemas de produccion difiere no-
tablemente.

Antes de iniciar un programa de
desparasitacién es necesario co-
nocer la presencia de parasitos ex-
ternos e internos implicados en las
granjas, su ciclo biolégico asi como
los medicamentos que se pueden
utilizar. Existen varios meétodos de
valoracion de los diferentes para-
sitos como por ejemplo, deteccién
directa en necropsias, analisis co-
prolégicos, valoracion clinica, ras-
pados, test serologicos, etc.

Asimismo, existen una serie de pre-
misas a tener en cuenta en cualquier
programa antiparasitario como son
la minimizaciéon del contacto de los
animales con las heces (densidades,
rejillas, limpiezas frecuentes, etc.),
la higienizacién de las instalaciones
es clave dado que los parasitos o
sus fases larvarias, ooquistes, etc.,
pueden permanecer durante largos
periodos en ellas, la garantia del
tratamiento (antiparasitario correcto,
via de administracion y dosis co-
rrecta, etc.).

El veterinario en colaboracion con
el responsable de la explotacion
debe desarrollar un programa de
desparasitaciéon en funciéon de las
caracteristicas de la granja. Para
ello, debe basarse en los resulta-
dos de la anamnesis, la inspecciéon
clinica y los analisis complementa-
rios (coprologia, raspado, etc.), a
la hora de disefiar dicho programa
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y por tanto la eleccién del produc-
to mas iddéneo teniendo en cuenta
parametros como el espectro de
actuacion, interacciones con otros
medicamentos, caracteristicas del
medicamento, etc.

El veterinario debe utilizar diferen-
tes antiparasitarios a lo largo del
tiempo para evitar la eventual apa-
ricién de resistencias, esta practica,
que se conoce como ‘‘programa de
rotacion”, tiene por objeto preser-
var la eficacia a largo plazo ya que
minimiza la presion selectiva que
incrementa el nivel de resistencia.

Al igual que el resto de medica-
mentos veterinarios el uso de an-
tiparasitarios debe realizarse de
una manera responsable “‘tan poco
como sea posible, tanto como sea
necesario’ y siempre siguiendo las
instrucciones de la ficha técnica del
producto de cara a garantizar el exi-
to del tratamiento.

Los veterinarios deberian conside-
rar los siguientes aspectos:

1. Edad (los animales jovenes tie-
nen un riesgo superior al de los
adultos sanos).

2. Estado fisiologico (las ovejas o
cabras gestantes pueden transmi-
tir algunos parasitos intestinales
e incluso sistémicos a su descen-
dencia y las lactantes pueden
transmitir distintos nematodos y
ademas también puede tener in-
fecciones patentes por diferentes
parasitos).

3. Estado de salud: valorar el his-
torial clinico.

4. Origen y habitat del animal: los
animales que viven en colectivi-
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dades y que conviven con otros
animales, pueden tener un riesgo
superior de adquirir parasitos y
pueden requerir una considera-
cion especial.

5. Dieta: el posible acceso a roedo-
res, moluscos, pescado y carne
cruda incluyendo visceras, pla-
centas o fetos o restos de abortos
pueden ser un riesgo de infec-
cién de algunos parasitos.

6. Historial de viajes: los animales
que viven o viajan (por ejemplo por
traslados, exhibiciones, ferias, etc.)
a zonas geograficas especificas,
pueden tener un riesgo superior
de adquirir parasitosis que sean
endémicas en dichas areas.

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 animales de la explotacién,
pero individualizado segun las ca-
racteristicas anteriormente citadas.

Actualmente, existe un problema
de resistencias antihelminticas
derivada de varios factores como el
uso inadecuado de antihelminticos,
errores en el diagnoéstico, proble-
mas de infradosificacién, etc. En
este sentido, el veterinario debe
adoptar medidas para minimizar
el desarrollo de estas resistencias,
utilizando el medicamento mas
adecuado, siendo imprescindible
el diagnostico etioldgico previo.
También es importante que los
antihelminticos, como el resto de
medicamentos veterinarios, se
utilicen siempre de acuerdo a las
condiciones de autorizacién en
cuanto a dosis, etc. Por ultimo, la

administracion de estos medica-
mentos siempre tiene que estar
controlada y supervisada por el
veterinario.

Hay que llevar a cabo una monito-
rizacién diagnostica (analisis co-
prolégicos, etc.) de forma regular
para identificar las especies de
endoparasitos y ectoparasitos pre-
sentes y poder evaluar la eficacia
de cualquier programa de control.
En una explotacion deben realizarse
controles sanitarios perio¢dicos para
asegurar la sanidad de los animales
de la granja.

En este aspecto, existe un docu-
mento elaborado por la AEMPS
sobre “Uso prudente de antihel-
minticos en medicina veterinaria”
http://www.vetresponsable.
es/vet-responsable/documen-
tos/otros-documentos-de-inte-
res_209_1_ap.html

Antifungicos

Cuando se requiera tratar a un
animal con antifiingicos, conviene
desinfectar el medio ambiente y los
articulos personales de sus propie-
tarios. Las esporas de los hongos
pueden estar presentes en el en-
torno en el que ha estado un animal
infectado.

En una explotacion
deben realizarse
controles sanitarios

periédicos para
asegurar la sanidad
de los animales

de la granja
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Almacenamiento y conservacion

de medicamentos

odos los medicamentos vete-

rinarios deben almacenarse y

conservarse de forma correc-
ta, de acuerdo con las instrucciones
facilitadas en la ficha técnica y en el
prospecto. El veterinario debe tener
en cuenta que las temperaturas de
almacenamiento son criticas para al-
gunos medicamentos, mientras que la
exposicion a la luz o humedad puedan
dafiar a otros. Deben almacenarse en
un sitio seguro, aislado de otros pro-
ductos, fuera del alcance de los nifios
y de los animales.

Esimportante mantener la cadena de
frio durante el transporte y almace-
namiento de los medicamentos que
requieran refrigeraciéon por lo que se
dispondra de equipos 0 mecanismos
adecuados para mantener la tempera-
tura correcta. Por ejemplo, en el caso
de visitar explotaciones ganaderas ale-
jadas geograficamente, es importante
tener acondicionado el vehiculo para
el traslado de los medicamentos. Es
Interesante la utilizacién de indicadores
térmicos que permitan una monitori-
zacion y control de las temperaturas.

Muchos medicamentos son sensibles
alaluz, porlo que deben almacenarse
en sus envases exteriores protectores,
evitando al maximo el contacto de la
luz con los medicamentos durante el
almacenamiento y transporte.

Las vacunas es un caso especial, ya
que son productos termolabiles vul-
nerables a los cambios térmicos, por
lo que, durante toda su vida util, es

necesario aplicar de manera metodi-
ca clertas normas que aseguren que
permanezcan en todo momento dentro
de un rango determinado de tempe-
ratura que figura en el prospecto y
que, en general, esta comprendido
entre 2 y 8°C. Las consecuencias de
la rotura de la cadena de frio tienen
varias implicaciones, desde una falta
de eficacia hasta efectos secundarios,
por ello, el veterinario debe controlar
que en todo momento las vacunas se
mantienen dentro de los rangos de
temperatura 6ptimos.

V&fi‘esponsable
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Buenas practicas de administracion
del medicamento

efectos de garantizar la se-
guridad durante la admi-
nistracion del tratamiento,

el veterinario, en caso necesario,
debera tomar las medidas nece-
sarias para evitar posibles riesgos
tanto para el aplicador como para
el animal. Hay que trabar bien al
animal antes de comenzar con la
manipulacion (por ejemplo mangas
de manejo) e intentar minimizar
a los animales de manera que se
origine el menos estrés posible,
evitando la utilizacién de superfi-
cies o suelos resbaladizos.

Asimismo, el veterinario debe se-

guir estrictamente las instrucciones
de la ficha técnica o del prospecto
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del medicamento en relacién con
las precauciones que debe tomar
el aplicador (uso de guantes, gafas,
mascarillas, lavado de manos tras la
aplicacion, etc.) como para el ani-
mal, para evitar riesgos derivados
del tratamiento.

En el caso de tratamiento colectivo
a través del agua es importante el
uso de agua de calidad (pH, tem-
peratura, oxigeno, dureza, tension
superficial), de bombas hidraulicas
o eléctricas y realizar una limpieza
vy un mantenimiento adecuado de
los equipos previa y posteriormen-
te. Cuando se utilice el pienso hay
que analizar los cambios de ingesta
por ejemplo.

Si el tratamiento inyectable se rea-
liza a un gran numero de animales
se recomienda el uso de pistolas y
el uso de la aguja del tamaho ade-
cuado al animal y al lugar de ino-
culacion, ya que depende de sise
trata de tratamiento subcutaneo (la
mas corta posible) o intramuscular,
asi como agujas estériles que sean
remplazadas. Lo ideal es utilizar
agujas desechables.

En en el caso de que tengamos que
aplicar varios medicamentos al ani-
mal al mismo tiempo (inyecciones
multiples), tendremos que utilizar
varios puntos de inoculacion. Cada
punto de inyeccién hay que separar
lo, por lo menos, 10 cm de los otros.
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Es importante tener en cuenta que si
no se inocula correctamente un medi-
camento veterinario puede provocar
sufrimiento o abscesos, el producto
puede ser mal absorbido y perder su
eficacia, y ademas puede provocar la
aparicion de residuos en la zona de
inoculacion, ocasionando defectos en
la carne a la hora del consumo. Este
ultimo caso es importante tenerlo en
cuenta desde el punto de vista eco-
noémico, dado que podria repercutir
en los decomisos de las canales en
el matadero.

El método de administracion
en tratamientos inmunologicos, por
ejemplo, varia en funcién del tipo
de vacuna, del tipo de inmunizacion
que se requiera, de los adyuvantes
que contenga, de la especie animal,
del numero de animales, y de la fa-
cilidad de aplicacion. Las vacunas
pueden administrarse por inyeccién
subcutanea, intramuscular, por via
oral (por ejemplo a través de piensos
medicamentosos), etc. La calidad de
la administraciéon es critica para la
eficacia de la vacuna.

Existen otras vias de administracion,
ademas de la intramuscular y subcuta-
nea que son mas conocidas, como son:

- Administracién intranasal: se utiliza
para administrar algunos tipos vacu-
nas. Consiste en arrojar a chorros la
dosis del producto dentro del orificio
de la nariz, usando una jeringa sin

aguja.

- Administracién intrauterina: utilizada
en hembras de animales mayores
para tratar problemas de infeccion
uterina tras el parto. Consiste en de-
positar el medicamento directamente

en el utero mediante una sonda o
catéter.

- Admininstracion intravaginal: utiliza-
da, sobre todo, para hacer tratamien-
tos hormonales de sincronizacién
de celos.

- Administracion intramamaria: emplea-
da en hembras lactantes para tratar
problemas de infeccién en las mamas.
Consiste en introducir el medicamen-
to directamente en la mama a través
del conducto del pezén. Requiere la
previa limpieza y desinfeccion del
pezény el posterior masajeado sobre
la glandula mamaria.

- Administracién dérmica: es la apli-
cacion directa del producto sobre
la piel o zona del animal a tratar. Es
el caso de los spray cicatrizantes y
antisépticos de heridas, las pomadas,
pour-on, etc.

El veterinario debera tomar una serie
de precauciones para evitar riesgos
derivados del tratamiento. En la ficha
técnica de los medicamentos veterina-
rios se puede encontrar informaciéon
de gran relevancia, como por €jemplo,
reacciones adversas como bultos en el
punto de inyeccién tras la inoculacion
del producto, irritacién tras inyeccio-
nes intramusculares o presencia de
heces blandas, etc. Asimismo, se es-
tablecen recomendaciones como por
ejemplo la limpieza de la zona a tratar
y eliminacién de tejidos necrosados o
las contraindicaciones, como evitar el
tratamiento en animales gestantes, etc.

Debido a que la inmunizacion necesaria
puede no conseguirse tras la primera
aplicacién, puede ser necesaria una
dosis de refuerzo (o segunda dosis).

Debido a que la
inmunizacion
necesaria puede no
conseguirse tras la

primera aplicacion,
puede ser necesaria
una dosis de refuerzo
(o segunda dosis)
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s importante mantener un

registro de todos los medi-

camentos utilizados en los
animales durante toda su vida. El
historial de dicha informacioén, in-
cluidos los datos de pruebas de
sensibilidad (en caso de tratamien-
tos antibidticos), resulta de gran uti-
lidad a la hora de programar futuros
tratamientos.

En relacién con los registros, es
obligatorio mantenerlos de to-
dos los medicamentos utiliza-
dos en la explotacion durante
cinco afios e independientemente
de que el animal permanezca o no
en la explotacion. (Art 93 del Real
Decreto 109/1995 mas informacion
en el Anexo de Normativa). Por su
parte, en el articulo 82.4 (prescrip-
cion excepcional) el veterinario
tambien debe llevar un registro de
tratamientos.

En este registro se debe anotar
todos los tratamientos que se ad-
ministren, indicando datos como
la fecha, identificacion precisa del
medicamento, numero de lote de
fabricacion, via de administracion,
dosis/cantidad, nombre y direccion
del suministrador, identificacion del
animal o animales tratados, patolo-
gla, duracién del tratamiento, tiempo
de espera, si procede, numero de
la receta, etc.

También se debe mantener un ar-

chivo de las copias de las recetas
extendidas por el veterinario du-
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rante cinco afios, incluidas las de
los piensos medicamentosos.

En caso de transferencia de anima-
les antes de concluir el tiempo de
espera prescrito por el veterinario, y
siempre antes de concluir el perio-
do de cinco afios del archivo de las
recetas, se efectuara también la de
la correspondiente copia de dicha
receta vy, si se tratase de distintas
transferencias, sera preciso proveer
a cada uno de los destinatarios de
una copia de la prescripcion.

Ademas, se recomienda que el
veterinario en colaboraciéon con el
ganadero y propietario, haga un
seguimiento de toda la informaciéon
relacionada con las enfermedades
infecciosas de la explotacion. El his-
térico de dicha informacioén, inclui-
doslos datos sobre pruebas de sen-
sibilidad (en el caso de antibiéticos),
resulta de gran utilidad a la hora de
programar futuros tratamientos.

Destaca ademas el RD 1749/1998
Articulo 8. Obligaciones especifi-
cas. Por su parte, destaca que el
veterinario anotara en un redistro,
que debera obrar en poder del ti-
tular de la explotacion, la fecha y la
naturaleza de los tratamientos pres-
critos o administrados incluyendo
dosis y duracién de los mismos, la
identificacion de los animales trata-
dos, asi como los plazos de espera
correspondientes. El ganadero, por
su parte, consignara asimismo, en
dicho registro, una serie de datos.

El Articulo 108. Llevanza de registros
por los propietarios o responsables
de animales productores de alimen-
tos del Reglamento 6/2019 dice en
su primer punto que ' Los propie-
tarios o, si ellos no los custodian, los
responsables de animales produc-
tores de alimentos deberan llevar un
registro de los medicamentos que
utilizan y, en su caso, guardar copia
de las prescripciones.”’
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Eliminacion de envases
y restos de medicamentos

| proceso de autorizacion de

nuevos productos requiere de

una exhaustiva valoracion del
impacto que éstos y su proceso de
elaboracion pudieran causar a la natu-
raleza. De ésta se derivan condiciones
especificas de uso de los productos,
de su eliminacién con el objetivo de
evitar riesgos ambientales asociados
a este tipo de productos.

Elveterinario debe verificar la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta de
los medicamentos, eliminando aquellos
que estén caducados. Ademas, algu-

nos medicamentos tienen una corta
vida util una vez que se abre el reci-
piente. Los restos de medicamentos y
envases se eliminaran de acuerdo a la
normativa vigente, y de acuerdo con
las indicaciones del prospecto.

Los envases y restos de medicamentos
deberan eliminarse de manera regula-
da y controlada a través del correspon-
diente gestor de residuos. El gestor de
residuos es la empresa que se encar-
ga de recoger, periddicamente, todos
los envases, utensilios y restos de los
medicamentos utilizados en la granja.
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» Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Euro-
peo v del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
relativo a la fabricacién, la comercializacion y el
uso de piensos medicamentosos por el que se
modifica el Reglamento (CE) n° 183/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga
la Directiva 90/167/CEE del Consejo. Publicacién
el 7 enero de 2019. De aplicacién a partir del 28
de enero de 2022

* Reglamento (UE) 2019/5 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 11 de diciembre de 2018, que
modifica el Reglamento (CE) n° 726/2004 por el
que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medica-
mentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos, €l
Reglamento (CE) n° 1901/2006 sobre medicamen-
tos para uso pediatrico y la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cddigo comunitario
sobre medicamentos para uso humano

* Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Euro-
peo v del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
sobre medicamentos veterinarios y por el que
se deroga la Directiva 2001/82/CE. Publicacion
el 7 enero de 2019. De aplicacién a partir del 28
de enero de 2022

* Reglamento (UE) 2017/880 de la Comision,
de 23 de mayo de 2017, por el que se estable-
cen normas sobre el uso de un limite maximo
de residuos establecido para una sustancia
farmacoldgicamente activa en un producto
alimenticio determinado para otro producto
alimenticio derivado de la misma especie y
de un limite maximo de residuos establecido
para una sustancia farmacoldgicamente activa
de una o mas especies para otras especies,
con arreglo al Reglamento (CE) n.© 470/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo (Texto
pertinente a efectos del EEE.)
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* Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 9 de marzo de 2016
relativo a las enfermedades transmisibles de los
animales y por el que se modifican o derogan
algunos actos en materia de sanidad animal («Le-
gislacion sobre sanidad animal») K Reglamentos
delegados que lo desarrollan: R (UE)2020/689;
R(UE)2020/690; R(UE)2020/691

* Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios (DOUEL 28 noviem-
bre 2001) modificada por la Directiva 2004/28/
CE (DOUEL 30 Abril 2004).

* Directiva 2006/130/CE de la Comisién, de 11
de diciembre 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 excepcion respecto al requisito de
prescripcidn veterinaria para determinados me-
dicamentos veterinarios destinados a animales
productores de alimentos (DOUEL 12 diciembre
2006).

* Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 31 marzo 2004 por el
que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacion y el control de los medica-
mentos de uso humano y veterinario y por el que
se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DOUEL 30 Abril 2004).

* Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 20089,
por el que se establecen procedimientos comu-
nitarios para la fijacién de los limites de residuos
de las sustancias farmacoldgicamente activas
en los alimentos de origen animal, se deroga el
Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se
modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
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Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n°
126/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DOUEL 16 junio 2009).

* Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comisién de
22 de diciembre de 2009 relativo a las sustancias
farmacologicamente activas y su clasificacion
por lo que se refiere a los limites maximos de
residuos en los productos alimenticios de origen
animal (DOUEL 20 enero 2010).

* Recomendacion 2011/25/UE de la Comisién, de
14 de enero de 2011, por la que se establecen
directrices para la distincién entre materias primas
para piensos, aditivos para piensos, biocidas y me-
dicamentos veterinarios (DOUEL 15 enero 201 1).

* Directiva 90/167/CEE del Consejo, de 26 de
marzo de 1990, por la que se establecen las con-
diciones de preparacién, de puesta en el mercado

e Real Decreto 1440/2001, de 21 de diciembre,
por el que se establece el sistema de alerta
sanitaria veterinaria

* Real Decreto 526/2014, de 20 de junio, por
el que se establece la lista de enfermedades
animales de declaracion obligatoria y regula
su notificacion.

* Real Decreto 191/2018, transmisién electronica
de datos de las prescripciones veterinarias de
antibidticos destinados a animales productores
de alimentos para consumo humano, y se mo-
difican diversos reales decretos en materia de
ganaderia.

y de utilizacion de los piensos medicamentosos
en la Comunidad (DOUE 7 de abril de 1990).

* Reglamento (CE) n°® 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) n°® 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
por el que se establecen normas especificas

de higiene de los alimentos de origen animal
(DOUEL 30 abril 2004).

* Reglamento (CE) 21/2004 del Consejo, de 17
de diciembre de 2003, por el que se establece
un sistema de identificaciéon y registro de los
animales de las especies ovina y caprina y se
modifica el Reglamento (CE) no 1782/2003 y las
Directivas 92/102/CEE y 64/432/CEE

* Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal
(BOE 25 abril 2003)

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

*» Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundiendo de
la Ley de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios.

* Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios (BOE 3 marzo 1995)
modificado por el Real Decreto 1132/2010, de
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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).

* Orden de 13 de noviembre de 1996, por la que
se establece la lista de medicamentos veterina-
rios que podra formar parte de los botiquines
de urgencia (BOE 20 noviembre 1996)

* Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente (BOE 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 prescripcién y dispen-
sacion de estupefacientes para uso humano y
veterinario (BOE 29 diciembre 2012). Se modificé
por la Orden PRE/2436/2013.

* Real Decreto 1409/2009, de 4 de septiembre,
por el que se regula la elaboraciéon, comerciali-
zacion, uso y control de los piensos medicamen-
tosos (BOE 18 septiembre 2009), modificado por
el Real Decreto 1002/2012 (BOE 13 julio 2012)

* Real Decreto 1881/1994, de 16 de septiembre,
por el que se establece las condiciones de policia
sanitaria aplicables a los intercambios intraco-
munitarios y las importaciones procedentes de
paises terceros de animales, esperma, évulos y
embriones no sometidos.

* Real Decreto 2459/1996, de 2 de diciembre,
por el que se establece la lista de enfermedades
de animales de declaracion obligatoria y se da
la normativa para su notificacion.

* Real Decreto 544/2016, de 25 de noviembre,
por el que se regula la venta a distancia al pu-
blico de medicamentos veterinarios no sujetos
a prescripcién veterinaria.
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* Real Decreto 205/1996, de 9 de febrero, por el
que se establece un sistema de identificacion y
registro de los animales de las especies bovina,
porcina, ovina y caprina.

* Real Decreto 664/1997, de 12 de mayo, sobre
la proteccién de los trabajadores contra los ries-
gos relacionados con la exposicion de agentes
bioldgicos durante el trabajo.

» Real Decreto 348/2000, de 10 de marzo, por
el que se incorpora al ordenamiento juridico la
Directiva 98/58/CE relativa a la protecciéon de
los animales en las explotaciones ganaderas.

* Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el
que se establece y regula el Registro General
de Explotaciones Ganaderas (REGA).

» Real Decreto 947/2005, de 29 de julio, por el
que se establece el sistema de identificacion y
registro de los animales de las especies ovina
y caprina.

* Fl Real Decreto 685/2013, de 16 de septiembre,
que deroga las disposiciones contenidas para
las especies ovina y caprina en el Real Decreto
947/2005, establece un sistema de identificacion
y registro de los animales de las especies ovina
y caprina en aplicacién del Reglamento (CE) n°
21/2004, de 17 de diciembre de 2003.

Ademas de estas normas mas relacionadas con
el uso de medicamentos veterinarios, el veteri-
nario en su ambito especifico de actuacién ha
de considerar otras normativas que le puedan
afectar. También hay que tener en cuenta el uso
de determinados medicamentos en enfermeda-
des sometidas a control oficial.



Directrices para una utilizaciéon prudente de
los antimicrobianos en la medicina veterinaria.
Eur-Lex Europa
https://eur-lex.europa.eu/le-
gal-content/ES/ALL/?uri=uriser-
v:0].C_.2015.299.01.0007.01.SPA

Plan estrategico y de accion para reducir el riesgo
de seleccion y diseminacion de resistencias a los
antibioticos 2014 — 2019. Agencia Espatiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
https://www.aemps.gob.es/publicacio-
nes/publica/plan-estrategico-antibioticos/
v2/docs/plan-estrategico-antimicrobia-
nos-AEMPS.pdf

Plan estrategico y de accidn para reducir el
riesgo de seleccién y diseminacion de resis-
tencias a los antibiéticos 2019 — 2021. Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS)
https://resistenciaantibioticos.es/es/sys-
tem/files/field/files/pran_2019-2021_0.
pdf?file=1&type=node&id=497&force=0

Preguntas y respuestas sobre la prescripcion
excepcional por vacio terapéutico (Prescripcion
en cascada) de Medicamentos Veterinarios.
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS)
https://www.aemps.gob.es/medicamen-
tos-veterinarios/prescripcion_cascada_
faq/

Centro de Informacion online de Medicamentos
Veterinarios de la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
- CIMA Vet
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publi-
co/home.html

Marco de buenas practicas para el uso de an-
timicrobianos en animales productores de ali-
mentos en la UE (Plataforma Europea para el Uso
Responsable de Medicamentos en Animales,
EPRUMA)
https://www.vetresponsable.es/vetres-
ponsable/guias/marco-de-buenas-prac-
ticas-para-el-uso-de-antimicrobia-
nos-en-animales-productores-de-alimen-
tos-en-la-ue 3944 347 4090 0 1 in.html

Marco de buenas practicas para el uso de va-
cunas en animales (Plataforma Europea para el
Uso Responsable de Medicamentos en Animales,
EPRUMA)
https://www.vetresponsable.es/vetres-
ponsable/guias/marco-de-buenas-prac-
ticas-para-el-uso-de-vacunas-en-anima-
les_4176_347 4417 0 1 in.html

Marco de buenas practicas para el uso de anti-
helminticos en animales productores de alimen-
tos (Plataforma Europea para el Uso Responsable
de Medicamentos en Animales, EPRUMA)
https://www.vetresponsable.es/vetres-
ponsable/guias/marco-de-buenas-prac-
ticas-para-el-uso-de-antihelminti-
cos-en-animales-productores-de-alimen-
tos_4149 347 4339_0_1_in.html

Documento sobre definiciones en el campo del
Medicamento Veterinario de EPRUMA.
https://www.vetresponsable.es/documen-
tos-informacion-medicamentos-veterina-
rios/documentos/otros-documentos-de-in-
teres_209_1_ap.html
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Infografia sobre '‘La Sanidad Animal contribuyen-
do con los Objetivos de Desarrollo Sostenible”.
Vetresponsable

https://www.vetresponsable.es/vetrespon-
sable/infografias/la-sanidad-animal-con-
tribuyendo-con-los-objetivos-de-desarro-
llo-sostenible 4121 324 4309 0 1 in.html

Mas infografias sobre medicamentos veterinarios,
incluidos los antibidticos en www.vetresponsable.
es Apartado “Infografias”. Vetresponsable
https://www.vetresponsable.es/infogra-
fias-informacion-medicamentos-veterina-
rios/menu-principal/infografias 324_1_
ap.-html

Agenda Estratégica de Investigacion (AEID) en
Sanidad Animal de la Fundacién Vet+i
https://www.vetmasi.es/plataforma-tecno-
logica-espanola-de-sanidad-animal/docu-
mentos-y-publicaciones/._95_11 94 _0_1_
in.html

Comité de Disponibilidad de medicamentos
Veterinarios (CODI-VET). Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/
comites-tecnicos-de-la-aemps/comi-
te-de-disponibilidad-de-medicamentos-ve-
terinarios-codi-vet/#:~:text=E1%20Comi-
t%C3%A9%20de%20Disponibilidad%20
de,terap%C3%A9%utico%20y%2Fo0%20qu-
e%20por

Tarjeta Verde. Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios. Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
https://www.aemps.gob.es/vigilancia_me-
dicamentosveterinarios/

Base de datos de farmacovigilancia veterinaria
VIGIA-VET Agencia Espafiola de Medicamentos
vy Productos Sanitarios (AEMPS)
https://sede.aemps.gob.es/usoVet/vigia-
Vet.html
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Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién
(MAPA)
https://www.mapa.gob.es/es/

Web del Plan estratégico y de accién para re-
ducir el riesgo de seleccién y diseminacion de
resistencias a los antibioticos
https://resistenciaantibioticos.es/es/pu-
blicaciones/plan-nacional-frente-la-resis-
tencia-los-antibioticos

Informes anuales del Plan Nacional frente a la
Resistencia a Antibidticos (PRAN)
www.resistenciaantibioticos.es/es/publi-
caciones

Informe de zoonosis y resistencias antimicrobia-
nas. Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion (MAPA)
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/
temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/
sanidad-animal/zoonosis-resistencias-an-
timicrobianas/zoonosis.aspx

Manual de usuario PRESVET. Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion (MAPA)

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/
temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/
manualdeusuariopresvet_tcm30-485048.pdf

Categorizacion de antibidticos en veterinaria.
Plan Nacional Resistencia a los Antibiéticos. Plan
Nacional frente a la Resistencia a Antibiéticos
(PRAN)
http://www.resistenciaantibioticos.es/es/
system/files/field/files/categorizacion_de_
antibioticos_en_veterinaria 0.pdf?file=1&-
type=node&id=358&force=0


https://www.vetresponsable.es/vetresponsable/infografias/la-sanidad-animal-contribuyendo-con-los-objetivos-de-desarrollo-sostenible_4121_324_4309_0_1_in.html
https://www.vetresponsable.es/infografias-informacion-medicamentos-veterinarios/menu-principal/infografias_324_1_ap.html
https://www.vetmasi.es/plataforma-tecnologica-espanola-de-sanidad-animal/documentos-y-publicaciones/._95_11_94_0_1_in.html
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/comites-tecnicos-de-la-aemps/comite-de-disponibilidad-de-medicamentos-veterinarios-codi-vet/#:~:text=El%20Comit%C3%A9%20de%20Disponibilidad%20de,terap%C3%A9utico%20y%2Fo%20que%20por
https://www.aemps.gob.es/vigilancia_medicamentosveterinarios/
https://sede.aemps.gob.es/usoVet/vigiaVet.html
https://www.mapa.gob.es/es/
https://resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones/plan-nacional-frente-la-resistencia-los-antibioticos
www.resistenciaantibioticos.es/es/publicaciones
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/sanidad-animal/zoonosis-resistencias-antimicrobianas/zoonosis.aspx
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/manualdeusuariopresvet_tcm30-485048.pdf
http://www.resistenciaantibioticos.es/es/system/files/field/files/categorizacion_de_antibioticos_en_veterinaria_0.pdf?file=1&type=node&id=358&force=0

ADN: Acido desoxirribonucleico

AFETL Agenda Estratégica de Investigacién en
Sanidad Animal de Vet+1

AEMPS: Agencia Espafiola de Medicamentos
vy Productos Sanitarios

AINES: Antiinflamatorios no esteroideos

APPCC: Analisis de peligros y puntos criticos
de control

ARN: Acido ribonucleico

Art: Articulo

BOE: Boletin Oficial del Estado
CC. AA: Comunidades Auténomas
CE: Comision Europea

CMT: Prueba de California

CODI-VET: Comité de Disponibilidad de
Medicamentos Veterinarios

DDD: Desinfeccién, Desratizacion y
Desinsectacion

DE: Densidad energética
DVM: Doctor in Veterinary Medicines
EMA: Agencia Europea del Medicamento

EPRUMA.: Plataforma Europea sobre Uso
Responsable de Medicamentos Veterinarios

FAQO: Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacién y la Agricultura

Fundacién Vet+i: Plataforma Tecnoldgica
Espafiola de Sanidad Animal

GEI: Gases de Efecto Invernadero
GPS: Sistema de Posicionamiento Global
H: Horas

[+D+1: Investigacién, desarrollo e innovacion

Interovic: Organizacion Interprofesional
Agroalimentaria del Ovino y Caprino de
Carne

LMR: Limites maximos de residuos

MAPA: Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién

°C: Crados Celsius

ODS: Objetivos de Desarrollo Sostenible
PB: Proteina Bruta

PCR: Reaccién en cadena en la polimerasa
PhD: Doctor

PM: Piensos medicamentos

PRAN: Plan estrategico y de accién

para reducir el riesgo de seleccién

y diseminacion de resistencias a los
antibidticos

PRESVET: Sistema informatico central de
control de prescripciones veterinarias de
antibibdticos

RAM: Resistencias a antibidticos
RCS: Recuento de células somaticas
RD: Real Decreto

REGA: Registro General de Explotaciones
Ganaderas

REMO: Registro de Movimientos

RIIA: Registro de Identificacion Individual de
Animales

SAE: Sospechas de eventos adversos
SPC: Summary of Product Characteristics
TAC: Tomografia Axial Computerizada
UE: Unién Europea

URL: Uniform Resource Locator (Localizador
de Recursos Uniforme)
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Anexo

Agradecimientos

uisiéramos transmitir nuestro mas sin-
cero agradecimiento a todos los pro-
fesionales que integran la Fundacion
Vet+i-Plataforma Tecnologica Espafiola de Sa-
nidad Animal a traves de sus Crupos de Trabajo,
asi como al coordinador del Grupo de trabajo
de Ovino-Caprino designado por Cooperativas
Agroalimentarias, al CGrupo Focalizador, y a los
miembros del Consejo Gestor porque sin su
interés, esfuerzo y dedicaciéon no hubiera sido
posible la consecuciéon de esta Guia.

Estas recomendaciones han sido acordadas por
un equipo multidisciplinar relacionados con la
fabricacién y autorizacion, prescripcion y uso

V&ﬁesponsable

de medicamentos veterinarios: Asociaciones
veterinarias, Asociaciones de productores, Indus-
tria de Sanidad Animal, expertos de la AEMPS y
MAPA. Ademas ha sido coordinado y revisado
por el coordinador del Crupo de trabajo de
Ovino-Caprino, designado por Cooperativas
Agroalimentarias, Crupo con expertos de la
AEMPS, el MAPA v los miembros de la Funda-
cién Vet+i.

Esta guia ha sido revisada y aprobada por el
Consejo Gestor de Vet+i y prologada por el
Presidente del Consejo General de Colegios
de Veterinaria de Espafia.
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