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Plataforma Vet+i

La Fundacidn Vet+i-Plataforma Tecnoldgica Espafola de Sanidad
Animal > foro multidisciplinar que integra a todos los agentes
publicos y privados vinculados con la sanidad animal en Espaia: las
organizaciones de productores, la comunidad cientifica y académica,
la profesidon veterinaria, la administracién publica y la industria de
sanidad animal

- Mas de 830 expertos de toda la cadena de valor de sanidad
animal - De mas de 450 organizaciones
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Patronato de Vet+i

Patronato
El Patronato es el 6rgano de gobierno, representacién y administracion de la Fundacion.

Patrono Fundador:

Asociacién Empresarial Espafiola de 1o
Industria de Sanidad y Nutricién Animal

‘i Veterindustria

Patronos:

™ Boehringer
(W ingelheim
c CALIER

:CZVACCINES Elanco _

€% MSD 7

Animal Health

Nirbac

Organizacién Colaboradora Preferente

CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS VETERINARIOS

Vet+i forma parte de
CONSEJO @ o
FUNDACIONES
POR LA CIENCIA



Equipo de Vet+i

Tiene como misién la de dar soporte y mantener una optima gestion y coordinacién con el
Consejo Gestor, los Grupos de Trabajo y el Comité de Coordinacion, el Foro de
Participantes, el Grupo Consultivo y terceras partes. Asimismo, lleva a cabo:

« Gestionar las actividades internas de la Fundacion.

« Coordinar reuniones internas y externas.

« Dinamizar los Grupos de Trabajo para impulsar su maximo potencial de rendimiento.

« Actualizar los contenidos cientifico-técnicos del portal web de la Fundacidon Vet+i.

« Llevar a cabo las labores de comunicacidn tanto interna (entre los participantes de la
Plataforma) como externa (terceras partes como medios de comunicacion,
Instituciones, etc.).

« Gestionar las actividades de difusion y resultados de la Fundacién Vet+i.

« Coordinar la organizacién de los Talleres de Trabajo, Jornadas de cooperacion
internacional, etc.

« Mantener contactos con la Administracién publica.




Grupos de trabajo de Vet+i

GRUPO DE GRUPO DE GRUPO DE GRUPO DE
TRABAJO 1 TRABAJO 2 TRABAJO 3 TRABAJO 4
Priorizacién de Investigacidn. Transferencia Factores
enfermedades y de tecnologia. facilitadores y
aspectos

deteccidon de

necesidades. reguladores.



Grupo de trabajo 1 de Vet+i

El Grupo de Trabajo n° 1, atendiendo a la naturaleza de los trabajos a desarrollar, se organiza en diversos Subgrupos por especie, los cuales estan moderados por
Vocales-coordinadores. Estos Subgrupos y sus correspondientes Vocales-coordinadores son:

o> Bovino: Matilde Moro de la Asociacién Espafiola de Productores de Vacuno de Carne (ASOPROVAC).
;
. =
K ~ Ovinoy Caprino: Victorio Manuel Collado de Cooperativas Agro-alimentarias.
“l

i ‘ -‘ Porcino: Mateo del Pozo designado por la Asociaciéon Nacional de Productores de Ganado Porcino (ANPROGAPOR).

g“ Avicultura: Pascual Alonso designado por la Organizacién Interprofesional del Huevo y sus Productos (INPROVO).
Ve

e

* 1

nizacidn Internrofesional Cunicola (INTFRCUN)

Su objetivo es priorizar las enfermedades de mayor impacto en nuestro pais e identificar las herramientas (terapéuticas, diagnésticas, etc.) que
sean necesarias.

Este Grupo llevara a cabo un ejercicio de identificaciéon de las necesidades innovadoras existentes en Espafna que estén orientadas al mercado.

El Coordinador es Luis Romero, Subdirector General Adjunto de la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA).

@ Animales de Compaiiia:Jordi Franch Serracanta de la Asociacidn de Veterinarios Espafioles Especialistas en Pequefios Animales (AVEPA).

! Especies silvestres: Ricardo Navarro de la Asociacién Ibérica de Zoos y Acuarios (AIZA).




Agenda Estratégica de investigacion de Vet+i
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« Fiebre aftosa - Desarrollo de productos biocidas desinsec

tantesy de repelentes, asi como de sist

- Desarrollo de estrategias DIVA mediante la
obtencién de vacunas polivalentes o incluso
universales para todos los serotiposy mono.
dosis capaces de ofrecer inmunidad frente
a diversos serotipos con una sola aplicacion,
asi como desarrollo de su correspondiente

b d mita

de manejo e instalaciones que minimi
transmision de a enfermedad por par
vector Culicoides.

- Diarrea viral bovina (DVB)

- opt de ensayos de detecci
i

sureal situ en la expl Infectados|

-D i de

ZOONOSICAS

- Brucelosis ci6n en poblaciones de

yiosilvestres y de com

- Opt

BDVy BVDy el viru
Ia enfermedad en nuestro pafs, para valorar enfermedad de la frontera,
Ia eficacia y el coste/beneficio delas distintas
medias y estrategias posibles de control. - Disefio de estudios epidemiolégicod

determinarla prevalencia de a enfern

- Lengua azul enlos diferentes sistemas de produc]

~Valoracién epidemioldgica de lasinteracciones
entre especies domésticasy silvestres, inclui-
da la persistencia del virus en estas uftimas,
de cara al establecimiento de estrategias de
control eficaces en base a un and P - Ri
costo-beneficio. (1BR)

- Identificacion de posibles reservorios
fauna silvestre /o pequefios rumiant
0 de los mecanismos de transmi

Bovina

- Conocer los factores que influyen en la com-

- Desarrollo de estudios epidemiologic}
petenciay capacidad vectorial de mosquitos
I

prevalencia de la enfermedad en los di
I de produccion.

tegias de control y analisis de riesgo.
« Dermatosis nodular contagiosa
- Desarrollo de soluciones polivalentes (métodos
cunas) - Est
serotipos; desarrollo de unavacuna marcada iesgo de entrada de la enfermedad,
¥ un test serol6gico que permita diferenciar
entre animales infectados naturaimente y
vacunados (estrategia DIVA)

- Desarrollo de una vacuna inactivada |
al virus.

Agenda Estratégica
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M del riesgo de transrmision

suisal ganado bovino a partir de su reservorio
silvestre (jabali) en las distintas comarcas y
tipos de explotacion ganadera. Factores de
riesgo.

de origen humano y an|

- Desarrollo de vacunas
de estrategias de conf
animales domésticos y|
do estudios comparatiy
como vacunacién, trata)
una combinacion de ary

- Cepas verotoxigénicas de Escherichia
coli (Serotipo 0157:H7)

- Desarrollo y validacion de métodos de diag-
nostico molecular en pelo y puesta a punto
de métodos de caracterizacion molecular de
Ios aislados para que permitan llevar a cabo
estudios de prevalencia de portadores, de pa-
trones de a u
comparacion con aislados de origen humano.

« Tuberculosis bovina
(Complejo M. tubercul

- Limitacion de lasinterfe]

con otras micobacterias
iory
enel diagnstico inmuny
pruebas diagnosticas/kif
adaptados al manejo d

- Desarrolloy evaluacion de las estrategias de
control para reducir la prevalencia de porta-
dores en granja como medida de reduccion

- Disefio de programas df
del riesgo en Ia cadena alimentaria

en reservorios silvestres|
con animales domésti
rrollo de una vacuna in|
adaptada a estos anim:

- Fiebre Q

- Optimizacion de las técnicas de diagnostico
molecular en diferentes tipos de muestrasy d

puesta a punto de técnicas de caracterizacion

entre la fauna silvestre J T gaTTaTETTE DOV

DE PRODUCCIO

- Besnoitiosis (B. besnoiti)

-D lo d paradiag-

- Infestacién por garrapatas y
enfermedades transmitidas por

nostico precoz y puesta punto de métodos
parala caracterizacion molecular de los aisla-
dosde cara a la evaluacion de prevalencia,la
identificacion de reservorios y los mecanismos
de transmision.

- Desarrollo de vacunasy tratamientos eficaces
para la adecuada prevencion y control de la
enfermedad, incluyendo una evaluacion de
diferentes estrategias de control,

« Coccidiosis
- Desarrollo de desinfectantes eficaces parasu

uso en las instalaciones ganaderas.
- Desarrollo de vacunas.

theileriosis)

- Disefio, implantacién y valoracién de estra-
tegias profilacticas adecuadas frente a la in-
festacion por garrapatas (incluido el uso de
repelentes)

- Puesta a punto de kits de diagnéstico sensi-
bles y especificos que permitan una detec-
cién precoz del agente causal y de uso en
estudios epidemiolégicosy de identificacion
de reservorios,

- Desarrollo de vacunas y de tratamientos
uirr iticos y quirr actic
mejorados (en particular para la theileriosis
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Guias de uso responsable de medicamento veterinarios

= Dirigidas al profesional Veterinario

= Potenciar la formacion y imi
el conocimiento sobre la iDCid
N : prescripcion, el uso de los medicam
ementos relacionados con el uso responsable y novedades Iégislativas edicamentos y otros
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V” responsa bl‘e MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Destinatarios Documentos Farmacovigilancia

Vetresponsable Infografias Noticias Enlaces Normativa
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Prologadas por el Presidente del Consejo General de

Colegios de Veterinaria de Espafia. - = Recomendaciones acordadas por un
equipo multidisciplinar relacionados

con la fabricacién y autorizacion,
prescripcion y uso de medicamentos
veterinarios:

v'/Asociaciones veterinarias
v'Asociaciones de productores
v Industria de Sanidad Animal
v’ AEMPS

v MAPA

= Grupos de Trabajo por especie
(expertos de todos las partes
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de uso

responsable de

MEDICAMENTOS

2. Importancia de un estado sanitario optimo
de los animales VETERINAIS

3. El medicamento veterinario

1. Antecedentes y justificacion

Normativa, innovacion y desarrollo, autorizacion y registro,
farmacovigilancia veterinaria, etc.

Riesgos y potenciales consecuencias legales derivadas del
uso inadecuado, prevencion, medio ambiente e instalaciones,
limpieza y programa DDD, alimentacion y temperatura,
vigilancia y deteccion precoz, programas de vacunacion,
diagnostico, almacenamiento y conservacion, etc.

4. Uso responsable de medicamentos veterinarios

5. Normativa



éLa regulacion del ambito farmacéutico veterinario es similar a la

de humana?

a) No, en veterinaria los estandares son inferiores a los de humana en
cuanto a calidad, seguridad y eficacia de medicamentos.

Si, los estandares son similares con algunas particularidades como
los estudios de residuos y de ecotoxicidad

c) Son similares en cuanto a seguridad pero inferiores en el resto de
ambitos

d) Son idénticos



<Qué normativa regula el medicamento veterinario?

e

El camino a

meos Medicamentos veterinarios Sectorde humares solo ua especie

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

—“2-3aﬁos(estaciones) /—\ ==l
Compania~  produccén Y 5

s~ A V\v

DESCUBRIMIENTO Sl ENSAYOS REGISTRO FABRICACION Y

LABORATORIAL PRECLINICO CLiNICOS DISTRIBUCION




<Qué normativa regula el medicamento veterinario?

v' Procesos de fabricacion
v' Calidad de las sustancias activas empleadas
v/ Autorizacion previa a la comercializacion=> seguridad, calidad y eficacia

v' Fase pos-autorizacion: modificaciones de las autorizaciones o farmacovigilancia
veterinaria



El valor del medicamento veterinario

Autoridad
Competente

Calidad

Seguridad

Eficacia




En junio de 2018 el Parlamento, Comision y
Consejo (bajo Presidencia de Bulgaria) acuerdan
los Reglamentos de Medicamentos Veterinarios
y Piensos Medicamentosos

Este procedimiento ha durado 4 anos, desde la
publicacion en 2014 de las propuestas legislativas
de la Comision Europea




Reglamento 2019/4 - fabricacion,
comercializacion y uso de piensos medicamentosos

Reglamento 2019/6 > sobre medicamentos
eterinarios

. o

AR & N ;_—\; —
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Publicacién enero 2019—> De aplicacién: desde el 28 de enero de 2022




Reglamento 2019/6 sobre medicamentos veterinarios

Objetivos:

» Incrementar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios

Reducir las cargas administrativas
Estimular la competitividad y la innovacion
Mejorar el funcionamiento del mercado interno

YV V V V

Lucha contra las resistencias antimicrobianas

Garantizar la sanidad animal, salud publica y la proteccion
del medio ambiente



Ambito de aplicacion

o INVESTIGACION o FABRICACION o PRESCRIPCION Y USO o CONTROL

L L L
O ) O COMERCIALIZACION/ O O , ,
AUTORIZACION ) VENTA IMPORTACION/EXPORTACION
DISTRIBUCION



Desarrollo normativo

APLICACION DE LOS REGLAMENTOS A PARTIR DEL 28 DE ENERO DE 2022

R 2019/4 > FABRICACION, COMERCIALIZACION Y USO DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS
R 2019/6 > SOBRE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

DESARROLLO DE LA NORMATIVA PRINCIPIO DE SUBSIDIARIEDAD
SECUNDARIA RD 370/2021 SOBRE PIENSOS MEDICAMENTOSOS
REGLAMENTOS DELEGADOS Y DE EJECUCION RD 1157/2021 SOBRE MEDICAMENTOS FABRICADOS
ALGUNOS PENDIENTES DE DESARROLLO INDUSTRIALMENTE

RD SOBRE PRESCRIPCION Y USO




 Reglamento: obligado
cumplimento - favorece la
armonizacion europea

 Deroga la normativa nacional
y las Directivas actuales

- Tramitacion separada de la
normativa de humana:
“especificidades del sector
veterinario”




Aspectos destacados

Se refuerza la figura del profesional veterinario como garante de la sanidad y bienestar animal,
salud publica y seguridad alimentaria

Importante funcion del Veterinario en promover el uso responsable de los antimicrobianos, en
especial los antibioticos

Se garantizan unas normas armonizadas a nivel de la UE sobre prescripcion y uso de
medicamentos veterinarios

Nuevas bases de datos europeas con informacion de gran utilidad para el veterinario

Principio de reciprocidad sobre antimicrobianos en el caso de la ganaderia



Profesion
Veterinaria:
se refuerza
su figura

Prescripcion veterinaria
exclusiva por el veterinario
(algunas excepciones otros
paises)

Diagndstico por el veterinario

Obligado a notificar cualquier
sospecha de acontecimiento
adverso (farmacovigilancia)




Prescripcion Veterinaria

- solo se expediran tras
un examen clinico o

cualquier otra
evaluacion adecuada del
estado de salud del animal
0 grupo de animales por
parte de un veterinario




<Qué normativa regula el medicamento veterinario?

Normativa de ambito estatal relacionadas con la fabricacion, autorizacion, prescripcion, dispensacion
y uso del medicamento veterinario, incluidos los piensos medicamentosos.

Es importante que el veterinario se informe de la normativa autondomica que existe en las CC.AA. en
las que desarrolle su ejercicio profesional a los efectos oportunos

v 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

Proyecto de modificacion del RD L 1/2015 (consulta publica)

v Nuevo Real Decreto > Prescripcion y uso, plataformas de receta electronica, minoristas, venta
por internet, etc. -

> RD 109/1995 de medicamentos veterinarios

> RD 544 /2016 la venta a distancia al publico de medicamentos veterinarios NO sujetos a
prescripcion veterinaria

> RD 191/2018 transmision electronica de datos de prescripciones veterinarias de
antibidticos destinados a animales productores de alimentos para consumo humano



Los medicamentos antimicrobianos con fines
metafilacticos/profilacticos sélo podran prescribirse
durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo

Algunas

novedades . | -
. Validez de la receta veterinaria en toda la UE
Reglamento

2019/6:

Prescripcion

Validez de la receta para antimicrobianos sera de 5 dias

(dentro de ese plazo se tiene que iniciar el tratamiento)




Partes de la receta

« Identificacion del animal o grupo de animales

« Datos responsable del animal

« Fecha

« Datos veterinario + Firma :

- Denominacidon del medicamento prescrito y de su principio/principios activos

« Forma farmacéutica y concentracion

« Cantidad prescrita o numero de envases, incluido el tamafno de estos

- Pauta posologica Pl

- Tiempo de espera, aunque sea igual a O. V= M

« Cualquier advertencia para garantizar su uso correcto y un uso prudente de los antlmlcroblanos: s

- Prescripcion excepcional, si procede ' i :ﬁ;;;; '»;'7;'}?12-
- Declaracion de que un antimicrobiano ha sido prescrlt&con flnes RAR
profilacticos/metafilacticos ; b

- Cantidad prescrita. Se limitara a la necesaria para eI tratamlento
« Enfermedad diagndsticada (PM)

. Indice de inclusién (PM)

« Datos fabricante (PM)



Receta veterinaria

Un medicamento veterinario clasificado como sujeto a
prescripcion veterinaria podra ser administrado
personalmente por un veterinario sin necesidad de
una prescripcion veterinaria, salvo que se disponga
de otro modo en el Derecho nacional aplicable.

Los veterinarios mantendran registros de dicha
administracion personal sin prescripcion de conformidad
con el Derecho nacional aplicable
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Farmacovigilancia veterinaria

Los veterinarios, médicos, farmacéuticos y demas profesionales sanitarios tienen las siguientes obligaciones:

a) Colaborar en el Sistema Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios.

b) Cooperar con los técnicos del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios,
proporcionando la informacidn necesaria que estos les soliciten para ampliar o completar la informacion
sobre el acontecimiento adverso.

c) Colaborar con la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en calidad de expertos, en
la evaluacién de los problemas de eficacia y seguridad de los medicamentos.

d) Notificar toda sospecha de acontecimiento adverso, conforme se define en el Reglamento (UE)
2019/6, de la que tengan conocimiento y enviarla lo mas rapidamente posible, y en todo caso, en un plazo
maximo de 15 dias a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios o al titular de la
autorizacién de comercializacion o del registro del medicamento.

e) Conservar, durante al menos 5 aifos, la documentacion clinica de las sospechas de acontecimientos
adversos a medicamentos, con el fin de completar o realizar el seguimiento, en caso necesario.

f) Mantenerse informados sobre los datos de eficacia y seguridad de los medicamentos que
habitualmente prescriban, dispensen o administren, segun los casos.

g) Colaborar con los responsables de farmacovigilancia de los titulares de autorizaciones de
comercializacién, aportandoles la informacion que le soliciten, para su posterior notificaciéon al Sistema
Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios



Farmacovigilancia
veterinaria

Notificaciones:

« Cualquier reaccion desfavorable y no intencionada en
cualquier animal a un medicamento veterinario

-INCLUIDA O NO EN LA FICHA TECNICA-

« Sospechas de falta de eficacia

« Incidente medioambiental

« Reaccion nociva en personas expuestas a un
medicamento veterinario

« Constatacion de que se supera el LMR tras haberse
respetado el tiempo de espera

« Sospecha de transmision de un agente infeccioso a
través de un medicamento veterinario

- Reaccion desfavorable y no intencionada en cualquier
animal a un medicamento de uso humano




Notificacion de
Acontecimientos Adversos Real Decreto 1157/2021, de 28 de

E ﬁé B | | B del Sistema Espaﬁol de dICIde.mbre, E)[or el (t]ue. se .reg:cjlabn.lof:I
Farmacovigilancia de mMmedicamentos veterinarios 1abricados

: i W industrialmente
Medicamentos Veterinarios

v Web NOTIFICAVET- sospechas de acontecimientos adversos a medicamentos veterinarios (en
animales o en personas), sean en uso contemplado o no en la ficha técnica

v' Se evaluara las sospechas de reacciones adversas en animales a medicamentos de uso
humano

v' La notificacion de un acontecimiento adverso es sencillay fjj""”""“" ____.,,-:ff“"‘fi,:_‘—f_ {_,, _:
requiere de la siguiente informacion: === B [

- Notificador ] = 1
- Caracteristicas del animal o persona (del acontecimiento) Eem b e

- Medicamento = =
- Descripcion de la reaccion =1 | | | =



https://www.vetresponsable.es/vetresponsable/normativa/ambito-estatal_1970_326_5067_0_1_in.html
https://www.vetresponsable.es/vetresponsable/normativa/ambito-estatal_1970_326_5067_0_1_in.html
https://www.vetresponsable.es/vetresponsable/normativa/ambito-estatal_1970_326_5067_0_1_in.html
https://www.vetresponsable.es/vetresponsable/normativa/ambito-estatal_1970_326_5067_0_1_in.html

Farmacovigilancia veterinaria

Vias de notificacion de acontecimientos adversos

Veterinario o

. . agencia espanfnola de
GOBIERNO MINISTERIO .

O S W-q DEESPANA  DE SANIDAD medicamentos vy

, = 2 ‘ productos sanitarios

Titular de la autorizacion



Varios temas de intereés

PRESCRIPCION SOLO TRAS UN USO DE LOS MEDICAMENTQOS. SE OVINO DE LECHE CONSIDERADO
EXAMEN CLINICO O CUALQUIER UTILIZARAN DE ACUERDO A SU MERCADO LIMITADO
OTRA EVALUACION ADECUADA FICHA TECNICA

DEL ESTADO DE SALUD DEL
ANIMAL O GRUPO DE ANIMALES
POR EL VETERINARIO.



Bases de datos

MEDICAMENTOS VETERINARIOS FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

Informacion de los medicamentos Informacion sobre:
veterinarios autorizados en todos los
Estados miembros
« Ficha técnica Ficha técnica Numero e incidencia de las sospechas
ntecimien ver
. Prospecto de acontecimientos adversos

« Informe de evaluacion * EO" m.edlca.me?to
. .  Especie anima
https://www.medicinesinfo.eu/en P

« Tipo de sospecha
[ ke Los resultados de la gestion de senales

Your official source of up-to-date information.on
medicines authorised for-use in animals anywhere in
the EU / EEA

Search by
Active substance


https://www.medicinesinfo.eu/en

Venta de medicamentos por internet

Venta minorista a distancia de medicamentos | Real Decreto legislativo 1/2015

veterinarios

De acuerdo con el derecho nacional — Prohibe la venta a distancia de
medicamentos veterinarios sujetos a

prescripcion

-VET- Los de no prescripcion Unicamente
por farmacias y comerciales
== detallistas (abiertas al publico) y

que estén registradas en la CC.AA

%= Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web

es legal
Real Decreto 544/2016
Reglamento de ejecucién (UE) 2021/1904 de la Se regula la venta a distancia al publico
Comision por el que se adopta el diseiio de un de medicamentos veterinarios NO
logotipo comun para la venta minorista a distancia sujetos a prescripcion veterinaria

de medicamentos veterinarios




LISTADO DE ESTABLECIMIENTOS QUE EFECTUAN VENTA A DISTANCIA

Puede consultarse el listado de establecimientos que realizan la actividad de venta a distancia
de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion y su direccion web disponible en cada
Comunidad Auténoma.

USO RESPONSABLE DE LOS - o . @ o

UNA INICIATIVA DE CONTACTO Buscar O

L ) V&{'reSponsable T S T ES Verti
& Andalucia

'T

Vetresponsable Infografias Destinatarios Documentos Farmacovigilancia Noticias Enlaces Normativa

EAragén
Asturias OTROS DOCUMENTOS DE INTERES

]

k Baleares Documentos sobre
disponibilidad de (&' Listado de establecimientos que efecttian venta a distancia de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcién- MAPA
medicamentos veterinarios

E Cantabria Triptico informativo de la

iniciativa Vetresponsable

I o0
= Cataluia Informe de zoonosis y

resistencias antimicrobianas Procedimiento normalizado de trabajo para el control oficial de la aplicacion de metafilaxia en el secado del vacuno de leche- MAPA y AEMPS

Uso prudente de
Antihelminticos

Factores de riesgo y criterios para el uso de la metafilaxia en el sector ovino- MAPA y AEMPS

(4" Guias de requisitos por tipo de explotacién de la nueva normativa (Real Decreto 1053/2022) que regula granjas de ganado bovino en Espafia-
MAPA

- Murcia
- Navarra

m—  Rioja https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/Higiene-de-la-produccion-
- primaria-ganadera/medicamentos-veterinarios/Venta_distancia_medicamentos_veterinarios.aspx

W B b5 Vasco

Ny T

E Valencia



2018

1.287 Controles realizados
293 Controles con incumplimientos

{18 Expedientes sancionadores

@ Registros y
IE'V ¢ documentacidn
0

Conservacion y almacenamiento

Establecimientos
MAYORISTAS

Entidades
GANADERAS

Establecimientos
DETALLISTAS

Profesionales
VETERINARIOS

m 100% minima

N2

] .;/As 50% minima

(’ 50% minima

{B‘/ 15% minima

medicamentos
Principales tipos de incumplimientos

Objetivos futuros
Control laboratorios de autovacunas
@ Controles fisicos del stock de medicamentos
Protocolos de admision de socios en entidades ganaderas
Control de la comunicacion a PRESVET

@

Tendencia del programa

700 5000
in 4000
500

0 3000
30 2000
200 = .

o — | I— . 1000
0 = = = 0
2016 2017 2018 2019

n®incumplimientos  wmmmm 0¥ expedientes e universo a controlar  esn® controles

o ® ¢3.%
$20.2

Cumplir las frecuencias de

? —
control en cada ambito f Disminuir anualmente % de
\ e incumplimientos y expedientes

—

razabilida

Incumplimientos, ventas )
entre minoristas

Indigadoresien

‘5,9% %’Etgliiﬂ?(i ’

No cumplimentan libro
registros de 7
explotacion

Objetivos o

sancionadores

\
-

Disminuir anualmente
incumplimientos en
registros y recetas @)

Th

. incumplimientos tenencia

medicamentos

No comunican prescripciones

perativos anuales

Programa Nacional
De Control Oficial De
La Distribucion,
Prescripcion y
Dispensacion De Los
Medicamentos
Veterinarios.



Vet

Plataforma Tecnclégica Espariola de Sanidad Animal

1761

12 Facultad de
veterinaria
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*+ 1910s

3

Por12vezen E

* 1950s

EEUU y Europa autorizaf
por 1° vez antibioticos
para uso veterinario.

lntrads ITal

de los

primeros antibiéticos
veterinarios de amplio
espectro.

Desarrollo de la vacuna
frente a la Peste Bovina.

Eliminacion de la Brucelosis
en EEUU.

Innovacion en Sanidad Animal

* 1970s

El descubrimiento de
las Avermectinas
revoluciona el control
de los parasitos en
veterinariay en
medicina humana.

1990s

Gran desarrollo de la
terapéutica veterinaria
modema: mejora el manejo
del dolor, mejora de los
anestésicos quirdrgicos y
primeros medicamentos
para el comportamiento de
los animales de compaiiia.

Se introduce gradualmente
el uso de probidticos para
ayudar a mantener y mejorar
la salud animal, y a prevenir
y controlar la presencia de
patogenos entéricos y
mejorar su bienestar.

* 2000s

Las revolucionarias
tecnologias de sanidad
animal, conocidas
comunmente como
“Ganaderia de precision”,
que utilizan sensores de
sonido y monitorizacion
digital a través de collares y
crotales inteligentes, entre
otros, permiten la
monitorizacion continua del
bienestar de un animal y
brindan datos en tiempo real
a los ganaderos y
veterinarios.

Desarrollo de la vacuna
frente a la Influenza Aviar en
respuesta a la pandemia de
Influenza Humana y Aviar.

Desarrollo de la vacuna
frente a la Enfermedad del
Virus del Nilo Occidental
para caballos.

» 2010

Desarrollo de nuevas
tecnologias de
vacunacion, como el
desarrollo de vacunas de
ARNmM que ofrecen alta
potencia, rapido
desarrollo y costes mas
bajos con una
administracion segura.

Incremento del uso de
pruebas genéticas
basadas en ADN para
mejorar la resiliencia y
reducir la incidencia de
enfermedades en las
generaciones futuras en
animales de produccion.

+ 2015

Desarrollo de nuevas
tecnologias para
dispositivos de
diagnaéstico de
microfluidos que ofrecen
diagnadsticos veterinarios
point—of—care (prueba de
campo, diagnaostico in

situ).

2019

Las herramientas de
diagnéstico de nueva
generacion, que utilizan
inteligencia artificial, estan
mejorando en gran medida
la prediccion de
enfermedades y respaldan
aun mas el valor de la
atencion preventiva.

La terapia con células
madre desarrollada para
tratar la cojeray la
enfermedad degenerativa
de las articulaciones en
caballos, ofrece una forma
de terapia avanzada para
mejorar el bienestar
animal.

[ R

1960s

La amplia disponibilidad
de la vacuna de la Rabia
en occidente permite el
control efectivo de al
enfermedad.

930s

rrollo de la 12 vacuna
> a la Fiebre Aftosa.

rrollo de la 12 vacuna
2 a la Brucelosis. Descubrimiento del
Tiabendazol,

1er antihelmintico
del grupo de los
Bencimidazoles.

: 1980s

La tecnologia innovadora en
inmunizacion facilito el
desarrollo de vacunas DIVA
que permiten la
diferenciacion entre
animales infectados y
vacunados, ofreciendo una
respuesta alternativa a los
brotes sin un sacrificio
generalizado. Esta técnica
tubo un gran éxito en la
erradicacion de la
enfermedad de Aujeszky en
porcino en Europa.

Desarrollo de nuevos
mecanismos antiparasitarios
en animales de produccion y
de compaiiia, asi como de
productos para el manejo
reproductivo.

Desarrollo de una vacuna
moderna frente a la Fiebre

e

El uso de las
tecnologias de
feromonas ayuda a
reducir el estrés y

mejorar el bienestar de

los animales de
compaiiia.

{2011

Erradicacion oficial de la
Peste Bovina a nivel
mundial (la 22 enfermedad
eliminada gracias a
programas globales).

<2005

1er tratamiento para el
Cancer en animales de
compaiia.

Primera vacuna de ADN
autorizada, pionera en una
nueva tecnologia que
ahora también se utiliza en
medicina humana.

4000000 40040000 1000004

2017

Los primeros anticuerpos
monoclonales veterinarios
se comercializan en
Europa para el tratamiento
de perros con dermatitis
atopica, una enfermedad
cutanea alérgica comun.
Mas tarde, a principios del
2020, se aprueban otros
en gatos o perros para el
tratamiento mensual del
dolor causado por la
osteoartritis.



Algunas definiciones del Reglamento 2019/6

Antimicrobiano: toda sustancia con una accién directa sobre los Antiparasitario: sustancia que mata o interrumpe el

microorganismos para el tratamiento o la prevencién de desarrollo de los utilizada para el tratamiento o

infecciones o enfermedades infecciosas, incluidos los la prevencion de una infeccidn, infestacion o enfermedad

. los y los causada o transmitida por parasitos, incluidas las
sustancias repelentes

e ™
Antibiotico: toda sustancia con una accion
directa sobre las bacterias utilizada para el
tratamiento o la prevencidn de infecciones o
de enfermedades infecciosas

J

(

Resistencia a los antimicrobianos: capacidad de los microorganismos para
sobrevivir o multiplicarse en presencia de una concentracion de un agente
antimicrobiano que normalmente es suficiente para inhibir o matar

microorganismos de la misma especie
(N




Disposiciones sobre antimicrobianos

A

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.

N\

Se reafirma la
prohibicion del uso
de antimicrobianos
como promotores
de crecimiento (ya

vigente desde

2006).

ltgn

Lista de
antimicrobianos
reservados para

humanos

@

Importacion:
restricciones importacion
animales y productos de

origen animal si no se
respeta los requisitos de
uso de la UE (no
promocion de crecimiento
con antimicrobianos y
uso de antibioticos
reservados para
humana).
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Antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados para el tratamiento de determinadas

1) Antibidticos:

a)
b)
)

()

X

Carboxipenicilinas

Ureidopenicilinas
Ceftobiprol

Ceftarolina

Combinaciones de cefalosporinas con inhibidores de la betalactamasa

Cefalosporinas sideréforas

Carbapenémicos
Penémicos

Monobactamicos

Derivados de acidos fosfénicos

Glicopéptidos
Lipopéptidos
Oxazolidinonas
Fidaxomicina
Plazomicina
Glicilciclinas
Eravaciclina

Omadaciclina

infecciones en las personas

2) Antivirales:

a)
b)
0)
d)
¢)

Amantadina
Baloxavir marboxil
Celgosivir
Favipiravir
Galidesivir
Lactimidomicina
Laninamivir
Metisazona
Molnupiravir
Nitazoxanida
Oseltamivir
Peramivir
Ribavirina
Rimantadina
Tizoxanida
Triazavirina
Umifenovir

Zanamivir

3) Antiprotozoarios:

a) Nitazoxanida



¢> Categorizacion de antibidticos de
uso veterinario

La categorizacién de antibidticos veterinarios es una propuesta realizada por la Comisién Euro-
pea tras un informe elaborado por un grupo de expertos (AMEG) en la que se han clasificado
los diferentes grupos de antibiéticos segtin el impacto potencial que su uso en veterinaria
puede tener en salud humana.

CATEGORIA A

CATEGORIA D

CATEGORIA C

CATEGORIA A [l XV

Qué incluye?

Diferentes clases de

Car

Uso

no

inas de ultima

autorizados

ite  ger

en medicina veterinaria glicilciclinas, monobactams,

en la UE.

En anii de compaiiia.

Siempre que se respete el

cumplimiento de la cascada

de prescripcién y no se hayan
blecido limites maxi de

10nas, 1azinas,

sulfonas, tratamientos para

tuberculosis y otras micobacterias.

residuos en los alimentos.

CATEGORIA B

CATEGORIAC I LA

Qué incluye?

Cefalosporinas
de 3% 4°
generacién,
fluoroquinolonas,
polimixinas

Uso

Solo cuando no hay
antimicrobianos alternativos
en una categoria inferior
que puedan ser efectivos.
Su uso debe basarse

en los resultados de las
pruebas de susceptibilidad
antimicrobiana, siempre que
sea posible.

Aminoglicésidos y

anfenicoles, cefalosporinas de
1° y 2° generacién, macrélidos,
lincosamidas, pleuromutilinas

y rifamicinas

Uso

Solo cuando no hay ninguna
sustancia en la Categoria D
que sea efectiva.

Penicilinas y

nitroimidazoles, acido

tetraciclinas.

CATEGORIAD o

fusidico, sulfonamidas y

Uso

Evitar uso innecesario

aminopenicilinas, péptidos y prolongado, ya que
policiclicos (bacitracina),
derivados del nitrofurano, impacto negativo en el

no estan exentos de un

desarrollo y propagacién de
la resistencia, en particular
a través de la co-seleccién.

EVITAR

- El empleo innecesario de
estos antimicrobianos.
- Cuidar el tiempo de uso
de los mismos.
- Utilizar el tratamiento
metafildctico debe limitarse a
situaciones
en las que no sea posible un
tratamiento individual.




Categorisation of antibiotic classes for veterinary use

(with examples of substances authorised for human or veterinary use in the EU)

Amdinopenicillins

mecillinam
pivmecillinam

Ketolides
telithromycin

Monobactams
aztreonam

Rifamycins (except rifaximin)
rifampicin

Carboxypenicillin and
ureidopenicillin, including
combinations with beta
lactamase inhibitors

piperacillin-tazobactam

Cephalosporins, 3rd- and
4th-generation, with the
of

with B-lactamase inhibitors

cefoperazone
cefovecin
cefquinome
ceftiofur

spectinomycin)

amikacin

apramycin
dihydrostreptomycin
framycetin
gentamicin
kanamycin
neomycin
paromomycin
streptomycin
tobramycin

i icillins, with
beta-lactamase inhibitors

amoxicillin
ampicillin
metampicillin

Tetracyclines

chlortetracycline
doxycycline
oxytetracycline
tetracycline

Carbapenems

meropenem
doripenem

Lipopeptides
daptomycin

Oxazolidinones
linezolid

Riminofenazines
clofazimine

Sulfones
dapsone

Streptogramins
pristinamycin
virginiamycin

Polymyxins

colistin
polymyxin B

Aminopenicillins, in
combination with beta
lactamase inhibitors

amoxicillin + davulanic acid
ampicillin + sulbactam

Cephalosporins, 1st- and
2nd-generation, and
cephamycins

cefacetrile

cefadroxil

cefalexin

cefalonium

cefalotin

cefapirin

cefazolin

Aminoglycosides:
spectinomycin only

spectinomycin

Anti-staphylococcal penicillins

penicillins)

cloxacillin
dicloxacillin
nafcillin
oxacillin

Natural, narrow-spectrum penicillins (beta

lactamase-sensitive penicillins)
benzathine benzylpenicillin

benzathine ph th

nicillin

pheneticillin

benzylpenicillin :
penethamate hydriodide

thylpenicillin
procaine benzylpenicillin

Drugs used solely to treat Glycopeptides
tuberculosis or other
mycobacterial diseases encomy
isoniazid
ethambutol Glycylcyclines
pyrazinamide tigecycline
ethionamide
Phosphonic acid
fosfomycin
Other cephalosporins and L e
penems (ATC code J01DI), (e
including combinations of
3rd-generation ins newly authorised
with beta lactamase inhibitors in human medicine following
ceftobiprole publication of the AMEG
ceftaroline categorisation
ceftolozane-tazobactam to ba determined
faropenem
kel a P’ S othar Bainok
cinoxacin marbofloxacin
danofloxacin norfloxacin
difloxacin orbifloxacin
enrofloxacin oxolinic acid
flumequine pradofloxacin
ibafloxacin
Amphenicols Macrolides
chloramphenicol erythromycin
florfenicol gamithromycin
thiamphenicol oleandomycin
spiramycin
tildipirosin
Lincosamides timicosin
tulathromycin
clindamycin tylosin
lincomycin tylvalosin
pirlimycin

Pleuromutilins

tiamulin
valnemulin

Rifamycins: rifaximin only
rifaximin

Sulfonamides, dihydrofolate reductase

inhibitors and combinations

formosulfathiazole
phthalylsulfathiazole
sulfacetamide
sulfachlorpyridazine
sulfaclozine
sulfadiazine
sulfadimethoxine
sulfadimidine
sulfadoxine
sulfafurazole
sulfaguanidine

Cyclic polypeptides
bacitracin

Steroid antibacterials
fusidic acid

sulfalene
sulfamerazine
sulfamethizole
sulfamethoxazole
sulfamethoxypyridazine
sulfamonomethoxine
sulfanilamide
sulfapyridine
sulfaquinoxaline
sulfathiazole
trimethoprim

Nitroimidazoles
metronidazole

Nitrofuran derivatives

furaltadone
furazolidone




Uso/prescripcion de antimicrobianos

. NO, salvo casos excepcionales, que
me'_la.x's- - cumplan con TODAS estas condiciones:
administracion de un
medicamento a un - Un animal o ndmero limitado de
animal o grupo de animales
animales

de una — Riesgo de infeccién o de enfermedad
evitar la aparicion de tal
—>Consecuencias puedan graves




Uso/prescripcion de antimicrobianos

Metafilaxis: administracion de
un medicamento a un grupo Solo cuando se cumpla:

EEERINEIERS

en — Riesgo de propagacion de una infeccidon o de una
parte o[ grupo, con el fin de enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea

tratar a los animales elevado.

clinicamente enfermos y

controlar la transmision de la - No se disponga de alternativas adecuadas.
enfermedad a animales en
estrecho contacto y en peligro
y que ya puedan estar
infectados de forma subclinica

— Sélo tras un diagnodstico de la enfermedad infecciosa
por parte de un veterinario




Metafilaxia en ovino y bovino de leche

USO RESPONSABLE DE LOS R o . @ o
es UNA INICIATIVA DE e,ﬁ: CONTACTO  Buscar
‘/&fr Ponsable MEDICAMENTOS VETERINARIOS V v

MINISTERIO
DE AGRICULTURA, PESCA
Y ALIMENTACION Vetresponsable Infografias Destinatarios Documentos Farmacovigilancia Noticias Enlaces Normativa

o » Gadera » smaaal  OTROS DOCUMENTOS DE INTERES

Documentos sobre
Higiene de la produccion primg d'SP?n'b'l'dad de o Procedimiento normalizado de trabajo para el control oficial de la aplicacién de metafilaxia en el secado del vacuno de leche
medicamentos veterinarios
ganadera
Triptico informativo de la
Higiene ganadera iniciativa Vetresponsable
. Informe de zoonosis y
Calidad de la leche. Letra - . Lo - i iteri i i
Q resistencias antimicrobianas Factores de riesgo y criterios para el uso de la metafilaxia en el sector ovino
Medicamentos veterinarios Uso prudente de

Antihelminticos

Plan nacional de investigacion d

residuos (PNIR) (4" Guias de requisitos por tipo de explotacién de la nueva normativa (Real Decreto 1053/2022) que regula granjas de ganado bovino en Espafia-
MAPA

Registro de productos zoosanita

Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN) 2022-2024

https://www.mapa.

. PRESVET- Médulo ganadero folleto informativo 2022
ganadera/medicamc




REGISTRO
POR
GANADEROS

Fecha de la primera
administracion del medicamento
a los animales

Denominacion del medicamento
Cantidad administrada

Datos del dispensador

Prueba de compra

Identificacion del animal o grupo
Datos veterinario

Tiempo de espera, aunque sea 0

Duracion del tratamiento

e Si esta informacion ya esta
en la copia de la receta, no
hace falta registrarla por
separado.

* Los EE.MM podran
establecer requisitos
adicionales para el
mantenimiento de los
registros

* Mantenimiento durante 5
anos



Cuando no exista
medicamento autorizado
para la indicacion!

Cuando esté autorizado Bajo responsabilidad del
pero no esté disponible veterinario

No antimicrobianos
reservados para humana

Para evitar sufrimiento

. . De forma excepcional
innecesario

Ademas, se establecera

*  Mayor flexibilidad

una lista de
antimicrobianos que no se * Medicamentos veterinarios prevalecen
podrdn usar por cascada o frente a humana
s6lo en determinadas . .

. * Cascada especifica para acuicultura
condiciones.

¢ Tiempo de espera (factor 1,5) —
animales de produccion



Cascada art 113.

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

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

Medicamento autorizado para
humana

Se puede aplicar cascada aunque

Medicamento veterinario Medicamento autorizado en exista un medicamento autorizado
preparado un tercer pais para dicha en Espana para esa especie e
extemporaneamente—> S especie y dicha indicacién. No indicacion que se quiere tratar
férmula magistral, preparado medicamentos pero no este Disponible

ficinal. ' logi
OTICIna InNmunologicos —>por ejemplo ROTURA STOCK

Notificar farmacovigilancia



Cascada
Art. 115.1

TIEMPO DE ESPERA

en animales
productores de
alimentos

La legislacion no
obliga a que esos
LMR estén fijados
necesariamente en la
especie animal
objeto del
tratamiento

... “amenos que un medicamento utilizado tenga un tiempo de espera
indicado en el resumen de las caracteristicas del medicamento para la
especie animal en cuestion, el veterinario establecera el tiempo de

espera segun los criterios siguientes:”

Carne = no sera inferior a:

- el tiempo de espera mas largo que
figure en la ficha técnica para carney
los despojos, multiplicado por 1,5

- 28 dias si no esta autorizado para
animales productores de alimentos

- 1 dia, si el tiempo de espera del
medicamento es 0 y se utiliza en
una familia taxondmica distinta de
las especies de destino autorizadas

Leche = no sera inferior a:

El tiempo de espera mas largo
para leche que figure en la ficha
técnica para cualquier especie
animal, multiplicado por 1,5

7 dias, si el medicamento no esta
autorizado para animales que

producen leche para consumo
humano

1 dia, si el tiempo de espera es O



é¢Donde puedo encontrar informacion?

SOEANA D SAMIDAD, CONSUMO ® medicamentos y

IDAD.
ductos sanitariot . s .
Ko precuees ° Limites Maximos Residuos

&

Filtro
A buscar:
Sustancias autorizadas
ia far 6git activa Residuo marcador Especie animal LMR Tejidos diana Otras disposiciones
(con arreglo al articulo 14.7 del Reglame!
Abamectina Avermectina B1a Bovinos 10 ug/kg Grasa Nada
20 pg/kg Higado
Ovinos 20 pg/kg Musculo No debe utilizarse en animales que produce
50 pg/kg Grasa
25 pglkg Higado
20 pg/kg Rifién
Y M66
Aceponato de hidrocortisona Suma de hidrocortisona y sus Todos los rumiantes, équidos 10 pg/kg Leche Exclusivamente para uso intramamario
ésteres tras hidrolisis alcalina,
expresada como hidrocortisona
No procede. Todos los rumiantes, équidos No precisa LMR para ningun tejido, No procede.
excepto la leche.
vB
Acetato calcico No procede. Todas las especies destinadas a | No se exige LMR. No procede. Nada
la produccién de alimentos

Lista de LMR en sustancias activas-> https://sinaem.agemed.es/Imrs/



é¢Donde puedo encontrar informacion?

Espanol | English

Plan Nacional
Resistencia
Antibidticos

MINISTERIO agencia espafiola de
DESANIDAD medicamentos y —_—
&) productos sanitarios

Inicio | Quiénessomos | Sobre laresistencia | Lineas de accion | Noticias | Eventos | Publicaciones |
PRANet

ESPANOL INGLES

jcCanninros; veai
A

[ N

Busca por medicamento, principio activo, cédigo n

:Qué es laresistencia ¢En qué trabaja el PRAN?

=\
baCterIana? ( {?} Toda la informacién dirigida a profesionales en las Q)
areas de salud humana, sanidad animal y W |
2 3 6'| '| Todo lo que debes saber sobre este problema, medioambiente |:

o .042 4, 859 como te afectay de qué manera puedes ayudar a i

frenarlo

Medicamentos *  Principios activos* Presentaciones **



ﬁ% BEEPANA  DEAGRCULTURAPESCA [ , Castellano v | ¥ f|Q

Y ALUMENTACION -

SEDE SALA DE
ELECTRONICA PRENSA
Inicio > Ganaderia > Sanidad animal e higiene ganadera > Higiene de la produccion primaria ganadera > Medicamentos veterinarios

AREAS DE PARTICIPACION CARTOGRAFIA Y ESTADISTICA Y
MINISTERIO  AcTIVIDAD - PUBLICA SIG ANALISTS

Higiene de la produccién Medicamentos veterinarios fvyae+w
primaria ganadera —A
Higiene ganadera Informacion detallada sobre el control oficial de de la distribucién, prescripcién y
S — dispensacion de los medicamentos veterinarios, asi como del Catalogo Nacional de Enlaces de interés
alidad de la leche. Letra ; fotrihlInid : A
centros autorizados para la distribucion de medicamentos veterinarios.
P o3 PresVet
Medicamentos veterinarios Marco reglamentario.
Plan nacional de Programa nacional de control oficial de la distribucidn, prescripcion y dispensacion
investigacion de residuos de los medicamentos veterinarios ‘s
= = s Antimicrobial Resistance
(PNIR) Plan de vigilancia Colistina
Registro de productos Catélogo de centros autorizados para la distribucion de medicamentos veterinarios. 0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
zoosanitarios Venta a distancia al puiblico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion.
PRESVET, Sistema informatico central de control de prescripciones veterinarias de m ,l{(; Lrﬁfil{g};{;, tos
ant|b|6t|cos productos sanitarios
Uso racional de medicamentos veterinarios
PRESCRIPCION
VETERINARIA
DURANTE EL ESTADO
DE ALARMA
Nota en relacion a la
prescripcion
veterinaria durante el
Estado de Alarma (26
de marzo de 2020)
51,6 Kb

B= “ B
[ . m :
Documentacid
Infografia sobre el RD 544/2016
relativa a




Antimicrobianos

O

\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Los Estados miembros recogeran datos de VENTAS y
USO de los antimicrobianos.

Los Estados miembros deben aportar a la EMA:
» Datos por especie
« Datos por tipo de antimicrobiano

Se Blublicaré un informe Anual (entre EMA vy los
EE.MM).

Enero 2023: Aportar datos de uso en bovino, cerdos,
aves (carne y de puesta) y Pavos

Enero 2026: Aportar de uso del resto de las especies
productoras de alimentos

Enero 2029: animales no productores de alimentos
(perros, gatos, visones y zorros de produccion)



o3 PresVet

C1a de P

.,

https://servicio.mapama.gob.es/pre
= svet/Account/Login?ReturnUrl=%2F

presvet%2F

3 43
- = -
GESTION VIGILANCIA INFORMACION
Recogida de informacion de prescripciones de antibiéticos en animales de produccion Andlisis de datos del consumo de antibiéticos en las explotaciones A través del siguiente enlace, podra acceder a la web del
destinados a consumo humano. ganaderas. MAPA

- Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmision electronica de
datos de las prescripciones veterinarias de antibioticos destinados a animales
productores de alimentos para consumo humano, y se modifican diversos reales decretos en
materia de ganaderia

« Notificacion de antibidticos y piensos medicamentosos en animales de produccion desde 2019
- PERFIL VETERINARIO Y MODULO DE GESTION GANADEROS



Proyecto
ESVAC

Datos de ventas

Se centra en animales de produccion
destinados al consumo humano

Se calcula sumando el consumo total
de antimicrobianos en miligramos en
el periodo estudiado, dividiéndolo por
el nimero de animales vivos y
sacrificados por su peso teorico en el
momento previsible del tratamiento
- mg/PCU

La unidad mg/PCU permite estandarizar
y hacer comparables los datos de ventas
entre los diferentes paises



Datos ESVAC Espana

« Informe EVAC N°12 - 31 Estados miembros, incluida Espana

- Desde 2014-2021 Espana ha reducido las ventas de
antibioticos en un 62,5%

 Desde 2020 a 2021 se percibe un aumento en general del 1,8% en
Espana, pero si hablamos de Antibioticos criticos (Polimixinas,
Cefalosporinas) = Ha habido una reduccion de un 91,5% de
2014-2021 y de 2020 a 2021 un 10,5% de reduccion



Sales of antibiotic VMPs: secondary outcome indicators

m 3rd- and 4th-gen. cephalosporins Fluoroquinolones Other quinolones m Polymyxins
20%
18%
=
Country 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 Trends 2010-2021
418.8
Spaini? Overall sales 259.5 335.8 3023 317.0 418.8 402.0 3624 230.3 219.0 126.7 1543 157.2
126.7

3rd- and 4th-gen.

- 0.67 0.26 0.26 0.28 0.33 0.31 0.30 0.23 0.40 0.28 0.36 0.33
cephalosporins

Quinolones 9.5 9.8 10.9 9.9 10.8 9.7 9.3 TS 5.6 3.6 C £
(% fluroquinolones)  (93%) (94%) (94%) (94%) (92%) (92%) (92%) (94%) (100%) (100%) (100%) (90%)

Polymyxins 33.0 33.5 29.4 21.5 36.1 34.9 22.0 4.4 3.3 0.90 0.43 0.39

Uni
Aggregate



Contexto Espana

« Primer plan 2014-2018 (enfoque “una salud”)
* Segundo plan 2019-2021
« Tercer plan 2022-2024

. . . . Ovino y caprino . Ovinoy caprino Al Pequefios .
SUBGRUPOS Acciones para 2022-2024 Porcino Avicultura Bovino de carne e ae Bovino de Leche d Equidos St Acuicultura
Establecimiento de DDDvet y DCDvet para los
antibiéticos de mayor uso para el calculo del v v v v v v v - - v
consumo
: Vporetapa de vporetapa de or etapa  de
Analizar los datos de consumo R por produccior o 7 4 v bl . s v
Datos de Consumo
o . Vporetapa de o vporetapa de Jor etapa de
Proponer un indicador de referencia sl por produccior sl L v b v S . - 7
Vporetapa de - vporetapa de Jor etapa de R R
Proponer un valor deseable produccion por produccior produccion v v v Bl v
Analizar en un nimero reducido de hospitales y
Proyecto piloto de ini ias el de antibicti = = = = - " . Y Y -
real'
Proponer un modelo de plan de accién de biose-
Bioseguridad qguridad en granja teniendo en cuenta el tipode  Vintensivo,extensivo  vindoor, outdoof Vintensivo, extensivo  Vintensivo, extensivo v v v - - v

produccion

Identificar los PC especificos para el sector y de-
sarrollar documentos explicativos armonizados v v v v v v v v v v
para la interpretacion conjunta®
i criticos de la NLV y retos especificos
del sector

y ~1 Identificar retos especificos a los que se tiene " 7 r 5 7 ’ e 7 P J
PLAN NACIQC FRENTE Ea
Va 1cla de resistencias a los antibisticos
especificos del sector
ANTIBI O I'l CO S 2 022 '202 i S | - : : - . . : y y .

Crear una red de laboratorios especificos partici-
pantes en el Proyecto de Vigilancia de Bacterias - - - B v v E v v v
Patdgenas Clinicas

Identificar experiencias positivas a la hora de o N Vie profilaxis al Jie. profilaxis al Vidltratamiento de
Eetie bl Vie. 6xido de Zn v v Vie. metafilaxis et la EECY v v v

Recoger dichas experiencias y elaborar estrate-
| | iony gia d icacion con P v v v v v v v v v v

pondiente

o™ ", Plan Nacional
- Resistencia e ‘ ‘ . “ . ’ ‘ ‘ : ;

7y W Antibioticos




The European Green Deal

2030 Targets for sustainable food production

PESTICIDES NUTRIENT LOSSES ANTIMICROBIALS ORGANIC FARMING

50%

$
®

Reduce the overall Reduce nutrient Reduce sales of Increase the
use and risk of losses by 50% whilst antimicrobials for percentage of
chemical and retaining soil fertility, farmed animals and organically farmed
hazardous pesticides resulting in 20% less aquaculture land in the EU
fertilisers

\_

#EUFarm2Fork #EUGreenDeal m European

Commission




Estrategia «de la granja a la mesa»

v' La Comision tomara medidas destinadas a reducir la venta general de antimicrobianos en
la UE para animales de granja y de acuicultura en un 50 % de aqui a 2030

v' Para hacer frente a la amenaza mundial de la resistencia a los antimicrobianos, los productos
de origen animal importados en la Union tendran que cumplir requisitos estrictos sobre el
uso de antibioticos, en consonancia con el Reglamento sobre medicamentos veterinarios
recientemente acordado

> Real Decreto 992/2022, de 29 de noviembre, por el que se establece el marco de
actuacion para un uso sostenible de antibioticos en especies de interés ganadero




Mas normativa: pian sanitario integral y veterinario de explotacion

v Reglamento (UE) 2016/429 relativo a las enfermedades transmisibles de los animales y
por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal («Legislacién sobre
sanidad animal»- incluyen medidas de fomento de uso responsable en animales de ganaderia y
compania. Art 12. responsabilidades del veterinario. “Veterinario de explotacion”. Art 25. Visitas

zoosanitarias (proporcional al riesgo). Plan Sanitario Integral. >

> Proyecto de Real Decreto por el que se establecen las bases de desarrollo de la normativa de
la Unidn Europea de sanidad animal, en lo relativo a las obligaciones de vigilancia del
titular de la explotacion y al plan sanitario integral de las explotaciones ganaderas



Piensos medicamentosos

Via de administracion de
medicamentos veterinarios

Bajo prescripcion veterinaria

Fabricacidn anticipada no
permitida cuando se
administren los
medicamentos veterinarios
por cascada excepto en
acuicultura.

Contaminacion cruzada: los
EE.MM estableceran limites
hasta que la EFSA haya
establecido limites por
molécula (4 anos desde la

publicacion).



Piensos medicamentosos

Prescripcion

* 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.

e Cuando no se pueda confirmar la presencia de una enfermedad
e 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



Piensos medicamentosos. USO

Unicamente para los
animales de la receta

Si permite la metafilaxis

Piensos Medicamentosos
con antimicrobianos no se
usaran profilacticamente

Registros durante 5 afios



Autovacunas

* Definicion : inactivated immunological veterinary

medicinal products which are manufactured from
pathogens and antigens obtained from an animal or
animals in an epidemiological unit and used for the
treatment of that animal or those animals in the same
epidemiological unit or for the treatment of animals in
a unit having confirmed epidemiological link

«unidad epidemiolodgica»: grupo de animales con la
misma probabilidad de exposicién a un agente
patogeno.

Sujetas a prescripcion veterinaria

Uso sélo en aquellos casos en los que no haya vacunas
autorizadas para dicha especie e indicacion y de
acuerdo con los principios de la cascada

Publicidad (se prohibe para autovacunas)



Conclusiones

Responsabilidades legales en prescripcion y uso =
Actividad del veterinario

El uso de un medicamento veterinario se ajuste a la
ficha técnica (pautas evaluadas y autorizadas)

Se deben utilizar de forma responsable y de acuerdo
con “tan poco como sea posible, tanto como sea
necesario” y de manera correcta

Concepto de “Uso Responsable” va mas alla del uso
del Medicamento Veterinario > manejo, bioseguridad,
nutricion, alojamiento, ventilacion, etc.

Ante cualquier sospecha de Acontecimiento adverso—>
FARMACOVIGILANCIA



USO RESPONSASBLE DE LOS
V# responsa ble MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Vetresponsable Infografias Destinatarios Documentos Farmacovigilancia Noticias Enlaces

Noticias L& i{Qué s Vetresponsable?
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Guia sobre Guia sobre porcino  Guiasobre equino  Guia sobre bovino Ovino y Caprino Acuicultura
apicultura
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Otros documentos de interés para el veterinario

USO RESPONSABLE DE LOS UNA INICIATIVA DE eﬁ *  CONTACTO Buscar O @ o
‘/&fresponsable MEDICAMENTOS VETERINARIOS V v
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Otras guias de interés para

Best-practice framework
for the use of vaccines
in animals

Our guiding principle for Responsible Use:
‘as little as possible, as much as necessary,

About us ¥ What is responsible use? ~

Best Practice Framework on the
Responsible use of vaccines

Veterinary vaccination plays a key role in

protecting animal and public health, as an integral
part of overall One Health plans against infectious
diseases. The lack of knowledge on the effects of
animal vaccination on public health and a growing
hesitancy over vaccine use reinforce the need for
greater awareness on the benefits of animal
vaccination and their proper use.

Partners

Best practice guides ¥ News and events ~

Access

VETMED

oinosmicsrom s

News and events

External event:
Workshop on
Veterinary Medicines:
improving the
availability of
antimicrobials and their
alternatives

23/02/23

AMFEFAC

rts in Animal Nutrition

Focus needs to remain
on reducing
antimicrobial resistance

in a One Health context
1/11/22

el veterinario

AMCRA (Belgium)
AMCRAR

RUMA (United Kingdom)

RESPONSERLE USE OF MECIOINES 0¥ AGIOULTUSE ALLWNCE

RUMA CA&E (United Kingdom)

RESPONSIBLE USE OF MEDICINES IN COMPANION ANIMAL AND EQUINE

ruma

SDa (The Netherlands)

LUK Diergeneesmiddelen

VETRESPONSABLE (Spain)

V&{' responsable



EpRuTA

Marco de buenas practicas para
Marco de buenas practicas el uso de antihelminticos en

para el uso de vacunas en animales productores de alimentos
animales
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iMuchas gracias!

“La medicina cura al hombre,
la medicina veterinaria cura a la humanidad”

Loujs Pasteur, 1822-1895
® You
in

Patronato: ‘V ||T|| Boehringer c CALIER :CZVACCINES

Ingelheim

Veterindustria

CONSEJO GENERAL
DE COLEGIOS VETERINARIOS

Organizacion colaboradora preferente:



