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Plataforma Vet+i

Historia de la Plataforma Tecnológica Española de Sanidad Animal - Vet+i

à 2016

Nacimiento de Vet+i

2008



La Fundación Vet+i-Plataforma Tecnológica Española de Sanidad
Animal à foro multidisciplinar que integra a todos los agentes
públicos y privados vinculados con la sanidad animal en España: las
organizaciones de productores, la comunidad científica y académica,
la profesión veterinaria, la administración pública y la industria de
sanidad animal

Plataforma Vet+iPlataforma Vet+i

à Más de 830 expertos de toda la cadena de valor de sanidad
animal à De más de 450 organizaciones



Plataforma Vet+iConsejo Gestor de Vet+i



Plataforma Vet+iPatronato de Vet+i



Tiene como misión la de dar soporte y mantener una óptima gestión y coordinación con el 
Consejo Gestor, los Grupos de Trabajo y el Comité de Coordinación, el Foro de 
Participantes, el Grupo Consultivo y terceras partes. Asimismo, lleva a cabo:

• Gestionar las actividades internas de la Fundación.
• Coordinar reuniones internas y externas.
• Dinamizar los Grupos de Trabajo para impulsar su máximo potencial de rendimiento.
• Actualizar los contenidos científico-técnicos del portal web de la Fundación Vet+i.
• Llevar a cabo las labores de comunicación tanto interna (entre los participantes de la 

Plataforma) como externa (terceras partes como medios de comunicación, 
Instituciones, etc.).

• Gestionar las actividades de difusión y resultados de la Fundación Vet+i.
• Coordinar la organización de los Talleres de Trabajo, Jornadas de cooperación 

internacional, etc.
• Mantener contactos con la Administración pública.

Plataforma Vet+iEquipo de Vet+i



Plataforma Vet+iGrupos de trabajo de Vet+i



Plataforma Vet+iGrupo de trabajo 1 de Vet+i



Agenda Estratégica de 
Investigación en Sanidad Animal

Documentos marco Vet+iAgenda Estratégica de investigación de Vet+i



Guías de uso responsable de medicamentos 
Veterinarios por especie animal

Nacimiento de Vetresponsable

2013





§ Dirigidas al profesional Veterinario

§ Potenciar la formación y el conocimiento sobre la prescripción, el uso de los medicamentos y otros 
elementos relacionados con el uso responsable y novedades legislativas.

Guías de uso responsable de medicamentos 
Veterinarios por especie animal

Guías de uso responsable de medicamento veterinarios



§ Recomendaciones acordadas por un 
equipo multidisciplinar relacionados 
con la fabricación y autorización, 
prescripción y uso de medicamentos 
veterinarios:

üAsociaciones veterinarias 

üAsociaciones de productores

üIndustria de Sanidad Animal

üAEMPS 

üMAPA

§ Grupos de Trabajo por especie 
(expertos de todos las partes 
interesadas)

§ Grupo Focalizador (Coordinación y 
revisión): AEMPS,MAPA, 
SectoresàGrupo de trabajo 1 y 
Vet+i

§ Consejo Gestor de Vet+i (Revisión y 
aprobación)

Prologadas por el Presidente del Consejo General de 
Colegios de Veterinaria de España.



1. Antecedentes y justificación

2. Importancia de un estado sanitario óptimo    de los  de 
de los animales

3. El medicamento veterinario

4. Uso responsable de medicamentos veterinarios

5. Normativa

Normativa, innovación y desarrollo, autorización y registro, 
farmacovigilancia veterinaria, etc.

Riesgos y potenciales consecuencias legales derivadas del 
uso inadecuado, prevención, medio ambiente e instalaciones, 
limpieza y programa DDD, alimentación y temperatura, 
vigilancia y detección precoz, programas de vacunación, 
diagnóstico, almacenamiento y conservación, etc.



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

b) Si, los estándares 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 
ámbitos

d) Son idénticos

¿La regulación del ámbito farmacéutico veterinario es similar a la 
de humana?



¿Quiénes somos?¿Qué normativa regula el medicamento veterinario?



ü Procesos de fabricación 

ü Calidad de las sustancias activas empleadas

ü Autorización previa a la comercializaciónà seguridad, calidad y eficacia

ü Fase pos-autorización: modificaciones de las autorizaciones o farmacovigilancia 
veterinaria

¿Dónde están regulados?¿Qué normativa regula el medicamento veterinario?



Autoridad 
Competente 

Seguridad

Registro del Medicamento veterinarioEl valor del medicamento veterinario

Calidad 

Eficacia



En junio de 2018 el Parlamento, Comisión y 
Consejo (bajo Presidencia de Bulgaria) acuerdan 
los Reglamentos de Medicamentos Veterinarios 
y Piensos Medicamentosos
Este procedimiento ha durado 4 años, desde la 
publicación en 2014 de las propuestas legislativas 
de la Comisión Europea 



Publicación  enero 2019à De aplicación: desde el 28 de enero de 2022

Reglamento 2019/4 à fabricación, 
comercialización y uso de piensos medicamentosos

Reglamento 2019/6 à sobre medicamentos 
veterinarios



Objetivos:

Ø Incrementar la disponibilidad de medicamentos
veterinarios

Ø Reducir las cargas administrativas
Ø Estimular la competitividad y la innovación
Ø Mejorar el funcionamiento del mercado interno
Ø Lucha contra las resistencias antimicrobianas

Garantizar la sanidad animal, salud pública y la protección
del medio ambiente

Reglamento 2019/6 sobre medicamentos veterinarios



INVESTIGACIÓN

AUTORIZACIÓN

FABRICACIÓN

COMERCIALIZACIÓN/
DISTRIBUCIÓN

PRESCRIPCIÓN Y USO

VENTA

CONTROL

IMPORTACIÓN/EXPORTACIÓN

Ámbito de aplicación



APLICACIÓN DE LOS REGLAMENTOS A PARTIR DEL 28 DE ENERO DE 2022
R 2019/4 à FABRICACIÓN, COMERCIALIZACIÓN Y USO DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS
R 2019/6 à SOBRE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

DESARROLLO DE LA NORMATIVA 
SECUNDARIA 

REGLAMENTOS DELEGADOS Y DE EJECUCIÓN 
ALGUNOS PENDIENTES DE DESARROLLO

PRINCIPIO DE SUBSIDIARIEDAD
RD 370/2021 SOBRE PIENSOS MEDICAMENTOSOS
RD 1157/2021 SOBRE MEDICAMENTOS FABRICADOS 
INDUSTRIALMENTE
RD SOBRE PRESCRIPCIÓN Y USO 

Desarrollo normativoDesarrollo normativo



• Reglamento: obligado
cumplimento à favorece la 
armonización europea

• Deroga la normativa nacional
y las Directivas actuales

• Tramitación separada de la 
normativa de humana: 
“especificidades del sector 
veterinario”



Aspectos destacados



Profesión 
Veterinaria: 
se refuerza 
su figura 

Prescripción veterinaria 
exclusiva por el veterinario 
(algunas excepciones otros 
países)

Diagnóstico por el veterinario

Obligado a no:ficar cualquier 
sospecha de acontecimiento 
adverso (farmacovigilancia)



Prescripción Veterinaria
à solo se expedirán tras
un examen clínico o
cualquier otra
evaluación adecuada del
estado de salud del animal
o grupo de animales por
parte de un veterinario

Diagnóstico



¿Quiénes somos?¿Qué normativa regula el medicamento veterinario?

Normativa de ámbito estatal relacionadas con la fabricación, autorización, prescripción, dispensación 
y uso del medicamento veterinario, incluidos los piensos medicamentosos.

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

ü Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la 
Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

Proyecto de modificación del RD L 1/2015 (consulta pública)

ü Nuevo Real Decreto à Prescripción y uso, plataformas de receta electrónica, minoristas, venta 
por internet, etc. à

Ø RD 109/1995 de medicamentos veterinarios
Ø RD 544/2016 la venta a distancia al público de medicamentos veterinarios NO sujetos a 

prescripción veterinaria
Ø RD 191/2018 transmisión electrónica de datos de prescripciones veterinarias de 

antibióticos destinados a animales productores de alimentos para consumo humano



Los medicamentos antimicrobianos con fines 
metafilácticos/profilácticos sólo podrán prescribirse 
durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo

Validez de la receta veterinaria en toda la UE

Dispensación conforme al Derecho nacional

Validez de la receta para antimicrobianos será de 5 días
(dentro de ese plazo se tiene que iniciar el tratamiento)

Algunas 
novedades 
Reglamento 
2019/6:

Prescripción



Partes de la receta 

• Identificación del animal o grupo de animales 
• Datos responsable del animal
• Fecha
• Datos veterinario + Firma
• Denominación del medicamento prescrito y de su principio/principios activos
• Forma farmacéutica y concentración
• Cantidad prescrita o número de envases, incluido el tamaño de estos
• Pauta posológica
• Tiempo de espera, aunque sea igual a 0.
• Cualquier advertencia para garantizar su uso correcto y un uso prudente de los antimicrobianos
• Prescripción excepcional, si procede
• Declaración de que un antimicrobiano ha sido prescrito con fines 

profilácticos/metafilácticos
• Cantidad prescrita. Se limitará a la necesaria para el tratamiento.
• Enfermedad diagnósticada (PM)
• Índice de inclusión (PM)
• Datos fabricante (PM)

Partes de la receta



Receta veterinaria en toda la UE

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

Los veterinarios mantendrán registros de dicha
administración personal sin prescripción de conformidad
con el Derecho nacional aplicable

Receta veterinaria



Farmacovigilancia veterinaria



Farmacovigilancia veterinaria
Los veterinarios, médicos, farmacéuticos y demás profesionales sanitarios tienen las siguientes obligaciones:

a) Colaborar en el Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios.
b) Cooperar con los técnicos del Sistema Español de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios,
proporcionando la información necesaria que estos les soliciten para ampliar o completar la información
sobre el acontecimiento adverso.
c) Colaborar con la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, en calidad de expertos, en
la evaluación 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 más rápidamente posible, y en todo caso, en un plazo
máximo de 15 días a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios o al titular de la
autorización de comercialización o del registro del medicamento.
e) Conservar, durante al menos 5 años, la documentación clínica 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, según los casos.
g) Colaborar con los responsables de farmacovigilancia de los titulares de autorizaciones de
comercialización, aportándoles la información que le soliciten, para su posterior notificación al Sistema
Español de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios

Farmacovigilancia veterinaria



Farmacovigilancia 
veterinaria

Notificaciones:
• Cualquier reacción desfavorable y no intencionada en 

cualquier animal a un medicamento veterinario
-INCLUIDA O NO EN LA FICHA TÉCNICA-

• Sospechas de falta de eficacia 
• Incidente medioambiental 
• Reacción nociva en personas expuestas a un 

medicamento veterinario
• Constatación de que se supera el LMR tras haberse 

respetado el tiempo de espera
• Sospecha de transmisión de un agente infeccioso a 

través de un medicamento veterinario 
• Reacción desfavorable y no intencionada en cualquier 

animal a un medicamento de uso humano



Real Decreto 1157/2021, de 28 de 
diciembre, por el que se regulan los 
medicamentos veterinarios fabricados 
industrialmente

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

ü Se evaluará las sospechas de reacciones adversas en animales a medicamentos de uso 
humano

ü La notificación de un acontecimiento adverso es sencilla y 
requiere de la siguiente información:

- Notificador
- Características del animal o persona (del acontecimiento)
- Medicamento
- Descripción de la reacción

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


Vías de notificación de acontecimientos adversos

FarmacovigilanciaFarmacovigilancia veterinaria



Varios temas de interés  

PRESCRIPCIÓN SOLO TRAS UN 
EXAMEN CLÍNICO O CUALQUIER 
OTRA EVALUACIÓN ADECUADA 

DEL ESTADO DE SALUD DEL 
ANIMAL O GRUPO DE ANIMALES 

POR EL VETERINARIO.

USO DE LOS MEDICAMENTOS. SE 
UTILIZARÁN DE ACUERDO A SU 

FICHA TÉCNICA

OVINO DE LECHE CONSIDERADO 
MERCADO LIMITADO

Varios temas de interés



Bases de datos
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Información de los medicamentos 
veterinarios autorizados en todos los 
Estados miembros

• Ficha técnica Ficha técnica
• Prospecto
• Informe de evaluación 

https://www.medicinesinfo.eu/en

FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

Información sobre:

Número e incidencia de las sospechas 
de acontecimientos adversos

• Por medicamento
• Especie animal
• Tipo de sospecha

Los resultados de la gestión de señales

Bases de datos

https://www.medicinesinfo.eu/en


Venta de medicamentos por internet

Venta minorista a distancia de medicamentos 
veterinarios 
De acuerdo con el derecho nacional

Real Decreto legislativo 1/2015

Prohíbe la venta a distancia de 
medicamentos veterinarios sujetos a 
prescripción
Los de no prescripción únicamente 
por farmacias y comerciales 
detallistas (abiertas al público) y 
que estén registradas en la CC.AA

Real Decreto 544/2016

Se regula la venta a distancia al público 
de medicamentos veterinarios NO
sujetos a prescripción veterinaria

Reglamento de ejecución (UE) 2021/1904 de la 
Comisión por el que se adopta el diseño de un 
logotipo común para la venta minorista a distancia 
de medicamentos veterinarios



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



Programa Nacional
De Control Oficial De
La Distribución,
Prescripción y
Dispensación De Los
Medicamentos
Veterinarios.





Algunas definiciones del Reglamento 2019/6

Antimicrobiano: toda sustancia con una acción directa sobre los 
microorganismos para el tratamiento o la prevención de 
infecciones o enfermedades infecciosas, incluidos los 
antibióticos, antivirales, los antimicóticos y los antiprotozoarios

Antibiótico: toda sustancia con una acción 
directa sobre las bacterias utilizada para el 
tratamiento o la prevención de infecciones o 
de enfermedades infecciosas

Resistencia a los an=microbianos: capacidad de los microorganismos para 
sobrevivir o mulQplicarse en presencia de una concentración de un agente 
anQmicrobiano que normalmente es suficiente para inhibir o matar 
microorganismos de la misma especie

Antiparasitario: sustancia que mata o interrumpe el 
desarrollo de los parásitos utilizada para el tratamiento o 
la prevención de una infección, infestación o enfermedad 
causada o transmitida por parásitos, incluidas las 
sustancias repelentes



Disposiciones sobre antimicrobianos

No de forma 
rutinaria, ni para 

compensar falta de 
higiene, una cría 

de animales 
inadecuada o falta 

de cuidados, ni 
mala gestión de 

las explotaciones.

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

vigente desde 
2006).

Lista de 
antimicrobianos
reservados para 

humanos

Importación: 
restricciones importación
animales y productos de 
origen animal si no se 

respeta los requisitos de 
uso de la UE (no 

promoción de crecimiento
con antimicrobianos y 

uso de antibióticos
reservados para 

humana).



Listado 
antimicrobianos 
reservados para 
humanos 
(Artículo 37)

4. La Comisión adoptará actos delegados con arreglo al 
artículo 147 a fin de completar el presente Reglamento 
mediante el establecimiento de criterios para la designación 
de los antimicrobianos que estén reservados para el 
tratamiento de determinadas infecciones en las personas, con 
el fin de preservar la eficacia de dichos antimicrobianos.

5. La Comisión, mediante actos de ejecución, designará los 
antimicrobianos o grupos de antimicrobianos reservados 
para el tratamiento de determinadas infecciones en las 
personas. Dichos actos de ejecución se adoptarán de 
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere 
el artículo 145, apartado 2.

6. La Comisión, al adoptar los actos contemplados en los 
apartados 4 y 5, tendrá en cuenta los dictámenes cienHficos 
de la Agencia, la EFSA y otras agencias perNnentes de la 
Unión.



¿Quiénes somos?







Profilaxis:
administración de un 
medicamento a un 
animal o grupo de 
animales antes de existir
signos clínicos de una
enfermedad, a fin de 
evitar la aparición de tal
enfermedad o infección

NO, salvo casos excepcionales, que 
cumplan con TODAS estas condiciones:

à Un animal o número limitado de 
animales 

à Riesgo de infección o de enfermedad 
infecciosa sea muy elevado

àConsecuencias puedan graves

Uso/prescripción de antimicrobianos



Metafilaxis: administración de 
un medicamento a un grupo
de animales tras diagnós?co
de una enfermedad clínica en
parte del grupo, con el fin de 
tratar a los animales
clínicamente enfermos y 
controlar la transmisión de la 
enfermedad a animales en
estrecho contacto y en peligro
y que ya puedan estar
infectados de forma subclínica

Solo cuando se cumpla:

à Riesgo de propagación de una infección o de una 
enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea 
elevado.

à No se disponga de alternativas adecuadas.

à Sólo tras un diagnóstico de la enfermedad infecciosa 
por parte de un veterinario

Uso/prescripción de antimicrobianos



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

Metafilaxia en ovino y bovino de leche



REGISTRO 
POR 

GANADEROS

• Fecha de la primera 
administración del medicamento 
a los animales

• Denominación del medicamento

• Cantidad administrada

• Datos del dispensador

• Prueba de compra

• Identificación del animal o grupo

• Datos veterinario

• Tiempo de espera, aunque sea 0

• Duración del tratamiento

• Si esta información ya está 
en la copia de la receta, no 
hace falta registrarla por 
separado.

• Los EE.MM podrán 
establecer requisitos 
adicionales para el 
mantenimiento de los 
registros

• Mantenimiento durante 5 
años



Cascada 

Cuando no exista 
medicamento autorizado 
para la indicación!

Cuando esté autorizado 
pero no esté disponible

Bajo responsabilidad del 
veterinario

Para evitar sufrimiento 
innecesario

De forma excepcional No antimicrobianos 
reservados para humana

Además, se establecerá 
una lista de 
antimicrobianos que no se 
podrán usar por cascada o 
sólo en determinadas 
condiciones.

• Mayor flexibilidad

• Medicamentos veterinarios prevalecen 
frente a humana

• Cascada específica para acuicultura

• Tiempo de espera (factor 1,5) –
animales de producción



• Notificar farmacovigilancia

Se puede aplicar cascada aunque 
exista un medicamento autorizado 

en España para esa especie e 
indicación que se quiere tratar 

pero no esté Disponible

àpor ejemplo ROTURA STOCK

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 
indicación u otra indicación

Medicamento autorizado en 
el Estado miembro de uso 

para la misma indicación para 
animal no productor de 

alimentos

Medicamento autorizado para 
humana

Medicamento veterinario 
preparado 

extemporáneamenteà
fórmula magistral, preparado 

oficinal.

Medicamento autorizado en 
un tercer país para dicha 

especie y dicha indicación. No 
medicamentos 
inmunológicos



Cascada
Art. 115.1

Carne à no será inferior a:
- el tiempo de espera más largo que 
figure en la ficha técnica para carne y 
los despojos, multiplicado por 1,5

- 28 días si no está autorizado para 
animales productores de alimentos

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

• Leche à no será inferior a:

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

- 7 días, si el medicamento no está 
autorizado para animales que 
producen leche para consumo 
humano

- 1 día, si el tiempo de espera es 0

La legislación no 
obliga a que esos 

LMR estén fijados 
necesariamente en la 

especie animal 
objeto del 

tratamiento

… “a menos que un medicamento utilizado tenga un tiempo de espera 
indicado en el resumen de las características del medicamento para la 
especie animal en cuestión, el veterinario establecerá el tiempo de 
espera según los criterios siguientes:”

TIEMPO DE ESPERA 
en animales 
productores de 
alimentos



Lista de LMR en sustancias activasà https://sinaem.agemed.es/lmrs/

¿Dónde puedo encontrar información?



¿Dónde puedo encontrar información?





Vigilancia uso/venta antimicrobianos

• Los Estados miembros recogerán 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 publicará un informe Anual (entre EMA y 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 producción) 

Antimicrobianos



• Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmisión electrónica de 
datos de las prescripciones veterinarias de antibióticos destinados a animales 
productores de alimentos para consumo humano, y se modifican diversos reales decretos en 
materia de ganadería

• Notificación de antibióticos y piensos medicamentosos en animales de producción desde 2019
• PERFIL VETERINARIO Y MÓDULO DE GESTIÓN GANADEROS

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



Proyecto 
ESVAC

• Datos de ventas

• Se centra en animales de producción
destinados al consumo humano 

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

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



• Informe EVAC Nº12 à 31 Estados miembros, incluida España

• Desde 2014-2021 España ha reducido las ventas de 
antibióticos en un 62,5%

• Desde 2020 a 2021 se percibe un aumento en general del 1,8% en 
España, pero si hablamos de Antibióticos críticos (Polimixinas, 
Cefalosporinas) à Ha habido una reducción de un 91,5% de 
2014-2021 y de  2020 a 2021 un 10,5% de reducción

Datos ESVAC España



Sales of antibiotic VMPs: secondary outcome indicators



Contexto España
• Primer plan 2014-2018 (enfoque “una salud”)

• Segundo plan 2019-2021

• Tercer plan 2022-2024



The European Green Deal



ü La Comisión tomará medidas destinadas a reducir la venta general de antimicrobianos en 
la UE para animales de granja y de acuicultura en un 50 % de aquí a 2030

ü Para hacer frente a la amenaza mundial de la resistencia a los antimicrobianos, los productos 
de origen animal importados en la Unión tendrán que cumplir requisitos estrictos sobre el 
uso de antibióticos, en consonancia con el Reglamento sobre medicamentos veterinarios 
recientemente acordado

Ø Real Decreto 992/2022, de 29 de noviembre, por el que se establece el marco de 
actuación para un uso sostenible de antibióticos en especies de interés ganadero 

Estrategia «de la granja a la mesa»



¿Quiénes somos?Más normativa: Plan sanitario integral y veterinario de explotación

ü 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 («Legislación sobre 
sanidad animal»à incluyen medidas de fomento de uso responsable en animales de ganadería y 
compañía. Art 12. responsabilidades del veterinario.  “Veterinario de explotación”. Art 25. Visitas 
zoosanitarias (proporcional al riesgo). Plan Sanitario Integral. à

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



Piensos medicamentosos

• Vía de administración de 
medicamentos veterinarios 

• Bajo prescripción veterinaria 
• Fabricación anticipada no 

permitida cuando se 
administren los 
medicamentos veterinarios 
por cascada excepto en 
acuicultura.

• Contaminación cruzada: los 
EE.MM establecerán limites 
hasta que la EFSA haya 
establecido límites por 
molécula (4 años desde la 
publicación).



Piensos medicamentosos

• Prescripción tras un previo examen clínico o cualquier otra 
evaluación adecuada del estado de salud del animal o grupo de 
animales por parte del veterinario y solo para una enfermedad 
diagnosticada. 

• Cuando no se pueda confirmar la presencia de una enfermedad
• Conservación de las prescripción durante 5 años.

• Tiempo de tratamiento según ficha técnica y cuando no se 
especifique, no superior a 1 mes (2 semanas para antibióticos).

• Receta válida durante 3 semanas. 5 días para antimicrobianos

• No prescripción de PM con más de un antimicrobiano
• Siempre de acuerdo a la ficha técnica

• Dosis correcta

• Recetas válidas en toda la UE

Piensos medicamentosos
Prescripción



Únicamente para los 
animales de la receta

Piensos Medicamentosos 
con antimicrobianos no se 
usarán profilácticamente

Sí permite la metafilaxis Registros durante 5 años

Piensos medicamentosos. USO



Autovacunas

• Definición : 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 epidemiológica»: grupo de animales con la 

misma probabilidad de exposición a un agente 
patógeno.
• Sujetas a prescripción veterinaria 
• Uso sólo en aquellos casos en los que no haya vacunas 

autorizadas para dicha especie e indicación y de 
acuerdo con los principios de la cascada
• Publicidad (se prohíbe para autovacunas)



Conclusiones

• Responsabilidades legales en prescripción y uso à
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 más allá del uso
del Medicamento Veterinario à manejo, bioseguridad, 
nutrición, alojamiento, ventilación, etc.

• Ante cualquier sospecha de Acontecimiento adversoà

FARMACOVIGILANCIA



www.vetresponsable.es





Guías de uso responsable de medicamentos 
Veterinarios por especie animalOtros documentos de interés para el veterinario



Guías de uso responsable de medicamentos 
Veterinarios por especie animalOtras guías de interés para el veterinario
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