DOCUMENTO DE RECOMENDACIONES DEL COMITE CIENTIFICO-
TECNICO DE LA ORGANIZACION COLEGIAL VETERINARIA A LOS
ORGANOS COMPETENTES DE LA ADMINISTRACION

Tras el estudio y revision de la normativa existente sobre el medicamento
veterinario en Espafa (Reglamento (UE) 2019/6, RD 666/2023), y teniendo en
cuenta las formas de trabajo de los profesionales veterinarios en clinicas y
hospitales para animales, centros de investigacion, empresas, zooldgicos,
protectoras o granjas y la disponibilidad de medicamentos veterinarios, con
especial atencion al uso de antibiéticos, este comité cientifico/técnico eleva las
siguientes recomendaciones previas, sobre las que continuara trabajando.

1). PREMISAS TECNICAS:

a) Los veterinarios, como profesionales sanitarios, trabajan de acuerdo con
su Cdédigo ético y sus conocimientos académicos y cientificos, y basan su
practica y criterio clinico (“Lex Artis ad Hoc” que establece el articulo 6.3
del Cddigo Deontologico) en la evidencia cientifica.

b) Los veterinarios siempre trabajan por y para la sanidad y el bienestar
animal y no solo luchan para tratar el sufrimiento innecesario de los
animales, sino también para evitarlo.

c) Los veterinarios poseen los conocimientos y capacitacion necesarios de
fisiopatologia, farmacologia, toxicologia y terapéutica para poder adaptar
los medicamentos existentes en el mercado, tanto de uso veterinario
como de uso humano, a las necesidades de sus pacientes.

d) Los veterinarios, como profesionales sanitarios, adquieren y practican la
responsabilidad sobre el control y uso prudente de cualquier medicamento
a utilizar en animales.

2). LIMITACIONES DERIVADAS POR LA APLICACION DE LA NORMATIVA
ACTUAL SOBRE EL MEDICAMENTO VETERINARIO:

a) El numero de medicamentos veterinarios autorizados y comercializados
es escaso o0 incluso inexistente para algunas especies, como por ejemplo
para las especies exoticas.

b) Muchas de las fichas técnicas o sumarios de caracteristicas de los
productos (RCP) de medicamentos veterinarios autorizados estan
obsoletas y no adaptadas a las indicaciones clinicas y regimenes
terapéuticos que los conocimientos cientificos actuales avalan, lo que



hace inviable trabajar con la normativa en vigor y segun la medicina
veterinaria basada en la evidencia

c) Un namero importante de regimenes de dosificacion (dosis, intervalo y
duracion) recogidos en las fichas técnicas o RCP no estan adaptadas a
las necesidades actuales de tratamientos de enfermedades infecciosas,
con posologias que no dan el correspondiente resultado de eficacia,
contraviniendo la lucha contra la resistencia antimicrobiana.

d) Muchas de las formas farmacéuticas comerciales presentes en el
mercado no se adaptan a las necesidades especificas de los tratamientos
para ciertas especies animales o para pacientes de manejo complejo.

e) Numerosos medicamentos veterinarios que se comercializan son muy
dificiles de conseguir en las farmacias, no se encuentran en las
presentaciones clinicas adecuadas o no se dispensan de forma correcta.

3). RECOMENDACIONES A LOS ORGANOS COMPETENTES DE LA
ADMINISTRACION:

Es necesaria una adaptacion del arsenal terapéutico y de las fichas técnicas o
RCP a la realidad cientifica de la terapéutica veterinaria en la que nos
encontramos, agravada por un complejo numero de especies animales y de
pacientes. Entendemos que es algo que llevara su tiempo y que solo se
conseguira a largo plazo.

Mientras no se consigan estas adaptaciones y para poder seguir trabajando con
el nivel de calidad en la atencién a los pacientes y con las garantias de bienestar
animal actualmente exigibles para la practica clinica, algo que no es posible con
la aplicacibn de la normativa vigente, exponemos las siguientes
recomendaciones:

1. La adaptacibn URGENTE de la normativa espafiola a la europea, o las
consiguientes, tal y como se aplica en otros Estados miembros de la Unién
Europea, modificando o interpretando ciertos articulos del R.D. 666/2023
gue impiden llevar a cabo una adecuada practica clinica.

2. Dotar de SEGURIDAD JURIDICA a la interpretacion de la norma legal que
nos permita trabajar, dando prioridad a los criterios clinicos, cientificos y
de bienestar animal, al igual que en el resto de los paises de la Unién
Europea.

3. Aceptacion de la prescripcion Off-label use (uso fuera de la etiqueta), cuya
desaparicion ha creado graves complicaciones a los veterinarios, ya que
es una herramienta terapéutica de gran valor. El uso de la prescripcion
excepcional por vacio terapéutico segun el R.D. 666/2023 ha planteado



serios problemas a la profesion veterinaria para el tratamiento de
enfermedades infecciosas en algunas especies animales cuando se
prescriben antibidticos siguiendo la categorizacion de antibiéticos A, B, C
y D (EMA-AMEX). No existen el suficiente nimero de antibioticos
comercializados dentro de la categoria D para que se evite escalar a las
categorias mas altas como la B, con mayor riesgo en la aparicion y
diseminacién de resistencias antimicrobianas.

Una moratoria en la aplicacion de PRESVET (Sistema Informatico Central
de Control de Prescripciones Veterinarias de Antibidticos) y una revision
urgente, consensuada con todo el sector clinico veterinario, para
adecuarla a las realidades diferenciadas de los distintos sectores
veterinarios. El sistema PRESVET implantado en Espafia es, sin
necesidad, mucho mas exigente que los sistemas de control de otros
estados miembros de la Unién Europea.

Permitir el uso del botiquin veterinario, para controlar y supervisar el
tratamiento continuo y seguro del paciente hasta la finalizacion de su
proceso patolégico, mientras se encuentre bajo supervision veterinaria,
garantizando la salud y bienestar animal con una adecuada utilizacion de
los medicamentos y sus pautas de administracion.



