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REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, que establece:

RECOGIDA DATOS OFICIALES DE ANTIMICROBIANOS: Sobre ventas y sobre uso para evaluacion por especie animal y tipos de AM

PRESCRIPCION VETERINARIA: Expedicidn por veterinario tras examen clinico/evaluacién de animales. En AM contener principios activos del
medicamento. En profilaxis y metafilaxis, diagndstico de infeccion y justificacion. En AM validez 5 dias desde expedicion.

USO DE ANTIMICROBIANOS: No uso rutinario por compensar gestion y rendimiento. Uso profilactico excepcional en un animal o n? limitado
con riesgo infeccion muy alto y grave consecuencia. Uso metafilactico solo si riesgo propagacion infeccion es elevado y sin alternativas.

REGISTRO DE PRESCRIPCIONES Y TRATAMIENTOS: Por veterinario de sus prescripciones y propietario/responsable de animales productores de
alimentos de medicamentos que utilizan, guardando copia de prescripciones. Informacion disponible en la prescripcidon veterinaria o,
en equinos en documento de identificacion, no es necesario registrarla por separado.

REGLAMENTO (UE) 2019/4 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, QUE ESTABLECE EL CONTROL DE PIENSOS
MEDICAMENTOSOS en el ambito de su fabricacion, comercio, almacén, transporte y uso, incluyendo productos intermedios.

Ambos Reglamentos aplicables a partir de enero del 2022
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Ademads, en cuanto a restricciones adicionales de antimicrobianos en funcion de su categoria:

-REGLAMENTO (UE) 2022/1255 DE LA COMISION de 19 de julio de 2022 por el que se designan antimicrobianos
o grupos de antimicrobianos reservados para tratamiento de determinadas infecciones en personas:
Antimicrobianos que no pueden utilizarse como medicamentos veterinarios, ni en piensos medicamentosos, y ni
en condiciones establecidas en art 112, 113y 114 del Reglamento (UE) 2019/6.

-Documento «Categorizacion de antibiéticos en la Union Europea» EMA/CVMP/CHMP/682198/2017.

-REGLAMENTO (UE) 37/2010 de la Comision de 22 de diciembre de 2009 relativo a las sustancias
farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los
productos alimenticios de origen animal (En base a REGLAMENTO (CE) 470/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los
limites de residuos de las sustancias farmacolégicamente activas en los alimentos de origen animal)

-REGLAMENTO DELEGADO 2024/1159 DE LA COMISION de 7 de febrero de 2024 (aplicable a partir de 9 de
noviembre de 2025) en el ambito de la administracion via oral de medicamentos y distinta de piensos
medicamentosos (en agua de bebida, en comedero sobre pienso).
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ESTABLECE LAS CONDICIONES DIRECTAMENTE RELACIONADAS CON LA PRESCRIPCION EN LA ACTIVIDAD PROFESIONAL DEL VETERINARIO:

- Exigencia de receta y sus datos

- Prescripcion y uso de antimicrobianos en funcion del riesgo para la salud publica (Anexo 1)

- Prescripcion y uso de medicamentos al margen de su autorizacion de comercializacion o registro

- Sistemas de emision de recetas veterinarias

- Uso de medicamentos y su prescripcion en el ejercicio profesional. Suministro a profesionales veterinarios para su actividad

- Notificacion electrdnica de prescripciones de antibidticos, por veterinarios (Anexo V)

Y en Castillay Ledn: Articulo 11 Orden AYG/1889/2006, de 25 de octubre, por la que se aprueba el modelo de
libro de registro de explotacion ganadera en la Comunidad de Castilla y Ledn, en cuanto a la prescripciony el
registro de tratamientos por el ganadero.
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Ademas, a tener en cuenta:

Obligaciones de titulares de explotaciones ganaderas en relacion con el uso prudente de los medicamentos
Gestion de residuos de medicamentos

Incompatibilidades y actividades prohibidas

Requisitos sistemas de emision de receta electrénica (Anexo V)

Inspecciones oficiales, medidas cautelares y régimen sancionador.

Publicado en la web del MAPA la actualizacion del documento de preguntas y respuestas sobre medicamentos veterinarios,
enlace: https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-
ganadera/medicamentos-veterinarios/default.aspx

-Advertencia de que los requisitos expuestos en esta charla, se han extraido en modo libre de su contexto juridico de cara a su exposicion-
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- Exigencia de receta veterinaria para la dispensacion y el tratamiento de animales con MV sujetos a prescripcion veterinaria y
la elaboracion de autovacunas, formulas magistrales, preparados oficinales.

- Previo examen clinico de veterinario prescriptor, justificado mediante visita, firma manuscrita/digital en registro de
explotacion. Excepcion:

- En patologias frecuentes en la explotacidén o contempladas en su plan integral sanitario y el prescriptor sea el
veterinario de explotacion, o bien, halla seguimiento de explotacidn por prescriptor durante 6 meses antes del estado sanitario o
bien, el prescriptor lleve un seguimiento regular a través de sistema de vigilancia sindromica con registros.

- En planificacion reproductiva y tratamiento preventivo con inmunoldgicos

- Prescripcion (y uso) de MV segun términos de autorizacion de comercializacidn o registro (excepto en prescripcion
excepcional para otra indicacion o especie).

Falta de eficacia probada con resultado laboratorial, no remision de sintomas clinicos, evaluacion cientifica contrastada
por veterinario. Comunicacion en plazo 15 dias, al Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia (art 39.d del RD 1157/2021).

- Datos: Anexo Il RD 666/2023 y en piensos medicamentosos, anexo V Reglamento 2019/4)

- Validez en territorio nacional para dispensacion, edicion en castellano, pudiéndose ademas lengua cooficial de CA. Original
para centro dispensador o elaborador, copias para titular/responsable de animales copia y para veterinario prescriptor.

- Receta original/archivo correspondiente y copias, conservar 5 anos en animales de produccién.
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- En medicamentos de botiquin profesional, original para veterinario y anotacién de botiquin en campo «tipo de dispensacion».

- Medicamento sobrante en explotacion (envase original, misma explotacion, buena conservacion), receta de no dispensacion en
«tipo de dispensacion» y original para veterinario. NO POSIBLE PARA PIENSOS MEDICAMENTOSOS SOBRANTES.

- Validez de la receta, desde firma a dispensacion/inicio de fabricacion autovacuna, 1 mes. Excepto: 5 dias en AM para iniciar
tratamiento, 3 meses en tratamiento periddico/cronico del plan sanitario elaborado por veterinario de explotacion y veterinario de
ADS a la que pertenezca la EG.

- Referencia a unico tratamiento para animal/grupo misma especie y EG, incluir uno/varios medicamentos. Este ultimo caso,
tiempo de espera que cumpla el de todos los medicamentos. EN CASTILLA 'Y LEON, CADA RECETA ES UN UNICO MEDICAMENTO.

- Prescripcion excepcional de formula magistral/preparado oficinal, incluir composicion cuantitativa y cualitativa y en
autovacunas, identificar fecha, animales muestreados y explotacion donde se aislo microorganismo del que se elaborara, y
entidad autorizada que la fabricara.

- Emision a través de una de las siguientes opciones: Original y dos copias, en forma manuscrita o sobre prescripcion impresa y
firma manuscrita de veterinario prescriptor, o bien, receta electrénica, a través de plataforma que cumpla requisitos de este RD.

- Incumplimientos de plataformas podran suspender conexion a bases oficiales de notificacidon de recetas. El titular de plataforma
es responsable de comunicar al usuario su desconexion.
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- Restricciones de uso segun art 105,106,107 del Reglamento 2019/6 y Anexo | de RD 666,/2023.

Cantidad prescrita limitarse a la necesaria para tratamiento, cantidad dispensada ajustarse a la prescrita y tratamientos con
fin profilactico y metafilactico solo el tiempo limitado que cubra periodo de riesgo.

En metafilaxis:

Tras diagndstico de enfermedad infecciosa por veterinario de explotacion o veterinario que ha hecho seguimiento de
explotacion 6 meses anteriores, sobre examen clinico y laboratorial reciente, de etiologia, o en su caso, sensibilidad.

En diagnostico clinico por urgencia por veterinario de explotacion u otro veterinario si antes de tratamiento se toma muestra
bioldgica de animales afectados que permita, a posteriori, diagndstico etiolégico o de sensibilidad.

El veterinario establecera, por escrito, medidas de mejora de higiene y manejo a implantar, por titular de animales en la
explotacion, para limitar el uso metafilactico. De estas medidas, o su referencia en el plan sanitario, guardar copia firmada
prescriptor y propietario de animales.

En el Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria (RASVE), se aprueban directrices de factores de riesgo
asociados a metafilaxis y criterios para puesta en practica (Documento FACTORES DE RIESGO Y CRITERIOS PARA EL USO DE LA
METAFILAXIA EN EL GANADO OVINO DE CARNE, 15 de marzo de 2022, Documento FACTORES DE RIESGO Y CRITERIOS PARA EL
USO DE METAFILAXIA EN EL SECADO DEL OVINO Y CAPRINO DE LECHE, 14 de junio de 2023)

Profilaxis solo en excepciones a un animal o n? limitado, riesgo de infeccion muy elevado y consecuencia grave.
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Uso de medicamentos al margen de la autorizacion de su comercializacion o registro

- De acuerdo con art 112, 113 y 114 Reglamento 2019/6

- El veterinario asume la responsabilidad de seguridad del medicamento en animales, personas y medio ambiente, incluido
reaccion adversa o efecto residual no previsto, sin perjuicio de indicaciones de seguridad de autorizacion de los medicamentos

- Prescripciéon excepcional de medicamento de uso humano de uso exclusivamente hospitalario, sélo por veterinario para
administrar por él y condiciones de uso en autorizacion de comercializacion.

- Prescripcion de MV inmunoldégico o AM autorizado en otro EM, conforme art 112, 113 y 114 Reglamento 2019/6, el
veterinario prescriptor comunicara antes su intencién de prescribirlo a la comunidad autonoma correspondiente, la cual podra
prohibir su uso en plazo de 3 dias habiles. El veterinario custodiara el medicamento hasta su aplicacion.

- Autovacunas en circunstancias excepcionales si no hay MV inmunolégico autorizado para especie de destino e indicacion.
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El veterinario, para su ejercicio profesional, salvo via pienso, esta autorizado para tenencia, transporte, uso o
administracion de medicamentos, incluidos gases medicinales, y cesidn a titular o responsable de animales.

-Comunicacion a la comunidad auténoma del botiquin, indicando ubicacion y sera responsable, en su caso, de
comunicar a otros veterinarios usuarios de su botiquin.

-Custodia de botiquin por veterinario, empresa veterinaria o sociedad profesional, no ubicarse en explotacion salvo
sede de veterinario/empresa/sociedad veterinaria ubicada en la explotacién y se ejerza en exclusiva en ésta.

-Adquisicion en farmacia/comercial detallista, previa hoja pedido (datos veterinario o sociedad profesional, DNI/NIF,
n? coleg., direccion entrega y nombre MV, n? envases/formatos, fecha y firma de solicitante). Peticidon presencial o
por servicios de sociedad de la informacién. Documentos conservar 5 anos. (art 11y 31 RD 666/2023)

-Destino de medicamentos solo animales al cuidado del veterinario. Ceder a titular/responsable del animal solo lo
necesario para continuar tratamiento si continuidad esta comprometida (No en aplicacion exclusiva por veterinario).

- Registro de la administracion de medicamentos de botiquin a animales de produccién (art. 41 RD 666/2023).
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Se crea la base de datos PRESVET, como herramienta para obtener informacion de citadas prescripciones, gestionada por
Direccidon General de Sanidad de la Produccion Agraria del MAPA.

Los veterinarios, al prescribir AM, deben comunicar los datos (anexo 1V), a base de datos de la CA donde radique explotacion
0, en animales de compaiia, resida el prescriptor, por medios electronicos que se establezcan, periodicidad quincenal.

También obligada comunicacion de prescripciones de AM que administra el veterinario, o bajo su responsabilidad, a
animales bajo su cuidado.

A la base de datos tiene acceso MAPA, AEMPS, CCAA, y Fuerzas y Cuerpos de Seguridad (nivel de acceso segun
competencias)

Las personas fisicas registradas podran ejercitar derechos de acceso, rectificacion, supresion, limitacion del tratamiento,
portabilidad de datos, oposicion y cancelacion ante AACC, respecto a anotaciones del registro correspondiente (Reglamento
2016/679, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y libre
circulacion de estos datos y Ley Organica 3/2018, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales).
Efectuadas actuaciones, el resultado se comunicara a unidad gestora de base de datos para rectificar o cancelar datos.

Para animales de compaiiia, la comunicacion de datos, sera de aplicacion a partir de 2 de enero de 2025.
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Responsabilidad de los titulares o responsables de las explotaciones ganaderas:

-Usar los medicamentos con prescripcion segun indicaciones de veterinario prescriptor y Unicamente para el fin prescrito.

-Respetar tiempo de espera indicado en receta. En venta o transferencia durante el tiempo de espera, proporcionar copia de
receta a nuevo titular/responsable junto con medicamento/pienso medicamentoso restante para finalizar tratamiento.

-Conservar copia de recetas, de registro de tratamientos y visitas veterinarias (informacion art 108 Reglamento 2019/6), si
informacion esta en receta veterinaria, no precisa registro por separado, salvo, fecha de 12 administracion y n? de receta.

-Conservar medicamentos cumpliendo conservacion, lugar seinalizado evitando contaminacidn, accesibles a inspeccion.
Medicamentos caducados o restos separados y eliminarlos segiin norma de residuos aplicable.

-No utilizar sobrante de medicamento, salvo prescripcion de veterinario. No se aplica a piensos medicamentosos.
-En AM adoptar medidas propuestas por veterinario de explotacion para reducir consumo (Disposiciones de RD 992/2022).

-Registros establecidos conservarse 5 anos a efectos de inspeccion. A sus datos tendran acceso las AACC.
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MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACION (MAPA), SUBDIRECCION GENERAL DE SANIDAD E HIGIENE
ANIMALY TRAZABILIDAD:

PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria (PNCOCA): Plan que describe los controles oficiales
llevados en Espaina por autoridades competentes a nivel estatal, autonomico y local, a fin de garantizar el
cumplimiento de la normativa a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde la produccidon primaria hasta los
puntos de venta al consumidor final y como una herramienta para la mejora de todos los sistemas de control.

En Castilla y Leén: PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LA DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

El MAPA coordina actuaciones. Corresponde a las comunidades autdonomas, en su ambito territorial, realizar los controles oficiales de cumplimiento norma.
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Medidas cautelares: Puesta en cuarentena, retirada de mercado y prohibicion de uso de medicamentos, suspension de actividad,
suspension de elaboracion...duracién de medidas no excedera lo que exija situacion de riesgo que las justifico.

Régimen sancionador. Régimen de infracciones y sanciones previsto en RDL 1/2015, en la Ley 8/2003, de 25 de abril, de sanidad
animal, y en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica, sin perjuicio de responsabilidades civiles, penales o de
otro orden que pudieren concurrir. La Ley 30/2022, de 23 de diciembre, por la que se regulan el sistema de gestidén de la Politica
Agricola Comun y otras materias conexas, en disposicion final tercera modifica articulos de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de
sanidad animal, relacionados:

- En art. 83 (I. leves), aflade apdo. 15: La comunicacidon de datos erroneos a Presvet, o a las bases de datos autondmicas, en caso
de que existan, por parte del veterinario prescriptor.

- En art. 84 (l. graves) anade apdo 28: La reiteracion en la comunicacion de datos erréneos a Presvet, o a las bases de datos
autondmicas, en caso de que existan, por parte del veterinario prescriptor.

- En art. 85 (I. muy graves) afiade apdo 17: La falta de notificacidon de prescripciones veterinarias a la base de datos Presvet o a
bases autondmicas, en caso que existan, en los plazos establecidos en la normativa por parte del veterinario prescriptor



* T PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LA
DISTRIBUCION, PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE
v oma seramscran gy oot MIEDICAMENTOS VETERINARIOS, EN CASTILLAY LEON

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

4

(85 :f','

UNIVERSO DE CONTROL:

- Distribuidores mayoristas: 100% (8 autorizados)

- Establecimientos comerciales detallistas: 30% (129 autorizados)

- Entidades o agrupaciones ganaderas: 30% (53 autorizadas)

- Elaboradores de autovacunas: 100% (3)

- Equipos veterinarios: 5% (sobre veterinarios que comunican datos a PRESVET)
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CONTROL OFICIAL EN PROFESIONALES VETERINARIOS, DE:

- De tenencia y conservacion de medicamentos

- De cumplimentacion de recetas

- De comunicacion de datos a PRESVET

- De prescripcion de AM con fin de profilaxis y metafilaxis

- De prescripciones con antibioticos cat. B.
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DISPENSACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

CONTROL OFICIAL EN PROFESIONALES VETERINARIOS:

- Tenencia de MV: comunicacion a AC, ubicacion, identificacion y conservacion de los medicamentos.
- Conservacion hojas de pedido, documentacion transporte medicamentos, copia prescripciones
- Registro recetas oficiales de estupefacientes (Real Decreto 1675/2012)
- Expedicion, entrega y cumplimentacion de la receta. Prescripcion segun autorizacion de comercializacion.
- Condiciones de prescripciones excepcionales por vacio terapéutico en animales productores de alimentos
- Cesion de medicamentos en términos dispuestos en 37.8 del Real Decreto 666/2023.
do #

- Justificacion de prescripciones realizadas con fines metafilacticos, profildcticos y AB Cat. B (Prescripcion incluyen
declaracion de prescripcion con fin metafilactico/profilactico y documentos/registros que justifican)

- Prescripciones autovacunas (envio muestras, relacion epidemioldgica explotaciones sin muestras).

- Notificacion AEMPS de sospechas defecto calidad, acontecimiento adverso, desabastecimiento de medicamentos,
falta de eficacia.

- Comunicacion electronica de prescripciones de AB a PRESVET.
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ERRORES MAS FRECUENTES HALLADOS EN LA PRESCRIPCION, ANTES DEL PERIODO 2022 (fecha en la que se aplica
Reglamentos 2019/06 y 2019/04):

- No cumplimentar correctamente los datos de las recetas:

- Falta de identificacién animales, individual o de lote, y n2 de animales
- Error de CEA
- Cantidad excesiva o deficiente del medicamento en relacién al tratamiento indicado en receta

- Prescripciones excepcionales sin significarlo en receta

- En la receta la naturaleza del tratamiento no aparece

- Indicar un tiempo de espera incorrecto

- Cambio de condiciones de la FT, en receta de prescripcion ordinaria

RETROCEDIENDO EN EL TIEMPO, HABIA ERRORES EN RECETAS QUE HACIAN SUPONER RELACION ENTRE LA COMERCIALIZACION Y LA PRESCRIPCION (receta inversa) comprobando qgue fecha de
dispensacion v de prescripcion coincidian y aun no siendo, como tales, recetas inversas, su correspondencia en mismo centro dispensador y Unico veterinario, la suponian.

- FALTA DE COMUNICACION A PRESVET (Desde el periodo 2020, en controles oficiales se ha comprobado que estos errores han ido disminuyendo cada afio)

- ERRORES COMUNICADOS A PRESVET: PRESCRIPCIONES EXTREMAS (confundir ml. y n? de envases, error en dosificacion de premezclas medicamentosas, cédigo
nacional confundirlo con n? de registro, CEAS no correctos...).
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Namero
Registro

1885 ESP
1885 ESP
2273 ESP
2273 ESP
2273 ESP
2273 ESP
3027 ESP
3027 ESP
1421 ESP
@ 1421 ESP

4 1421 ESP
1243 ESP
1243 ESP
1077 ESP
EU/2/04/044/013
EU/2/04/044/001
EU/2/04/044/009
EU/2/04/044/009
EU/2/04/044/009
EU/2/04/044/018
1318 ESP
1319 ESP
1319 ESP
1319 ESP
1319 ESP
1319 ESP
1281 ESP
1281 ESP
1281 ESP
1281 ESP
900 ESP
900 ESP
903 ESP
903 ESP
902 ESP
903 ESP
901 ESP

Cadigo
Nacional

574626
574625
577928
577929
586353
586354
582987
582986
570071
570072
570073
570069
570070
570004
580665
573712
573717
573716
5882384
573715
570239
575965
575966
575967
575968
575969
576074
576075
576073
576076
570098
570097
570101
570102
570625
570100
570104

Medicamento

ACOLAN

ACOLAN, Sobre de 100 g

ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO Y BOVINO

ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO Y BOVINO

ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO Y BOVINO, Caja con 1vial de PET de 100 ml
ACTIONIS 50 mg/ml SUSPENSION INYECTABLE PARA PORCINO Y BOVINO, Caja con 1 vial de PET de 250 ml
ACUIMIX 750 mg/g

ACUIMIX 750 mg/g, Bolsa de 25 kg

ADVOCIN 180

ADVOCIN 180

ADVOCIN 180

ADVOCIN SOLUCION INYECTABLE, Caja con 1 vial de 100 ml

ADVOCIN SOLUCION INYECTABLE, Caja con 1 vial de 250 ml

AEROFAR Envase pulverizador con 250 ml (180 g)

AIVLOSIN 42,5 mg/g POLVO ORAL PARA CERDOS, Bolsa de 500 g.-EU/2/04/044/013

AIVLOSIN 42,5 mg/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA CERDOS, Bolsa de 20 kg.-EU/2/04,/044/001
AIVLOSIN 625 mg/g GRANULADO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA CERDOS (160 g)
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Administracion

ORAL 50LU

ORAL 50LU

INJ

INJ

INJ

INJ

ADMINISTRACION EN EL AL

INJ
INJ

INJ

INJ

INJ

USO CUTANEO

ORAL SOLU
ADMINISTRACION EN EL AL
ORAL SOLU

AIVLOSIN 625 mg/g GRANULADO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA CERDOS (40 g), Sobre de 40 g.-EU/2/04/044 ORAL SOLU
AIVLOSIN 625 mg/g GRANULADO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA CERDOS (40 g), Sobre de 400 g.- EU/2/04/0 ORAL SOLU
AIVLOSIN 625 mg/g GRANULADO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA POLLOS Y PAVOS, Sobre de 400 g.-EU/2/04, ORAL SOLU|

ALAMYCIN AEROSOL Botes de 140 g

ALAMYCIN LA 300, Caja con 1 frasco de 100 ml

ALAMYCIN LA 300, Caja con 1 frasco de 250 ml

ALAMYCIN LA 300, Caja con 1 frasco de 500 ml

ALAMYCIN LA 300, Caja con 12 frascos de 100 ml

ALAMYCIM LA 300, Caja con 12 frascos de 250 ml

ALBIOTIC, Caja con 12 jeringas de 10 ml y toallitas limpiadoras
ALBIOTIC, Caja con 24 jeringas de 10 ml y toallitas limpiadoras
ALBIOTIC, Caja con 3 jeringas de 10 ml y toallitas limpiadoras
ALBIOTIC, Envase con 96 jeringas de 10 ml y toallitas limpiadoras
ALSIR 2.5% SOLUCION INYECTABLE

ALSIR 25 mg/m| SOLUCION INYECTABLE

ALSIR 5% SOLUCION INYECTABLE

ALSIR 5% SOLUCION INYECTABLE

ALSIR 50 mg COMPRIMIDOS, Caja con 1 blister de 5 comprimidos
ALSIR 50 mg/ml SOLUCION INYECTARBLE, Caja con 1 vial de 50 ml
ALSIR LECHONES 5 mg/ml SOLUCION ORAL Caja con 1 frasco de 150 ml
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PROGRAMA DE CONTROL DE LA DISTRIBUCION,

& Junta de PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

Castillay Leon »
Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural VETE RI N AR I OS E N CASTI LLA Y LEO N

Direccidn General de Produccion Agricola y Ganadera
Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

ERRORES EN PRESCRIPCION, PERIODOS 2022 y 2023( Ya aplicables los Reglamentos 2019/06 y 2019/04):

Erores de cumplimentar correctamente los datos de las recetas:
- No sefalar metafilaxis/profilaxis en las recetas
- Falta de identificacidn animales, individual o lote, y n2 de animales y error de CEA
- Prescripciones Excepcionales sin significarlo en receta

- Incumplimiento condiciones de FT incluido tiempo de espera incorrecto, y cambio de condiciones de la FT (sin ser prescripcion excepcional).

- Cantidad inadecuada del medicamento en relacion al tratamiento indicado

LOS ERRORES POR CUMPLIMENTAR DE MANERA INADECUADA LOS DATOS DE RECETAS, EN ANIMALES DE PRODUCCION, HAN DISMINUIDO
MUCHO EN EL TIEMPO.

Falta de comunicacion del botiquin veterinario (algun incumplimiento hallado en el 2022, ningtin incumplimiento en el 2023)

FALTA DE COMUNICACION A PRESVET (muy pocas en 2022, solo en control oficial a un veterinario en el 2023). CONCLUSION: SALVO ERRORES MUY PUNTUALES,
TODAS LAS RECETAS, PARA ANIMALES DE PRODUCCION, SE COMUNICAN A PRESVET.

ERRORES COMUNICADOS A PRESVET (DE CANTIDAD DE MEDICAMENTO, N2 ENVASES Y PORCENTAJE, CEAS..)..EN UN N2 MUCHO MAS REDUCIDO. AUN ASI, ES
PRECISO QUE EL VETERINARIO VIGILE LOS DATOS QUE SE HAN TRASLADADO A PRESVET, DE SUS PRESCRIPCIONES.
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PROGRAMA DE CONTROL DE LA DISTRIBUCION,
PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN CASTILLA Y LEON, 2023

Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural

Direccion General de Produccion Agricola y Ganadera

- fol1
A B Cc D E
Hay que poner el n® de veterinarios, no el n® de
incumplimientos
Indicador 2.3 Porcentaje de veterinarios que no comunican las prescripciones de antibidticos sobre el total veterinarios controlados
SECTOR N° TOTAL VETERINARIOS | N° VETERINARIOS QUE NO COI!AUNICAN B :EE;%I:::;%?‘g;f,:%‘;ﬁ::::;gA"
CONTROLADOS PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS CONTROLADOS
PROFESIONAL VETERINARIO 62 1 1,612903226
Indicador 2.4 N° recetas de antibidticos no comunicadas respecto al total de recetas controladas en todos los ambitos del programa
SECTOR N° TOTAL RECETAS N° TOTAL DE RECETAS NO COMUNICADAS | % RECETAS NO COMUNICADAS/TOTAL
CONTROLADAS A PRESVET O A BASES AUTONOMICAS RECETAS CONTROLADAS
RECETAS 613 7 1,141924959




PROGRAMA DE CONTROL DE LA DISTRIBUCION,
Castilla y Leon PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDIFAMENTOS
Consede Apicutrs, GaderayDesaral ur VETERINARIOS EN CASTILLA Y LEON

ion General de Produccion Agricola y Ganadera

Carvirin da Trazahilidad a Hiciana (Ranadara

INCUMPLIMIENTOS EN LA PRESCRIPCION RELACIONADOS CON USOS NO AUTORIZADOS DE LOS MEDICAMENTOS

PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS NO AUTORIZADOS EN ANIMALES DE PRODUCCION (Sin tener en cuenta Reglamento 37/2010)

- ABUSO DE PRESCRIPCIC')N, EN DETERMINADAS PRODUCCIONES: EN CEBO BOVINO, PRIMERA ETAPA, DE VARIOS AB EN MISMA FECHA' Y
ANIMALES, O EXPLOTACION GANADERA (mal uso de AB sin respetar condiciones de ficha técnica, no identificar animales tratados....)

- USO DE MEDICAMENTOS NO SIGUIENDO FICHA TECNICA, AUN EN CONDICIONES DE PRESCRIPCION EXCEPCIONAL: Incompatibilidades con
otros medicamentos, tiempo de espera y uso no autorizado, condiciones en antimicrobianos.

TAMBIEN EN OTROS CONTROLES OFICIALES: DETECCION EN LECHE DE ANTIBIOTICOS QUE NO PUEDEN UTILIZARSE
EN VACAS EN LACTACION (florfenicol, doxiciclina, etc). DETECCION DE RESIDUOS DE ANTIBIOTICOS EN EL
PROGRAMA PNIR QUE SE VERIFICA DEBIDOS A PRESCRIPCION INADECUADA.



: X Junta de Programa oficial de control de infra-notificaciones
Castillay Leon de antibioticos en explotaciones ganaderas

Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Direccidn General de Produccion Agricola y Ganadera

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

Atendiendo a correspondiente Programa nacional, control anual en explotaciones de las que se
han realizado de 0 a 6 notificaciones de datos de prescripciones a PRESVET en aio anterior
(censo ultima declaracion en explotaciones de ovino y comunicaciones revisadas a principios
del periodo de control) y sean cebaderos con 100 animales o mas

EN DICHO CONTROL NO SE ENCONTRARON RECETAS NO COMUNICADAS A PRESVET EN EL 2023




COMUNICACION DE TENENCIA Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
PARA EL EJERCICIO PROFESIONAL VETERINARIO

EL PROFESIONAL CUYOS DATOS IDENTIFICATIVOS SE RESENAN A CONTINUACION:
APELLIDOS Y NOMBRE:

NIF:

DIRECCION (Calle, n°):

C.P. LOCALIDAD: PROVINCIA:

N° COLEGIADO Y PROVINCIA: TELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:

REPRESENTANTE LEGAL O PERSONA RESPONSABLE:
APELLIDOS Y NOMBRE:

NIF:

DIRECCION (Calle, n°):

LOCALIDAD:
PROVINCIA:

TELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:

ATENDIENDO A LO DISPUESTO EN EL ART. 37. DE PRESCRIPCION Y USO DE MEDICAMENTOS EN EL EJERCICIO
PROFESIONAL VETERINARIO DEL R.D.666/2023 DE 18 DE JULIO, POR EL QUE SE REGULA LA DISTRIBUCION,
PRESCRIPCION, DISPENSACION Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS, COMUNICA LA TENENCIA DE

MEDICAMENTOS VETERINARIOS, PARA USO EXCLUSIVO EN SU ACTIVIDAD PROFESIONAL, EN LAS
INSTALACIONES SITUADAS EN:

DIRECCION (Calle, n°:

C.P. LOCALIDAD:
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COMUNICACION DE PRESCRIPCION

EXCEPCIONAL POR _VACIO TERAPEUTICO DE _UN

MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO AUTORIZADO EN OTRO ESTADO MIEMBRO

EL VETERINARIO CUYOS DATOS IDENTIFICATIVOS SE RESENAN A CONTINUACION:

APELLIDOS ¥ NOMBEE: NIF:
DIRECCION (Calle, n°): CP. LOCALIDAD: PROVINCIA:
N® COLEGIADO Y PROVINCIA: TELEFONO: FAX: CORREO ELECTRONICO:
COMUNICA LA PRESCRIPCION EXCEPCIONAL POR VACIO TERAPEUTICO DEL MEDICAMENTO:
NOMBERE DEL MEDICAMENTO: PRINCIPIO ACTIVO: N°*REGISTRO:
CANTIDAD A SUMINISTRAR: PAIS DE ORIGEN: LABORATORIO FABRICANTE:
DIRECCION DEL LABORATORIO: TFNO. DE CONTACTO: CORREOQ ELECTRONICO:
PARA SU ADMINISTRACION EN LA EXPLOTACION GANADERA:
TITULAR DE LA EXPLOTACION GANADERA: DIRECCION: CODIGO REGA:
DOSIS Y DURACION DEL IDENTIFICACION DE LOS ANIMALES (Especie animal y n° de animales): | FECHA PROBABLE DE
TRATAMIENTOQ: PRESCRIPCION:

SE ADJUNTA A LA PRESENTE COMUNICACION LA DOCUMENTACION SIGUIENTE:

O Justificacion de la prescripeion excepcional por vacio terapéutico

O Documentacion referente al medicamento (etiquetado, ficha técnica, prospecto)




ANALISIS PRESVET DE COMUNICACION DE DATOS DE
J Castilla y Leén PRESCRIPCIONES PARA OVINO Y CAPRINO, EN
e e o o aleta ¥ peearrollo Rura CASTILLA Y LEON

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

776 VETERINARIOS COMUNICARON DATOS DE PRESCRIPCIONES PARA EXPLOTACIONES
GANADERAS DE CASTILLA Y LEON, en el periodo 2022

847 VETERINARIOS COMUNICARON DATOS DE PRESCRIPCIONES PARA EXPLOTACIONES
GANADERAS DE CASTILLA Y LEON, en el periodo 2023

Primer cuatrimestre del 2024

668 VETERINARIOS HAN COMUNICADO DATOS DE PRESCRIPCIONES PARA EXPLOTACIONES
GANADERAS DE CASTILLA Y LEON.

Y en este cuatrimestre, 170 VETERINARIOS HAN COMUNICADO PARA OVINO Y CAPRINO (Un
25 % de veterinarios prescriben y comunican datos en ovino y caprino)



ANALISIS PRESVET DE COMUNICACION DE DATOS DE

S Cactilla v Leon PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS PARA OVINO Y
Crece Garer o e ety CAPRINO, EN CASTILLA Y LEON

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

EN EL 2022: 215.530 PRESCRIPCIONES COMUNICADAS PARA TODAS LAS ESPECIES DE PRODUCCION

29.254, SON DE OVINO y CAPRINO...13,6%
EN EL 2023: 229.192 PRESCRIPCIONES COMUNICADAS PARA TODAS LAS ESPECIES DE PRODUCCION

31.296, SON DE OVINO y CAPRINO....13,6%
-MISMO PORCENTAJE DE USO DE AB EN EL 2022 Y 2023 PARA OVINO Y CAPRINO-

De estas prescripciones para ovino y caprino, casi todas, son de otras formas farmacéuticas
(solamente 383 en el 2022 y 83 en el 2023 de premezclas medicamentosas).

Prescripciones excepcionales totales comunicadas en ovino y caprino: 1485 en el 2022, 1542 en
el 2023 (mismo porcentaje: 5 %, en el 2022 y 5% en el 2023). De ellas, solo 10 prescripciones
excepcionales de premezclas medicamentosas, en el 2022, ninguna en el 2023.
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SB) castilla y Leon PRESCRIPCIONES DE ANTIBIOTICOS PA,RA OVINO Y
e e o o aleta ¥ peearrollo Rura CAPRINO EN CASTILLA Y LEON

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

PRIMER CUATRIMESTRE 2024

73.600 PRESCRIPCIONES COMUNICADAS PARA TODAS LAS ESPECIES DE PRODUCCION

DE ELLAS, 10.950 DE OVINO, 486 DE CAPRINO: 15,5 % del total.

Como en periodos anteriores, casi todas, DE OTRAS FORMAS FARMACEUTICAS

MUY POCAS DE PREMEZCLAS MEDICAMENTOSAS: 16 para ovino, y 0 en prescripcion
excepcional (EN TODOS LOS CASOS SE COMUNICA TRATAMIENTO METAFILACTICO).
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onsejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
ireccion General de Producciéon Agricola y Ganadera
ervi

C
Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

COMPARANDO PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES, POR ESPECIES, 12 CUATRIMESTRE 2024:

957 PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES EN TODAS LAS ESPECIES (1,3% DEL TOTAL DE
PRESCRIPCIONES, SON EXCEPCIONALES).

De ellas, 506 PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES SON PARA OVINO Y CAPRINO.

ES DECIR, el 53% DE LAS PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES, SON EN OVINO Y CAPRINO, (QUE
SUPONIAN UN 15,5% DEL TOTAL DE PRESCRIPCIONES).

Y sobre el total de prescripciones para ovino y caprino (11.436), la prescripcion excepcional
supone un 4,4%. CONCLUSION: La prescripcion excepcional es mas frecuente en estas especies.
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Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Direccién General de Producciéon Agricola y Ganadera

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

OTROS DATOS EN PRESVET DEL 12 CUATRIMESTRE, 2024, EN OVINO Y CAPRINO:

423 comunicaciones han sido prescripciones de botiquin

De tratamientos profilacticos: 300 comunicaciones

De tratamientos metafilacticos: 1.100 comunicaciones (en piensos medicamentosos, siempre
se comunica metafilaxis)

De tratamientos terapeuticos: 8.756 comunicaciones

- Estos datos deben tenerse en cuenta solo a titulo informativo, no son relevantes a fecha de hoy para su analisis,
pues el 2024 es el primer afio de su comunicacion y en 12 mes, no se han comunicado a PRESVET-



A% juntade ANALISIS PRESVET DE COMUNICACION DE DATOS DE
Castilla y Leon PRESCRIPCIONES PARA OVINO Y CAPRINO

Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Direccidn General de Produccion Agricola y Ganadera
Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

OVINO Y CAPRINO, 12 CUATRIMESTRE 2024, USO MEDICAMENTOS CATEGORIA B:

CEFALOSPORINAS DE 32 Y 42 GENERACION: 1 solo medicamento con cefquinoma

FLUOROQUINOLONAS: Flumequina, enrofloxacino, marbofloxacino (80 comunicaciones).
Medicamentos frecuentes:

-GANADEXIL ENROFLOXACINO 50 mg/mI SOLUCION INYECTABLE #

- GANADEXIL-ENROFLOXACINO 5% SOLUCION INYECTABLE (PR. EXCEPCIONAL)

-FLUMESYVA 30 mg/g PASTA ORAL (P. ORDINARIA)
- QUINOBAL 100 mg/mI SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO PORCINO OVINOY CAPRINO

POLIMIXINAS: NINGUNA COMUNICACION DE SU PRESCRIPCION PARA OVINO Y CAPRINO



A% juntade ANALISIS PRESVET DE COMUNICACION DE DATOS DE
Castilla y Leon PRESCRIPCIONES PARA OVINO Y CAPRINO

Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Direccidn General de Produccion Agricola y Ganadera

Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

COMUNICACIONES DE MEDICAMENTOS FRECUENTES EN PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES, 1°
CUATRIMESTRE, 2024, EN OVINO Y CAPRINO:

- DRAXXIN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA GANADO BOVINO PORCINO Y OVINO

- DEXABIOPEN SUSPENSION INYECTABLE

- MAMIFORT SECADO 250/500 mg SUSPENSION INTRAMAMARIA PARA BOVINO

- CEFA-SAFE

- CEFAMAX 300 mg/JERINGA POMADA INTRAMAMARIA PARA BOVINO (VACAS EN SECADO)
- RIMASTINA SECADO 100 mg POMADA INTRAMAMARIA 100mg/JERINGA



1% Jjuntade ANALISIS PRESVET DE COMUNICACION DE DATOS DE
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Consejeria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
Direccidn General de Produccion Agricola y Ganadera
Servicio de Trazabilidad e Higiene Ganadera

ALGUNAS INDICACIONES QUE APARECEN EN FICHAS TECNICAS DE LOS MEDICAMENTOS, A
TENER MUY EN CUENTA, AUN SIENDO USADOS BAJO PRESCRIPCION EXCEPCIONAL

DRAXXIN 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA GANADO BOVINO PORCINO Y OVINO

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano. No usar en animales gestantes cuya leche
se utiliza para el consumo humano en los dos meses anteriores a la fecha prevista para el parto.

Incompatibilidades: En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

DEXABIOPEN SUSPENSION INYECTABLE. En ausencia de estudios de compatibilidad, no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

MAMIFORT SECADO 250/500 mg SUSPENSION INTRAMAMARIA PARA BOVINO. No utilizar durante la lactancia. No
administrar conjuntamente con antibioticos bacteriostadticos.

CEFA-SAFE. No en hembras en lactacion. No administrar con otros antibioticos bacteriostdticos

GANADEXIL ENROFLOXACINO 50 mg/m| SOLUCION INYECTABLE. Uso no autorizado en animales cuya leche se utiliza para
el consumo humano.
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