Productos Quimico Farmaceuticos

Coordinador: MVZ Ivan Juarez Rodriguez, Moderadora: MVZ Ofelia Flores Hernandez,
Relatora: MVZ Rosalia Pérez Bravo.

Temas:

1.- Papel del MVZ en la resistencia antimicrobiana. Dr. Raul Garcia Tinajero.

2.- Avances de la Modificacion a NOM-064-Z00-2000, “Lineamientos para la clasificacion y
prescripcion de productos farmacéuticos veterinarios por el nivel de riesgo de sus ingredientes
activos”. MVZ Norma Cecilia Miguel Saldivar.

3.- Uso extra etiqueta de productos farmacéuticos. MVZ lvan Juarez Rodriguez, MVZ Dinorah Vargas

Estrada.
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PAPEL DE LOS MEDICOS
VETERINARIOS EN LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS

RAUL GARCIA TINAJERO

Miembro del Comité No. 19
PRODUCTOS QUIMICO FARMACEUTICOS
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RESISTENCIA - ANTIMICROBIANOS

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
intensifica su lucha contra la resistencia a
los antimicrobianos

El uso excesivo e indebido de antimicrobianos
aumenta el desarrollo de bacterias resistentes

Encuesta OMS, Mayo 2015




CONASAGTR

( i ‘.f\?‘?*
| = L
IO (a0
S e

 “El aumento de la
resistencia a los
antimicrobianos es una
crisis de salud mundial vy,
en la actualidad, los
gobiernos lo reconocen
como uno de los
principales retos para la
salud publica”

Direccion General OMS
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“La resistencia a los
antimicrobianos esta
poniendo en peligro la

s%z‘tig‘““° capacidad para tratar las
e enfermedades
Témalos séio cuando y como infecciosas y socavando
te los recete tu médico.
sty e o muchos adelantos de la
medicina”,

Direccion General OMS
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GRUPO II
LOS AGRICULTORES Y
GANADEROS DEBERIAN
GRUPO | DARLE MENOS
LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS A LOS
ANTIMICROBIANOS ANIMALES
OCURRE CUANDO EL PRODUCTORES DE
CUERPO DEL HOMBRE O ALIMENTOS

LOS ANIMALES, SE

VUELVE RESISTENTE A UN
DETERMINADO

ANTIMICROBIANO

ENCUESTA - OMS
2015
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Consciente de la obligacién que acepto

como profesional, en este momento solemne,
juro que emplearé mis conocimientos

'y habilidades en beneficio de la sociedad,

a través de la proteccion y cuidado de la salud

de los animales, procurando siempre su bienestar
y salvaguardando la salud publica y la seguridad

e inocuidad alimentarias.

Me esforzaré en incrementar, dentro de

lo posible, la produccién animal y en conservar

los recursos naturales, evitando el deterioro ecoldgico.
Cumpliré con la legislacion, los reglamentos

y las normas que nos rigen.

Transmitiré con generosidad mis experiencias y
conocimientos a los miembros de esta profesion y
a sus aspirantes. Acepto la obligacién de mejorar
continuamente mis conocimientos y competencias
profesionales. Guardaré gratitud a mi Facultad

y a mi Universidad.

Me conduciré con honradez, dignidad y prudencia,
observando siempre los principios éticos, a fin

de llevar con honor el titulo de Médico Veterinario
Zootecnista que ahora recibo de la Universidad
Nacional Autonoma de México.

Ciudad Universitaria, D. F.,a 5 de Septiembrede 2016

RAUL FERNANDO GARCIA ACEVEDO
SUSTENTANTE
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/ “Empleare mis \

conocimientos y
habilidades en beneficio / \
de la sociedad, a través de
la proteccion y cuidado de
la salud de los animales,
procurando siempre su
bienestar y
salvaguardando la salud

publica y la seguridad e
inocuidad de los

ecologico”
k alimentos” j k /

PRINCIPIOS

“Me esforzaré en
incrementar, dentro de
lo posible, la produccion

animal y en conservar los
recursos naturales,
evitando el deterioro
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MEDICOS VETERINARIOS
EJERCICIO LIBRE

PRACTICA
PRIVADA

ASESORES Y

CONSULTORES RESPONSABLES

MEDICOS ‘

Bovinos |« Industria

 Aves

Porcinos
Equinos
Ovinos
Caprinos
Conejos

Fauna silvestre

Especies
acuicolas

Perros
Gatos

Quimica y
Farmaceéutica

Industria de los
alimentos
balanceados

Elaboradores
de materias
primas.

Importadores
de materias
primas y
productos
terminados

|« Coadyuvan

con la
Autoridad en
funciones de
asesoria
técnicay
capacitacion
zoosanitaria

* Plantas de
rendimiento /
sacrificio

« Elaboran
/Importan
productos QF,
AyB
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—=le ¢ ANTIMICROBIANOS EN LA PRACTICA

VETERINARIA

SE DEBEN UTILIZAR
EXCLUSIVAMENTE CON FINES
CLARAMENTE DEFINIDOS

TERAPEUTICOS

Mejoradores de |la
productividad y promotores
de la conversion alimenticia
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N La resistencia a los antimicrobianos es un tema importante

en la Salud Publica y la Medicina Veterinaria esta
intimamente relacionada a ella

4 A

La Organizacion Internacional de Salud Animal (OIE) se
esta afianzando cada vez mas al enfoque de "una sola
salud" para prevenir coordinadamente enfermedades que
tienen repercusiones sobre la salud publica y animal en |a
interfaz entre humanos, animales y ecosistemas, ya que
como humanos compartimos las mismas bacterias y un
gran porcentaje de los patégenos son de origen animal

\_ /
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Y, World Health

Organization

Pyeckuli Es

WORLD HEALTH ORGANIZATION

WHOCOSICPEZFK2003.1

Home Foodborne Disease Surveillance
About WHO WHD = WHO sites = Foodborne Disease Surveillance
Countries

Antimicrobial Resistance
Health topics

Publications Introduction

Research tools Antimicrobial agents are es=zential
drugs for human health, animal
health and welfare. Antimicrobial
resistance is a global public health

WHO sites

Foodborne

disease concern that is impacted by both
surveillance human and non-human
home antimicrobial usage and the

resultant development and spread
of antimicrobial resistance.

Strategies in
surveillance and
control

The continuing emergence ~F - ant to

Burden of disease  antimicrohi=l-*-

Antimi—- "

jzation
Wworld Health Orgamzat

jtation

15 - 18 Februa®y 2008

Canberm3. ustralia

PUBLICATIONS

Wiew the Report ¢
loint FAC/OIE/ W
Expert Conszultati
Antimicrobial Use
Aquaculture and
Antimicrobial
Resistance, Secou
Republic of Kore:
June 2006
Cownload the pdf
[pdf 323kb

iew the Report «
WHO working grec
consultation en o
important antibac
agents for humar
medicine for risk
management stre
of non-human us
Canberra, Austra
- 18 February, 2C
i Download the ¢
[pdf 214kb

Wiew the publishe
report of the Join
FAC/OIE/WHO Ex
Workshop on Mor
human &ntimicre
Usage and Antim
Resistance: Scier
Azzessment, Gen
Switzerland, 1-5
December 2003.
:: Download the

[pdf 288kb]

Zoonoses
Veterinar
Health (V
i Zoonos
website

Impacts of antimicrobial growth
promoter termination in Denmark

The WHO international review panel’'s evaluation of the termination of the use of
antimi ~hial growth promoters in Denmark
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CAUSAS DE LA RESISTENCIA ANTIMICROBIANA

Diagnostico y control inadecuado de las infecciones en explotaciones
pecuarias, clinicas y hospitales veterinarios

[ Exceso en la prescripcion de antibidticos ]

s

No se cumple con la frecuencia de uso establecida para el tratamiento.

\

El uso inadecuado y excesivo de antibioticos en la produccidn pecuaria y
acuicola

La falta de higiene y saneamiento deficiente

[La falta de desarrollo de nuevos antimicrobianos ]




CUADRO CLINICO

4

!

Toma de muestra
Microbioldgica

!

Identificacion

A

Microorganismo
puro

PRESCRIPCION

Infeccién bacteriana 2 Tratamiento empirico
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(" PRINCIPALES ERRORES DE PRESCRIPCION

8 / Dicier

DOSIFICACION INCORRECTA Mayor/Menor | Omisidn
VIA DE ADMINISTRACION ERRONEA Incorrecta Omision
FRECUENCIA DE ADMINISTRACION ERRONEA Mayor/Menor | Omisidon
FORMA FARMACEUTICA ERRONEA Incorrecta Omision
FORMA DE PREPARACION DE USO Incorrecta Omision
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Tra
A MEDICOS VETERINARIOS EN EJERCICIO LIBRE
PRACTICA PRIVADA
( )
Aplicar las Buenas Practicas Clinicas en el diagndstico de las enfermedades )

.
[ Utilizar el Laboratorio de Diagndstico para determinar el agente causal y )
L medicar con base en el Antibiograma )

r eofje ’ o [J [J V4 [d
Utilizar sélo antimicrobianos que cuenten con numero de registro ante la

Autoridad competente

J

Prescribir antimicrobianos basados en antibiograma y adquirir mediante
receta médica

[

Indicar la Dosificacion en mg/kg de peso corporal, asi como el intervalo
entre cada dosis
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MEDICOS VETERINARIOS EN EJERCICIO LIBRE
PRACTICA PRIVADA

Indicar de manera correcta la frecuencia o duracion del tratamiento

Indicar el tiempo de retiro del antimicrobiano previo al sacrificio de los
animales destinados al consumo humano

Completar de forma correcta el tratamiento (para garantizar la
eliminacion de las bacterias patdgenas)

Implementar cuadros basicos de tratamiento que permitan utilizar sélo
aquellos antimicrobianos que realmente sean utiles a la explotacion
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rrrrr@m MEDICOS VETERINARIOS EN EJERCICIO LIBRE
PRACTICA PRIVADA
Establecer procedimientos de notificacion a la Autoridad cuando se )
detecte resistencia a los antimicrobianos )

Veterinario acerca de la responsabilidad que tiene la

\ la Salud Publica y Salud animal

/ Todos estos conceptos deberian concientizar al Médico \

prescripcion y manejo que hace de los antimicrobianos para

J
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EVITAR EL USO INDISCRIMINADO DE LOS

ANTIMICROBIANOS

No emplear antimicrobianos para enfermedades de origen viral,

mecanico o alérgico ante las cuales son ineficaces
No abandonar el \

tratamiento de

antimicrobianos en cuanto
se notan los primeros
sintomas de mejoria, esto
selecciona positivamente la
aricion de resistentes

N




CONASA Féf

eS's

f(”f‘

Centro de Congre:
6/y/L

/1(\/

-

d

\_

~

Limitar el uso de los
antimicrobianos en los
alimentos para animales o en
limentos terminados con el fin
de que no se deterioren
/

-

\_

No eliminar al medio ambiente los residuos de granjas, clinicas y
hospitales veterinarios ricos en antibioticos, con lo que también

se potencia que los microorganismos del ambiente generen
resistencia

J
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== El panorama actual es desalentador y son urgentes los llamados

para que los encargados de la prescripcion de antibioticos

asuman una doble responsabilidad.

Por un lado ofrecer el
tratamiento adecuado
para cada paciente.

Un compromiso con la
salud publica para
preservar su eficacia y
reducir al minimo el
desarrollo de resistencia

El uso prudente es la
Unica opcion

!

4
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MEDICOS VETERINARIOS EN EJERCICIO LIBRE
ASESORES Y CONSULTORES
4 Promover la legislacion vigente R
No recomendar la elaboracion de premezclas y alimentos medicados
qgue incluyan mas de dos ingredientes activos sin sus respectivos

\ estudios de compatibilidad de activos, toxicidad y otros )

4 )

g

Participar en los grupos de trabajo

responsables de diseiar productos de

uso veterinario

/
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MEDICOS VETERINARIOS EN EJERCICIO LIBRE
DOCENTES E INVESTIGADORES
Promover entre los i
estudiantes de MV las Establecer lineas de
Buenas Practicas Clinicas investigacion encaminadas
que incluyan el uso del a promover los mapeos
LabDx., el uso prudente que re.s’ultan dela
de antimicrobianosy la deteccion de cepas
resistencia de las resistentes a los
bacterias hacia los antimicrobianos

mismos




Staphylococcus aureus
hospitalario

% cepas con resistencia
B <1%

I 1-5%

[ ]6-10%

[ 11-25%

I 26-50%

Bl -51%

Sin datos*

* Se incluyen los paises que no
informan ningun aislado o
informan menos de 10 aislados

Fuantz Informs anue: de 'a Red de Mon Lorsadyioi arcia
g2 la Rasiatercia 2 a3 Adhih oficas 2007

y
;
w
A
1000 0 1000 2000 Km
e
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MEDICOS VETERINARIOS RESPONSABLES
INDUSTRIA FARMACEUTICA
Promover el cumplimiento de Legislacion vigente
4 )
Participar en el disefio y desarrollo de nuevos producto
. J
[ Revisar que los envases, empaques y etiquetado de los productos
L medicados cumplan con las especificaciones vigentes

materias primas y productos terminados con antimicrobianos

p
Revisar periodicamente los movimientos de uso y comercializacion de ]

Verificar que no se utilicen antimicrobianos prohibidos, y
Mantenerse actualizado en materia regulatoria
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MEDICOS VETERINARIOS RESPONSABLES
INDUSTRIA DE LOS ALIMENTOS
( Promover el cumplimiento de la Legislacion vigente ]
[ Participar en el diseno y desarrollo de nuevos productos

Elaborar y comercializar sélo alimentos medicados con premezclas
antimicrobianas previamente registradas

Revisar que los envases, empaques y etiquetado de los productos
cumplan con las especificaciones vigentes

Evitar la elaboracion de alimentos medicados elaborados
a peticion de parte (POLIFARMACOS)




ALIMENTO MEDICADO

Harina
Peletizado
Extrusion

Aislamiento

Identificacion
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MEDICOS VETERINARIOS RESPONSABLES
INDUSTRIA DE LOS ALIMENTOS

-

\_

Limitar el uso de antibimicrobianos en alimentos balanceados y
concentrados para animales. Justificar su empleo como
metafilacticos y eliminar el uso de antimicrobianos como como
preventivos y promotores de crecimiento.

~

J

-

\_

Recomendar alternativas que permitan sustituir el uso de
antimicrobianos en las dietas para animales:
Buenas Practicas de limpieza y desinfeccion
Uso de Probioticos y vacunas
Empleo de acidos organicos y otros acidificantes naturales

~

J
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PLANTAS DE SACRIFICIO

4 N

Recomendar y promover
la implementacion de
programas de deteccion
de residuos en productos
carnicos

o J




FALTA DE DESARROLLO DE NUEVOS
ANTIMICROBIANOS

7~ O\

— 2016
N _ (o No se han D

e El ultimo :
antibiotico nobel des.c L!t,"?rto
¢ Se han desarrollado antibioticos
que se lanzo al nuevas moléculas, novedosos en los
mercado fue en modificando Gltimos 25 afios.
1985 moléculas antiguas.

. J \
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Consumo de antibidticos en UE para uso ganadero (2011)

Noruega
Islandia
Suecia
Finlandia
Letonia
Lituania
Eslovenia
Dinamarca
Eslovaquia
Irlanda
Reino Unido
Austria
Estonia
Chequia
Bulgaria
Holanda
Francia
Polonia
Portugal
Bélgica
Hungria
Alemania
Espafia
Italia
Chipre

0 100 200 300 400
Antibidticos (mg/Kg carne)



Consumo anual de antibioticos en EEUU

Agricultura
Mascotas |

Acuicultura |

Humanos [N
Ganaderia [I—

0 4000 8000 12000
Antibioticos (Toneladas)




Cenfro de Congresos Querétaro
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PLAN ESTRATEGICO )
Mejorar los conocimientos y la comprension del publico
acerca de la resistencia a los antibioticos, mediante
actividades eficaces de comunicacion, educacion y
capacitacion Y,

VIGILANCIA

COMUNICACION CONTROL

Areas
prioritarias

del plan

FORMACION PREVENCION

INVESTIGACION
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La resistencia a los antimicrobianos es la capacidad que
tienen los microorganismos (como bacterias, virus y algunos
parasitos) de impedir que los antimicrobianos (como
antibidticos, antiviricos y antipaltidicos) actuen contra ellos.
En consecuencia, los tratamientos habituales se vuelven
ineficaces y las infecciones persisten y pueden transmitirse a
otras personas.
%" Yo . Vs ' \
e, Plan Nacional &/@\3 World Health
==® Resistencia NN - :
i ISLER) NS
o ‘,: Antibioticos “q'\~” Orgamzatlon
an
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ser solo un bello discurso, debe ser un
principio ético proactivo

\_

/I.a primicia de la resistencia antimicrobiana\
por encima de cualquier otro interés, no debe

/




GRACIAS POR SU ATENCION

MVZ. RAUL GARCIA TINAJERO

Estado de México, 2017
rgtinajero@prodigy.net.mx
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Centro de Congresos Querétaro
6,7y 8/ Diciembre / 2017
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AVANCES DE LA PROPUESTA PARA LA
“MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-064-
Z00-2000".

LINEAMIENTOS PARA LA CLASIFICACION Y PRESCRIPCION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS VETERINARIOS POR EL
NIVEL DE RIESGO DE SUS PRINCIPIOS ACTIVOS.

COMITE 19, PRODUCTOS QUIMICO FARMACEUTICOS

MVZ Norma Cecilia Miguel Saldivar
Miembro activa del comité 19 CONASA

MVZ M en c. Ivan Judrez Rodriguez.
Coordinador del comité 19 CONASA




AREAS DE OPORTUNIDAD DETECTADAS EN LA
NOM-064-200-200

El Comité 19 derivado de las oportunidades de mejora
detectadas en el instrumento normativo denominado NOM-
064-Z00-2000. LINEAMIENTOS PARA LA CLASIFICACION Y
PRESCRIPCION  DE  PRODUCTOS  FARMACEUTICOS
VETERINARIOS POR EL NIVEL DE RIESGO DE SUS PRINCIPIOS
ACTIVOS, se dio a la tarea de realizar las siguientes

propuestas:




AREAS DE OPORTUNIDAD DETECTADAS EN LA
NOM-064-200-200:

Obligatoriedad quinquenal de actualizacion de toda la normativa
gue marca la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion.

En la aplicacion de la citada Normativa, se han detectado
problematicas en el sector involucrado diversas discrepancias en
criterios, dando como resultante que a la ejecucion de las
disposiciones ahi plasmadas exista a la fecha omisiones o errores
interpretativos.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA NOM-064-
200-2000

1.4. La aplicacion de las disposiciones contenidas en esta
Norma compete a la Direccion General de Salud Animal, asi
como a las Representaciones Estatales del SENASICA y
Delegaciones de |la SAGARPA, en el ambito de sus
respectivas atribuciones y circunscripciones territoriales;
siendo corresponsables de la implementacion, sequimiento
y vigilancia de estas seran los establecimientos
elaboradores, comercializadores, importadores,
maquiladores de productos farmaceéuticos veterinarios para
uso o consumo animal ademas de los médicos veterinarios
responsables autorizados y en ejercicio libre de la profesion.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-200-2000

EMISION DE RECETAS

Tanto para recetas meédicas Cuantificadas y Simples, la
emision de las mismas se propone sea EN UN SOLO TANTO;

es decir, se sugiere la eliminacion de la emision de copias de
estas.




Las recetas médicas cuantificadas deben incluir impreso:

La clave permanente y numero de folio otorgado por |la Secretaria.

Nombre y domicilio completos del médico veterinario, asi como direccion de correo
electronico

Numero de cédula profesional del médico veterinario.

La leyenda “Reservado al tratamiento de animales”.

La siguiente informacion debe ser anotada cuando se prescriba en una
receta médica cuantificada:

La fecha de emision.

Nombre y domicilio completos de la explotacion pecuaria o del propietario del paciente.

Nombre del ingrediente activo, forma farmacéutica, dosis, frecuencia y duracion del tratamiento.

En el caso de medicamentos que se destinen para su empleo en animales cuyos productos y/o
subproductos sean destinados para consumo humano, debe indicarse en la receta médica el tiempo de
retiro previo a la postura, ordefia o sacrificio de los animales.

Firma del médico veterinario que prescribe.




Las recetas médicas deben incluir impreso:

* Nombre y domicilio completos del médico veterinario, asi como direccion de correo
electronico

* Numero de cédula profesional del médico veterinario.

* La leyenda “Reservado al tratamiento de animales”.

La siguiente informacion debe ser anotada cuando se prescriba en una
receta médica:
* Lafecha de emision.
* Nombre y domicilio completos de la explotacidon pecuaria o del propietario del paciente.
* Nombre del ingrediente activo, forma farmacéutica, dosis, frecuencia y duracion del tratamiento.

* En el caso de medicamentos que se destinen para su empleo en animales cuyos productos y/o
subproductos sean destinados para consumo humano, debe indicarse en la receta médica el tiempo
de retiro previo a la postura, ordefia o sacrificio de los animales.

* Firma del médico veterinario que prescribe.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-Z00-2000

RECETA CUANTIFICADA:

5.1.2. La receta debe ser impresa en original, o cual sera
cancelada por el comercializador y le sera devuelta al
comprador; previo registro de la informacion contenida en
la receta.

4.5.7. Los titulares del registro de productos clasificados en
grupo |, asi como los importadores, los distribuidores y
comercializadores deberan reportar mensualmente la venta
de dichos productos mediante el formato que la Secretaria
determine.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-Z00-2000

4.5.4. Con el fin de mantener la trazabilidad de los principios activos y
productos terminados del grupo |, los laboratorios productores, empresas
importadoras, consultorios veterinarios, plantas incubadoras y Unidades
de Produccion Pecuaria (de acuerdo a las Buenas Practicas de Produccion),
deben de contar, de manera permanente y actualizada, con una serie de
documentos técnicos y administrativos sistematizados (fisicos o
electronicos) que permitan registrar los procesos de compra, uso y venta.

La Secretaria podra evaluar el cumplimiento de esta disposicion con base
en las bitacoras, ordenes de produccion, ordenes de compra, facturas,
remisiones y libros de ventas, las cuales deben de permanecer disponibles
para una auditoria por al menos 12 meses luego de la fecha de caducidad
del lote o de la salida de los animales al rastro.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA NOM-064-
200-2000

Derivado de la confusion por parte de los usuarios y la falta de
practicidad de los requisitos detectados en la Norma vigente, se
proponen la siguiente redaccion con fines de trazabilidad:

5.1.6. En el caso de elaboradores, importadores y distribuidores
que no tengan venta o distribucion directa al publico (solo al
mayoreo) productos que contengan ingredientes activos
clasificados en el Grupo | deben Ilevar registros para
garantizar la trazabilidad de los productos en los formatos

que la Secretaria determine, los cuales deben incluir como
minimo la siquiente informacion:




INFORMACION MINIMA DE CONTROL:

* Fecha.
* Nombre del producto, numero de regulacion ante la Secretaria
* Numero de lote del producto.

* Numero de unidades comercializadas o surtidas.

* Nombre y direccion completos, numero teleféonico y direccion
de correo electronico del cliente;

 Cuando aplique, indicar el numero de expediente SAGARPA
del establecimiento.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA NOM-064-
200-2000

5.1.7. En el caso de establecimientos que surtan a usuarios
finales como:

» Consultorios,

» Clinicas,

»Hospitales veterinarios,

» Meédico veterinarios en ejercicio libre,
» Unidades de produccion o

» Propietarios del paciente

Productos que contengan ingredientes activos clasificados en el
grupo | deben exigir la receta médica cuantificada
correspondiente, y llevar registros de los productos que provean.
La informacion minima por recabar es la siguiente:




INFORMACION MINIMA DE CONTROL:

* Fecha.
* Nombre del producto, numero de registro SAGARPA

* NUmero de lote.

* NUmero de unidades vendidas.

* Nombre y direccion completos, numero telefonico vy
direccion de correo electronico del cliente;

* Cuando aplique, indicar el numero de expediente SAGARPA
del establecimiento.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA NOM-064-
200-2000

5.2 Trazabilidad de las recetas médicas cuantificadas y
libros de control de entradas y salidas:

5.2.1.2. La farmacia veterinaria, clinica u hospital veterinario,
distribuidora de medicamentos y/o el establecimiento
comercializador asi como el médico veterinario que la
prescribio estan obligados a registrar en libros o bitacoras

fisicas o electronicas la informacion contenida en dicha
receta.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA NOM-064-
200-2000

5.2.2.1. Libro de control de ventas o expediente electronico de entradas y salidas debe
contener como minimo la siguiente informacion:

a) fecha de emision de la receta

b) clave permanente (numero de folio) otorgado por la Secretaria.
c) nombre del médico veterinario

d) numero de cédula del médico veterinario que prescribe

e) nombre comercial del producto

f)  numero de registro del producto

g) nombre del laboratorio titular del productor

h) ingrediente activo del producto

i)  numero del lote del producto

j)  cantidad de unidades surtidas.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-200-2000

Se sugiere modificar la redaccion respecto de los requisitos
para la emision de reportes mensuales de productos
clasificados en el Grupo | para:

* CLINICAS Y HOSPITALES

* COMERCIALIZADORAS

* ELABORADORAS

* ELABORADORAS DE AUTOCONSUMO

Se sugiere modificar la indicacion de emision de copias
simples para recetas medicas simples y cuantificadas.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-Z00-2000

RECETAS MEDICAS SIMPLES

5.3.6. Las recetas meéedicas simples utilizadas para la venta de
productos farmacéuticos que incluyan en su formulacion
ingredientes activos del Grupo Il pueden ser expedidas tantas
veces como prescripciones de la misma sean dadas por el médico
veterinario;, la receta médica simple al ser surtida debe
cancelarse y ser custodiada por el propietario del paciente.

5.3.7. La farmacia veterinaria, clinica u hospital veterinario,
distribuidora de medicamentos y/o el establecimiento
comercializador asi como el médico veterinario que la prescribio
estan obligados a registrar en libros o bitacoras fisicas




“Receta medica simple al ser surtida debe
cancelarse y ser custodiada por el
propietario del paciente”

Pretendiendo que se evite el uso indebido y descontrolado
para la utilizacion de los ingredientes del grupo |l
(principalmente antimicrobianos)

“El medico veterinario que la prescribio estan obligados a
registrar en libros o bitacoras electronicas”.

En este numeral se enfatiza que el documento verificable y
con fines de trazabilidad seran las bitacoras que los
establecimientos estaran obligados a desarrollar.




SUGERENCIAS DE MODIFICACION A LA
NOM-064-200-2000

Las unidades de produccion, consultorios, clinicas,
hospitales y médicos veterinarios en ejercicio libre de la
profesion que apliquen productos farmacéuticos
clasificados en los grupos 'y |l;

Estan obligados a generar bitacoras fisicas o electronicas
del control de tratamientos.




* Bitacoras fisicas o electrénicas del control de
tratamientos

7.8.1. Clave permanente y numero de folio otorgado por la Secretaria (para productos grupo I)

7.8.2. Numero de cédula del médico veterinario que prescribe

7.8.3. Nombre comercial del producto

7.8.4. Numero de registro del producto

7.8.5. Nombre del laboratorio titular del producto

7.8.6. Ingrediente activo del producto

7.8.7. Numero del lote del producto

7.8.8. Especie animal medicada (individual o indicar el numero de animales tratados)
7.8.9. Diagndstico presuntivo o confirmatorio del paciente medicado

7.8.10. Tiempo de tratamiento e intervalos de aplicacion del farmaco

7.8.11. Tiempo de retiro del producto antes de consumir los productos o subproductos en caso de
animales de produccion.

7.9. En los casos que asi aplique; estas bitacoras podran ser las mismas que los libros de control de
entradas y salidas anteriormente mencionados; incluyendo los rubros arriba descritos.




Sugerencias de inclusion para temas de alta
relevancia zoosanitaria

7.10. Esta expresamente prohibido el uso de
antimicrobianos o antibioticos como promotores del
crecimiento, promotores de Ila ganancia de peso o
promotores de la conversion alimenticia.

/.11 Cuando los farmacos sean administrados directamente
por el médico veterinario en la practica clinica, no es
necesario el prescribir una receta, ya sea simple o
cuantificada para la comprobacion del medicamento
utilizado,; bastara con que en las bitacoras o libros de control
de tratamientos esto quede asentado.




Sugerencias para el buen uso de farmacos

7.12 Sera responsabilidad exclusiva del médico veterinario el
buen uso y prescripcion de productos farmacéuticos tanto del
grupo | v Il; enfocandose en evitar contribuir a la resistencia

acteriana mediante el uso indiscriminado de antimicrobianos y

antibioticos.

7.13 Sera responsabilidad exclusiva del médico veterinario y
medico veterinario responsable autorizado la combinacion de
productos farmaceuticos tanto en especies destinadas al abasto
de productos y subproductos de origen animal asi como en
pequefnas especies y mascotas no convencionales; ya que esto
puede generar, entre otros, residuos toxicos o dano potencial a

la salud animal.




Sugerencias para el buen uso de farmacos

7.14 Uso extra etiqueta: La Secretaria autoriza el uso de farmacos
incluidos en los grupos | y Il para aquellos productos farmacéuticos
no aprobados para animales o bien no aprobados para uso en la
especie animal a la cual se sugiere su utilizacion como lo son
animales de compania exoticas y convencionales, animales de bioterio,
animales silvestres, cinegéticos, de zoologico y de acuario.

Se limita a circunstancias en las que la salud de un animal o grupos
de animales esta amenazada, o el sufrimiento o la muerte pueden
resultar si el tratamiento del padecimiento no se intenta.

Debe existir un consentimiento de uso veterinario-propietario. En todo
caso, el Médico Veterinario debera prescribir una receta médica
cuantificada o receta medica simple (de acuerdo a la clasificacion del
principio activo) indicando que se trata de un uso extra-etiqueta.
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Consciente de la obligacion que acepto

como profesional, en este momento solemne,
juro que emplearé mis conocimientos

y habilidades en beneficio de la sociedad,

a través de la protecciéon y cuidado de la salud

de los animales, procurando siempre su bienestar
y salvaguardando la salud publica y la seguridad
e inocuidad alimentarias.

Me esforzaré en incrementar, dentro de

lo posible, la produccién animal y en conservar

los recursos naturales, evitando el deterioro ecolégico.
Cumpliré con la legislacion, los reglamentos

y las normas que nos rigen.

Transmitiré con generosidad mis experiencias y
conocimientos a los miembros de esta profesion y
a sus aspirantes. Acepto la obligacion de mejorar
continuamente mis conocimientos y competencias
profesionales. Guardaré gratitud a mi Facultad

y a mi Universidad.

Me conduciré con honradez, dignidad y prudencia,
observando siempre los principios éticos, a fin

de llevar con honor el titulo de Médico Veterinario
Zootecnista que ahora recibo de la Universidad
Nacional Auténoma de México.




Uso extraetiqueta de productos farmacéuticos
veterinarios por vacio terapéutico
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Parlamentum Europaeum

=

DIRECTIVA 2001/82/CE DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 6 de noviembre de 2001

por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos

((21 CFR 530,3 (q))" 3 . veterinarios
(DO L311 de 28.11.2001, p. 1)

Ley de Clarificacion del Uso de
Medicamentos de los Animales de
1994 (AMDUCA)
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Real Decreto 1132/2010, de 10 de
septiembre, por el que se modifica el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero
sobre medicamentos veterinarios.




R ((21 CFR 530,3 (a))

"Uso Extraetiqueta”

Reconoce el juicio profesional de los Médicos
Veterinarios, y permite el uso Extra-etiqueta de
fdrmacos bajo ciertas condiciones :

Se limita a circunstancias en las gue la salud de un
animal estd amenazada, o el sufrimiento, o la
muerte pueden resultar, del fracaso en el
tratamiento.

* Debe existir una Relacion valida veterinario-cliente-paciente

https://www.fda.gov/animalveterinary/guidancecomplianceenforcement/actsrulesregulations/ucm085377.htm#Labeling




EUROPEO Y DEL CONSEJO

—— 4 K o
G de é de noviembre de 2001 \N\"-: =
por la que se establece un cédigo comunitario \ —  *..

FUROPEAN MEDICINES AGENCY sobre medicamentos veterinarios
(DO L 311 de 28.11.2001, p. 1) Parlamentum Europaeum

T
DIRECTIVA 2001/82/CE DEL PARLAMENTO ((( ( (—-" --...,'Il \\\\

"Uso Extraetiqueta”

El Médico Veterinario puede de forma excepcional y bajo su responsabilidad
directa (el mismo) o indirecta (otra persona), el uso de:

(Articulo 10) (Articulo 11)

Un medicamento veterinario autorizado para su uso en
otra especie o para tratar otra enfermedad de la misma
especie (CE) No. 726/2004

Si el medicamento no existe, puede utilizar un | ; EEEPE
. Especies no Animales
medicamento de uso humano 2001/83/CE productoras de  productores de
alimento alimento
Un medicamento autorizado en otro estado miembro.

Un medicamento preparado extempordneamente por
una persona autorizada (preparacion galénica, formulas
magistrales, preparados oficinales o autovacunas de uso
veterinario.)




[iﬁ EERS BSRE... - Agencia bstatal Boletin Oficial del Estado

Articulo 81.

Prescripciones  excepcionales @ por  vacio
Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por terapéutico en animales no productores de
el que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 alimentos.

de enero, sobre medicamentos veterinarios.

En el caso del medicamento
veterinario autorizado en otro estado

miembro:

El Médico Veterinario prescriptor del medicamento comunicara, con la antelacién suficiente, su
intencidon de administrar el medicamento de que se trate, a la autoridad competente de la comunidad

autéonoma, la cual podra prohibir dicho uso por motivos de sanidad animal o de salud publica en el
plazo mdximo de cinco dias.

E l\n-m.-n‘i. iR o Msaumnuu
.m.-.r'* ;rs‘ \t; - ;\4.«;.;:'”




DIRECTIVA 2001/82/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO

de 6 de noviembre de 2001
por la que se establece un cédigo comunitario sobre b :
g 2 medicamentos veterinarios arlamentum Europaeum
BLIROEEAN MEDICINES ACENCY (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1) Modelo pasaporte Decisién 93/623/CEE
" U E o ” ) ANEXO
SO Xt ra etl q u eta (AnlCUIO 10) DOCUMENTO DE IDENTIFICACION DE LOS EQUIDOS REGISTRADOS
PASAPORTE
Aspectos generales — Instrucciones

« No obstante el articulo 11 (animales de abasto), 1. B psapare debe s et indiccions nccsiospas s wtlizacin s como o dton de I
podrd aplicarse el fratamiento a un animal de la 1. Contenido del passpone

A. El pasaporte debera contener la informacidn siguiente :

familia de los équidos siempre que dicho animal esté e
declarado como no destinado al sacrificio para Prepistaris del fuido

Debera indicarse el nombre del propietario o su agente.
consumo humano 93/623/CEE 2 Capivles 10y 1E:
Identificacién del équido
El équido deberd ser idenmtificado por la autoridad competente.
3. Capitulo IV:
Registro de los controles de identidad

Siempre que asi lo exijan las leyes y reglamentos, la identidad del équido deberd ser objeto de una
comprobacién registrada por parte de la autoridad competente.

4. Capitulos V y VI:
Registro de las vacunaciones

Todas las vacunaciones deberdn registrarse en el capitulo V (dnicamente la peste equina) y en el
capitulo VI (todas las demds vacunas).

5. Capitule VII:
Controles sanitarios realizados por laboratorios

Deberin comunicarse los resultados de todos los controles efectuacdos para la deteccion de enfer-
medades transmisibles.

B. El pasaporte puede contener la informacidn siguiente :
Capitulo VIII
Requisitos sanitarios bdsicos

El capitulo VIII es un documenic en el que se indican los requisitos sanitarios basicos. También
ofrece una lista de las enfermedades cuya inclusién en este cenificado zoosanitario debe contem-
plarse,
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L 367/33

REGLAMENTO (CE) N® 1950/2006 DE LA COMISION
de 13 de diciembre de 2006

que establece una lista de sustancias esenciales para ol tratamicnto de los
con la Directiva 2001/32)CE del Parlamento Europeo y del Comscjo por la que
cbdigo comunitario sobre medicamentos veterinarios

(Texto pertinente a cfectos del FFF)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES FUROIFAS,

Visto o Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2001/82/CE ded Parlamento Europeo y del
Conscjo, de 6 dc novicmbre de 2001, por la que sc establoce
un oidigo comunitario sobre medicamentos veterinanios (%), y,

en particular, su articulo 10, apartado 3,

Considerando lo siguicnte:

m

&)

)

Ningln modicamento  vetorinano ser comorciali
zado en un Estado micembro a menos que las autoridades
competentes de dicho Estado hayan concedido una auto-
rizackin de comercializackin de conformidad con o

en la Directiva 2001/82)CE 0 en o Reglamento
(CE) n® 726/2004 ddd Parlamento Furopeo y del Conscio,
de 31 de marzo de 2004, por o que se establecen pro
codimicntos comunitarios para b autorizacién y d con-
trol de los madicamentos de wo humano y veteninano y
por o que se crea la Agencia Furopea de Modicamen-
tos ().

Los modicamentos veterinanios para los animales destina
duahptu&xdﬁndtahaﬂa.hcﬁdabqih
solo pucden autorizarse on condicionces que garanticen
que los akmentos producidos sordn inocuos para los
consumidores por lo que se refiere a cualquier residuo
de takes modicamentos, de conformidad con lo

en o Reglamento (CEF) n® 2377/90 ded Consejo, de 26
de junio de 1990, por d que sc cstablece un procedi-
micnto comunitario de fiacion de los Bmites mdximos
de residuos de medicamentos veterinarios en Jos alimen-
tos de origen animal (7).

MhmMmh(‘M&h(‘o

apecialmente
a la produccidn de alimontos, ostd disminuyendo gradual-

menic.

®)

(¢

o)

ductores de alimentos, como

A cfoctos de dicha excepcion, debe establocerse b lista de
sustancias csenciales. Una sustancia solo debe incluirse on
dicha lta en drcunstancias  excepdonales, caando no
esté autorizado ningin tratamicnto akernativo satisfacto-
no para una indicackdn torapéutica y caando b enforme
dad, si po sc tratara, podria causar un sufrimiento inne-
cesario dod animal

En funcdn de enfermadades

rogquisitos relativos 3 b odad y utilizackin de los Gpuidos

Dado que, en virtud de b Directiva 2001832)CF, las
sustancias incluidas en los ancxos L Hl o 1l del Regha-
mento (CFF) o® 2377190 que no ostén awmtorizadas on

productos destinados a los équidos pucden, en determi-

figurar en la lista de sustancias esenciales.  Asimismo,
no debe incluirse on b lsta ninguna sustancia que figure
mdmwum«}})rnnm Por lo
tanto, la inchusién de una sustancia en Jos ancxos 1 a IV
dd Reghimento (CEF) o® 2377/90 debe impodie su uso
como sustancia csencial a cfectos del presente Regla-
mcnto.

Fs necosario ascgurar una vigilancia aproplada de los
les. En consccuencia, para proteger la salud de los con-
sumidores  deben los mocantemos de  control

e Ll 28 . A S _ st _sslsavirww B0 ot LK
e e

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Parlamentum Europaeum

La Comisidon establecera una lista de
sustancias indispensables para el
tratamiento de los équidos y para el
que el tiempo de retiro es de al menos
6 meses 93/623/CEEy 2000/68/CE




ANEXO

e de s socils pare el e s Eid Sedacion y premedicacion (y antagonismo):

El tiempo de espers para cads una de bs sustanciss de b lista siguiente serd de seis meses.

Propofol
Indicacidn Somtanda acva Jassficariin ¥ explbicacdn dal uso .
— Sarmazenil
Anestéscos analgidoos v sustanciss wilizadss en asodacin con la anesesia T"e.l.a mino
— Sahcﬁi:.}:ﬁn Acepromacing Indicaciones: Premedicacibn antes de la anestesis gemeral, sedscidn suave ZOIGC'ep'a m
¥ antagonisma) Abermativar Daomiding, romifiding, dibcine, discepam, mideraam

Ventajes especilicas: Se ha comprobsdo repetidamente que la scepromadna reduce e riesgo de muente H i pOte nSio n o EStI m u Io res pi rato rio :
por anestesin. Bl modo de accidn (en e sistema limbico) y b calidad dnia de la sedscidn no pueden

obtemerse mediinte ke sedantes sponistas a-2 detomiding, roadfding y xibeina) o bs benzodizcepina H
[d.ij.f.q;un.]m:idm:.]m:ﬂ. - - e o DObthmlna
L]
Atipamezal Indicaciomnes: amtaponista de los adrenorreceptones a-2 wtilizado pars b newtralizaciin de bos spondstas Do pq m I nq
5 H
Efedrina
Alermativat No se ha identificado ninguna . .
Ventajes especilices Es el dmio tratamiento en aso de individuos hipersensibles v sobredosia. Medi- GllCOpl"OldfO
camento de urgencia, Lhilizado especificamente en casos de depresidn nes piratoris. ° ° °
Norepinefrina (noradrenalina)
Discepam Indicaciomes: Premedicaciin e indueidn de b anestesis. Sedscifin susve |benmodisceping) con efectos
secundirios cardiovascubives y respirstoniod minimod. Anticonvulsivo, esencial para el tratamiento de
ool ores.

Alternativas Acepromacing, detomiding, romifidina, xilacina, midasolam, primidona, fenitofna

o °
Vendajps especificas: En bs poufas teraplgicas modernad, componente esencial de los protocolos de Analges‘a : BUprenorflna
induaridn anesssica con experiencih muy considerable en dquides. Uiilimado con ketomina para b

induacidn de la anestesis, produce uma rebjacidn esencial que permite una induccifn e intubacidn H

suaves. Su modo de accidn (actih como receptor GABA) y de seducin excepcional sin depresidn Fe ni.d nllo
cardiorrespirstonis no puede obtenerse con los sedintes sponists -1 (detomiding, romifidine y xils-

cing) i con b acepromacing Morfind

Midamolem Indicaciones: Premedicaciin e induaidn de b anestesia. Sedacidin suave (henmodiscepina) con electos Petidinq
secundsrios cardiovasculires y respirstonion mindmod. Ancomulave, pera el tratamiento de comvul-
siomes, en particular cabellos adultos con bétnos.

e .. Relajantes musculares y sustancias asociadas:

nods ¥ edencial para perfusdn intravencss en combinaciin con anestdtoos. Hecto mis breve que e
dizceprm. Mis adecuado que el discepam para ks potros. .
Anticonvubive, para el tatmiento de comuliones, especislmente en el caso de caballos adulios con Atrqc Urlo

Wanod - mejor que el discepem pars su empleo durante varios dis debido a su Mdrasolubilidad. Ed f °
Diilizade con ketaming para la induccifn de b anestess, produce um rebjacidn esencial que permite ro onlo
ik induccidn e intubaciin susves. Guqifenisinq

Su modo de sccidn potls como recepor GABA) y de sedscifn excepoional sin depresidn cardiormes-
piratoris no puede obenerse con los sedantes sponistas o-2 detomiding, romifiding y xibwcing) m con
b acepromacing.

Maloxaon Indicaciomnes: Amtidown de opifcecs, medicmento de urgencia Entre otros fé rchos XX

Alternativas No se ha identificado minguna,

Vendsjps especificas No exitten slbermativas
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sobre medicamentos veterinarios Parlamentum Europaeum
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"Uso Extraetiqueta”  (articulo11)

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicard siempre y cuando las
sustancias farmacoldgicamente activas del medicamento estén
iIncluidas en los anexos |, Il o lll del Reglamento (CEE) no 2377/90 y
el MV fije un tiempo de espera adecuado.




DIRECTIVA 2001/82/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO %E—-‘;ﬁ\
Y DEL CONSEJO (« .
de é de noviembre de 2001 \%_-:_ :
- To— por la que se establece un cédigo comunitario e I
ELRCEEAN MEDICINE SOENCY sobre medicamentos veterinarios Parlamentum Europaeum

(DO L 311 de 28.11.2001, p. 1)

Si el medicamento utilizado no indica un
tiempo de espera para la especie, €l
establecido por el MV no podra ser inferior al
establecido al efecto por la Comision Europea,
O en su defecto serd, al menos, el siguiente:

1.2 7 dias para los huevos.
2.2 7 dias para la leche.

3.2 28 dias para la carne de aves de corral y
mamiferos, incluidos la grasa y las menudencias




Agencia tstatal Boletin Oficial del Estado

e Articulo 82.
Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el ] I
que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de * Prescripciones excepcionales por vacio terapéutico
enero, sobre medicamentos veterinarios. en animales productores de alimentos.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se aplicard siempre y cuando:

a), b) o ¢) del articulo 14.2 del Reglamento (CE) n.° 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,

Se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2377/90 del Consejo

Se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de acuerdo

Con la clasificacion del Reglamento (UE) n.° 37/2010, de la Comision,
de 22 de diciembre de 2009 relativo a las sustancias
farmacolégicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a
los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de
origen animal.
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Parlamentum Europaeum

20.1.2010 =] Diario Oficial de la Unidn Europea L1s)3
ANEXO
Sustamcias farmacolégicamente activas ¥ 3w clasificacion por lo que e refiere 3 los limites mazimos de residucs
(ILMR)
Cuadee 1,
Susaancias sucoriradas
Oz dipoticiones
Seanancia farmacoldgica- (e of areogle 1o
Racidwo martader Fspecie s=aral (R 3 Tehdos Sans 4:"‘“-” (CE) Clsilicacion tarspdecica
n* Aro 20"
Absmecting Avermeecting Bls Bovinos 10zekse Graza Nads Ane'par;:‘naio:.’Am
20 _ acsivo:s frente 2 loz
reike Higado endo- y ectoparasitos
Ovisoz 20 pp'ky Mezzcuele No debe unilirarze en
50 ze'ky Grazs anwmales que producen
25 ngke tSgado leche pasa comzumo
20 pp'ky Ridon '
Acezaro calcico No procece Todas az espe- [ No ze exige No procede Nada Nada
clez destinadas a JIMR
L produccion
de alimemos
Acesato de deslorelinag | No procede f gaidos No e exige No procede Nada Nada
LMR
Acetare de flupezzona Acerato de flugeszeonz |Ovisos y capei- |05 pg'ky Nezclo Unicamente para u=o | Apentes activos sobee ol
nos 0.5 pe'ke Geata W(.ﬂﬁﬂt‘ apararo reproductor
0.5 pglks tagado TOOLECTICOS
0.5 se'ke Rifden
1 peleg Leche
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Cusdra 2.
Sustancias prohibidas

Susancia farmacolbgicamenss activa MR
Arizealochia tpp. v sus farmudaciones Mo puede extablecerse LME
Cloranfenicel No puede ectablecerse LMR
Clorafarma No puede extablecerse LME
Clorpramaring Mo puede establecerse LME
Calchicina Mo pueds ectablecerze LME
Daprona Mo puede ectablecerze LME
Dimetridazal No puede extablecerse LMR
Metronidazal Mo pue::]e aztablecerze |LMEL
Nitrofuranos (inchida la furazolidona) Mo pu:::]e eztablecerze LML
Ramidaral No puede ectablecerse LMR
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e Articulo 82.

Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por * Prescripciones excepcionales por vacio terapéutico en
el que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 animales productores de alimentos.
de enero, sobre medicamentos veterinarios.

s 3. En el caso de los medicamentos
homeopdticos veterinarios en los que la
sustancia activa figura en el articulo
14.2 del Reglamento (CE) n.° 470/2009,
del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de mayo de 2009, el tiempo de
espera contemplado en el apartado
anterior quedard reducido a cero dias.




DIRECTIVA 2001/82/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO
de 6 de noviembre de 2001

EUROPEAN MEDICINES AGENCY por la que se establece un cédigo comunitario sobre
' ) medicamentos veterinarios
(DO L 311 de 28.11.2001, p. 1)

"Uso Extraetiqueta”  (aticuio11) 7
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4- El Médico Veterinario conservarda un registro

detallado de Ilos medicamentos prescritos,

suministrados y aplicados al animal, que estard a

disposicion de la autoridad competente durante

un periodo de cinco anos.

El MV debera mantener todos
R A s los registros requeridos por 2
anos o segun lo requiera la

ley federal o estatal, lo que
sea mayor.

((21 CFR 530,3 (a))"




T PARA LAS ADMINIETRACIONES TIRRITORIALES

[ %ﬁ% B Brmisomcn Agencia tstatal Boletin Oficial del Estado

e Articulo 82.

Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el
que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios.

* Prescripciones excepcionales por vacio terapéutico en
animales productores de alimentos.

a) La fecha de examen medico de los animales.

b) El cédigo de identificacion previsto en el articulo 5 del Real Decreto
479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el Registro
general de explotaciones ganaderas, Solo en el caso de que la autoridad
competente aun no haya asignado el mismo, se consignara el nombre, dos
apellidos, o razdn social, y domicilio del propietario o responsable de los
animales.

c) El nimero de animales tratados y su identificacion, individual o por
lotes.

d) El diagnéstico.

e) Los medicamentos prescritos.

f) La via y las dosis administradas.

g) La duracion del tratamiento.

h) Los tiempos de espera correspondientes.
hitps://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2010-14657




CIE ESPARLA, BIE LA PRESEENCL,
1 ¥ [PARS, LAS ADMINISTRACICHNES TERRITCIRLALES

Agencia tstatal Boletin Oficial del Estado

e Articulo 82.

Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el L . i oo .
que se mod[fica el Real Decreto 109/1995’ de 27 de ° PrescrlpClones excepClonales por vacio terapeutICO en anlmales

enero, sobre medicamentos veterinarios.

Vs

productores de alimentos.

Este registro, podrd ser llevado mediante
medios electronicos, se mantendrd por
el Médico Veterinario a disposicion de
las autoridades competentes, con fines
de inspeccidon, durante un periodo de,
al menos, cinco anos.

hitps://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2010-14657
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Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el .
que se modifica el Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios.

Prescripciones excepcionales por vacio terapéutico en animales
productores de alimentos.

4. Cuando un centro dispensador no disponga del medicamento veterinario prescrito, y
no sea posible la sustitucion por un veterinario, solamente el farmacéutico podrd, con
conocimiento y conformidad del interesado, sustituirlo por otro medicamento veterinario
que tenga la misma composicion cudlitativa y cuantitativa en materia de sustancias
activas, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion, siempre que, esté
autorizado para la especie de que se trate. Esta sustitucion quedara anotada al dorso
de la receta y firmada por el farmacéutico responsable de la sustitucion.

Medicamentos destinados a animales de especies productoras de alimentos, serd
preciso, que el medicamento de sustitucion tenga autorizado un tiempo de espera igual
o inferior al del medicamento sustituido, manteniéndose el tiempo de espera prescrito
por el veterinario.

Quedan exceptuados de esta posibilidad de sustitucidn los medicamentos veterinarios
inmunolégicos, asi como aquellos otros que, por razdén de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, pueda determinar el Ministerio de
Sanidad y Politica Social de acuerdo con el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino.y
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"Uso Extraetiqueta”
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NO PERMITIDO

*Uso en animales productores de alimentos:

*Con el fin de mejorar la produccion animal
*Uso en el alimento

*Que generen residuos:

* Que puedan representar un riesgo para la salud publica.
« Y que sobrepasen el nivel seguro establecido, concentracion

segura o tolerancia.

OCon fines de prevencion de enfermedades
OA dosis, vias de administracion, frecuencias, duraciones; no aprobadas

O Si el medicamento no estd aprobado para esa especie y clase de produccion

https:/ /www.fda.gov/animalveterinary/ guidancecomplianceenforcement/ actsrulesregulations/ucm085377 . htm#Labeling
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En 21 CFR 530.41 Lista de medicamentos, familias de medicamentos y
sustancias prohibidas para uso extra-etiqueta en animales productores de
alimento

(1) Cloranfenicol;

(2) Clenbuterol;

(3) Diethylstilbestrol (DES);
(4) Dimetridazol;

(5) lpronidazol;

(6) Otros nitroimidazoles;

(10) Fluoroquinolonas;
(11) Glicopéngn ptidos.
(12) Phenylbutazone en

ganado lechero hembra > 20

(7) Furazolidona. meses de edad

(8) Nitrofurazona. (13) Cefalosporinas (sin cefapirina)
(9) Sulfonamidas en ganado en ganado bovino, porcino,
vacuno lactante (excepto el uso pollo o pavo:

aprobado de sulfadimetoxina,

sulfabromometazina y

sulfaetoxipiridazina);

https://www.fda.gov/animalveterinary/guidancecomplianceenforcement/actsrulesregulations/ucm085377.him#La
beling
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U.S Department of Hea!thgnfm»s:.-m
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En 21 CFR b530.41 aparece una lista de
medicamentos, familias de medicamentos vy
sustancias prohibidas para uso exira-etiqueta
en pollos, pavos y patos

(1) Adamantanes

(2) Inhibidores de la neuraminidasa
(usados como antivirales vs. Gripe aviar)
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