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Introduccion:
contexto actual

Los medicamentos veterinarios se definen segn el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la
Directiva 2001/82/CE como “Toda sustancia o combinacién de sustancias que cumple al menos una de
las condiciones siguientes

se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencién de enfermedades en
animales,

se destina a usarse en animales o a administrarse a estos con el fin de restaurar, corregir o
modificar funciones fisioldgicas al ejercer una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica,

se destina a usarse en animales con el fin de establecer un diagndstico médico,
se destina a usarse para la eutanasia de animales”.

En el articulo 5 del Real Decreto 666,/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucion, pres-
cripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios, define los diferentes tipos de medica-
mentos veterinarios legalmente reconocidos, enumerando los siguientes:

Medicamentos veterinarios autorizados o registrados.
Formulas magistrales destinadas a los animales.
Preparados oficinales destinados a los animales.
Autovacunas de uso veterinario.

Medicamentos veterinarios a base de alérgenos.

El medicamento veterinario, como cualquier otro medicamento, esta sujeto a unas estrictas medidas
de control técnico y juridico a lo largo de toda su vida, desde la investigacion del mismo, a los proce-
sos de fabricacion, comercializacion, distribucion y dispensacion. En todo este proceso, el farmacéuti-
co es un profesional fundamental, y por ello deben proporcionarsele todas aquellas herramientas que
faciliten un ejercicio profesional con el mayor grado de calidad posible.

Por este motivo, el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos edit6 en el afio 2016 la
Guia Practica Dispensacion y Suministro de Medicamentos de Uso Animal, un material practico de
apoyo al profesional farmacéutico centrado en dos posibles situaciones que podrian presentarse en
relaciéon con los medicamentos de uso animal: la dispensacién al piblico de medicamentos veterina-
rios o de medicamentos de uso humano que fueran a ser usados en animales, y el suministro directo
de estos medicamentos al veterinario para su ejercicio profesional.

Pagina



GUIA PRACTICA DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LA OFICINA DE FARMACIA

Es importante tener en cuenta que, a diferencia de lo que sucede con el medicamento de uso huma-
no, el RDL 1/2015 contempla en su articulo 38 la posibilidad de que los medicamentos veterinarios se
dispensen al pablico por parte de otros establecimientos distintos de la farmacia comunitaria, si bien
estos establecimientos deben contar con un servicio farmacéutico responsable de la custodia, conser-
vacion y dispensacion de estos medicamentos, a excepcion de las ventas realizadas en el llamado 4°
canal en el caso de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion y destinados a perros, gatos,
animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores.

La publicacion el 7 de enero de 2019 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE (en adelante, el Reglamento 2019/6) supuso un nuevo paradigma en la regulacion euro-
pea del medicamento veterinario. Este Reglamento entr6 en vigor el 28 de enero de 2022, siendo de
aplicacion directa sin ser necesaria su transposicion a la normativa espafiola. En el mismo se regulan
aspectos como la prescripcion excepcional y se establece un marco normativo basico a partir del cual
los estados miembros deben regular internamente determinados aspectos de la fabricacion, autoriza-
cion o comercializacion de este tipo de medicamentos.

Algunos de los aspectos contemplados en este Reglamento se han desarrollado en Espafia mediante la
publicacion de diferentes Reales Decretos, que han modificado de forma sustancial la regulacion de los
medicamentos veterinarios en nuestro pais.

El primero de ellos fue el Real Decreto 1157/2021 (en adelante RD 1157/2021), de 28 de diciembre, por
el que se regulan los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y en donde se establecen,
entre otras cuestiones, los requisitos de la solicitud para la autorizacion de comercializacion, los dife-
rentes procedimientos de autorizacion, la inscripcion de los medicamentos en el Registro de Medica-
mentos veterinarios, la farmacovigilancia, el comercio paralelo o la publicidad de estos medicamentos.

Los cambios juridicos ocasionados por el Reglamento 2019/6 y el RD 1157/2021 motivaron que desde
el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, en colaboracién con la Vocalia Nacional de
Industria, la Vocalia Nacional de Distribucion, la Vocalia Nacional de Oficina de Farmacia y la Vocalia
Nacional de Salud Publica, se actualizase esta guia practica de Dispensacioén y suministro de medica-
mentos de uso animal, dando lugar a una primera version de la nueva Guia Practica de Fabricacion,
Distribucion y Dispensacion de Medicamentos Veterinarios, que fue publicada en mayo de 2022, y
que incluia las modificaciones recogidas en el nuevo RD 1157/2021, asi como otros aspectos que en su
momento no fueron tenidos en cuenta en la primera guia, como cuestiones practicas relacionadas con
el registro y distribucion de los medicamentos veterinarios, asi como otras cuestiones que no estaban
reguladas en el momento de su publicacién como era la venta a distancia al piiblico de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria.

La publicacion posterior del Real Decreto 666,/2023 (en adelante RD 666,/2023), de 18 de julio, por el
que se regula la distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios, y que
derogo a los hasta entonces vigentes Real Decreto 109,/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios, y Real Decreto 544,/2016, de 25 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al
publico de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria hace necesaria una nueva
actualizacion de esta guia, a fin de que esta se encuentre ajustada al marco normativo actual, incluyen-
do aquellos aspectos que se hubieran visto modificados por este ltimo texto, y donde se recojan las
diferentes consultas que se hubieran generado con motivo de la aplicacion practica del mismo, y otros
aspectos de interés como, por ejemplo, las modificaciones motivadas en el proyecto ESUAvet.
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Registro de
medicamentos
veterinarios

A continuacion, se van a abordar diferentes aspectos de aplicacién a los medicamentos veterina-
rios fabricados industrialmente o en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial, incluidos los
medicamentos veterinarios que se administran via pienso y los radiofarmacos, y a los medicamentos
veterinarios destinados a la investigacion y el desarrollo, como son:

los requisitos de la solicitud para la autorizacion de comercializacion;

los procedimientos de autorizacion, modificacion de las condiciones de autorizacion,
suspension y revocacion de la autorizacion de comercializacion;

la inscripciéon en el Registro de Medicamentos;
las condiciones particulares para determinadas clases de medicamentos;

y las obligaciones del titular de la autorizacion de comercializacion y del registro simplificado
de medicamentos veterinarios, entre otros.

La comercializacion de un medicamento veterinario en Espafia requiere previamente su autorizacion o
registro simplificado por parte de la AEMPS, o bien su autorizacion por parte de la Comision Europea,
seguido de su inscripcion en el Registro de Medicamentos, de acuerdo a los procedimientos estableci-
dos en cada caso.

Durante el proceso de autorizacion se comprobara que el medicamento veterinario cumple con todas
las garantias en relaciéon con sus requisitos de eficacia, seguridad, calidad, identificacion y suministro
de informacion.

Al respecto de la seguridad, el medicamento debe demostrar que:

Es seguro para el animal tratado y para otros animales.

Es seguro para las personas que lo administran o que estan en contacto con los animales
tratados y para el medio ambiente.

No supone riesgo para la salud ptblica con respecto a los residuos en alimentos obtenidos de
los animales tratados.

No supone riesgo para la salud ptblica ni la sanidad animal con respecto al desarrollo de
resistencia a antimicrobianos o antiparasitarios.
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El solicitante de la autorizacion de comercializacion debe estar establecido o residir legalmente en la
Unién Europea, pudiendo designar en la solicitud al representante legal con quien se entenderan las
actuaciones derivadas de la misma. Asimismo, en la solicitud ante la AEMPS se podra indicar el repre-
sentante del titular propuesto para Espaiia.

La documentacion se presentara, al menos, en castellano. No obstante, la AEMPS podra establecer que
una o varias partes de la documentacion cientifico-técnica puedan presentarse en inglés.

El solicitante y, en cualquier caso, el titular de la autorizacién de comercializacion o del registro, sera
responsable de la veracidad y exactitud de los documentos y datos presentados.

La AEMPS, en el plazo de 15 dias desde la presentacion de la solicitud, verificara que esta retne los
requisitos previstos y notificara al solicitante su admision a tramite con indicacion del procedimiento
aplicable, asi como del plazo para la notificacion de la resolucién.

Admitida a tramite la solicitud, la AEMPS realizara la evaluacion de la documentacion aportada y
emitira informe de evaluacion. Este informe de evaluacion serda motivado y contemplara los aspectos
de calidad, seguridad y eficacia del medicamento, incluyendo una conclusién sobre la relaciéon benefi-
cio-riesgo del medicamento veterinario.

En caso de evaluacion favorable, dicho informe de evaluacion incluira los siguientes elementos:

Resumen de las caracteristicas del medicamento. Este término, empleado tanto en el
Reglamento 2019/6 como en el Real Decreto 1157,/2021, es sinénimo de ficha técnica, que sera
el utilizado en esta guia al ser mas empleado habitualmente.

Informacioén detallada de las condiciones o restricciones que deban imponerse al suministro o
al uso seguro y eficaz del medicamento veterinario de que se trate, incluida su clasificacion de
acuerdo a sus condiciones de prescripcion y uso.

Texto del etiquetado y del prospecto.

En el caso de evaluacion desfavorable, el informe de evaluacion incluira la justificacion de sus conclu-
siones.

Cuando el resultado de la evaluacion sea favorable la AEMPS emitira resolucion autorizando la comer-
cializacion. Esta resolucion de autorizacion contendra las condiciones de autorizacion y formaran par-
te de la misma los datos administrativos, el resumen de caracteristicas del medicamento, el etiquetado
y el prospecto. En este documento de autorizaciéon deberan figurar, al menos, los siguientes datos:

Nombre del medicamento.

Numero de registro.

Forma farmacéutica.

Especies de destino.

Formatos autorizados con sus respectivos codigos nacionales.
Condiciones de prescripcion y uso.

Nombre y direccién del titular de la autorizaciéon de comercializacion.
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2.2.1 REGISTRO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Tras la autorizaciéon de un medicamento veterinario por parte de la AEMPS se inscribira de oficio en el
Registro de Medicamentos, asignandoles un ntmero de registro y su correspondiente Codigo Nacio-
nal, siendo visibles en CIMAvet, el Centro de Informacién online de Medicamentos Veterinarios de la
AEMPS, asi como en el Nomenclator de medicamentos veterinarios que publica la citada Agencia.

Cada nimero de registro se referira tnicamente a una composicion, una forma farmacéutica y una
dosis por unidad de administracion, incluyendo todos los formatos, teniendo asignado cada niimero
de registro una ficha técnica y un prospecto, que seran accesibles desde el centro de informacion de
la AEMPS para medicamentos veterinarios, CIMAvet. Cada uno de los formatos sera identificado por su
correspondiente Codigo Nacional.

Al acceder a CIMAvet (https: //cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html), tenemos la posibilidad
de usar un Buscador avanzado, desde el que podemos buscar por: nombre del medicamento, nime-
ro de registro o cddigo nacional; especie destino; forma farmacéutica; principios activos; estado de
comercializacion; condiciones de dispensacion; si es psicotropo, estupefaciente o antibiotico; entre
otros.

Desde la propia pagina de CIMAvet, podemos acceder al Nomenclator Veterinario, base de datos

de medicamentos veterinarios diseflada para proporcionar informacién basica para la prescripcion
electronica y también de consulta a los profesionales sanitarios y administraciones competentes en
materia de medicamentos veterinarios. Este Nomenclator Veterinario contiene todos los medicamen-
tos veterinarios comercializados, asi como los suspendidos en los 12 meses previos y aquellos anulados
en el plazo de 6 meses anteriores, incluyendo los datos para su identificacion y una informacioén sobre
sus caracteristicas técnicas.

2.3.1 MEDICAMENTOS VETERINARIOS HOMEQPATICOS SIN INDICACION
TERAPEUTICA

El etiquetado del embalaje exterior y, en su caso, el prospecto de los medicamentos homeopaticos, se
ajustaran a las disposiciones generales relativas al etiquetado y prospecto del capitulo II, seccion 4 del
Reglamento (UE) 2019/6, y deberan identificarse con la leyenda «Medicamento veterinario homeopa-
tico».

2.3.2 MEDICAMENTOS DESTINADOS A DETERMINADAS ESPECIES ANIMALES QUE
SE POSEAN EXCLUSIVAMENTE COMO ANIMALES DE COMPANIA NO SUJETOS A
PRESCRIPCION

Se aplicara un procedimiento de registro simplificado a los medicamentos destinados exclusivamente
a una o varias de las siguientes especies: peces de acuario o estanque, peces ornamentales, pajaros de
jaula, palomas mensajeras, animales de terrario, pequefios roedores, hurones y conejo; siempre que
se posean exclusivamente como animales de compania, y siempre y cuando el medicamento no esté
sujeto a prescripcion veterinaria.

El etiquetado y, en su caso, el prospecto de los medicamentos destinados a animales que se posean ex-
clusivamente como animales de compania (a una o varias de las siguientes especies: peces de acuario
o estanque, peces ornamentales, pajaros de jaula, palomas mensajeras, animales de terrario, pequefos
roedores, hurones y conejos), se ajustaran a las disposiciones relativas al etiquetado y prospecto esta-
blecidas en los articulos 10 al 15 del Reglamento (UE) 2019/6.
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Distribucion de
medicamentos
veterinarios

La distribucion de medicamentos veterinarios, de acuerdo con el RD 666/2023, solo podra realizarse
por las entidades de distribucion autorizadas (entidades de distribucion al por mayor y almacenes por
contrato) asi como por los titulares de las autorizaciones de comercializacion que dispongan de una
autorizacion para ello, los importadores del medicamento veterinario y los fabricantes del mismo.

Ademas de las disposiciones que este contiene en relacion con la distribuciéon de medicamentos vete-
rinarios, el RD 666,/2023 indica que para todas las entidades anteriores seran de obligado cumplimien-
to las Buenas Practicas de Distribucion (BPD) de medicamentos veterinarios, establecidas por medio
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1248 de la Comision, de 29 de julio de 2021.

Las Buenas Practicas, como instrumento normativo, constituyen una prescripcion de diferentes
orientaciones o recomendaciones para la practica profesional, generalmente de minimos, que debe-
rian cumplirse para que una determinada actividad o ejercicio profesional alcance un nivel de calidad
adecuado, y cuyo cumplimiento puede ser voluntario o, como en el caso de las BPD, obligatorio por asi
disponerlo una norma legal o reglamentaria.

En ese sentido, las BPD surgen para garantizar la calidad y la integridad de los medicamentos veterina-
rios a lo largo de toda la red de distribucion.

Estas BPD son de aplicacion para, entre otros, los distribuidores de medicamentos veterinarios, y de
aplicacién en entidades de distribucion que en su catalogo dispongan de medicamentos veterinarios.
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Quien sea titular de una autorizacioén de distribucién al por mayor debera disponer permanentemente
de los servicios del Director Técnico (DT) farmacéutico por cada instalacion, en régimen de dedi-
cacion exclusiva; asi como personal adicional necesario para garantizar la calidad y seguridad de la
actividad de distribucion.

La figura del DT debera cumplir con los requisitos legales para el ejercicio de la profesion farmacéuti-
co, y debera realizar todas aquellas funciones que las BPD atribuyen al responsable de buenas practi-
cas de la instalacion.

Entre estas funciones, el RD 666,/2023 incluye en todo caso, las siguientes:

Garantizar que se aplica y se mantiene un sistema de calidad y disponer de los
procedimientos necesarios para el correcto desarrollo de sus actividades.

Verificar la legalidad de sus proveedores de medicamentos, asi como de los clientes a los que
suministra.

Verificar el cumplimiento de las BPD.

Controlar el correcto cumplimiento de su procedimiento de retirada de medicamentos, que
debera garantizar la ejecucion efectiva de cualquier orden de retirada emitida por la AEMPS o
autoridad sanitaria competente.

Estar informado de las reclamaciones que se reciban, supervisar su investigacién y adoptar las
medidas que procedan.

Dirigir y velar por las auditorias previstas por el art. 101.8 del Reglamento 2019/6.

Evaluar y aprobar, en su caso, que los medicamentos que son objeto de devolucion retornen al
almacén, tras verificar que se corresponden con los medicamentos suministrados

Servir de interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en la ejecucion de
las medidas que procedan.

Guardar y custodiar toda la documentacion técnica relativa a la autorizacion del
establecimiento de distribucion, asi como la establecida en las BPD.

Garantizar el cumplimiento de cualquier requisito legal propio de los estupefacientes,
psicotropos, y otros medicamentos sometidos a especial control.

Comunicar a la AEMPS cualquier:

»  Sospecha de defecto de calidad de un medicamento veterinario.

»  Desabastecimiento de un medicamento veterinario.

»  Sospecha de acontecimiento adverso de un medicamento veterinario.

»  Hechos que indiquen un posible consumo indebido o desvio a trafico ilicito de
medicamentos veterinarios.
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Tal y como indica el Reglamento 2019/6 en su art. 101.7, la distribucién mayorista debera llevar regis-
tros pormenorizados que incluyan, para cada transaccion, los siguientes datos como minimo:

fecha de la transaccion;

denominacion del medicamento veterinario, incluida, segin proceda, la forma farmacéutica y la
concentracion;

namero del lote;
fecha de caducidad del medicamento veterinario;
cantidad recibida o suministrada, indicando el tamafio del envase y nimero de envases;

nombre o razon social y direccion permanente o domicilio social del proveedor, en caso de
compra, o del destinatario, en caso de venta.

Esta documentacion debera conservarse al menos durante cinco afios a disposicion de las autoridades
competentes y Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, contados a partir de la fecha en que se generaron, en
un formato adecuado para que sea posible su analisis y evaluacion.

Las BPD, por su parte, indican que estos documentos pueden ser redactados y escritos a mano, siem-
pre que sean redactados de forma clara y con letra legible e indeleble.

El transporte de medicamentos veterinarios con destino a una entidad de distribucion o a un estable-
cimiento autorizado para la dispensacion o venta, debera garantizar que cumple con las condiciones
de conservacion de la autorizacion de comercializacién o registro indicadas en el etiquetado.

Las BPD especifican que se transportaran en envases que no tengan ningan efecto negativo sobre su
calidad y que ofrezcan una proteccion adecuada contra las influencias externas, incluida la contamina-
cion.

En estas se determinan, ademas, los productos que exigen condiciones especiales de transporte:

Estupefacientes o sustancias psicotropicas: segiin requisitos exigidos por las autoridades
competentes. Existird un procedimiento para saber coémo actuar en caso de robo o extravio.

Medicamentos veterinarios que contengan materiales muy activos: vehiculos especificos,
seguros y de conformidad con las medidas aplicables.

Medicamentos veterinarios sensibles a la temperatura: equipos sujetos a cualificacion,
como envases térmicos, embalajes de expedicion o vehiculos con control de temperatura que
aseguren las condiciones indicadas por el fabricante.
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Este transporte debera ir acompafiado de un albaran o factura que incluira la siguiente informacion:

Nombre o razoén social, NIF y direccion o domicilio social del destinatario y del suministrador;
Numero de registro y ubicacion del establecimiento de destino y de origen;

Fecha de expedicion;

Identificacion del medicamento o medicamentos veterinarios;

Numero o niimeros de lote de fabricacién;

Cantidad suministrada.

El destinatario de estos medicamentos veterinarios debera firmar y fechar la entrega y devolver la do-
cumentacion requerida con identificacion de la persona receptora de los medicamentos a la persona
que se los suministre, conservando una copia.

Esta documentacion debera conservarse al menos durante cinco afios a disposicion de las autoridades
competentes y Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, contados a partir de la fecha en que se generaron, en
un formato adecuado para que sea posible su anélisis y evaluacion.

Almacenar y exponer los medicamentos veterinarios de forma separada del resto de productos que se
comercializan en el establecimiento.

Los medicamentos deberan estar identificados con la leyenda «Medicamentos veterinarios» y dispues-
tos en el establecimiento de forma que no puedan estar accesibles al ptblico.

Se deben garantizar el cumplimiento de las condiciones generales y particulares de conservacion re-
comendadas o establecidas por el fabricante.
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Prescripcion de
medicamentos
veterinarios

La decision final relativa al establecimiento de las condiciones de prescripcion y administracion de
los medicamentos veterinarios es competencia de la AEMPS, que determina la necesidad o no de
receta veterinaria para su dispensacién en base a la evaluacién cientifica de las solicitudes de autori-
zacion de comercializacion y los criterios recogidos en el articulo 34 del Reglamento 2019/6.

Dentro de estos criterios, y a modo general, se contempla que se exigira la receta veterinaria para
los siguientes medicamentos:

Medicamentos veterinarios con sustancias estupefacientes o psicotropicas o sustancias
utilizadas con frecuencia en la fabricacién ilicita de dichos estupefacientes o sustancias.

Medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos.
Antimicrobianos veterinarios.

Medicamentos veterinarios destinados a procesos patologicos que requieran un
diagnostico preciso o cuyo uso pueda tener efectos que impidan o interfieran en procesos
diagnosticos o terapéuticos.

Medicamentos veterinarios utilizados en la eutanasia de animales.

Medicamentos veterinarios que contengan principios activos que estén autorizados en la
UE desde hace menos de 5 afos.

Medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

Medicamentos veterinarios que contengan principios activos de efecto hormonal o
tireostatico o sustancias f3-agonistas.
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En base a estos criterios, y segun el articulo 15 del RD 1157,/2021, los medicamentos veterinarios pue-
den ser calificados por la AEMPS en los siguientes dos tipos:

Medicamentos sujetos a receta veterinaria. Dentro de estos, se establecen las siguientes
subdivisiones:

»  Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
»  Medicamento administrado bajo el control o supervisiéon del veterinario.

»  Medicamento administrado exclusivamente por o bajo la supervision de los servicios
veterinarios oficiales.

Medicamentos no sujetos a receta veterinaria.

Si bien las condiciones de prescripcion y uso de los medicamentos veterinarios deben reflejarse en el
material de acondicionamiento del medicamento, hay que tener siempre presente que estas condicio-
nes pueden variar a lo largo de la vida del medicamento.

Por ello, para conocer si un medicamento veterinario esta sujeto a prescripcion veterinaria o no, es
aconsejable consultar la informacion disponible del registro en la pagina web de la AEMPS, CIMAVet.
Al entrar en el registro de cualquier medicamento veterinario, se incluyen dos posibles mensajes para
identificar la necesidad o no de receta:

Sujeto a prescripcion veterinaria, para los medicamentos que requieran receta.
No sujeto a prescripcion veterinaria, para aquellos que no requieran receta.

De igual manera, esta informacion es incluida en BOT PLUS para los diferentes codigos nacionales
recogidos en la base de datos de medicamentos y productos de parafarmacia, de forma clara si el me-
dicamento esta sujeto o no a prescripcioén veterinaria.

4.2.1 DESCRIPCION DE LA RECETA

La receta veterinaria es un documento, en formato papel o electrénico, por el que un profesional vete-
rinario prescribe un medicamento veterinario sujeto a prescripciéon o un medicamento de uso humano
a un animal tras realizar el pertinente diagnostico, y que posibilita la posterior dispensacion de dicho
medicamento por parte de un profesional farmacéutico al propietario o responsable del animal.

La receta veterinaria es valida en todo el territorio nacional. Debe editarse siempre en la lengua oficial
del Estado, pudiendo incluirse ademas otras lenguas cooficiales en las comunidades auténomas que
dispongan de ellas.

Hasta el momento, ya que no existe un modelo oficial de receta veterinaria en papel, a excepcion de
la receta veterinaria de estupefacientes y la receta veterinaria para uso en el Ministerio de Defensa, ni
existe un tGnico sistema de prescripcion electronica de medicamentos veterinarios, son validas todas
aquellas recetas que retinan todos los requisitos fijados por la normativa aplicable.
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4.2.2 CARACTERISTICAS DE LA RECETA EN FORMATO PAPEL

Esta receta puede emitirse por el veterinario de forma manuscrita, o bien de manera informatizada,
imprimiendo el veterinario la receta. En este Gltimo caso, hay que recordar que la firma del veterina-
rio debe ainadirse de forma manuscrita, para garantizar que no se trata de una copia y que la receta
no ha sido previamente dispensada por otro establecimiento dispensador, quedando por tanto inutili-
zada.

La receta veterinaria en formato papel consta de tres partes:

Original, destinado a la farmacia comunitaria o al establecimiento dispensador.
Copia para para el titular o responsable del animal.

Copia para el veterinario prescriptor.

4.2.3 CARACTERISTICAS DE LA RECETA ELECTRONICA

Las plataformas de emisién de las recetas electronicas deben cumplir con las condiciones tecnolé-
gicas establecidas en el Anexo V del Real Decreto 666,/2023. No obstante, y al contrario de lo que se
recoge en el articulo 14 del Real Decreto 1718 /2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes
de dispensacion, no se ha establecido ningan procedimiento de homologacion de sistemas de receta
electrdnica veterinaria.

En relacién con estas plataformas, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA) ha
publicado en su pagina web el listado de plataformas de emision de recetas electronicas veterinarias
reconocidas por el citado Ministerio, y que actualiza periédicamente.

4.2.4 DATOS BASICOS QUE DEBE INCLUIR LA RECETA

Los datos basicos que deben incluirse en la receta veterinaria seran los siguientes:

Numero identificativo de la receta. Cada receta debera estar numerada de forma que se
dentifique de manera individual.

Tipo de dispensacion. Existen tres posibles opciones: de dispensacién, de no dispensacion
y de botiquin veterinario. La farmacia s6lo deberia dispensar aquellas recetas que vinieran
identificadas como “de dispensaciéon”

Las recetas de botiquin son aquellas que el veterinario debe cumplimentar para hacer uso de
medicamentos que disponga en su botiquin para su ejercicio profesional.

Por su parte, las de “no dispensacién” son aquellas en las que el veterinario autorice al
responsable de un animal productor de alimentos la utilizacion del medicamento sobrante
de una receta anterior mantenido en su envase original en la misma explotacion y en las
condiciones previstas para su conservacion.

Datos del titular o responsable de los animales: nombre completo, teléfono de contacto y de
manera opcional, direccion de correo electronico.

Codigo REGA de la explotacion.

Nombre de la especie de los animales objeto de tratamiento.
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Identificacion del animal o grupo de animales objeto de tratamiento. En la receta de grupo
de animales, independientemente de si la especie cuenta con un cédigo de identificacion
individual, se indicara bien el lote, con indicacion expresa de la especie, categoria de los
animales que permita la identificacion del grupo o bien la identificacion individual de

los animales. En la receta destinada a un tnico animal, si la especie tiene un cédigo de
identificacion individual, debera indicarse el mismo.

Nimero de animales incluidos en el tratamiento.
Fecha de emision de la receta.

Datos del veterinario prescriptor. Nombre completo, niimero de teléfono de contacto
profesional, correo electronico y nimero de colegiado.

El namero de colegiado no sera necesario si se hace en un talonario expedido por la
correspondiente organizacion colegial y el nimero de la receta comienza con esta
informacién. Tampoco sera necesario el nimero de colegiado en el caso de las prescripciones
en modelo oficial de receta veterinaria para uso en el Ministerio de Defensa, en la que es
sustituido por el numero de tarjeta de identidad militar del oficial veterinario prescriptor.

Firma del veterinario prescriptor o en su caso registro electrénico de la emision por el
veterinario.

Nombre del medicamento prescrito y de su principio o principios activos. Por tanto, no debe
realizarse una prescripcién por principio activo.

Indicacion de la clase de prescripcion. Debera indicarse si es ordinaria o excepcional.
Indicacion para la que se prescribe.

Declaracion de que los tratamientos con antimicrobianos se prescriben conforme al
articulo 107.3 y 4 del Reglamento (UE) 2019/6, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11
de diciembre de 2018. El veterinario debera indicar si el antimicrobiano prescrito se hace con
fines metafilacticos o profilacticos.

Forma farmacéutica y concentracion.
Cantidad o nimero de envases prescritos, incluido el formato de éstos.

Régimen posoldgico con indicaciéon expresa de la via de administracion, dosis y duracién del
tratamiento; especificando el porcentaje de envase total que se estima que va a utilizar en el
tratamiento.

Tiempo de espera, aunque sea igual a cero.
Plazo de validez de la receta.

Cualquier advertencia necesaria.

La prescripcion excepcional para la elaboracion de una formula magistral o la dispensacion de un
preparado oficinal incluir4 adicionalmente informacién de la composicion cuantitativa y cualitativa,
enfermedades que se pretende tratar y la cantidad a elaborar.

La prescripcion excepcional para la elaboracion de autovacunas de uso veterinario incluira adicional-

mente la identificacién del animal o animales de los que se ha tomado la muestra, la explotacién en la

que se haya aislado el microorganismo a partir de la cual se elaborara la autovacuna, la fecha en la que
se tomoé la muestra, asi como la entidad debidamente autorizada conforme a la normativa vigente que
la fabricara.
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4.2.5 ASPECTOS DIFERENCIALES DE LA RECETA VETERINARIA

La receta veterinaria tiene una serie de particularidades diferenciales con respecto a la receta médica,
entre las que caben destacar las siguientes:

Individuos a los que se dirige la prescripcion. La receta puede incluir la medicacién de un
unico animal o de un grupo de animales, si bien en este caso deben ser de la misma especie y
estar ubicados en la misma explotacion, o encontrarse bajo el cuidado del mismo propietario
en el caso de los animales de compafiia.

Medicamentos prescritos. Puede incluirse un inico medicamento o un grupo de
medicamentos que sea necesarios para tratar al animal, y que sean aplicados como un inico
tratamiento.

Cantidad prescrita. El RD 666 /2023 no establece un nimero maximo de envases que pueden
dispensarse en una receta, limitandose la cantidad prescrita y dispensada al minimo
necesario para el tratamiento o terapia del animal que se trate, segin el criterio del
veterinario, que debera tener en cuenta los diferentes formatos de medicamentos veterinarios
existentes que se adecten al tratamiento prescrito.

Por otra parte debe tenerse en cuenta que en el caso de psicotropos, y tal y como se establece
en el articulo 17 del Real Decreto 2829,/1977, sélo podria prescribirse un tnico envase por
receta.

Validez de la receta. El periodo de validez de la receta desde su firma hasta la dispensacion, o
hasta el inicio de la fabricacion en el caso de las autovacunas, sera de un mes. No obstante, se
han establecido periodos de validez especificos para las siguientes situaciones:

»  Tratamientos con un medicamento antimicrobiano: cinco dias dentro de los cuales
debera iniciarse el tratamiento.

» Tratamientos periddicos o cronicos: tres meses, siempre y cuando se cumpla alguna de
las siguientes condiciones:

- Esténrecogidos en el plan sanitario elaborado por el veterinario de la explotacion en
el caso de animales de produccion, o

- Sean tratamientos realizados por el veterinario de la agrupacion de defensa sanitaria
ganadera a la que pertenezca la explotacion, o

- Sean destinados a especies no consideradas animales de produccion.

Y ademas, que no incluya medicamentos con sustancias antimicrobianas, estupefacientes
o psicétropos, gases medicinales, autovacunas, formulas magistrales o preparados ofici-
nales.

» Tratamientos preventivos en especies no consideradas animales de produccion: Seis
meses.

»  Recetas veterinarias de estupefacientes: 10 dias.

Hay que dejar claro que el periodo de validez de la receta hace referencia exclusivamente al
tiempo que puede pasar desde que el veterinario haya realizado la prescripcion, hasta que

el paciente puede acudir a la farmacia para la dispensacion del medicamento. Al igual que
sucede con los medicamentos de uso humano, una receta en formato papel s6lo permite

una tnica dispensacion, debiendo el farmacéutico retener y custodiar la receta tras la
dispensacién, y no se contempla, ni siquiera en tratamientos crénicos, que pueda repetirse la
dispensacién con esa misma receta durante todo el periodo de validez.

Custodia y conservacion de las recetas. La farmacia comunitaria debera conservar el original
de las recetas en formato papel o el archivo que contenga la receta electrénica durante un
periodo de 5 afios, para ponerlas a disposicion de las autoridades competentes cuando asi le
sean requeridas.
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4.3.1 TIPOS DE MEDICAMENTOS ESTUPEFACIENTES

La receta oficial de estupefacientes (ROE) para uso veterinario es la receta especial destinada a la
prescripcion y dispensacion de medicamentos que contengan sustancias estupefacientes de la Lista I
de la Convencion Unica de 1961 para su uso en un animal. Podra ser necesario utilizar esta ROE en la
prescripcion de aquellas sustancias que a nivel nacional sean reglamentariamente consideradas como
tales.

Por el contrario, los medicamentos con estupefacientes de las listas II y III de dicha Convencion reque-
riran su prescripcion en una receta veterinaria, pero no en ROE veterinaria.

Podemos comprobar de forma sencilla si un medicamento veterinario pertenece a las listas I (que re-
quieren receta de estupefacientes), II o III (que requieren simplemente una receta veterinaria) a través
de CIMAVet donde se identifican los medicamentos de la lista I con la leyenda ESTUPEFACIENTE.

4.3.2 CARACTERISTICAS DE LA ROE VETERINARIA

La ROE veterinaria debe cumplir los requisitos establecidos para la receta veterinaria, y que hemos

indicado anteriormente en el punto 4.2, asi como lo establecido en el Real Decreto 1675/2012, de 14

de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los requisitos especiales de prescripciéon y
dispensacién de estupefacientes para uso humano y veterinario (RD 1675/2012).

Al igual que en el caso de la receta veterinaria, existe la posibilidad de emitir la receta veterinaria en
formato papel o en formato electrénico.

ROE veterinaria en formato papel, para su cumplimentacion manual o informatizada. Al
contrario que sucede con la receta veterinaria, se ha establecido un modelo oficial de ROE
veterinaria en el Anexo III de este Real Decreto (ver Anexo I).

La ROE veterinaria en formato papel constara igualmente de un original y dos copias, donde
se incluiran las leyendas “Receta Oficial de Estupefacientes” y “Veterinaria”, de forma que se
identifique claramente que se trata de una ROE veterinaria.

Ademas, debera incluirse un sello o sistema de identificacién inequivoco de la institucion a
través de la cual se haya efectuado la distribucion.

ROE veterinaria en formato electrdnico. La ROE veterinaria puede emitirse igualmente en
formato electrénico siempre que los correspondientes sistemas informaticos cumplan con

los principios de seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad y hayan sido
validados.

Estos sistemas deberan contar con informe favorable de la comunidad autébnoma
correspondiente, o de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en sus
respectivos ambitos de competencias. Estos informes se emitiran tras la comprobacién por
la administracién competente de los principios enumerados en el apartado anterior y la
validacion de dicho sistema.
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4.3.3 CONDICIONES DE PRESCRIPCION EN UNA RECETA VETERINARIA DE
ESTUPEFACIENTES

Como caracteristicas diferenciales con respecto al resto de prescripciones veterinarias, sélo podra
prescribirse un inico medicamento y para un Gnico animal. La medicacion prescrita sera la minima
necesaria, y siempre para un maximo de un mes de tratamiento. El veterinario debera anotar en letra
el nimero de envases a dispensar.

La validez de la receta veterinaria de estupefacientes sera de 10 dias naturales contados a partir de la
fecha de prescripcion.

El Reglamento 2019/6 recoge que los medicamentos veterinarios deben utilizarse segun los términos
de la autorizacion de comercializacion.

No obstante, en el caso de que en un Estado miembro no existieran medicamentos destinados a una
especie de destino para el tratamiento de una patologia concreta, se contempla la posibilidad de que el
veterinario, bajo su responsabilidad personal directa y para evitar causar un sufrimiento inaceptable
para el animal, pueda realizar una prescripcion excepcional de otras alternativas.

Esta figura, que venia ya recogida en el RD 109,/1995, es lo que se conoce como prescripcion excep-
cional por vacio terapéutico, o también llamada prescripcion en cascada, debido a que se establecen
unos niveles de prescripcion que obligan a seleccionar una de las opciones de un primer nivel antes de
poder descender a seleccionar otras opciones de diferentes niveles.

El Reglamento contempla tres posibles escenarios en funcién de la especie de destino:

Especies animales no productoras de alimentos.
Especies animales terrestres productoras de alimentos.
Especies acuaticas productoras de alimentos.

En todo caso, el veterinario debera incluir en todas sus prescripciones la clase que le corresponde, es
decir si es una prescripcion ordinaria o EXCEPCIONAL.

4.41 PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES ANIMALES
NO PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

ler nivel. El veterinario podra prescribir un medicamento
veterinario autorizado en Espaifia o en otro Estado miembro para
su uso en la misma especie o en otra especie animal, para la misma u otra indicacion.

2° nivel. En caso de no disponer de medicamentos del ler nivel, podra prescribirse un
medicamento de uso humano autorizado de conformidad con la Directiva 2001,/83/CE o el
Reglamento (CE) 726 /2004.

3er nivel. En caso de no disponer de medicamentos del 2° nivel, podra prescribirse un
medicamento veterinario de fabricacion extemporanea, es decir, una férmula magistral,
preparado oficinal o autovacuna.
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Si no existiera ninguna de las anteriores opciones, y a excepcion de medicamentos veterinarios in-
munologicos, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad, podra prescribir un medicamento
veterinario autorizado en un tercer pais (es decir, un pais ajeno a la UE) para la misma especie animal y
la misma indicacion.

4.4.2 PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES
ANIMALES TERRESTRES PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

ler nivel. El veterinario podra prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espafia o
en otro Estado miembro para su uso en la misma especie o en otra especie animal terrestre
productora de alimentos, para la misma u otra indicacion.

2° nivel. En caso de no disponer de medicamentos del ler nivel, podra prescribirse un
medicamento veterinario autorizado en Espaiia para su uso en una especie animal no
productora de alimentos para la misma indicacién.

3er nivel. En caso de no disponer de medicamentos del 2° nivel, podra prescribirse un
medicamento de uso humano autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el
Reglamento (CE) 726 /2004.

4° nivel. En caso de no disponer de medicamentos del 3er nivel, podra prescribirse un
medicamento veterinario de fabricacion extemporanea, es decir, una férmula magistral,
preparado oficinal o autovacuna.

Si no existiera ninguna de las anteriores opciones, y a excepcion de medicamentos veterinarios in-
munologicos, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad, podra prescribir un medicamento
veterinario autorizado en un tercer pais para la misma especie animal y la misma indicacion.

En todo caso, los principios activos del medicamento utilizado estaran autorizadas de conformidad
con el Reglamento (CE) N° 470,/2009 y con los actos adoptados en virtud de este.

4.4.3 PRESCRIPCION EN CASCADA EN ESPECIES
ACUATICAS PRODUCTORAS DE ALIMENTOS

ler nivel. El veterinario podra prescribir un medicamento veterinario autorizado en Espana
o en otro Estado miembro para su uso en la misma especie o en otra especie acuatica
productora de alimentos, para la misma u otra indicacién.

2° nivel. En caso de no disponer de medicamentos del ler nivel, podra prescribirse un
medicamento veterinario autorizado en Espana o en otro Estado miembro para su uso en una
especie terrestre productora de alimentos y que contenga una sustancia incluida en una lista
de sustancias que podran ser utilizadas en especies acuaticas productoras de alimentos, y que
debera publicar la Comisién en un plazo de cinco afios a contar desde el 28 de enero de 2022.

3er nivel. En caso de no disponer de medicamentos del 2° nivel, podra prescribirse un
medicamento de uso humano autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o
el Reglamento (CE) 726 /2004 y que contenga una sustancia incluida en la lista indicada
anteriormente

4° nivel. En caso de no disponer de medicamentos del 3er nivel, podra prescribirse un
medicamento veterinario de fabricacion extemporanea, es decir, una férmula magistral,
preparado oficinal o autovacuna.

Si no existiera ninguna de las anteriores opciones, y a excepcion de medicamentos veterinarios in-
munoldgicos, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad, podra prescribir un medicamento
veterinario autorizado en Espafia o en otro Estado miembro para su uso en una especie animal terres-
tre productora de alimentos.

En todo caso, los principios activos del medicamento utilizado estaran autorizadas de conformidad
con el Reglamento (CE) N° 470,/2009 y con los actos adoptados en virtud de este.

Pagina



GUiA PRACTICA DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EN LA OFICINA DE FARMACIA

Dispensacion

La dispensacion de los medicamentos veterinarios puede ser llevada a cabo por los siguientes estable-
cimientos, segin se indica en el articulo 38 del RDL 1/2015:

Oficinas de farmacia legalmente establecidas. Las oficinas de farmacia son las tinicas
autorizadas para la dispensacion de medicamentos de uso humano y de medicamentos
estupefacientes, asi como para la elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales.

Establecimientos comerciales detallistas autorizados, siempre que cuenten con un
servicio farmacéutico responsable de la custodia, conservacion y dispensacion de estos
medicamentos.

Entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas que cuenten con servicio farmacéutico
responsable de la custodia, conservacién y dispensaciéon de estos medicamentos para el uso
exclusivo de sus miembros.

El MAPA dispone en su pagina web de una base de datos con el listado de centros dispensadores auto-
rizados de medicamentos veterinarios.

Al margen de estos centros, podra dispensarse en otros centros (lo que se ha llamado habitualmente 4°
canal) los medicamentos no sujetos a prescripcién veterinaria y que vayan destinados a perros, gatos,
animales de terrario, pajaros domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores.

Se recuerda que el articulo 4 del RDL 1/2015 indica que el ejercicio clinico de la veterinaria, al igual que
el resto de profesiones sanitarias con facultad para prescribir o indicar la dispensacién de los medica-

mentos, sera incompatible con cualquier clase de intereses econémicos directos derivados de la fabri-

cacion, elaboracion, distribucion, intermediacion y comercializacion de los medicamentos y productos
sanitarios.

De igual manera, y segtn el articulo 4 del RD 666,/2023, esta prohibido el desempefio en una misma
dependencia, ubicacion o sede de actividades, de prescripcion de medicamentos veterinarios y de
dispensacién o venta de medicamentos.
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Las oficinas de farmacia estan obligadas a dispensar los medicamentos que se les soliciten en las con-
diciones legal y reglamentariamente establecidas.

En el caso de los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion, asi como en los medicamentos de
uso humano prescritos en prescripcién excepcional, debera solicitarse al responsable del animal la
correspondiente receta veterinaria, comprobando que la receta es valida al figurar todos los campos
de cumplimentacion obligatoria por el veterinario a los que se hacia referencia en el punto 4.2.4, asi
como la firma manuscrita (en caso de receta papel, manual o informatizada) o el registro electronico
de la emision por el veterinario (en caso de receta electrénica). En el caso de medicamentos de uso
humano, se debera comprobar que en la receta se ha marcado que estamos ante una prescripcion
excepcional.

Una vez comprobada la validez de la receta, la farmacia procedera a dispensar el o los medicamentos
recogidos en la misma, entregando al responsable del animal el nimero de envases de cada uno de
ellos que hubiera indicado el veterinario. El farmacéutico debera dispensar el envase original intacto
del medicamento, no pudiendo manipularlo, salvo que la presentacion concreta hubiera sido autoriza-
da para su dispensacion fraccionada por parte de la AEMPS, situacion que se revisara en el punto 5.8.

Los medicamentos veterinarios no podran estar accesibles al publico, por lo que la entrega debera
realizarse por parte del farmacéutico, independientemente de que estén sujetos o no a prescripciéon
veterinaria.

Se recuerda que los medicamentos veterinarios no estan afectados por el Reglamento Delegado (UE)
2016/161 de la Comision, es decir, no estan obligados a incluir identificadores inicos ni a ser verifica-
dos y anulados previamente a su dispensacion.

Una vez realizada la dispensacion la receta, debe quedar invalidada para posteriores dispensaciones,
quedando bajo custodia del farmacéutico durante un periodo de 5 aios. Para ello, en el caso de rece-
tas en formato papel debera retenerse el original de la receta veterinaria. Por su parte, en el caso de la
receta electronica, ésta queda invalidada de forma automatica una vez haya sido dispensada o se haya
impreso para la validacion con la firma manuscrita del veterinario.

El farmacéutico entregara al responsable del animal la copia de la receta en formato papel. En el caso
de una receta electronica, y si el responsable del animal no dispusiera de acceso a la plataforma de
emision de recetas, el farmacéutico debera imprimir una copia de la receta, que debera sellar, fechar y
firmar de forma manuscrita para evitar posteriores dispensaciones.

Tal y como sucede en el caso de la propia dispensacion de medicamentos veterinarios, no podran
aceptarse devoluciones de los medicamentos una vez hayan sido dispensados y entregados al clien-
te final, a excepcién de aquellos que se hubieran suministrados por error, hubieran sufrido un dafo
durante su transporte, se hubiera notificado oficialmente por parte de la AEMPS una alerta por defec-
to de calidad, se hubiera notificado una alerta por razones de farmacovigilancia veterinaria, o cuando
fuera precisa su retirada de acuerdo con lo previsto en el RD 1157/2021.

En todos estos casos los medicamentos devueltos no podran ser objeto de comercializacioén posterior
y deberan ser eliminados conforme a lo establecido en la normativa de aplicacion.
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Al respecto a estos medicamentos, hay que recordar una vez mas que tal y como se establece en el
articulo 17 del Real Decreto 2829 /1977, s6lo se podra dispensar un envase por receta.

Adicionalmente a lo anterior, el farmacéutico debera proceder de la siguiente manera:

Comprobar la identidad de la persona que retira el medicamento, solicitindole el DNI o
documento asimilado para los extranjeros, y anotando en la receta dicho niumero.

Anotar las dispensaciones realizadas de medicamentos con dichas sustancias en el libro
recetario.

Cuando el medicamento a retirar haya sido calificado como medicamento estupefaciente por la
AEMPS (estupefacientes de la lista I), hay que tener en cuenta que solo las oficinas de farmacia estan
autorizadas para dispensar dichos medicamentos.

Una vez revisada la validez y autenticidad de la ROE veterinaria, el farmacéutico debera comprobar la
identidad de la persona que retira la medicacion, solicitindole el DNI o documento asimilado para los
extranjeros, y anotando en la receta dicho niimero.

Las recetas no podran presentar enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacién obligatoria,
salvo que estas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

Si el farmacéutico/a tiene dudas de la validez y autenticidad de la receta, no dispensara el medicamen-
to salvo que pueda comprobar que la receta es legitima. En caso contrario, lo pondra en conocimiento
de la Administracion sanitaria que resulte competente a efectos de determinar la existencia de posi-
bles infracciones administrativas o penales.

Tras la dispensacion del medicamento, se incluira en la receta la identificacion de la farmacia que ha
realizado la dispensacion, asi como la fecha de dispensacién y la firma del farmacéutico/a.

La dispensacion se anotara igualmente en el libro de contabilidad de estupefacientes.

En caso de que no se disponga del medicamento veterinario prescrito, y cuando no pueda realizarse
una prescripcion de otro medicamento similar por parte del veterinario, el farmacéutico/a es el inico
profesional que podra proceder a la sustitucion del medicamento prescrito.
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En la sustitucién por el farmacéutico/a de medicamentos veterinarios, deben cumplirse las siguientes
premisas:

Debe realizarse siempre con conocimiento y conformidad del interesado, y, salvo casos de
urgencia, del profesional veterinario prescriptor.

El medicamento seleccionado como sustituto debe tener la misma composicion cualitativa
y cuantitativa en principios activos, la misma forma farmacéutica, via de administracion y
dosificacion que el medicamento prescrito. Ademas, debe estar autorizado para la misma
especie de destino y para la misma indicacion.

En caso de que el medicamento fuera destinado a especies productoras de alimentos, el
medicamento sustituto debera tener un tiempo de espera igual o inferior al del medicamento
prescrito.

El farmacéutico no podra proceder a la sustitucion si el medicamento se hubiera prescrito como
prescripcion excepcional. Tampoco podra sustituirse un medicamento veterinario por uno de uso
humano, requiriéndose para ello una prescripcion excepcional.

Esta sustitucion debe ser autorizada por parte del farmacéutico responsable. Para ello, en el caso de
una receta en formato papel, el farmacéutico anotara al dorso de la receta el medicamento dispensa-
do, junto con su firma. En el caso de una receta electronica, incluird el medicamento dispensado en un
campo habilitado a tal efecto.

Medicamentos no susceptibles de sustitucion

> Medicamentos veterinarios inmunologicos y biologicos.

> Medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho
rango terapéutico, determine el la AEMPS de acuerdo con el MAPA

Tal y como se ha indicado en el punto 4.4., el primer paso de la prescripciéon excepcional es la pres-
cripcion de un medicamento veterinario autorizado en Espafia o en otro Estado miembro para su uso
en la misma especie o en otra especie animal, para la misma u otra indicacion.

Para facilitar la dispensacion de medicamentos veterinarios autorizados en otro Estado miembro, la
AEMPS y el MAPA han elaborado un procedimiento con el objetivo de que las entidades de distribucion
y las farmacias sepan como proceder en estas situaciones.

En el caso de una farmacia, cuando reciba una prescripcion de un medicamento veterinario de un
Estado miembro, procederan a solicitarlo a su entidad de distribucion habitual.
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Este, por su parte, debera comunicar a su comunidad auténoma que va a proceder a la adquisicién del
medicamento de un Estado miembro determinado. Tras esta comunicacion inicial no sera necesario
informar de nuevo a la comunidad auténoma siempre que se vuelva a solicitar el mismo medicamento
procedente del mismo pais. Una vez recibido, lo almacenara apartado de otros medicamentos vete-
rinarios disponibles en sus instalaciones, para evitar errores en la distribucion, y llevara registros inde-
pendientes de adquisicion y distribucion.

En caso de que no estuviera disponible el medicamento veterinario, y el profesional veterinario proce-
diese a la prescripcion excepcional de un medicamento de uso humano para el empleo en un animal,
en base a la prescripcion en cascada descrita en el punto 4.4, s6lo podra proceder a la dispensacion de
este medicamento una farmacia legalmente autorizada.

Tal y como se recoge en los articulos 112 a 114 del Reglamento 2019/6, la prescripcion excepcional es
una responsabilidad directa del veterinario prescriptor. Ademas, en el articulo 34.5 del RD 666,/2023,
se indica que el veterinario asumira las responsabilidades correspondientes sobre la seguridad del
medicamento, en animales, en las personas y en el medio ambiente, incluidas las posibles reacciones
adversas o los efectos residuales no previstos, sin perjuicio de que observe las exigencias e indicacio-
nes sobre seguridad bajo las que estan autorizados los medicamentos.

Por tanto, la responsabilidad del profesional farmacéutico se reduce a comprobar la validez (se en-
tiende que debe de estar completa, con todos los datos imprescindibles, para ser valida) y autentici-
dad de la receta, que debera llevar en todo caso al menos los datos minimos imprescindibles asi como
la informacién de que se trata de una prescripcion excepcional, y en caso de conformidad, procedera
a dispensar el medicamento de uso humano prescrito. Por ello, y debido a las obligaciones que tiene la
farmacia para dispensar los medicamentos prescritos se les soliciten en las condiciones legal y re-
glamentariamente establecidas, asi como su falta de competencias para valorar la decision clinica del
veterinario, no sera necesario comprobar previamente a la dispensacion la existencia de un medica-
mento veterinario en Espaila, o en otro Estado miembro de la Unién Europea.

En el caso de que se haya prescrito un psicotropo o estupefaciente de uso humano, debera compro-
barse en todo caso la identidad de la persona que retira el medicamento, solicitindole el DNI o docu-
mento asimilado para los extranjeros. La dispensacion se anotara en el libro recetario o en el libro de
estupefacientes respectivamente.

En el caso de que la prescripcion incluya un medicamento de uso humano, calificado como de uso
hospitalario por la AEMPS, el farmacéutico no podra dispensar al publico dicho medicamento, que-
dando su venta limitada a veterinarios para su administracion directa por él mismo y segan el procedi-
miento establecido, en su caso, por cada comunidad auténoma.

Las farmacias no podran dispensar al pablico medicamentos veterinarios calificados por la AEMPS
como de administracion exclusiva por el veterinario.

No obstante, el veterinario podria autorizar a un tercero a recoger el medicamento en su nombre, para
lo cual debera presentar un escrito detallando los datos del prescriptor, los datos de la persona auto-
rizada y el alcance concreto de dicha autorizacion, refiriendo la fecha, nombre completo del medica-
mento a retirar, la cantidad.
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La receta veterinaria para la elaboracién de una férmula magistral o de un preparado oficinal ha de
ser extendida por el profesional veterinario en el modelo de receta normalizado. Tan solo pueden ser
elaboradas y dispensadas en oficinas de farmacia (entidades o agrupaciones ganaderas y estableci-
mientos comerciales detallistas no estan autorizados para ello), siempre que dispongan de los medios
necesarios para su preparacion.

Las férmulas magistrales iran destinada a un animal individualizado o a un reducido ntimero de ani-
males de una explotacién concreta que se encuentren bajo el cuidado directo de un veterinario.

Se comprobara que la receta esta correctamente cumplimentada, incluyendo lo aplicable a la pres-
cripcion excepcional por vacio terapéutico. En la receta veterinaria figurara, por tanto, la informacion
de prescripcion excepcional.

Ademas de los datos anteriores, por tratarse de una formula magistral o preparado oficinal, en la rece-
ta debera figurar lo siguiente.

La composicién cuantitativa y cualitativa de la formula magistral o el preparado oficinal.
Proceso morboso que se pretende tratar y especie animal a la que se destina.
Cantidad que se elaborara.

Las formulas magistrales han de ser preparadas con sustancias de accion e indicaciéon reconocidas
legalmente en Espaiia, siguiendo las directrices del Formulario Nacional. En la elaboracion se observa-
ran las normas de correcta fabricacion y control de calidad.

Los preparados oficinales deberan cumplir las siguientes condiciones:

Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional.
Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espaiiola.

Ser elaborados y garantizados por un profesional farmacéutico de la oficina de farmacia que
los dispense.

Presentarse y dispensarse necesariamente bajo principio activo o, en su defecto, bajo una
denominacién comun o cientifica o la expresada en el Formulario Nacional y, en ningtn caso,
bajo marca comercial.

Cada elaboracion se anotara en el libro recetario y en el libro informatizado de veterinaria con los
datos de la etiqueta y la referencia a la prescripcion correspondiente.

Toda esta documentacion se tiene que conservar, al menos, durante cinco afios.
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5.8.1 ETIQUETA DE FORMULAS MAGISTRALES O PREPARADOS OFICINALES

Se recuerda que, una vez elaborada la férmula magistral o preparado oficinal de acuerdo al articulo 8
del RD 666,/2023, de 18 de julio, se acompariara de una etiqueta, que debe contener la siguiente infor-
macion:

Identificacién de la oficina de farmacia, incluyendo nombre del profesional farmacéutico que
la prepare y del veterinario prescriptor.
Numero con el que figura en el libro de registro de la oficina de farmacia.

La menci6n “Férmula magistral de uso veterinario” o “Preparado oficinal de uso veterinario’,
segun proceda.

Numero de receta.
Fecha de elaboracion.
Explotacion de destino, si es aplicable e identificacién individual o en grupo de los animales.

Composicién cualitativa y cuantitativa en principios activos por dosis o segin la forma

de administracion, para un determinado volumen o peso, utilizando, cuando exista, la
denominacién comun internacional recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud v,
en su defecto, la denominacion comn usual.

El niimero de referencia para la identificacion en la produccion (incluyendo para los
preparados oficinales el namero del lote).

El tiempo de espera, aun cuando fuera cero, en el caso de que vayan dirigidas a animales de
produccién.

Fecha de caducidad.

Precauciones particulares de conservacion, si hubiera lugar, con el simbolo correspondiente
si se requiere el concurso del frio, asi como aquellas que tuvieran que tomarse al eliminar el
producto sin usar y los productos de desecho cuando proceda.

En el caso de que la formula o preparado fuera a ser suministrada a un veterinario para su ejercicio
profesional, la etiqueta debera incluir la informacién anterior, salvo la referente al nimero de receta y
los datos de la explotacion de destino e identificacién individual o colectiva de los animales.

Como se ha indicado en el punto 5.1, la dispensacién de los medicamentos debe realizarse en los enva-
ses originales intactos, si bien la AEMPS puede autorizar ciertas presentaciones para su dispensacion
fraccionada, de forma que el farmacéutico pueda dispensar un nimero determinado de unidades.

Hay que tener claro que pueden coexistir en un mismo registro presentaciones autorizadas para dicha
dispensacién en fracciones con otras no autorizadas, incluso con un mismo formato, es decir, por
ejemplo dos presentaciones de 100 comprimidos, una de las cuales pudiera fraccionarse.

La presentacion autorizada para la dispensacion fraccionada debe incluir en el etiquetado la mencién
“Formato susceptible de dispensarse fraccionadamente”.
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En todo caso, y como se indica en el articulo 21 del RD 1157/2021, las presentaciones de dispensacion
fraccionada deben garantizar la identificacion e informacion del medicamento. Esto supone que en la
fraccion que se dispense al usuario debe aparecer siempre el nombre y composiciéon del medicamento,
asi como el nimero de lote y la fecha de caducidad. Por ello, el farmacéutico no debe alterar en nin-
gun caso el acondicionamiento primario, es decir, no podra recortar el blister. Ademas, en todo caso,
el usuario debe recibir un prospecto.

El namero de fracciones en las que puede dividirse la dispensacion de uno de estos medicamentos
viene definido por dos aspectos:

Cantidad de material de acondicionamiento secundario.

Namero de prospectos incluidos en el medicamento.

Estas presentaciones de dispensacién fraccionada vienen identificadas como tales en CIMAVet, in-
cluyendo una leyenda DISPENSACION FRACCIONADA, indicandose ademas al poner el cursor sobre
dicha leyenda el nimero de fraccién mas pequena que podria dispensarse por el farmacéutico.

En base a esta fraccién mas pequeiia, el farmacéutico procedera a dividir el envase y dispensar las
unidades requeridas por el usuario. Por poner un ejemplo practico, si uno de estos envases tuviera 4
blisteres, con una fraccién minima de 2 blisteres, podra dividir el envase en dos dispensaciones de 2
blisteres cada una. No obstante, si el usuario necesitase una fraccién mayor (por ejemplo, 3 blisteres),
podria dispensarlo. Si el sobrante fuera insuficiente para la cantidad requerida por el paciente, podra
utilizar otro envase. Por ejemplo, en el caso anterior, si hubiera dispensado 3 blisteres, para la siguien-
te dispensacion deberia coger un blister adicional de otro envase.

Por ello, ante una prescripcién de uno de estos envases, el veterinario debe indicar el niimero de uni-
dades de dosificaciéon (niimero de comprimidos, pipetas, etc.) a dispensar por el farmacéutico.

El sobrante del medicamento no dispensado, quedara custodiado en la farmacia para otra dispensa-
cion del mismo medicamento que pudiera recibirse. No se han establecido condiciones de conserva-
cion para estos sobrantes diferentes a las propiamente indicadas en la ficha técnica para el medica-
mento.
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Venta de
medicamentos
veterinarios a
través de internet

La venta a distancia de medicamentos veterinarios esta regulada por el Capitulo V del RD 666,/2023,
que derog6 a la anterior normativa que regulaba esta actividad, el Real Decreto 544 /2016, de 25 de no-
viembre, por el que se regula la venta a distancia al ptblico de medicamentos veterinarios no sujetos a
prescripcion veterinaria.

Esta modalidad de venta debera contar con la intervencion de un farmacéutico, de acuerdo con el
articulo 3.5 del RDL 1/2015.

La venta distancia al publico de medicamentos veterinarios se podra realizar siempre y cuando se
cumplan los siguientes criterios:

Unicamente para medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion veterinaria. A este
respecto, se recuerda que puede comprobarse si el medicamento esta sujeto a prescripcion
veterinaria en la pagina web de la AEMPS, asi como en BOT PLUS.

Los tnicos establecimientos que podran proceder a esta modalidad de venta seran las
farmacias y establecimientos comerciales detallistas, que hayan notificado esta actividad a la
autoridad competente de la comunidad auténoma.

So6lo podra realizarse a personas fisicas o juridicas establecidas en la Union Europea. En el
caso de que el destinatario se encontrase en otro Estado miembro, el medicamento debera
estar autorizado en dicho Estado. Ademas, debera cumplirse la legislacion al respecto que
pudiera haber establecido, en su caso, el citado Estado.

No podran realizarse u ofrecerse regalos, premios, obsequios, concursos, bonificaciones o actividades
similares como medios vinculados a la promocion o venta, sin perjuicio de los descuentos sobre el
precio de venta que se contemplen en la normativa vigente.
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Aquellas farmacias que deseen proceder a esta modalidad de venta deberan comunicar a las autorida-
des competentes de su comunidad auténoma su intencion de iniciar esta actividad.

Es importante tener en cuenta que esta comunicacion es independiente de la que debe realizarse para
iniciar la venta a distancia de medicamentos de uso humano, recogida en el Real Decreto 870,/2013, de
8 de noviembre, por el que se regula la venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medica-
mentos de uso humano no sujetos a prescripcion médica. Es decir, aquellas farmacias que deseen ven-
der a distancia medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios no sujetos a prescripcion
deberan hacer dos comunicaciones, una para cada tipo de medicamento.

Informacion a trasladar a la autoridad
competente autonomica (Anexo I, RD 666/2023)

> Nombre del establecimiento. > Tipo de establecimiento, indicando si
se trata de un comercial detallista o

> N.° deregistro. . o
g una farmacia comunitaria.

v N > Tipo de venta. Se debera especificar
> Titular. si se va a realizar venta al pablico
de medicamentos no sujetos a
> Direccion. prescripcion y/o suministro a distancia

para profesionales veterinarios de

> Provincia. medicamentos sujetos a prescripcion.

> Codigo postal. > Estado: alta / baja / suspendido /

> Teléfono. 1nactivo.

> Correo electronico. >  Fecha de estado.

En esta comunicacion debera incluirse ademas el enlace al soporte a través del cual procedera a la
venta a distancia (sitio web o aplicativo moévil) e informar sobre el procedimiento de envio de los me-
dicamentos al ptblico.

La comunidad autonémica trasladara al MAPA la informacion relativa a los establecimientos que
hayan comunicado esta modalidad de venta en su ambito territorial. El MAPA dispone de una pagina
web en su portal desde donde puede accederse al listado de establecimientos que efectian la venta a
distancia.
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El titular de la farmacia debera registrar el nombre del dominio o de la aplicacion movil.

Estos sitios web o aplicativos moéviles no podran ofrecer o enlazar con otros sitios web, sistemas de
comunicacion telefonica, aplicaciones moviles u otros medios en los que se ofrezcan o publiciten
medicamentos sujetos a prescripcion, o a herramientas de diagnostico de enfermedades en animales.
Tampoco podra ofrecerse ningln sistema de consulta para medicamentos que no figuren en la web.

La informacién contenida en el sitio web debera ser clara, comprensible y de facil acceso para el usua-
rio, y debera cumplir con los criterios de accesibilidad al contenido para personas con discapacidad.

Informacion a incluir en el sitio web

-

I

E= Haga clic aqui
para verificar
si este sitio web

o aplicacion movil de la farmacia et

> Datos de contacto de la
autoridad competente de
la comunidad autobnoma
encargada de su supervision.

> Enlace al sitio web o la
aplicaciéon movil de la citada
autoridad competente de la
comunidad auténoma.

> Enlace al sitio web sobre venta
a distancia de medicamentos
veterinarios del MAPA.

> Enlace al sitio web sobre venta
a distancia de medicamentos
veterinarios de la AEMPS.

> Datos relativos al régimen de
autorizacion administrativa
de la farmacia, incluyendo su
codigo oficial o nimero de
autorizacion.

> Nombre del titular/es de la
farmacia, datos del Colegio
Oficial de Farmacéuticos al
que pertenezcan y numero de
colegiado del titular/es de la
farmacia.

Direccion fisica de la farmacia,
direccion de correo electronico y
cualquier otro dato que permita
establecer con los mismos una
comunicacion directa y efectiva.

Tiempo estimado para la entrega de los
medicamentos solicitados.

Coédigos de conducta a los que, en

su caso, se encuentre adherida la
farmacia, y la manera de consultarlos
electronicamente.

Logotipo comun identificativo de la
legalidad de ese sitio para la venta a
distancia al publico de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion
veterinaria. Este logotipo debera
aparecer en cada una de las paginas del
sitio web o aplicacion moévil, y debera
linkar con el listado de entidades
autorizadas para la venta al pablico de
medicamentos veterinarios del MAPA.

Mencién «La normativa no

permite la venta a distancia de
medicamentos sujetos a prescripcion
ni la comercializacién posterior de los
medicamentos adquiridos por esta via».
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Los pedidos solicitados por los propietarios o tutores de los animales deberan realizarse directamen-
te a los establecimientos autorizados para la venta a distancia, sin intervencion de intermediarios, a
través de los servicios de la sociedad de la informacion.

Los datos que deberan aportarse en el pedido seran los siguientes:

Nombre y apellidos de la persona que solicita el pedido.

DNI o, en el caso de extranjeros, documentacion de identidad equivalente.
Teléfono.

Correo electronico.

Direcci6on postal de envio.

El servicio dispondra de los datos de contacto del farmacéutico responsable para que el usuario pu-
diera remitirle cualquier duda sobre la aplicacién del medicamento.

El farmacéutico debe valorar la pertinencia de la peticién, especialmente en caso de que se realizase

la solicitud de una cantidad de medicamento que excediera el tratamiento habitual en los animales, o
bien peticiones frecuentes o reiteradas que pudieran hacer sospechar de un posible mal uso o abuso
del medicamento. En estas situaciones, debera trasladar esta informacion a las autoridades competen-
tes.

La entrega al comprador del medicamento debera ir acompariada, en caso necesario, de la informa-
cion pertinente para que se pueda utilizar el servicio de seguimiento farmacoterapéutico por parte del
farmacéutico.

Sera responsabilidad de la farmacia el garantizar que el transporte del medicamento hasta el domici-
lio del comprador se hace siguiendo las instrucciones de conservacion establecidas por el laboratorio
titular, de manera que se garantice que el medicamento no sufra alteraciones en su calidad. Para ello,
debera informar al transportista empleado sobre las condiciones de conservacion del medicamento,
especialmente en el caso de los medicamentos veterinarios sensibles a la temperatura o a la luz
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Una diferencia fundamental con los medicamentos de uso humano es que las oficinas de farmacia 'y
comerciales detallistas autorizadas podran suministrar a distancia medicamentos veterinarios, tanto
sujetos como no sujetos a prescripcion veterinaria, a profesionales veterinarios establecidos en Espa-
fia cuando cumplan los requisitos fijados por la normativa, en este caso, el articulo 31 del RD 666,/2023.

En el caso de que la venta se realice a través de servicios de sociedad de la informacién, la web o apli-
cacion movil debera cumplir con los requisitos previstos para la venta a distancia al ptblico de medi-
camentos veterinarios no sujetos a prescripcion.

El medio por el que se realice la venta debe estar limitado a veterinarios, de manera que no puedan
acceder otras personas para las que esta venta no esté autorizada. Para ello, la farmacia sera la respon-
sable de constatar que el usuario solicitante es un veterinario, consultando para ello la ventanilla tnica
colegial o realizando consulta al Colegio Oficial de Veterinarios respectivo.

El acceso del veterinario a estos medios de venta debera realizarse por medios de identificacion elec-
tronicos y medios de autenticacion.

El transporte de medicamentos para el suministro al profesional veterinario debera ir acompafiado de
un documento, en formato fisico o electrénico, con la siguiente informacion:

Nombre o razén social, NIF y direccién o domicilio social del veterinario y de la oficina de
farmacia suministradora.

Numero de registro y ubicacion del botiquin del veterinario y de la farmacia suministradora.
Fecha de expedicion.

Identificacion del medicamento o medicamentos veterinarios suministrados.

NiUmero o nimeros de lote de fabricacion.

Cantidad suministrada.
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Suministro
directo de
medicamentos
a veterinarios
para su ejercicio
profesional

Los veterinarios pueden adquirir medicamentos para su ejercicio profesional, tanto medicamentos
veterinarios como de uso humano, para lo cual debera haber comunicado a la autoridad competente
en su comunidad auténoma la existencia de su botiquin veterinario.

Los veterinarios podran adquirir los medicamentos veterinarios inicamente a través de oficinas de
farmacia o de comerciales detallistas. En el caso de medicamentos de uso humano, sélo podran adqui-
rirlos en farmacias.

No se contempla en la legislacion que el veterinario pueda adquirir medicamentos directamente desde
los laboratorios o entidades de distribucion, a excepcién de los gases medicinales.

El suministro se llevara a cabo previa peticion del veterinario de los medicamentos precisos, mediante
hoja de pedido. En dicho documento debera figurar:

Nombre y apellidos del veterinario o de la sociedad profesional.

DNI o NIF y nimero de colegiacion del veterinario, o NIF de la sociedad profesional.
Direccion de entrega del medicamento.

Nombre de los medicamentos y nimero de envases de cada uno de los formatos.
Fecha y firma del solicitante.

Esta peticion se podra presentar presencialmente o mediante servicios de la sociedad de la informa-
cion, tal y como se ha indicado en el punto 6.5.

Toda la documentacién se mantendra en la oficina de farmacia durante cinco afios a disposicion de la
autoridad competente.
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Las oficinas de farmacia son los tnicos establecimientos autorizados para el suministro de
medicamentos de uso humano al profesional veterinario en ejercicio clinico.

Son los servicios competentes de la Comunidad Auténoma los que estableceran el procedi-
miento y los controles necesarios para el suministro de este tipo de medicamentos.

Por otro lado, segiin Resolucién emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (AEMPS) con fecha 29 de marzo de 2016 (publicada en su pagina web) los
Unicos medicamentos de uso humano que pueden venderse directamente desde el titular de
autorizacion de comercializacién a los profesionales de la veterinaria para el ejercicio de su
actividad profesional son aquellos del grupo terapéutico NO1BB (ANESTESICOS LOCALES -
Amidas) con indicacion en anestesia dental.
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Declaracion anual de
movimientos de estupefacientes

El articulo 17 del RD 1675,/2012 establece la obligacion de las farmacias comunitarias de notificar anual-
mente durante el mes de enero las compras y dispensaciones de estupefacientes del afio precedente
(tanto de medicamentos, incluyendo veterinarios, como de sustancias), declarando ademas las existen-
cias actuales y del afio anterior.

En esta declaracion deberan diferenciarse las dispensaciones de medicamentos y sustancias estupefa-
cientes para uso humano o para uso veterinario.

Para ello, la AEMPS ha dispuesto de la herramienta LABOFAR, accesible en la direccion https: //labofar.
aemps.es/labofar/estupefacientes/movimientos/farmacias/login.do#nav-no, que permite el envio
de esta informacion a las diferentes comunidades autébnomas, que posteriormente remiten los datos a
la AEMPS.

En el caso de las comunidades auténomas de Aragdn, Catalufia, Comunidad Valenciana e Illes Balears,
asi como en la ciudad auténoma de Ceuta, esta declaracion a la AEMPS es realizada por un procedi-
miento diferente, no siendo necesario que las farmacias lleven a cabo la declaracion a través de LABO-
FAR.

Los datos a incluir en la declaracién de medicamentos estupefacientes son los recogidos en la si-
guiente tabla:

Salida
Nompre Cddigo Existencia Dispensacion Existencia
comercial del . ) Entrada Devolucién /
) nacional anterior N2 envases evolucion actual
medicamento N envases Otros

uso

uso humano ..
veterinario

Por su parte, los datos a incluir en la declaracién de sustancias estupefacientes son los recogidos en la
siguiente tabla:

Salida
Nombre . . Dispensacion . .
comercial del Existencia Entrada P Existencia
. anterior Devolucion / actual
medicamento Gramos uso Gramos uso Otros
humano veterinario
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ESUAvet

La legislacion actual en materia de medicamentos veterinarios ha sido muy sensible al riesgo de selec-
cion y diseminacion de resistencias a los antimicrobianos. Por ello se han tomado diferentes medidas,
tanto a nivel nacional como a nivel de la Unién Europea, para luchar contra este problema de salud
publica.

La primera de estas medidas historicas fue ESVAC, un proyecto europeo en el que Espafia comenzo a
participar en el afio 2010, aportando de forma voluntaria datos de ventas de antibidticos veterinarios, y
que finaliz6 el pasado afio 2023.

Con la entrada en vigor del Reglamento 2019/6 se determina en su articulo 57 la base legal para la re-
cogida de datos que permitan conocer el consumo de antibiéticos en la Uniéon Europea. De tal manera,
en dicho articulo se establece la obligacion de los Estados miembro de recoger datos sobre el volumen
de ventas de medicamentos con antimicrobianos usados en animales y datos sobre el uso por especie
animal y por tipo de antimicrobiano, comenzando asi ESUAvet (European Sales and Use of Antimicro-
bials for Veterinary Medicine).

Las farmacias comunitarias deben notificar todas las ventas realizadas en el afio precedente de los
siguientes medicamentos, incluyendo aquellas realizadas para botiquin veterinario:

Medicamentos veterinarios con antimicrobianos en su composicion, incluyendo
antibacterianos, antivirales, antifingicos y antiprotozoarios.

Medicamentos de uso humano con antimicrobianos en su composicién que se hayan
dispensado para animales en caso de prescripcion excepcional.

Para cada uno de estos medicamentos debera registrarse la especie de destino. En caso de antimi-
crobianos suministrados a veterinarios para su ejercicio profesional, la especie de destino que debera
seleccionar el farmacéutico sera “botiquin veterinario”
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No es necesario declarar las formulas magistrales veterinarias con antibioticos en su composicion.

Deben realizar la declaracion también aquellas farmacias que no hubieran vendido un antimicrobiano
para animales en el afio precedente, indicando en su declaracion la ausencia de ventas

Por su parte, los laboratorios farmacéuticos de medicamentos veterinarios deben declarar las ventas de
sus medicamentos estimadas por especies animales.

No deben declarar en ESUAvet las entidades de distribucion, fabricas de piensos, los veterinarios ni los
responsables de los animales.

La notificacion debe realizarse anualmente, indicando las ventas del afio anterior. El periodo de notifica-
cion comienza habitualmente a primeros de afio.

Con el objetivo de facilitar a la farmacia comunitaria la declaracion de las dispensaciones de estos me-
dicamentos con antimicrobianos, el CGCOF y la AEMPS han colaborado con las diferentes empresas
informaticas de softwares de gestion para mejorar la automatizacion de los envios de las declaraciones de
ESUAvet desde dichos programas.

De tal manera, el envio de la declaracion a la AEMPS podra realizarse a través de una de las siguientes
opciones, pudiendo el farmacéutico elegir en su caso la que desee:

Declaracion a través de la plataforma ESUAvet. La AEMPS dispone de la aplicacion ESUAvet
(https: //sinaem.aemps.es /ESVAC) donde el farmacéutico podra acceder para realizar su
declaracion.

Tras el registro en la misma, el farmacéutico podra seleccionar dos posibilidades:

»  Declaracion manual. El farmacéutico debera buscar en la herramienta cada uno de los
medicamentos que quiera declarar, indicando a continuacion el nimero de unidades
vendidas.

»  Declaracion en formato Excel. Para facilitar el proceso anterior, existe la posibilidad de que
el programa informatico tuviera habilitada una funcionalidad para exportar los datos de las
ventas de estos medicamentos en un fichero Excel, que posteriormente puede ser importado
a la plataforma ESUAvet por parte del farmacéutico.

Envio automatico a través del programa de gestion de la farmacia. Supone una nueva
funcionalidad que, en caso de estar disponible, permite la conexién directa y el envio automatico
de los datos desde el programa de gestion a ESUAvet, no requiriendo el farmacéutico acceder a
esta herramienta.
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Registros de
medicamentos
veterinarios en la
farmacia comunitaria

En el articulo 19 del RD 666/23 se establece que las oficinas de farmacia, ademas del cumplimiento de
sus obligaciones propias asociadas a estos establecimientos sanitarios, deberan cumplir igualmente
con los requisitos establecidos para minoristas en el articulo 23.

Dentro de las exigencias contempladas en dicho articulo, se establece la obligatoriedad por parte de
las farmacias comunitarias de llevar un registro informatizado para cada transaccion de entrada o de
salida de medicamentos veterinarios, incluyendo formulas magistrales, e independientemente de si
estan sujetos o no a prescripcion veterinaria.

Informacion a recoger para TODOS los medicamentos
veterinarios

> Fecha de la transaccion.
> Nombre del medicamento veterinario, incluida la forma farmacéutica y el codigo nacional.
> Numero del lote.

> Cantidad recibida o suministrada, incluyendo el tamafio del envase y el nimero de envases.

En caso de presentaciones autorizadas para la dispensacion fraccionada, en lugar de incluir el
ntmero de envases debera hacerse referencia a la fraccion dispensada del envase.

> Nombre o razoén social y direccion permanente o domicilio social del proveedor y nimero de
autorizacion.

Informacion ADICIONAL a recoger en caso de venta a
distancia de medicamentos veterinarios sin receta

> Fecha de envio.

> Datos del comprador y direccion de entrega, y del farmacéutico responsable, cancelando el resto
de datos personales que puedan obrar en el pedido o la entrega.
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Informacion ADICIONAL a recoger en caso de venta a
distancia de medicamentos veterinarios a profesionales
sanitarios

> Fecha de envio.

> Datos del veterinario al que se suministra, direcciéon de entrega y farmacéutico responsable.

Informacion ADICIONAL a recoger para los medicamentos
veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria

> Nombre, namero de colegiado y teléfono o correo electronico profesional de contacto del
veterinario prescriptor y, en su caso, una copia de la prescripcion veterinaria.

> Numero y fecha de la receta.

> Codigo REGA de la explotacion de destino, en el caso de explotaciones de especies de animales de
produccion, o razén social y direccion del destinatario para el resto de los casos.

La informacioén de este registro debera estar disponible durante 5 afios, en caso de que fuera nece-
saria su consulta por parte de las autoridades competentes o las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del
Estado.

Al respecto del formato de este registro, no existe ningtin requisito especial establecido al respecto.
Los diferentes programas de gestion han establecido diferentes funcionalidades para el registro de
estas transacciones de medicamentos veterinarios.

En relacidn a este registro informatizado, y teniendo en cuenta que este RD 666,/2023 tiene por objeto
regular Gnicamente las actividades relacionadas con los medicamentos veterinarios, no tendran que
anotarse las dispensaciones de medicamentos de uso humano dispensados para animales en caso de
prescripcion excepcional.

El libro recetario podra editarse en soporte papel, para su cumplimentacién manual o informatizada, o
en soporte electronico.

Se deben anotar en este libro las dispensaciones de los siguientes productos:

Formulas magistrales y preparados oficinales, incluyendo aquellos destinados a uso animal.

Medicamentos de uso humano o veterinario con sustancias psicotropicas incluidas en las
Listas II, III o IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977.

Medicamentos de uso humano o veterinarios con sustancias estupefacientes incluidas en la
Lista II de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961.
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Un caso particular dentro de este grupo de medicamentos es el de la codeina, que si bien es una
sustancia incluida en la Lista II, los medicamentos autorizados en Espafia estan calificados en la
Lista III, al aparecer mezclados con uno o mas ingredientes y no contener mas de 100 mg del estu-
pefaciente por unidad de dosificacion. Por eso, y tal y como traslado la AEMPS al Consejo General
ante las consultas planteadas, no es preciso la anotacion de las dispensaciones de medicamentos
con codeina, sola a combinada, en el libro de recetario.

Al respecto de las diferentes listas de sustancias psicotrépicas, y teniendo en cuenta que el Real
Decreto donde se recogen data de 1977, puede consultarse el listado completo en la Green List del
International Narcotics Control Board, que se actualiza regularmente y que esta disponible también en
espafol.

Hay que destacar en este punto que tras la derogacion del Real Decreto 109/1995, donde se recogia
expresamente la necesidad de registro en el libro recetario de las dispensaciones en prescripcion
excepcional de medicamentos de uso humano para animales, actualmente no se recoge en la legis-
lacién dicha obligacion para la farmacia. De esta manera, tanto desde el MAPA como desde la AEMPS
se ha trasladado al Consejo General la desaparicion de esta obligacion prevista en el Real Decreto
109,/1995. No obstante, no hay que olvidar que las diferentes comunidades autbnomas podrian es-
tablecer medidas de ambito autonémico que determinasen esta necesidad de registro, por lo que se
aconseja consultar a este respecto a los diferentes Colegios Oficiales de Farmacéuticos para conocer
la situacion en cada ambito geografico.

10.3. LIBRO DE ESTUPEFACIENTES

El libro de estupefacientes permite el registro de todos los movimientos de medicamentos y sustan-
cias estupefacientes que se hayan producido en la farmacia, junto con el de sustancias psicotropicas,
siendo responsabilidad del profesional farmacéutico mantener esta informacion actualizada.

Tal y como establecié la AEMPS en su nota informativa de marzo de 2013, se deben anotar en este
libro los movimientos de los siguientes productos:

Medicamentos estupefacientes de la Lista I de la Convencién Unica de 1961. Se refiere

a aquellos medicamentos identificados expresamente como estupefacientes en la pagina
web de la AEMPS, y que incluyen principios activos como morfina, fentanilo, buprenorfina,
oxicodona, hidromorfona o petidina y sus derivados, entre otros.

Sustancias estupefacientes de las Listas I y II de la Convenci6én Unica de 1961. En este caso
se trataria de las sustancias anteriores, junto con otras como codeina perteneciente a la lista
II.

Sustancias psicotropicas de las Listas II, III y IV del RD 2829,/1977.

Al respecto de las diferentes listas de sustancias estupefacientes, puede consultarse el listado com-
pleto en la Yellow List del International Narcotics Control Board, que se actualiza regularmente y que
esta disponible también en esparol.

Segun se indica en el articulo 20 del RD 1675/2012, este libro puede editarse en soporte papel, pudién-
dose cumplimentar de forma manual o informatizada. Este articulo contempla la posibilidad de que el
libro de estupefacientes vaya en soporte electronico. No obstante, en este tltimo caso, debera contar
con informe favorable de la comunidad auténoma correspondiente, o de la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, en sus respectivos ambitos de competencias.
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Con el objetivo de poder realizar un balance de cada estupefaciente de manera rapida, cada sustancia
o medicamento se anotara en uno o varios folios independientes, en el caso del libro en formato papel.
Los estupefacientes de uso humano y veterinarios se anotaran en la misma pagina utilizada para la
sustancia que contienen.

La informacioén a recoger de cada uno de ellos es la siguiente:

Fecha de entrada o dispensacion.

Namero de vale, receta u orden de dispensacion.
Identificaciéon de entrada o salida.

Proveedor o prescriptor.

Observaciones: en este apartado se indicaran aquellas prescripciones que se destinen a uso
veterinario.

10.4. AUDITORIA ANUAL

Por ultimo, debe ponerse de relieve que en el articulo 23 del RD 666,/2023 se establece que las farma-
cias comunitarias deben efectuar al menos una vez al afio una auditoria pormenorizada de sus exis-
tencias de medicamentos veterinarios.

En esta auditoria deberan cotejarse los medicamentos veterinarios entrantes y salientes con los
medicamentos veterinarios que tuviera disponibles en su stock, registrandose cualquier discrepancia
encontrada.

Esta informacion debera mantenerse a disposicion de las autoridades competentes durante un perio-
do de cinco anos.
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Farmacovigilancia

Todos los profesionales sanitarios tienen la obligacion de colaborar con el Sistema Espaiiol de Farma-
covigilancia de Medicamentos Veterinarios, notificando a la AEMPS o al laboratorio titular cualquier
sospecha de acontecimiento adverso tras el empleo de un medicamento veterinario.

El concepto de sospecha de acontecimiento adverso incluye uno de los siguientes posibles efectos:

Reacciones adversas a medicamentos en animales, refiriéndose a cualquier efecto nocivo y no
intencionado en un animal tanto a un medicamento veterinario como a un medicamento de
uso humano que se administrase al animal en caso de una prescripcion excepcional.

Reacciones adversas a medicamentos veterinarios en humanos, tanto a las personas que
administren el medicamento como a los que tuvieran contacto con el animal.

Falta de eficacia del tratamiento.
Problemas medioambientales.
Tiempos de espera inadecuados.

Transmisiéon de agentes infecciosos con los medicamentos veterinarios

La notificacion de estas sospechas de acontecimientos adversos a la AEMPS debe realizarse en el plazo
mas corto posible, y siempre antes de 15 dias tras tener conocimiento de la misma.

La comunicacion de estas sospechas de acontecimientos adversos puede realizarse a través de dos
posibles vias:

Comunicacion electronica a través de NOTIFICAVET, un formulario elaborado por la AEMPS
para la notificacion electronica de sospechas de acontecimientos adversos a medicamentos
veterinarios (profesionales y otros ciudadanos)

Comunicacion postal a través de la Tarjeta Verde (ver Anexo 2°), disefiada para su envio por
correo postal prefranqueado.

Ademas de esta obligacion de colaboracién con el Sistema de Farmacovigilancia, se recuerda que los
profesionales sanitarios deben conservar la documentacion clinica de las sospechas de aconteci-
mientos adversos al menos durante un periodo de 5 afios, con el fin de completar o realizar el segui-
miento de las mismas, en caso necesario.
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Publicidad de
medicamentos
veterinarios

La publicidad de los medicamentos veterinarios queda regulada en el articulo 19 del RD 666,/2023. En
linea con este articulo, s6lo podra realizarse publicidad al piiblico de aquellos medicamentos veteri-
narios que no estén sujetos a prescripcion veterinaria para su dispensacion.

No obstante, y a diferencia de lo que sucede con el medicamento de uso humano, esta permitida la
publicidad de medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria exclusivamente cuando se dirija a los
siguientes profesionales:

Veterinarios. Profesionales responsables de los animales de medicamentos sujetos a
prescripcion, siempre y cuando se limite a los medicamentos veterinarios
Farmacéuticos. inmunoloégicos e incluya una invitacion expresa para que consulten al

veterinario sobre el medicamento en cuestion.

Contenido de la publicidad de medicamentos
veterinarios

> Nombre del medicamento y nimero de autorizacion o de registro.
> Nombre del laboratorio.

> Composicion en principios activos.

> Indicaciones y especies de destino.

> Contraindicaciones, precauciones y tiempo de espera, si procede.

> Leyenda: «En caso de duda consulte a su veterinario».

La informacién publicitaria debera cumplir los siguientes criterios:

Debera ajustarse a lo contenido en la ficha técnica.

No podra incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacién, ni testimonios sobre
las virtudes del producto ni de profesionales o personas cuya notoriedad pueda inducir al
€Onsumo.

No podra utilizar como argumento el hecho de haber obtenido autorizacién de
comercializacion en cualquier pais o cualquier otra autorizacion, nimero de registro sanitario
o certificaciéon que corresponda expedir, ni los controles o analisis que compete ejecutar a las
autoridades sanitarias.

Queda prohibida especificamente la publicidad de autovacunas, formulas magistrales y preparados
oficinales veterinarios.
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Precios y
condiciones de
financiacion de
medicamentos
veterinarios

El Real Decreto Legislativo 1/2015 no contempla la fijacion de precios de los medicamentos
veterinarios. Por tanto, estos medicamentos deben considerarse de precio libre.

Por otra parte, no se han establecido margenes concretos a este tipo de medicamentos,
al contrario de lo que sucede en el caso del medicamento de uso humano, cuyos margenes
estan regulados por el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los
margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucién y dispensaciéon de
medicamentos de uso humano.

Por estas razones, los precios de estos medicamentos pueden variar de unos
establecimientos dispensadores a otros, basandose en la libre competencia. Se recuerda
que, tal y como se establece en el articulo 91 de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del
Impuesto sobre el Valor Afiadido, el IVA de estos medicamentos es del 10% de su precio
de venta al ptblico sin impuestos.

Por tltimo, los medicamentos veterinarios no estan incluidos en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, es decir, no estan financiados.
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Fuentes de informacion
de medicamentos
veterinarios

La AEMPS dispone de una base de datos (CIMAVet) con todos los medicamentos veterinarios que
han sido autorizados por dicha Agencia y por la Comision Europea por el procedimiento centrali-
zado, incluyendo medicamentos anulados y suspendidos.

Este buscador es accesible desde la siguiente url:

https: //cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

A través de esta base de datos se puede acceder a la informacién de registro de todos estos medica-
mentos buscandolos por nombre, cddigo nacional o bien por nimero de registro.

Igualmente existe un buscador avanzado en el que se pueden anadir otras condiciones como especie
de destino, composicion, forma farmacéutica o diferentes criterios codificados por la AEMPS, inclu-
yendo la identificacion de medicamento de Administracién Exclusiva por el Veterinario o medicamen-
to autorizado para dispensacion fraccionada.

BOT PLUS, la base de datos de medicamentos y de B 0 T ‘

productos de parafarmacia del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos recoge informaciéon
sobre medicamentos veterinarios.

Se incluyen en BOT PLUS todos los medicamentos veterinarios registrados por la AEMPS en CIMAVet.
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Para cada c6digo nacional se recoge actualmente la siguiente informacion:

Informacion administrativa del medicamento: c6digo nacional, nimero de registro, nombre
completo, laboratorio comercializador, grupo ATC, estado de autorizacion y comercializacion,
forma farmacéutica, via de administracion o IVA aplicable.

BOT PLUS no informa sobre precios de comercializacion de los medicamentos veterinarios, al
tratarse de medicamentos de precio libre y no existir ningan precio oficial de aplicacion.

Condiciones de dispensacion: BOT PLUS identifica si el medicamento esta sujeto a
prescripcién veterinaria, si es estupefaciente o psicotropo, si se trata de un medicamento de
administracion exclusiva por el veterinario o bajo control del veterinario, asi como si ha sido
autorizado para la dispensacion fraccionada.

Condiciones de conservacion: informacion codificada relativa a si el medicamento es de
conservacion en nevera, a temperatura inferior a 25 °C o a 30 °C o si se tiene que proteger de
la luz. Igualmente existe una serie de mensajes de advertencia para conocer los periodos de
caducidad y de validez tras su apertura.

Composicion cualitativa y cuantitativa de los principios activos que forman parte del
medicamento veterinario.

Especies animales a quienes va destinado el medicamento.
Indicacion del medicamento para las diferentes especies de destino.

Tiempos de espera.

Toda esta informacién se acompana de la ficha técnica y el prospecto, obtenidos directamente de la
AEMPS.
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Recopilacion
legislativa

Convencion de 1961 sobre estupefacientes enmendada por el Protocolo de 1972.

Convenio sobre sustancias psicotropicas de 1971.

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

Real Decreto 1675 /2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los

requisitos especiales de prescripcion y dispensacion de estupefacientes para uso humano
y veterinario.

Real Decreto 2829 /1977, de 6 de octubre por el que se regulan las sustancias y preparados

medicinales psicotrépicos, asi como la fiscalizacién e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion.

Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion,
dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.

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

Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82 /CE.

Resolucién de 29 de marzo de 2016 de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios por la que se establece el listado de medicamentos de uso humano que pueden
venderse directamente a los profesionales de la veterinaria para el ejercicio de su actividad

profesional.
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Anexo 1

Modelo de receta veterinaria de estupefacientes.

PRESCRIPCION

Duracion del tratamiento:
Posdogia:
Tiempo de espera

Numermo envases | unidades jen letra):

RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES

Consgnarel medcamento — forma farmacéutica, via de sdminisiracion, dosis por unidad y unidades porenvase,

COLEGIO DE:

COLEGIADD N

PROPIETARIO:

Nombe y spelidos:

Espece anima

dentificacion ndwvdusl del snimat

Codgo identificacion animal/ bte / de xDi0EBCOMN ————

IDENTIFICACION
ENTIDAD DISTRIBUIDCRA

ADMIMNISTRACION
COMPETENTE

VETERINARID

MHomDre y Bpe h00 5 semesenee senes s samms saam se

[FRRWACTA NFCIF, Gams 0s Denifecon, B0 0s B
dispensacion y fima

de prescripcian

Ls valdez de esis receis expim & b3 10 dias natumles de la fecha

CODIGE CE RECETA

CODIGO CE BARRAS

En cumplimiento del articulo 5 de la Ley Orgdnica 15/195@, de 13 de diciembre, de Proteccidn de Datos de Cardcter Personal, se informa de que estos datos serdn
incorporados al fichero.... para la gestion y contrel de los medicamentos estupefacientes. Puede ejercer sus derechos de acceseo, rectificacion, cancelaciin y oposicién

ante “.,..” 0 en el teléfong “,., s

Modelo oficial de receta veterinaria para uso en el Ministerio de Defensa
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Anexo 2

TARJETA VERDE para notificacién por profesionales sanitarios de sospechas de acontecimientos ad-
versos a medicamentos veterinarios.
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