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Prologo

s para mi un honor en mi condicién de Pre-

sidente de la Organizacién Colegial Veteri-

naria Espafiola y como miembro del Con-
sejo Gestor de la Plataforma Tecnoldgica Espafio-
la de Sanidad, Vet+i, en la que represento al colec-
tivo de la profesion veterinaria de nuestro pais, la
oportunidad de prologar las “Guias de Uso Respon-
sable de Medicamentos Veterinarios”, impulsa-
das y elaboradas en el marco de Vet+i.
Quisiera resaltar en primer lugar la importante la-
bor que esta desempefiando la Plataforma Vet+i en
el ambito de la investigacion, el desarrollo tecnolé-
gico y la mnovacién en sanidad animal desde su cre-
acion en el afio 2008. Durante este tiempo Vet+i se
ha consolidado como un foro de referencia para €l
contacto, la reflexion y discusiéon de temas de inte-
rés estratégico que impulsen la mejora de la capa-
cidad tecnoldgica en nuestro pais en dicho ambi-
to, destacando el trabajo de identificacion y priori-
zacion de las necesidades de la profesion veterina-
ria y los sectores productores en materia de cono-
cimiento, tecnologia y productos innovadores en ma-
teria de sanidad animal y promoviendo una inves-
tigacién enfocada al desarrollo de productos que
permitan cubrir dichas necesidades.
Un rasgo que caracteriza a los productos de sani-
dad animal es que sus autorizaciones siguen vivas
después de su puesta en el mercado y su uso en
condiciones reales, por lo que es clave el desarro-
llo de iniciativas de comunicacién y formacién
que refuercen el uso responsable de los medicamen-
tos veterinarios y el sistema de farmacovigilancia
veterinaria para contribuir al mantenimiento de las
ventajas y beneficios que éstos aportan.
En este sentido, quisiera expresar mi satisfaccion por
la iniciativa impulsada por Vet+i en la elaboracién
delas "“Guias de Uso responsable de Medicamen-
tos Veterinarios por Especies Animales” y del por-
tal web “Vetresponsable”, que servira como sopor-
te de su difusidn y referente sobre esta materia en
nuestro pais. Estas guias constituyen una herramien-
ta de gran utilidad para los profesionales veterina-
rios por su decisivo papel en la correcta prescrip-
cién y uso de los medicamentos, cuestion de espe-
cial relevancia en los momentos actuales.
El veterinario encontrara en las guias un documen-

to de facil consulta a través del cual podra conocer
de una forma sencilla aspectos como el proceso de
autorizacion y registro de los medicamentos vete-
rinarios que garantiza su calidad, seguridad y efi-
cacia, las caracteristicas del sistema de farmacovi-
gilancia veterinaria y sus responsabilidades en el
mismo, asi como directrices para hacer un uso res-
ponsable de los medicamentos, entendiendo éste
como un conjunto de medidas que abarcan desde
la adecuada prevencion, pasando por un correcto
diagnostico, tratamiento y uso, entre otros aspectos
de interés.

Estas guias han sido elaboradas y consensuadas por
un equipo de expertos de todos los ambitos vincu-
lados a la sanidad animal, representantes de las aso-
claciones veterinarias, las asociaciones de produc-
tores, la industria de sanidad animal y la adminis-
tracién competente, lo que ha permitido un abor-
daje pluridisciplinar, y a los cuales me gustaria agra-
decer su trabajo e implicacién en esta iniciativa.
Confio en que dichas Guias se conviertan en un do-
cumento de consulta para el profesional veterina-
rio en su practica diaria, lo que sin duda contribui-
ra al manteniendo de los beneficios de los medica-
mentos.

Juan José Badiola
Presidente de la Organizacion
Colegial Veterinaria Espanola
Miembro del Consejo Gestor
de la Plataforma Vet+i
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xiste un consenso generali-

zado entre todos los actores

del ambito de la sanidad
animal en cuanto a la necesidad de
generar Iniciativas de comunica-
cion y formacién dirigidas funda-
mentalmente a los profesionales
veterinarios, aunque también a los
productores, v a los propietarios
de animales de compafia para que
promuevan el uso responsable de
los medicamentos veterinarios. En
particular, a través de documentos
que de una forma mas especifica
profundicen en los aspectos ligados
al uso de medicamentos en cada
una de las especies animales y que
ademas tengan en cuenta las parti-
cularidades ligadas a los diversos
sistemas productivos, distintas apti-
tudes de produccién o vias de ad-
ministracién utilizadas.

En este contexto, la Plataforma Tec-
noldgica Espafiola de Sanidad Ani-
mal - Vet+i, ademas de contribuir a
fomentar una investigacién transfe-
rible y facilitar y acelerar el desarro-
llo v la puesta en el mercado de tec-
nologias y productos innovadores
que permitan cubrir las necesidades
de los sectores productores, tiene el
firme compromiso de contribuir al
mantenimiento de las ventajas y
beneficios que aportan estos pro-
ductos tras su puesta en el merca-
do a traves del desarrollo de inicia-
tivas de uso responsable de medi-
camentos veterinarios y de promo-
cién del sistema de farmacovigilan-
cla veterinaria.

En este terreno, la Plataforma ha lle-
vado a cabo la elaboracion, publica-
cién y difusion de guias por especie
animal que establezcan directrices
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para el uso responsable de los me-
dicamentos veterinarios utilizados
para prevenir, controlar o tratar las
enfermedades de los animales o
para gestionar las producciones.
Mediante la publicacion y divulga-
cién de estas gulas la Plataforma
Vet+i pretende sensibilizar a los
profesionales responsables de la
prescripcidon y uso de los medica-
mentos, sobre la importancia de ha-
cer un uso responsable de estos pro-
ductos a efectos de mantener las
ventajas y beneficios que aportan.

Los principios recogidos en estas
guias se basan en las recomendacio-
nes acordadas por todos los agen-
tes del ambito de la sanidad animal
(asociaciones veterinarias, asociacio-
nes de productores, facultades de ve-
terinaria, industria de sanidad animal
v la administracién competente), 1o
cual proporciona un gran valor afla-
dido de cara tanto a su contenido
como a su difusién. Pero sobre todo,
ello contribuira a una utilizacién real
en el futuro, para que las recomen-
daciones que contienen pasen a
formar parte de la practica cotidia-
na respecto al uso de medicamentos.

Estas gulas estan dirigidas al profe-
sional veterinario por su papel cri-
tico en la salud de los animales, por
lo que respecta al disefio de los pro-
gramas sanitarios de las explotacio-
nes, al diagnostico de la enfermedad
v la adecuada prescripcién del tra-
tamiento, haciendo un uso respon-
sable de los medicamentos veteri-
narios.

A este respecto, las guias tienen un
abordaje muy amplio que cubre
cuestiones ligadas con el medica-



mento veterinario y sunormativa;
elementos previos en materia de
uso responsable como las medi-
das preventivas y de bioseguri-
dad, directrices en materia de
diagnoéstico o de prescripcién
veterinaria; el disefio, monitoriza-
cién y evaluacion del tratamiento;
el tipo de medicamento veterina-
rio empleado; el almacenamien-
to y conservaciéon de medica-
mentos; las buenas practicas de
administracién o recomendacio-
nes sobre el registro de trata-

mientos y la eliminacion de enva-
ses y restos de medicamentos.

Estas guias pretenden ser un ele-
mento de consulta a la que puedan
recurrir los profesionales veterina-
rios, y en particular aquellos mas
jovenes, a efectos de que el uso de
medicamentos veterinarios en su
practica cotidiana se haga de una
manera responsable. Para ello, su
contenido ha intentado guardar un
equilibrio entre la cantidad de in-
formacién suministrada y un for-

V/esresponsable Lmssonsoes s

mato que resulte atractivo y de fa-
cil consulta. Asi, mas que facilitar
toda la informacién disponible
pretende ser un instrumento que
permita al veterinario considerar
todos aquellos aspectos necesa-
rios para realizar un uso responsa-
ble de medicamentos.

Todas las guias se encuentran a dis-
posicién de los usuarios en el por-
tal web www.vetresponsable.es,
dentro del apartado “Guias por es-
pecies’.
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a apicultura representa

un sector ganadero con

caracteristicas muy espe-
clales que la definen y diferencian
del resto de actividades ganade-
ras, desempenando un impor-
tante papel desde el punto de vis-
ta econodmico, social y medio
ambiental.

El valor econémico de la apicul-
tura deriva de la produccion de
miel y de otros productos apico-
las y, en especial, de su accidén
polinizadora de los cultivos y ve-

@ V&f responsable

getacion natural. No cabe duda
de que el mantenimiento éptimo
de la salud de las abejas resulta
imprescindible para una mayor
produccién de miel y de mejor
calidad. En nuestro pais, la mejo-
ra de la calidad y la diferencia-
cién de las mieles han favorecido
su reconocimiento por parte del
consumidor, su valorizacién y su
impulso en los mercados exterio-
res. La apicultura también contri-
buye a la produccién de otros
bienes como polen, propodleo,
jalea real y cera, que son produc-
tos importantes para la indus-
tria farmacéutica, quimica, etc.

Mas alla de los productos deriva-
dos de la actividad apicola, las

abejas juegan un papel impres-
cindibles en la productividad
agraria, garantizando el abaste-
cimiento alimentario para toda la
sociedad de manera econdmica-
mente viable. Se estima que los
polinizadores contribuyen de for-
ma significativa a la agricultura,
con un 84% de los cultivos que re-
quieren polinizacidén por insectos,
siendo la abeja el principal insec-
to polinizador. Por tanto, la obten-
cion de alimentos para nuestra
sociedad y cabana ganadera de-
penden en gran medida de la sa-
lud de las abejas.

El control de la sanidad de este
tipo produccién tiene un peso
importante también a este respec-



to, ya que los problemas sanitarios
tienen consecuencias devastado-
ras en términos econdémicos tan-
to a nivel de la explotacién como
a nivel sectorial, es decir, afectan-
do de forma directa a la renta de
los apicultores y a la economia ge-
neral. Por ejemplo, la varroosis, en-
fermedad endémica en Espafia y
en la Unién Europea, ocasiona un
importante perjuicio a las colonias
de abejas, no sélo por la accidn
expoliadora del acaro Varroa des-
tructor, sino por la aparicién ge-
neralizada de infecciones viricas
v bacterianas, tanto en la cria
como en los adultos.

La sanidad es un aspecto de tal
importancia que la legislacién

vigente establece requisitos sa-
nitarios aplicables al comercio de
animales vivos dentro de la Unién
Europea y a las importaciones
procedentes de terceros paises,
asi como actuaciones de control
v lucha de las enfermedades de
las abejas a efectos de evitar las
cuantiosas pérdidas econdmicas
que éstas ocasionan.

Junto al interés econémico de las
producciones apicolas es induda-
ble el imprescindible papel me-
dicambiental que juegan y su
contribucioén al equilibrio ecoldgi-
co, asi como a la mejora y al man-
tenimiento de la biodiversidad a
través de su accién polinizadora.
El modelo de produccién apicola

se encuentra intimamente ligado
a la trashumancia, gracias a la
cual la cabafia apicola aprove-
cha las diferentes floraciones.

También cabe destacar su contri-
bucién al desarrollo sostenible
del medio rural y de las poblacio-
nes que viven en €l. La apicultu-
ra es una actividad muy extendi-
da en nuestro pais, profesional-
mente (apicultores con mas de
ciento cincuenta colmenas) y
como aficiéon. La apicultura es un
sector que ha avanzado mucho
en los ultimos afios, pasandose de
pequefias explotaciones tradi-
cionales a una mayor profesiona-
lizacion y vertebracion del sector
en nuestro pais.
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Concepto y tipos

a definicién legal del medica-
mento veterinario incluye toda
sustancia o combinacion de

sustancias que se presente como po-
seedora de propiedades curativas o
preventivas con respecto a las enfer-
medades animales; o que pueda ad-
ministrarse al animal con el fin de res-
tablecer, corregir o modificar las fun-
ciones fisiologicas del animal gjercien-
do una acciéon farmacolégica, inmuno-
logica o metabdlica, o de establecer
un diagnéstico. Asimismo, son medi-
camentos veterinarios las premez-
clas para piensos medicamentosos ela-
boradas para ser incorporadas a un
pienso.

Los medicamentos veterinarios se
pueden clasificar atendiendo a dife-
rentes caracteristicas; por su natura-
leza (inmunoldgicos o farmacologi-
COs); por sus propiedades (antipara-
sitarios, analgésicos, anestésicos, etc.),
por su via de administracién (inyecta-
bles, orales, tépicos, intraoculares,
etc.); por su forma farmacéutica (gel,
tiras, etc.). Alo largo de la vida profe-
sional, el veterinario va profundizan-
do en el conocimiento de las caracte-
risticas de cada medicamento y utili-
zando aquellos que mas se adaptan a
las necesidades concretas en cada
caso. Mas adelante se recogen algu-
nas particularidades a tener en cuen-
ta en funcién del tipo de medicamen-
to que se utiliza. Puede encontrarse
mas informacién sobre los diferentes
tipos de medicamentos a través del si-
guiente enlace (seccién de medica-
mentos veterinarios de la AEMPS).

Los medicamentos veterinarios no
pueden ser puestos en el mercado
antes de obtener su autorizacion de
comercializacién correspondiente,
una vez que la Autoridad competen-
te de Registro certifique que el pro-
ducto cumple con los estandares
cientifico-técnicos requeridos por
la normativa para demostrar su cali-
dad, seguridad y eficacia.

Los medicamentos veterinarios contri-
buyen a prevenir, curar o controlar las
enfermedades animales y por tanto
aportan beneficios notables en mate-
ria de sanidad y bienestar animal, se-
guridad alimentaria y salud publica.

No obstante pueden existir riesgos
asociados al uso de medicamentos
veterinarios tanto para la seguridad
de los propios animales (reacciones
adversas), del usuario (inhalaciones
accidentales, etc.), de los consumido-
res de alimentos de origen animal
(presencia de residuos), del medio
ambiente e incluso en el éxito del tra-
tamiento (sospechas de falta de efi-
cacia). Precisamente por ello, los
medicamentos veterinarios deben
utilizarse siempre de acuerdo con las
recomendaciones de la autorizacion
v que constan en la ficha técnica y en
el prospecto, puesto que son éstas las
que garantizan su calidad, seguridad
y eficacia. Desviaciones importantes
sobre las mismas suponen entrar en
el terreno de lo desconocido y de lo
no evaluado, hecho que puede ver-
se ligado a consecuencias no dese-
ables.


https://sinaem4.agemed.es/consavetPub/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

El medicamento
veterinario esta
regulado en todos
sus ambitos.
Asimismo estan
regulados su
prescripcion, la

autorizacion de los
agentesyel
funcionamiento de
la distribucion, la
dispensacion de los
mismos y su uso

| medicamento veterinario se
encuentra regulado en todos
sus ambitos; desde los proce-
sos de fabricacién y la calidad de las
sustancias activas empleadas, pa-
sando por su autorizacién previa a la
comercializacién para demostrar su
calidad, seguridad y eficacia, hasta lo
que es su fase post-autorizacion en
materia de renovaciones y modifica-
ciones de las autorizaciones, la farma-
covigilancia veterinaria o el control de
los posibles defectos de calidad.
Asimismo esta perfectamente regu-
lada su prescripcién por parte del

profesional veterinario, la autorizaciéon
de los agentes y el funcionamiento de
la distribucién, la dispensacion de los
mismos y su uso.

La base legal de esta reglamentacién
es europea, pero en algunas areas
requiere desarrollo de normativa
nacional y ésta a su vez, puede te-
ner desarrollos posteriores por par-
te de las CC.AA. en el ambito de sus
competencias (control del mercado,
autorizacién de establecimientos
distribuidores y dispensadores, ejer-
cicio profesional, etc.). En esta guia
no se puede hacer una mencién
exhaustiva a toda la legislacién vi-
gente relacionada con el medica-
mento veterinario, pero si merecen
ser citadas algunas normas en los
ambitos europeo y nacional que
mas relacionadas estan con la pres-
cripcién y el uso del medicamento
veterinario.

En el ambito autonémico es impor-
tante que el veterinario se informe de
la normativa autonémica que existe
enlas CC.AA. en las que desarrolle
su ejercicio profesional a los efectos
oportunos. Tras el desarrollo de De-
cretos autonémicos después de la pu-
blicacion del RD 109/95, algunas
CC.AA. han actualizado los mismos
tras la publicacion del RD 1132/2010
que modifica el RD 109/95.

Para mas informacion sobre la legis-
lacién en este campo consultar el
Anexo.

V&{’ responsable @)



Innovacion y desarrollo

omo va se ha comentado,
nos encontramos en un
momento en el que afortu-
nadamente se dispone de los me-
dios necesarios para que los anima-
les tengan a su disposicién profesio-
nales y herramientas de sanidad ani-
mal que puedan garantizar su ade-
cuado estado de salud y bienestar.

Al igual que ha sucedido en otros
ambitos, en el terreno de los medi-
camentos veterinarios gracias a las
aportaciones de la comunidad cien-
tifica y de la industria de sanidad
animal se han ido desarrollando y
se siguen desarrollando productos
especificos y adaptados a las distin-
tas especies animales para €l trata-
miento y control de enfermedades
concretas.

No obstante, todavia existen desafi-
os alos que hacer frente en el sec-
tor apicola; un claro ejemplo, es el
Sindrome de Despoblamiento de las
Colmenas, un fendmeno multifacto-
rial caracterizado por un aumento
de la mortalidad de las abejas den-
tro vy fuera de la Union Europea (UE).

@ V&f responsable

Es ésta una circunstancia de gran
preocupacion mundial, sobre la
que hay que intensificar una inves-
tigacién que permita determinar sus
causas y la forma de combatirla.

Otros retos radican en la necesidad
de desarrollar métodos de diagnds-
tico y medicamentos veterinarios
para el control y tratamiento de di-
versas enfermedades que afectan a
la poblacién apicola como las pro-
ducidas por hongos (micosis) o
microsporidios (nosemosis), etc., 0
sistemas alternativos para el trata-
miento de la varroosis. En el caso de
las virosis resulta necesario el de-
sarrollo de nuevos meétodos de
diagnoéstico y un mayor conoci-
miento en el papel de los vectores
asi como la realizacién de estudios
epidemiolégicos y de patogenia
que permitan valorar su distribucién
v papel etioldgico en relacién a la
coexistencia con otros patégenos
apicolas y el establecimiento de es-
trategias integrales de control.

También existe un consenso en
cuanto a la necesidad de impulsar

el disefio y establecimiento de un
sistema de vigilancia epidemiologi-
ca sobre las enfermedades de las
abejas (incluidas las resistencias a
los tratamientos) de cara a la pues-
ta en marcha de actuaciones de
control para las mismas.

Para ello, resulta fundamental aunar
esfuerzos y trabajar de forma coor-
dinada entre todas las partes inte-
resadas en el impulso de una [+D+1
orientada hacia dichas necesidades.

Conscientes de esta necesidad,
se impulso la creaciéon de la Plata-
forma Tecnoldgica Espanola de
Sanidad Animal-Vet+i, con el obje-
tivo de promover, a través del tra-
bajo conjunto de la comunidad
cientifica, los sectores ganaderos,
la profesién veterinaria, la industria
de sanidad animal y la Administra-
ciéon publica, el conocimiento y el
desarrollo de nuevos productos y
tecnologias innovadoras que con-
tribuyan a paliar las necesidades de
los distintos sectores, incluido el api-
cola, lo que redundara en el bene-
ficio de la sociedad en general.



Autorizacion y registro

ntes de que un medicamen-

to veterinario pueda comer-

cializarse, el solicitante debe
probar ante la autoridad reguladora
la calidad, seguridad y eficacia del
producto de acuerdo con su uso re-
comendado. Este es un proceso lar-
go, costoso y complejo que se cono-
ce como ‘‘registro”’, que asegura
que solo los medicamentos veterina-
rios que han sido suficientemente
probados y revisados de forma rigu-
rosa, cientifica e independiente por
parte de las autoridades regulado-
ras, lleguen al mercado.

El proceso para conseguir la autori-
zacion comienza cuando el solicitan-
te, tras un periodo de investigacién
y desarrollo que normalmente es su-
perior a 8 ¢ 9 afios, presenta un dos-
sier con toda la informacién recopi-
lada en los estudios e investigacio-
nes realizadas para probar de forma
satisfactoria la calidad, seguridad y
eficacia del medicamento veterina-
rio. Este dossier es evaluado por
grupos de expertos independientes
que certifican que el producto cum-
ple con los estandares cientifico-
técnicos requeridos por la normati-
va vigente.

Los medicamentos veterinarios de-
ben reunir y acreditar tres elemen-
tos basicos para obtener la aproba-
cion del registro: la calidad del me-
dicamento, su seguridad y su efica-
cia frente a las indicaciones para los
que esta orientado. Ademas, también
en el dossier de registro el solicitan-
te debe garantizar que tiene im-
plantado un Sistema de Farmacovi-
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gilancia Veterinaria (conocido como
DDSF) que garantice el cumplimien-
to de la legislacién en este ambito y
que permitira llevar a cabo el correc-
to seguimiento de la seguridad y efi-
cacia del medicamento una vez
cuente con la autorizacion de comer-
cializacion, a fin de asegurar que el
balance riesgo/ beneficio del medi-
camento es adecuado durante toda
su comercializacion ulterior.

Respecto ala seguridad en la espe-
cie de destino, se debe demostrar
que el producto es inocuo para el
animal al que se va a aplicar, sin re-
percusiones tanto a corto como a lar-
go plazo. Para ello se realizan una se-
rie de estudios en la especie de des-
tino para la que se propone su uso,
que demuestran la seguridad en
toda la colonia (zanganos, obreras,
reina y cria).

Ademas, deben contemplarse posi-
bles efectos sobre la persona que
manipule o administre el medica-
mento, tanto por su seguridad fisica
como por las repercusiones de tipo
sanitario que pudiera tener a largo
plazo. También se autorizan unas
pautas de uso que garanticen que no
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queden residuos de los medica-
mentos en los alimentos de origen
animal que puedan ser perjudicia-
les para los consumidores. Los
productos también han de ser cui-
dadosamente evaluados para cual-
quier impacto potencial sobre el
medio ambiente.

Para cumplir con estos requeri-
mientos de seguridad es necesa-
ria la realizacion de un conjunto de
estudios que incluyen el proceso
de metabolismo, pruebas de toxi-
cidad y estudios de deplecién de
residuos. El resultado de los mis-
mos, precisa la dosis de aplicacion
del producto y las condiciones se-
guras para las personas, animales
vy el medio ambiente.

Cuando se evalua la calidad de un
medicamento veterinario se estu-
dia la composicién del mismo,
su forma farmacéutica y de admi-
nistracién, su estabilidad a lo lar-
go del tiempo, etc. Ademas, los
estudios de estabilidad realizados
permiten garantizar que el pro-
ducto mantendra sus caracteristi-
cas integras hasta su fecha de ca-
ducidad, asi como conocer de
manera precisa el tiempo duran-
te el que se puede seguir utilizan-
do el producto una vez abierto su
envase.

Enlo que se refiere ala eficacia, se
ha de probar que el medicamento
produce los beneficios terapéuticos
indicados, de manera que se evite
cualquier tipo de fraude a este
respecto.

La demostracion de la eficacia se
hace por medio de estudios precli-
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nicos y clinicos tanto en el labora-
torio como en condiciones de cam-
po. Es necesaria la realizacion de
complejos y costosos ensayos cli-
nicos en condiciones iguales a las
que se va a utilizar el medica-
mento. Estos ensayos clinicos de-
ben ser supervisados y autorizados
por las autoridades competentes,
previo a su realizacion, para garan-
tizar que se cumplen los requisitos
y estandares marcados tanto por la
propia normativa, como por las
directrices internacionales de bue-
nas practicas clinicas.

Asimismo, una vez que el produc-
to esta comercializandose, tanto
los profesionales sanitarios como
los titulares han de cumplir con las
obligaciones legales relativas a
farmacovigilancia veterinaria y asi,
entre otras, notificar las sospechas
de eventos adversos (SAEs) que
conozcan, para poder evaluar de
manera continuada la seguridad y
eficacia de los medicamentos ve-
terinarios.

Por otro lado, para garantizar de
forma continuada la seguridad de
los animales, consumidores, usua-
rios y medio ambiente, las autori-
dades nacionales vigilan la presen-
cia de residuos indeseados.

Cuando un profesional veterinario
prescribe y/o administra un medi-
camento, puede estar seguro de
que el producto que tiene en sus
manos ha sido concebido especi-
ficamente para su uso en la espe-
cle animal de destino, todo ello con
el fin de garantizar que el trata-
miento es el mas adecuado para el
caso concreto de que se trate.



Este proceso de autorizacién previo
es obligatorio para poder comercia-
lizar cualquier medicamento veteri-
nario dentro de la UE. En el momen-
to de solicitar una autorizacion de co-
mercializacion de un medicamento
veterinario, los interesados pueden
optar por cursar la solicitud a nivel
nacional o a nivel comunitario. Exis-
ten casos donde de forma obligato-
ria se tiene que registrar el medica-
mento a través de la Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMA), con
sede en Londres, recogidos en el Re-
glamento para el procedimiento cen-
tralizado 726/2004 del Parlamento y
el Consejo.

Cada Estado miembro tiene su pro-
pia Autoridad reguladora, que reali-
za evaluaciones cientificas indepen-
dientes de los medicamentos vete-
rinarios. Ademas, la EMA, es un or-
ganismo regulador paneuropeo para
medicamentos de uso humano y ve-
terinario.

El procedimiento es flexible e inclu-
ye cuatro vias a travées de las cuales
se puede autorizar un medicamen-
to veterinario:

Tipos de procedimientos de autorizacion de

medicamentos veterinarios

Estrictamente nacional

Descentralizado

Reconocimiento mutuo

Centralizado

Nacional
Varios paises de la UE
Varios paises de la UE

Paises del Espacio
Econdmico Europeo

* Estrictamente nacional: la solicitud
se presenta en un solo Estado miem-
bro y la autorizacién de comercia-
lizacién del producto, a cargo la au-
toridad competente en ese pais,
es valida Unicamente para este pais.
En Espafa, la autorizacién depende
de la Agencia Estatal “Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios” (AEMPRS).

* Descentralizado: se utiliza cuando
el medicamento no disponga de
una autorizaciéon en ningun Estado
miembro en el momento de la soli-
citud. En este caso, el solicitante de-
bera pedir a uno de los Estados en
los que presenta la solicitud que ac-
tlle como Estado miembro de refe-
rencia, el cual emitira un informe de
evaluacién que enviara al resto de
paises implicados. Si se obtiene la
autorizacioén, es valida en todos los
Estados (concernidos) que partici-
pan en el procedimiento.

* Reconocimiento mutuo: se solici-
ta la concesién de la autorizaciéon de
comercializacién de un medica-
mento cuando dicho medicamento
ya ha sido evaluado y autorizado en
algun Estado miembro. El pais en el
que el medicamento ya esta autori-
zado actua como Estado miembro
de referencia, elaborando un infor-
me de evaluacién que remitira al
resto de paises concernidos. Final-
mente, la decisién vinculara a todos
los palses participantes en el proce-
dimiento.

* Centralizado: la solicitud se pre-
senta a la EMA, y su autorizacién
permitira la comercializacién del
medicamento en los paises del
Espacio Econdmico Europeo.



La armonizaciéon de los requisi-
tos para la autorizacién de me-
dicamentos en la UE a fin de
conseguir que todos los medi-
camentos que se utilicen res-
pondan a idénticos criterios de
calidad, seguridad y eficacia
ha hecho que los procedimien-
tos de evaluacion y autorizacion
sean comunes en toda la UE. Por
ello, con los mismos requisitos

Ficha tecnica
y prospecto

Cuando la evaluacion de un
medicamento concluye favo-
rablemente, se emite una au-
torizacién para su comerciali-
zacion que incluye las condi-
ciones para su uso adecuado
(dosis, precauciones, con-
traindicaciones, etc.). Estas
condiciones quedan recogi-
das en la informacion sobre el
uso del medicamento veteri-
nario destinada a los profe-
sionales sanitarios (disponible
en la ficha técnica) y a los
usuarios (en el prospecto de
cada medicamento). La ficha
técnicay el prospecto tam-
bién son partes esenciales
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para una solicitud estrictamen-
te nacional, los interesados pue-
den optar también a cursar sus
solicitudes de registro de nue-
vos medicamentos en mas de
un pais simultdneamente.

Cualquiera de los sistemas de
registro establecidos sigue el
mismo procedimiento de eva-
luacién y estricto examen cien-

del producto y de su proceso
de registro. Las autoridades
de registro también deben
aprobar éstos y cualquier
cambio en ellos.

La ficha técnica, o resumen
de las caracteristicas del pro-
ducto, es el documento que
recoge datos fundamentales
y de gran relevancia para su
administracion de forma se-
gura y eficaz, como son la
descripcion del medicamen-
to, sus indicaciones, posolo-
gia, tiempos de espera, pre-
cauciones y contraindicacio-
nes, reacciones adversas, uso
en condiciones especiales,
datos farmaceéuticos y propie-
dades del medicamentos, en-
tre otras, y esta exclusiva-

tifico, con un nivel de exigencia
analogo al establecido para los
medicamentos de uso humano.
Por tanto, no es posible obtener
la autorizacion de comercializa-
cién para un producto sino su-
pera adecuadamente dichas
pruebas, siendo sometido des-
pués periddicamente a revisio-
nes y actualizaciones durante
toda la vida del medicamento.

mente dirigida al veterinario y
farmaceutico. Las fichas téc-
nicas de los medicamentos
autorizados en Espafa se
pueden consultar en la web
de la AEMPS a través del si-

guiente (seccion de
medicamentos veterinarios
de la AEMPS).

El prospecto es la informa-
cion escrita redactada de for-
ma clara y comprensible que
acompana al medicamento y
cuya finalidad es la de infor-
mar al usuario, acerca de las
instrucciones de uso, indica-
ciones, posibles efectos ad-
versos, contraindicaciones y
demas aspectos relevantes
del medicamento para con-
seguir su correcta utilizacion.



https://sinaem4.agemed.es/consavetPub/fichasTecnicas.do?metodo=detalleForm

Ciclo de vida y requisitos para su
mantenimiento en el mercado

1 procedimiento de

autorizacién no ter-

mina aqui. Las auto-
rizaciones son validas inicial-
mente por un periodo de
cinco afios. Después, el titu-
lar puede solicitar la renova-
cion. La decision de autori-
zar la renovacién se basa
fundamentalmente en un in-
forme de expertos sobre la
informacién de farmacovigi-
lancia del producto conoci-
da hasta ese momento. A
partir de entonces la autori-
zacién no tiene que ser reno-
vada, salvo que razones de

farmacovigilancia justifiquen
su sometimiento a un nuevo
procedimiento de renova-
cion por parte de la Autori-
dad reguladora.

Asimismo, toda modificacién
y ampliacién que se intro-
duzcan en la autorizacion
de comercializacién debe
ser evaluada y aprobada por
la Autoridad competente.
Estas modificaciones pue-
den ser las variaciones en
las dosis, formas farmacéu-
ticas, vias de administracioén,
etc.
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Farmacovigilancia veterinaria

omo se ha comentado, el

proceso regulador de los

medicamentos veterinarios
abarca toda su vida comercial. Una
parte importante en este proceso re-
cae enla farmacovigilancia veterina-
ria ya que ayuda a conocer y evaluar
de manera continua la eficacia y segu-
ridad de los medicamentos veterina-
rios comercializados.

La farmacovigilancia consiste en la
recopilacién y evaluacion de la infor-
macioén que facilitan los profesiona-
les veterinarios y apicultores sobre
posibles reacciones o eventos rela-
cionados con el uso de cualquier me-
dicamento veterinario una vez que,
logicamente, se encuentran ya co-
mercializados.

El objetivo de la farmacovigilancia
consiste en identificar los eventos ad-
versos no conocidos de los medica-
mentos (debido en parte a que las
pruebas realizadas para el registro
del medicamento se realizan nece-
sariamente con un numero limitado
de individuos) o cualquier varia-
cion de los riesgos conocidos previa-
mente en cuanto a gravedad o fre-
cuencia. Esta vigilancia también con-
trola las reacciones adversas en los
seres humanos, la falta de eficacia es-
perada, el uso de condiciones no
aprobadas (observaciones adver-
sas relacionadas con cualquier uso
no mencionado en la ficha técnica),
los efectos sobre el medio ambien-
te o, en el caso de animales produc-
tores de alimentos de consumo hu-
mano, la insuficiencia de los tiempos
de espera establecidos en la autori-
zacion de comercializacién y la po-
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sible transmisién de agentes infeccio-
SOs.

Un buen sistema de farmacovigilancia
ayuda a la deteccion precoz de nue-
vas reacciones adversas y a compren-
der mejor las ya conocidas en los ani-
males en cuanto a sus caracteristicas
y a su frecuencia. La comunicacién de
dichas posibles reacciones adversas
ayuda a confrolar de manera continua-
da los beneficios y los riesgos de los
medicamentos veterinarios una vez
que se comercializan, contribuyendo
a su uso seguro.

En Espafia, la normativa obliga a todos
los profesionales sanitarios a comuni-
car todas las sospechas de eventos ad-
versos (SAEs) debidos a medica-
mentos veterinarios.

El veterinario debe:

* Colaborar con la AEMPS y con los
responsables de farmacovigilancia
del titular.

* Notificar cualquier acontecimiento
adverso del que tenga conocimien-
to durante su practica habitual, aun-
que no sea grave, ala AEMPS o al ti-
tular.

» Conservar la documentacion clini-
ca de los acontecimientos adversos.

» Mantenerse informado sobre los da-
tos de eficacia y seguridad de los
medicamentos veterinarios que
prescriba o utilice.

Para el buen funcionamiento de un sis-
tema de farmacovigilancia, la partici-

La mision de la farmacovi-
gilancia veterinaria es ga-
rantizar de manera per-
manente:

+ El uso seguro de los me-
dicamentos veterinarios
en los animales

- La seguridad de los ali-
mentos de origen animal

- La seguridad de las per-
sonas que estén en con-
tacto con los medicamen-
tos veterinarios

+ La seguridad en el medio
ambiente

- La eficacia del medica-
mento veterinario.




pacién activa de los profesionales
sanitarios y, especialmente de los
veterinarios, es fundamental tanto
pOr sus conocimientos técnicos
como por su actividad clinica.

La notificacion de una SAE debe
hacerse preferentemente a través
del formulario europeo de uso
exclusivo por veterinarios y otros
profesionales sanitarios para noti-
ficacién de sospechas de eventos
adversos a medicamentos veteri-
narios. La AEMPS ha editado en pa-
pel este formulario conocido como

"Tarjeta Verde", la cual se puede
descargar de la pagina web de la
AEMPS (www.aemps.gob.es); asi-
mismo se puede acceder al formu-
lario directamente a través del si-
guiente enlace.

También es posible la notificacién
directa on line de las SAEs a la base
de datos de Farmacovigilancia Ve-
terinaria VIGIAVET, a la que los pro-
fesionales sanitarios pueden soli-
citar el acceso gratuito.

La notificacion se puede remitir al
titular de la autorizacién de comer-
cializaciéon o bien directamente a la

AEMPS. En caso de que se notifi-
que al titular, éste remitira poste-
riormente dicha notificacién a la
AEMPS.

El formulario de notificacién esta di-
sefiado para su envio por correo
postal con franqueo en destino.
También puede ser remitida a la
AEMPS por fax, 0 de manera elec-
tronica desde la base de datos de
farmacovigilancia veterinaria “VI-
CGIA-VET”. Los veterinarios que
aun no estén dados de alta en VI-
GIA-VET pueden hacerlo siguien-
do las instrucciones recogidas en
el siguiente enlace.

Formulario de notificacion “Tarjeta verde”
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APICULTURA

El medicamento veterinario

Vias de notificacion de reacciones adversas

Veterinario

Laboratorio titular

La notificacion de una SAE es sencilla
y requiere de la siguiente informacion
minima:

- Identificacién del notificador y su
firma.

- Caracteristicas del animal o perso-
na donde se haya producido el
acontecimiento.

- Identificacion del medicamento ve-
terinario.

- Descripcién de la reaccién.

Es importante que el veterinario comu-
nique todas las SAESs, aunque sélo haya
una sospecha razonable de implica-
cién del medicamento veterinario y; es-
pecialmente, los siguientes tipos:

- Reaccion adversa con muerte de las
abejas o cria.

- Reaccién adversa que causa signos
significativos, prolongados o perma-
nentes.

- Reacciones adversas no graves.

- Reacciones adversas esperadas (que
ya aparecen en la ficha técnica y/o
en el prospecto).
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- Reaccién adversa inesperada, que no
figura descrita 0 es mucho mas gra-
ve de lo que se indica en la ficha téc-
nica y/o en el prospecto.

- Reaccién adversa aparecida en un
uso fuera de autorizacion (por ejem-
plo, en una especie animal que no fi-
gura entre las autorizadas, cuando se
ha variado la posologia o la via de
administracion).

- Reaccién adversa en personas.

- Falta de la eficacia esperada (lo que
en ocasiones pudiera deberse a la
apariciéon de resistencias).

- Aparicién de residuos superiores a
los permitidos en alimentos de ori-
gen animal, lo que podria deberse
a un problema relacionado con
que estén fijados unos tiempos de
espera insuficientes en la autoriza-
cion de comercializacion del medi-
camento.

- Posibles problemas medioambien-
tales.

Sila SAE es grave, especialmente si
hay muerte de los animales, el caso
debe comunicarse inmediatamente.

e agencia espanola de
ALES medicamentos y
. productos sanitarios

La participacion del
veterinarioenel
sistema de
farmacovigilancia
veterinaria
contribuira a un mejor
conocimiento de los

medicamentos

veterinarios, con
beneficios para los
animales, las
personas, el medio
ambiente y otros
profesionales de la
sanidad veterinaria
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Aunque anteriormente se ha hecho
referencia a los datos minimos, es im-
portante indicar todos los datos po-
sibles. Si se disponen, se adjuntaran
datos laboratoriales, informes post-
mortem, fotografias, otros datos rele-
vantes y se considerara un diagnos-
tico diferencial.

En base a la informacién disponible,
la AEMPS realizara una evaluacion
de la relacion causal entre la admi-
nistracién del medicamento y la
aparicion de la SAE notificada. Si
para un medicamento aparece un
determinado patrén de SAE, de-
pendiendo de las condiciones en las
que las han aparecido y de su gra-
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vedad, puede ser necesario la ins-
tauracion de medidas reguladoras al
objeto de mantener el adecuado ba-
lance entre el riesgo y el beneficio
de la administracién del medica-
mento. Estos son algunos ejemplos
de medidas reguladoras:

- Inclusién de advertencias en la fi-
cha técnica y en el prospecto.

- Cambios en las condiciones de
uso autorizadas.

- Suspension de la autorizacion de
comercializacién del medicamen-
to, hasta que los problemas de se-
guridad se hayan resuelto.

- Revocacién de la autorizaciéon de
comercializacién.
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Uso responsable de
medicamentos veterinarios

‘ Para garantizar la seguri-
dad de los propios ani-
males, la del usuario, el

medio ambiente, los consumi-
dores y el éxito en el tratamien-
to, los medicamentos veterinarios
deben utilizarse siempre de
acuerdo con las instrucciones
del prospecto".

Una vez obtenida la autorizacion
de un medicamento, ésta recoge
una serie de especificaciones
de uso que son el fruto de las in-
vestigaciones y estudios que se
han llevado a cabo con el mismo
en las especies a las que va des-
tinado. Ademas, en el prospecto
vienen recogidas las pautas de
dosificacién y administracion
adecuadas para conseguir los
efectos deseados, asi como, en al-
gunos casos, precauciones espe-
ciales sobre su uso, etc.

Para garantizar la seguridad de
los propios animales, la del usua-
rio, el medio ambiente, los con-

sumidores y el exito en el trata-
miento, los medicamentos veteri-
narios deben utilizarse siempre
de acuerdo con las recomenda-
ciones que figuran en su ficha téc-
nica y prospecto, puesto que son
éstas las que garantizan su com-
pleta seguridad y eficacia. Des-

Los veterinarios desempenan un papel esencial en la pro-
teccion de la salud, el bienestar animal y la salud publica,
proporcionando una amplia gama de servicios. Entre las
responsabilidades del Veterinario cabe destacar:

+ Promover el uso responsable de los medicamentos, ha-
ciendo hincapié en la importancia de un buen manejo y el

cumplimiento de las normas sanitarias.

+ Prescribir medicamentos sélo después del examen clinico
y laboratorial, segun corresponda y teniendo en cuenta las
particularidades incluidas en el Plan Nacional de Lucha con-
tra la varroosis.
- Explicar en detalle como deben utilizarse los medicamen-
tos recetados.
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viaciones importantes de estas
recomendaciones suponen entrar
en el terreno de lo desconocido
y de lo no evaluado, hecho que
puede verse ligado a consecuen-
clas no deseables. Si se siguen
las recomendaciones y se cuen-
ta con un asesoramiento veterina-
rio especializado, es muy poco
probable que puedan aparecer
problemas relacionados con el
uso establecido del producto.

Por ello, los medicamentos des-
tinados a los animales deben
usarse siempre desde la respon-
sabilidad, tanto por parte de los
profesionales como por los api-
cultores que deben seguir, de
manera estricta, las indicaciones
de los veterinarios y las instruc-
ciones de uso que acompafian a
todos los medicamentos.



Riesgos y potenciales consecuencias legales

derivadas del uso inadecuado

oy dia existen evidencias
de que el uso incorrecto
de medicamentos veteri-

narios en el tratamiento de deter-
minadas enfermedades en los
animales ha dado lugar al desarro-
llo de poblaciones de organismos
resistentes a los mismos. Asi por
ejemplo, el uso inadecuado de
acaricidas en el tratamiento de la
varroosis podria conllevar la apa-
ricién de resistencias y aumentar
el riesgo de transmisién de enfer-
medades infecciosas asociadas
a ella de colmenas enfermas a col-
menas sanas.

Ademas, la presencia de sustancias
prohibidas o aquellas que son ad-
misibles pero se encuentran por en-
cima de los limites permitidos en la
miel como consecuencia del trata-
miento inadecuado de alguna en-

Responsa@hdad del
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fermedad, podrian entrafiar un
riesgo para la salud de los consu-
midores asi como afectar negativa-
mente a la productividad y la ren-
tabilidad de los colmenares.

En este sentido, todas aquellas
medidas que contribuyan a preve-
nir que los alimentos de origen
animal contengan residuos prohi-
bidos o aquellos permitidos por
encima del limite maximo de re-
siduos aceptado, redundara en
beneficio del consumidor, del
sector primario y la industria
agro-alimentaria.

Por otra parte, los medicamentos
veterinarios podrian suponer un
riesgo para el veterinario o apicul-
tor si éstos no son manipulados
correctamente de acuerdo con
las pautas de uso recogidas en la

APLICACION Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS.
Articulo 93. Ejercicio profesional del veterinario.

6. Cuando el veterinario se acoja a las prerrogativas extraordinarias previstas en el articulo 81 o
en el articulo 82, o cuando por la situacion sanitaria de los animales y con caracter excepcional

ficha técnica y en el prospecto e
incluso suponer un riesgo para €l
medio ambiente ya que para su
autorizacion también se requiere
de una exhaustiva valoracion del
impacto que éstos pudieran cau-
sar a la naturaleza.

Ademas, los tratamientos podrian
resultar ineficaces si los mismos
medicamentos, las dosis, la via de
administracién o la duracién ins-
taurada no se utilizan correcta-
mente. Un fracaso en el tratamien-
to de alguna enfermedad conlle-
varia descensos en la produc-
cién, posibles bajas por enferme-
dad, etc.

El veterinario debe tener en cuen-
ta las responsabilidades legales li-
gadas al uso inadecuado de me-
dicamentos.

rofesional
uera de prospecto

prescriba uno o varios medicamentos veterinarios en condiciones distintas de las previstas en la
autorizacién de comercializacién, asumira la responsabilidad correspondiente sobre la seguri-
dad del medicamento o medicamentos, en animales o personas, incluidas las posibles reaccio-
nes adversas o los efectos residuales no previstos (modificacion del tiempo de espera), sin per-
juicio de que observe las exigencias e indicaciones sobre seguridad bajo las que estan autoriza-
dos los medicamentos o informe para el cumplimiento de las mismas. A los efectos del parrafo
anterior, cuando el veterinario modifique la posologia o via de administracion de un medica-
mento autorizado, salvo los inmunolégicos u otros en que por su naturaleza o caracteristicas
ello no proceda, en animales de especies productoras de alimentos, debera fijar el tiempo de
espera adecuado.
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Elementos previos en materia
de uso responsable

1 uso responsable de medi-

camentos veterinarios no

debe verse como un ele-
mento asilado sino incluido en un
conjunto de medidas relacionadas
con el manejo, las condiciones del
apiario, nutricién adecuada, buenas
practicas de higiene, control sistema-
tico del estado sanitario, o con la im-
portancia de un correcto control,
diagnoéstico y tratamiento de las en-
fermedades, entre otros.

En apicultura, a diferencia de otros
sectores ganaderos, el colmenar se
consldera la unidad sanitaria y pro-
ductiva. La salud de las abejas esta
relacionada con muchos factores

@ V&f' responsable

de distinta naturaleza, bien sean de
tipo biolégico (bacterianos, viricos,
parasitarios, entre otros), medioam-
bientales, etc. Un estado éptimo de
la salud y nutricién ayudara a que los
animales conserven su resistencia
natural contra estos factores adver-
SOS.

Por ello, resulta evidente que dentro
del seguimiento integral y periodi-
co del estado sanitario de las abe-
jas, la prevencién es el paso elemen-
tal que permitiria reducir al maximo
la incidencia de cualquier tipo de
patologia y por tanto, su tratamien-
to y las posibles repercusiones aso-
ciadas a ello.




Medidas de
manejo y
bioseguridad

Las singularidades de las practicas
apicolas modernas conllevan que el
contacto entre las abejas sea mayor
que en condiciones naturales debido
ala agrupaciéon de colmenas, la tras-
humancia, la comercializacién de
abejas, el movimiento de equipos y
suministros, etc., incrementandose la
probabilidad de diseminacién de en-
fermedades entre las unidades pro-
ductivas. Es por ello, que unas buenas
practicas de manejo por parte del api-
cultor juegan un papel esencial a la
hora de prevenir la entrada y disemi-
nacion de las enfermedades.

Un buen colmenar debe reunir una se-
rie de requisitos para ofrecer las me-
jores condiciones de vida a las abe-
jas que la habitan. Un aspecto funda-
mental a tener en cuenta es el empla-
zamiento v la instalacién del mismo.

Como aspecto previo, se debe co-
nocer el estado sanitario de la zona
geografica donde se va a instalar el
apiario. Ademas, se deben tener
en cuenta otros factores como la dis-
ponibilidad de vegetacién y agua
que permitan cubrir las necesidades
de la colmena asi como las condicio-
nes meteoroldgicas, incluyendo los
vientos dominantes de la zona. En
este sentido, es importante que el
colmenar esté protegido contra tem-
peraturas y otros agentes climaticos
extremos v tener un adecuado sis-

tema de ventilacién, ya que el inte-
rior de la colmena debe de estar a
una temperatura y una humedad
constante. Es recomendable orien-
tar las colmenas en las direcciones
adecuadas para obtener un mayor
aprovechamiento de la luz solar.

El colmenar debe estar montado co-
rrectamente para garantizar su esta-
bilidad y proporcionar un espacio de
transito correcto para las abejas.
Debe orientarse horizontalmente res-
pecto al suelo con una cierta inclina-
cién hacia la piquera y debe estar ais-
lada del suelo para evitar humedad
v limpiar zonas de malas hierbas. Asi
mismo, se debe determinar una ade-
cuada carga y distancia entre apia-
rios, en funcidn de las caracteristicas
del entorno. Asimismo, se deben
evitar las disposiciones lineales de las
colmenas para reducir la deriva al mi-
nimo, causa de posible propagacién
de enfermedades.

En este contexto, es necesario asegu-
rar el buen estado de los materiales
del apiario en cuanto a seguridad e
higiene. Por ello, se debe establecer
un plan de mantenimiento, de mane-
ra que se efectiien revisiones perio-
dicas, con el fin de asegurar que los
cuerpos calcen adecuadamente en-
tre si, garantizando unas condiciones
ambientales optimas. Ademas, el ma-
terial (cuerpos de cria, marcos, alzas,
etc.) antiguo tiende a concentrar ele-
mentos patdégenos, que aumentan
con el uso, por lo que la limpieza y
desinfecciéon del material de forma
periddica y su renovacion van a tener
un impacto significativo en la inciden-
cia de la enfermedad. Todo ello tiene
mucha importancia para mantener
una colonia sana y productiva.
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Las buenas practicas de higiene
constituyen una herramienta que
contribuira a reducir el impacto de
la enfermedad y ayudara a minimi-
zar el riesgo de transmisién de la
misma entre colmenas. Un correcto
proceso de limpieza y desinfecciéon
debe incluir el material de las col-
menas, los utensilios y la indumen-
taria del propio apicultor y realizar-
se de forma rutinaria.

Resulta de gran importancia el lavado
y desinfeccidn frecuente, por ejemplo,
del alzacuadros apicola durante las
operaciones de manejo y en la revision
de cada colmena. Asimismo, el cepi-
llo para desabejar podria también
transformarse en un elemento disemi-
nador de enfermedades, por lo tanto,

(%
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se requiere su desinfecciéon y lavado
frecuente. Otros materiales como las
pinzas, la navaja, el ahumador también
deben mantenerse en buen estado de
limpieza y desinfeccién.

Hay que asegurarse que la indumen-
taria del apicultor (guantes, mono,
botas, etc.) se encuentren limpios y
libres de acumulaciones de cera,
propodleocs, etc. a la hora de realizar
manipulacién de las colmenas ya
que también pueden actuar como
transmisores de patbgenos.

En situaciones en las que la enferme-
dad esté presente, se sospeche de su
presencia o el colmenar esté en alto
riesgo, es recomendable mantener el
uso de las herramientas y utensilios de
uso especifico en un colmenar. Otra
buena practica de manejo es dejar la
inspeccién de colmenas sospechosas
de enfermedad para el final.

La alimentacion constituye un factor
clave en el mantenimiento del esta-
do sanitario ¢ptimo de las abejas,
por ello, hay que asegurarse que la
colonia dispone del suficiente ali-
mento para cubrir sus necesidades
nutritivas.

La alimentacion artificial representa
una técnica apicola utilizada para
cubrir necesidades provocadas por
las situaciones climaticas o por la pro-
pia manipulacién del apicultor; asi
como, para estimular el desarrollo en
periodos especificos. En este caso, se
debe preparar y suministrar el ali-
mento de forma adecuada y en es-
trictas condiciones de higiene.



El agua es esencial para las abejas,
utilizado para la alimentacién de
las crias, el mantenimiento de la
humedad, etc. por ello, se debe
asegurar un suministro de agua de
calidad. En caso de que no hay dis-
ponibilidad en la zona, ésta debe ser
suministrada a través de la instala-
cion de bebederos.

Conocer la situaciéon sanitaria de las
colmenas en todo momento es una de
las herramientas mas importantes
para controlar las enfermedades. Para
ello, se deben efectuar una adecuada
supervision de las abejas de forma re-
gular con el fin de identificar cualquier
problema en una fase temprana. Ade-
mas, el registro de las observaciones
realizadas es fundamental para cons-
truir un histérico sanitario del colme-
nar que nos ayudara a la toma de fu-
turas decisiones.

Para conseguir una sanidad animal
Optima es esencial que entre el api-
cultor y el veterinario exista una co-
municacion fluida. Preferiblemente,
esta comunicacion debe ser regular
y no sélo cuando se presenten los
problemas.

Las enfermedades de las abejas pre-
sentan, de forma generalizada, dos
épocas en las que la sintomatologia
es mas evidente: otofio y primavera;
vy sera durante estas épocas cuando
el control del veterinario y el apicul-
tor deba ser mas exhaustivo. Asi, en
otofio calibraremos la importancia
de las poblaciones, las reservas ali-
menticias para la invernada y los sin-

tomas de las principales enfermeda-
des. Por ello, se realizaran varias vi-
sitas ‘control” a los colmenares y se
tendra muy en cuenta la colocacién de
las colmenas en el asentamiento, evi-
tando siempre que ello sea posible,
colocarlas en linea recta, pues con ello
evitaremos la deriva, causa de conta-
gios de enfermedades.

En primavera, se observa la puesta
de la reina, el estado sanitario de la
cria y el dinamismo de las abejas,
entre otros aspectos. En época inver-
nal se deben controlar tanto las sa-
lidas de las abejas, en dias apaci-
bles, para defecar, como las ex-
temporaneas que se producen por
problemas patoldgicos. Asimismo
se observan dafios ocasionados por
diversos agentes (aire, animales,
etc.) en el entorno del colmenar.

Es necesario realizar otras visitas de
forma puntual cuando se produce
una enzootia o epizootia o cuando se
hayan realizado tratamientos fitosa-
nitarios en las proximidades del
colmenar.

La informacién proporcionada por el
apicultor, junto con los detalles ob-
tenidos del examen de los animales
v las circunstancias particulares del
colmenar, permiten al veterinario
proponer la solucién Optima para
conseguir una mejora continuada de
la salud de los animales.

También es importante el estableci-
miento de politicas de aislamiento y
cuarentena en una zona apropiada y
durante el tiempo necesario, por
ejemplo, cuando se vayan a introdu-
Cir nuevas colmenas en el colmenar
para comprobar su estado sanitario.

Vet
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El sector apicola se caracteriza
ademas, por la trashumancia de sus
colmenas, factor a tener en cuenta
por el riesgo que existe ante la po-
sibilidad de propagacion de enfer-
medades. Por ello, el apicultor
debe cerciorarse, con anteriori-
dad a la realizacién de un traslado,
de que sus colmenas estan libres
de enfermedad. Ademas, debe co-
nocer la floracion de destino y va-
lorar los cultivos v las zonas que se
han visitado asi como conocer la si-
tuacion sanitaria de otros colmena-
res vecinos y tener en regla toda la
documentacién necesaria para los
traslados. Asimismo, debe registrar
las colmenas en trashumancia, tan-
to la localizacion de las mismas
como las fechas en la que lo hace,
va que de esa manera, se puede
garantizar una trazabilidad y loca-
lizar el origen de un posible foco,
en caso de surgir.

Diagnostico de
la enfermedad

A pesar de los avances produci-
dos en todos los elementos men-
cionados, existen numerosas si-
tuaciones en la que la enferme-
dad aparece, siendo necesario
realizar un correcto diagnostico
para determinar su causa.

Ala hora de realizar un diagnos-
tico el veterinario cuenta con di-
versas herramientas que permi-
ten recabar la informacidén nece-
saria para la identificacion del
agente causal de la enfermedad.
La anamnesis permite obtener in-
formacién de forma facil y rapi-

da que orienta para realizar la lis-
ta de diagnésticos diferenciales
de mayor a menor probabilidad
asi como hacia las pruebas diag-
noésticas que se deban realizar. La
persona mas adecuada para po-
der dar esta informacién es el ve-
terinario responsable de la explo-
tacién, junto con el apicultor.

La gran mayoria de las enferme-
dades de las colonias de abejas se
pueden considerar factoriales,
desarrollandose cuando se dan los
elementos predisponentes, tales
como desequilibrio de castas,
enfriamiento del area de cria,
malas condiciones climaticas, fal-
ta de alimentacidn, malas practi-
cas de manejo, etc.

Una buena anamnesis debe ayu-
dar a localizar un posible error
de manejo que pueda haber sido
la causa del desarrollo de dicha
enfermedad y asimismo puede
instaurar las medidas correctoras
que ayuden a controlarlo. Asi por
ejemplo, el pillaje, la deriva, las
manipulaciones descuidadas del
apicultor o la trashumancia no
controlada pueden provocar la di-
seminacion de la varroosis.

El examen clinico de la colmena,
asi como las condiciones en que
se mantienen y la evaluacion epi-
demiolégica aporta informacién
de gran utilidad a la hora de es-
tablecer un diagnostico. Basando-
se en esta informacioén el veteri-
nario podria hacer un diagnosti-
co y decidir la pauta a seguir.
Esta podria consistir en alguna re-
comendacion de manejo sobre la
forma en que se mantienen los

animales o en la prescripcién de
alguna terapia adecuada.

En este tipo de ganaderia, el
colmenar se considera como una
unidad productiva y sanitaria, de
manera que la aparicion de sin-
tomas se valora en conjunto, o
bien de todo el colmenar o bien
de varias colmenas. Es basico co-
nocer la biclogia de las abejas, el
modo en que aparecieron los
sintomas (de forma aguda o no)
y analizar la evolucién del colme-
nar alo largo del afio (invernada-
enjambrazén-campafia) diferen-
clando si estan afectadas las cri-
as o las adultas.

Se tlenen que revisar los registros
para comprobar si han existido
episodios similares en anteriores
temporadas, y examinar la ali-
mentacion suplementaria que se
haya podido administrar como via
de entrada de enfermedades a la
colonia. En este sentido, una co-
lonia bien alimentada es capaz de
resistir ante determinadas en-
fermedades y parasitos mucho
mejor que aquella que no lo esta.

La trashumancia también es un
factor que se debe tener en cuen-
ta. En este sentido, se deben co-
nocer los cultivos y las zonas
que se han visitado ante la posi-
bilidad de riesgos de intoxicacio-
nes y/o envenenamientos. Se
debe obtener informacion del
estado sanitario, de colmenares
vecinos, especialmente en el con-
trol de varroosis, incidiendo en la
importancia de conocer el resul-
tado del tratamiento frente a la
misma, ya que la falta de control



de esta parasitosis puede supo-
ner la aparicion de enfermeda-
des consideradas secundarias
como las virosis.

Es importante diferenciar el tipo
de enfermedad a la que se en-
frenta el veterinario (proceso in-
feccioso, parasitario, nutricional o
ser consecuencia de otros facto-
res como los climatologicos, etc.)
va que pueden requerir diferen-
tes actuaciones. Asipor ejemplo,
las manchas diarreicas que se
presentan en la plancha de vue-
lo de las colmenas o en los cabe-
ceros de los cuadros, entre otros,
indican la existencia problemas y

es necesarlo investigar la causa
antes de llevar a cabo tratamien-
to alguno ya que puede ser oca-
sionada por un alimento en mal
estado o ser producido por dife-
rentes patologias.

En el caso de infecciones por
acaros, se hace una observacién
cuidadosa con €l fin de visualizar
abejas con alteraciones morfolé-
gicas o los parasitos sobre las
mismas. La observaciéon de la
cria, si es de zangano mejor,
completara el diagnostico.

A veces se presentan en las abe-
jas adultas alteraciones cuyo

agente etioldégico no siempre
esta bien definido. No obstante,
algunas pueden incluirse en la
patologia nutricional, no teniendo
por lo general alta patogenicidad,
presentandose de una forma
brusca y desapareciendo de la
misma manera. En casos extre-
mos pueden suponer la pérdida
de la cosecha del aho, por debi-
litamiento de la colmena, e inclu-
S0 provocar su muerte. Ejemplo:
Mal de mayo, disenteria.

En otras ocasiones, la causa pri-
maria suele ser alteraciones del
clima, que pueden causar graves
pérdidas en los colmenares,
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como son la cria enfriada y la muer-
te por hambre de toda la poblacién
de la colmena.

Slempre que sea posible, el veterina-
rio deberé realizar pruebas comple-
mentarias para la confirmaciéon del
diagnoéstico, como por ejemplo es el
caso de las enfermedades bacteria-
nas (loque americana o europea) o
viricas. En el caso de enfermedades
parasitarias también podria ser ne-
cesaria la utilizacién de un microsco-
plo para cerciorarnos del tipo de pa-
rasito.

Es muy importante la forma en que
se recogen las muestras y su conser-
vacién hasta la remisién de las mis-
mas al laboratorio. En el momento
que se presenten modificaciones en
el comportamiento de las abejas o se
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observen sintomas de enfermedades
es imprescindible realizar una toma
de muestras de abejas y/o panales.
El tipo de muestra dependera del tipo
de analisis que se requiera. Por
ejemplo, en el caso de una sospecha
frente a loque americana hay que en-
viar cria operculada, mientras que si
se sospecha de virosis, conviene
coger abejas pecoreadoras (de los
cuadros de miel y de la piquera). Para
determinar intoxicaciones por In-
secticidas sistémicos neurotoxicos se
deben analizar unas 60-80 abejas, es-
pecialmente de pecoreadoras. S1 se
observara elevada mortalidad de la
colonia, coger muestras de abejas
muertas recientemente, de miel y de
polen en panal. Una vez elegida la
muestra, se debe conservar correc-
tamente (refrigeradas-congeladas)
y enviarlas en buenas condiciones.



Prescripcion de
medicamentos
veterinarios

Aligual que la autorizacion de un
medicamento se encuentra es-
trictamente regulada por la norma-
tiva legal comunitaria y nacional, la
prescripcion y uso de los medica-
mentos veterinarios se regula por
una serie de obligaciones legales
perfectamente tipificadas que ri-
gen la actuacion del profesional ve-
terinario a la hora de prescribir y/o
utilizar estos productos.

Sin querer hacer un repaso ex-
haustivo de la normativa en el ma-
teria, si que conviene recordar a

Medicamentos

efectos de referencias las normas
legales de aplicacién en este te-
rreno; a nivel comunitario la Di-
rectiva 2001/82/CE (modificada
por la Directiva 2004/28) v a ni-
vel nacional, la Ley 29/2006, de
Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sani-
tarios, asi como el Real Decreto
109/1995 sobre Medicamentos
Veterinarios (modificado por el
Real Decreto 1132/2010).

La propia normativa de autoriza-
cién de un medicamento fija en
funcién de las caracteristicas del
mismo, si éste debe dispensarse
unicamente bajo prescripciéon ve-
terinaria o no, lo cual quedara re-
flejado en la ficha técnica.

En el caso de los medicamen-
tos veterinarios que deben dis-
pensarse unicamente bajo pres-
cripciédn veterinaria, la partici-
pacion del veterinario resulta
critica, ya que en nuestro pais
la normativa establece que los
profesionales veterinarios son
los tnicos que estan capacita-
dos para prescribirlos. Sin em-
bargo, la prescripciéon de uso
de cualquier medicamento que
no se dispense con receta de-
beria estar tutelada por el ve-
terinario. Su consejo supone
una garantia adicional para
guiar al apicultor a hacer una
eleccidén apropiada de los pro-
ductos, asi como un uso ade-
cuado y responsable.

activas cuyo suministro o utilizacion es-
tén sujetos a restricciones derivadas de la

veterinarios sujetos
a prescripcion
veterinaria;

Aquellos sometidos a tal exigencia en su
autorizacion de comercializacién, y en todo
caso, los siguientes medicamentos veteri-
narios:

+ Aquellos de los que los veterinarios deban
adoptar precauciones especiales con obje-
to de evitar riesgos innecesarios a las espe-
cies a que se destinan, a la persona que los
administre a los animales y al medio am-
biente.

- Los destinados a tratamientos o procesos

aplicacion de los pertinentes convenios de
la Organizacion de las Naciones Unidas
contra el trafico ilicito de sustancias estu-
pefacientes y psicotropicas o las derivadas
de la legislacion comunitaria.

- Los destinados a animales productores de

alimentos. No obstante, la autoridad com-
petente podra establecer excepciones a
este requisito de acuerdo con las decisio-
nes adoptadas por la Comision Europea en
esta materia.

+ Los utilizados en los supuestos de prescrip-

cion excepcional por vacio terapéutico, in-
cluidos los preparados oficinales, formulas
magistrales y autovacunas.

patologicos que requieran un diagnostico
preciso previo, o de cuyo uso puedan deri-
varse consecuencias que dificulten o inter-

* Los inmunologicos.
- Los gases medicinales.
- Aquellos que contengan una sustancia ac-

fieran las acciones diagndsticas o terapéuti-
cas posteriores.
+ Los que contienen sustancias psico-

tiva cuya utilizacion en medicamentos ve-
terinarios lleve menos de cinco anos auto-
rizada.
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La receta es el documento que
avala la dispensacién bajo prescrip-
cion veterinaria, la cual debe ser
cumplimentada de forma correcta
por parte del veterinario de acuer-
do con los requisitos que exige la
normativa vigente a efectos de ga-
rantizar su validez para la dispen-
sacion. Resulta conveniente sefialar
algunos aspectos claves que el ve-
terinario debe tener en cuenta a la
hora de expedir una receta:

-Validez territorial de la receta: sera
valida en todo el territorio nacio-
nal y se editar4 en la lengua oficial
del Estado y en las respectivas
lenguas co-oficiales en las Comu-
nidades Auténomas que dispon-
gan de ella.

- Periodo de validez de la receta y
tiempo maximo de tratamiento: la
receta caducard a los treinta dias.
La duracion del tratamiento prescri-
to en cada receta y el plazo de su
dispensacion no superara treinta
dias, salvo en caso de enfermeda-
des crénicas o de tratamientos pe-
riddicos (de acuerdo con lo esta-
blecido por la normativa), circuns-
tancia que se hara constar en la re-
ceta, en cuyo caso la duracién del
tratamiento y el plazo de dispensa-
cién no podré superar los tres me-
ses.

- Ademas, €l veterinario podra au-
torizar la utilizacion de un medica-
mento sobrante de una prescrip-
cién anterior mantenido en su en-
vase original en la misma explota-
cién, siempre que no esteé caduca-
do y el mismo se haya conservado
de forma adecuada y en las condi-
ciones previstas en la documenta-
cion de acompafiamiento del me-
dicamento. Para ello extendera una

receta en la que se hara constar,
junto con los datos correspondien-
tes la mencién "No valida para dis-
pensacion” o férmula similar.

- Uso de nuevas tecnologias en la
prescripcién: se puede utilizar la
firma electronica y la receta elec-
trénica, en este ultimo caso en la
forma y condiciones que se esta-
blezcan reglamentariamente al
efecto.

- Copias necesarias: la receta cons-
tara un original y 2 copias, €l ori-
ginal para el centro dispensador,
una copia para el propietario o
responsable de los animales y la
segunda copia para el veterinario
prescriptor. Cuando el veterinario
haga uso de los medicamentos de
que dispone para su ejercicio
profesional, retendra también el
original destinado al centro dis-
pensador.

- Datos minimos que deben figurar
en la receta (ver pag. 41)

- Animales a los que se destina el
tratamiento: la medicacion prescri-
ta en cada receta podra referirse
a un animal o a un grupo de ani-
males, siempre que, en este ulti-
mo caso, sean de la misma espe-
cle y pertenezcan a una misma
explotacién o propietario.

El veterinario esta obligado a pres-
cribir la cantidad minima necesa-
ria para el tratamiento de que se
trate, segun su criterio, y teniendo
en cuenta los formatos autorizados
del medicamento veterinario mas
adecuados para dicho fin y siempre
que vayan acompafiados de la do-
cumentacioén preceptiva. Ademas,
debera tener en cuenta los requi-
sitos especificos en la prescripcién
y receta de férmulas magistrales.



Datos que debe incorporar una receta

Medicamentos veterinarios

- Sobre el prescriptor: Nombre y dos apellidos, direccion completa, numero de colegiado y pro-
vincia de colegiacion.

- Fecha de la prescripcion y firma del prescriptor.

- Denominacion del medicamento perfectamente legible, especificando la forma farmacéutica, el
correspondiente formato del mismo, si existen varios, y el numero de ejemplares que se dispen-
saran o se administraran.

- Caducidad de la dispensacion (si ho es para tratamiento cronico o periddico sera 30 dias).

- Instrucciones para el propietario o responsable de los animales podran figurar en la receta o un
documento aparte.

- Numero de receta.

- Codigo de identificacion de la explotacion y especie animal a la que se destina el medicamento
(en el caso de que en la misma explotacion haya varias especies).

- El tiempo de espera fijado, aun cuando el mismo sea de cero dias.

- En la receta o en documento aparte: dosis, via de administracion y duracion del tratamiento.

El veterinario ha de tener en cuen-
ta que los tratamientos se suelen ha-
cer y registrar por colmenares (no
por colmena puesto que no hay
identificaciéon individual). Ademas, es
importante indicar la dosis, nimero
de colmenas, periodo de permanen-
cia del tratamiento en la colmena, nu-
mero de aplicaciones, periodo de su-
presioén, etc., para garantizar la co-
rrecta aplicacién del tratamiento
prescrito por el veterinario.

Actualmente, sélo hay registrados
medicamentos para el tratamiento
contra la varroosis. Teniendo en
cuenta la capacidad de adaptaciéon
de este parasito, se deben evitar la
aparicién de resistencias para lo
cual es fundamental la rotaciéon de
principios activos y la coordinacién
de los tratamientos en zonas, con la
misma materia activa y que coinci-
dan en el tiempo. Por lo tanto, es ne-

cesario que exista coordinacion en-
tre apiarios de la misma ubicacion.

Un caso especial es el de la apicul-
tura ecolégica, en la que se debe de
tener en cuenta las normas especi-
ficas relativas al tratamiento de las
enfermedades para este tipo de
produccion.

El veterinario esta obligado a prescri-
bir el uso de medicamentos veterina-
rios especificamente registrados para
la enfermedad y especie que se tra-
te. Solamente en casos excepciona-
les, en los que no exista el medica-
mento veterinario necesario, se po-
dria recurrir al régimen de pres-
cripcién excepcional, comunmente
conocido como la “cascada de pres-
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cripcion”. Este régimen se encuentra
definido en la Directiva comunitaria
2001/82/CE (art. 10), y en el Real De-
creto 109/1995 (articulos 81 y 82).

El principio de prescripcidn en cas-
cada se basa en que si no existe el
medicamento veterinario necesario
autorizado en Espafia (le denomina-
remos el medicamento veterinario
de primera eleccidn), de forma ex-
cepcional y bajo su responsabilidad
personal directa, el veterinario en-
cargado del animal puede tratar al
animal/es afectado/s en base a la si-
guiente pauta, respetando estricta-
mente el orden establecido (de ahi
la denominacién de "cascada'):

1. Como primera alternativa, se
debe usar un medicamento veterina-
rio con similar efecto terapéutico al
deseado, autorizado en Espana para
SU USO en otra especie o para tratar
otra enfermedad de la misma espe-
cle. Solamente si este medicamento
no existiera, se podria pasar a la se-
gunda opcién.

2. La segunda alternativa es doble,
e incorpora entre las dos opciones
posibles el recurso de un medica-
mento veterinario autorizado en otro
pais de la UE. Este aspecto es impor-
tante ya que permite el recurso a
productos especificamente regis-
trados para la especie y/o dolencia
a tratar, utilizados en otros Estados
miembros, y que por lo tanto dispo-
nen de un perfil de seguridad y efi-
cacla contrastado en la préctica.
Esta opcidn supone una ventaja no-
table respecto al empleo de medica-
mentos de uso humano, que no han
demostrado su seguridad y eficacia
para ser empleados en animales.

(@) Verresponsab

Las dos opciones de esta segunda al-
ternativa pueden utilizarse indistin-
tamente por el veterinario:

- Un medicamento veterinario con si-
milar efecto terapéutico, autorizado
en otro Estado miembro para su uso
en la misma especie o en otras es-
pecies productoras de alimentos
para la enfermedad de que se tra-
te u otra enfermedad. En este caso,
el veterinario prescriptor del medi-
camento comunicara, con la sufi-
ciente antelacién, la intencion de ad-
quirir ese medicamento a la auto-
ridad competente de la Comunidad
Auténoma, la cual podra prohibir di-
cho uso por motivos de sanidad ani-
mal o de salud publica mediante re-
solucion notificada a dicho veteri-
nario en el plazo maximo de cinco
dias.

- Un medicamento de uso humano
autorizado en Espana. En este pun-
to conviene por tanto tener en
cuenta que la ley no permite el uso
de medicamentos de uso humano
para tratar animales productores de
alimentos de no ser que se hayan
cumplido los preceptos de la "cas-
cada".

Solamente si ninguna de estas dos
opciones posibles existiera, y den-
tro de los limites que se deriven de
la normativa vigente, se podria pa-
sar a la tercera y ultima alternativa.

3. La ultima alternativa que proporcio-
nala "cascada", y tras haber descar-
tado las anteriores, es el recurso a un
medicamento veterinario prepara-
do extemporaneamente (férmulas
magistrales, preparados oficinales o
autovacunas de uso veterinario) por



una persona autorizada para ello por
la normativa nacional, con arreglo a
una prescripciéon veterinaria.

Este aspecto de la prescripcién es
de mucha relevancia, ya que si bien
faculta a un centro autorizado a ela-
borar la férmula magistral o la auto-
vacuna prescrita, descarga sobre el
veterinario toda la responsabilidad
de haber comprobado antes de ha-
ber realizado dicha prescripcién, no
existia ni el medicamento veterina-
rio de primera eleccién ni ninguna
de las alternativas previas que reco-
ge la "cascada". Este hecho podria
complicarse aun mas en el caso de
que el empleo de una férmula ma-
gistral o una autovacuna diesen lu-
gar a algun tipo de incidencia sobre
el animal.

En el caso de animales productores
de alimentos, se podran utilizar otros
medicamentos siempre y cuando
las sustancias farmacologicamente
activas tengan fijados LMR en alimen-
tos de origen animal y el veterinario
fije un plazo de espera adecuado.

S1 el medicamento utilizado indica un
tiempo de espera para la especie a
que se prescribe, el tiempo de espe-
ra sera, al menos, el previsto en di-
cha autorizacion. No obstante, si se
modifica la posologia o la via de ad-
ministracién prevista en la autoriza-
cion de comercializacién, el veteri-
nario establecera el tiempo de espe-
ra adecuado.

Salvo en el caso previsto en el pri-
mer punto (primera opcién de la
"cascada") y siempre que no sea un
medicamento que deba adminis-
trarse por el veterinario o bajo su

responsabilidad, en el resto de ca-
sos el medicamento sera administra-
do alas abejas directamente por el
veterinario o bajo su responsabilidad
directa.

Cuando el veterinario se acoja a
las prerrogativas extraordinarias de
la "prescripcién excepcional", asumi-
ra la responsabilidad correspon-
diente sobre la seguridad del medi-
camento o medicamentos, en anima-
les y personas, incluidas las posibles
reacciones adversas o los efectos re-
siduales no previstos (modificacién
del tiempo de espera).

En la receta de una prescripcion ex-
cepcional figurara la leyenda "PRES-
CRIPCION EXCEPCIONAL", v los
datos minimos siguientes: el nume-
ro de animales a tratar, su identifica-
cioén, el diagnodstico, la via y las do-
sis a administrar y la duracién del tra-
tamiento.

Tal y como se ha podido constatar,
deben quedar claro algunos aspec-
tos basicos que fija la normativa y
que son responsabilidad del veteri-
nario:

-El veterinario esta obligado a pres-
cribir el medicamento veterinario.

-No se puede prescribir directa-
mente ni medicamentos de uso hu-
mano, ni férmulas magistrales, ni
preparados oficinales, ni autovacu-
nas, sino solamente en casos ex-
cepcionales, en los que no exista
el medicamento veterinario de
primera eleccién y tras considerar
todos los pasos previstos en el ré-
gimen de prescripcion excepcio-
nal (la "cascada").
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APICULTURA

Uso responsable de medicamentos veterinarios

-Cuando el veterinario se acoja a
las prerrogativas extraordinarias
de la "prescripcién excepcio-
nal", asumira la responsabilidad
correspondiente sobre la segu-
ridad del medicamento o medi-
camentos, en animales y perso-
nas, incluidas las posibles reac-
ciones adversas. En cualquier
caso, el veterinario debe comu-
nicar la aparicién de SAEs a tra-
vés de los instrumentos y meca-

nismos existentes (ver apartado
sobre “Farmacovigilancia veteri-
naria, pagina 24).

Importancia de los
tiempos de espera

En todos aquellos animales dedi-
cados ala produccién de alimen-
tos de consumo humano se reali-
zan estudios para determinar el
Tiempo de Espera, en base a los

los Limites Maximos de Residuos
(LMRs) establecidos para esa es-
pecie animal y ese/esos tejidos.

El Limite Maximo de Residuos se
define como la cantidad maxima
de la sustancia activa y metaboli-
tos del medicamento que puede
alcanzarse en los productos deri-
vados del animal de forma que
sean inocuos para el consumi-
dor. Una vez fijado el LMR por la

Prescripcién excepcional de medicamentos

¢Existe en Espana un medicamento veterinario disponible para esa enfermedad?

Utilizar el producto
autorizado

QA

Iniciar la cascada

¢Existe un medicamento veterinario con similar efecto terapéutico al
deseado, autorizado en Espafa para su uso en otra especie o para tratar

Utilizar este producto

Opcién A: Si no estuviese disponible ese tipo
de medicamento veterinario, podria utilizar un
medicamento de uso humano autorizado en
Espana por la AEMPS o la Comisién

otra enfermedad de la misma especie, por la AEMPS o la Comicién?

@ - _Elegir entre la opcién A o la opcién B

Opcién B: Si no estuviese disponible ese
tipo de medicamento veterinario, utilizar un
medicamento veterinario con similar efecto

terapéutico autorizado en otro Estado miembro

de conformidad con la normativa comunitaria

europea para su uso de la misma especie o
en otras especies para la enfermedad de que
se trate u otra enfermedad

"
®

Si no existiesen los medicamentos referidos
anteriormente, y dentro de los limites
establecidos en la materia, el veterinario
podra prescribir férmulas magistrales, preparados
oficinales o autovacunas de uso veterinario.

Utilizar este producto

Utilizar este producto
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Comisién Europea, cada medica-
mento debe justificar ante la autori-
dad competente su Tiempo de Espe-
ra que es el plazo que hay que res-
petar antes de su sacrificio para que
el animal metabolice el medicamen-
to de tal forma que los residuos del
medicamento estén por debajo de
esos LMRs vy, en consecuencia, se
puedan obtener de él los distintos ali-
mentos (miel, etc.).

Este tiempo de espera es una herra-
mienta fundamental para asegurar
que los alimentos de origen animal
sean seguros, libres de contamina-
cién de residuos de todo tipo de me-
dicamentos veterinarios.

El veterinario debera indicar en la re-
ceta del medicamento prescrito para
SuU uso en especies productoras de
alimentos el tiempo de espera que fi-
gura en el prospecto aun cuando el
mismo sea de cero dias. Ademas, la
receta puede contemplar un uUnico
medicamento o todos los medica-
mentos necesarios para la dolencia
de que se trate, aplicados como un
tratamiento unico, debiendo en este
ultimo caso establecerse el tiempo de

espera correspondiente al ultimo
medicamento administrado que ten-
ga el tiempo de espera mas largo.

Como se ha comentado, el veterina-
rio debe prescribir los medicamen-
tos veterinarios de acuerdo con las
caracteristicas de su autorizacion
de comercializacién, ya que garanti-
za su eficacia y seguridad. No obs-
tante, existe la posibilidad de un uso
“fuera de prospecto” o un “uso no
contemplado” de un medicamento
veterinario. Por ello, lo recomendable
es ajustarse a las indicaciones del
prospecto, siendo el uso fuera del
mismo un uso excepcional, en cir-
cunstancias especiales, de acuerdo
con la normativa vigente (Real Decre-
to 109/1995, ver cuadro). El veterina-
rio debera tener en cuenta a la hora
de tomar la decision de uso “fuera de
prospecto’” una serie de principios
basados en farmacologia, posibles
interacciones entre farmacos, etc.
Asimismo, en animales de especies
productoras de alimentos, debera
fijar el tiempo de espera adecuado.
En este caso, el veterinario sera res-
ponsable de cualquier riesgo deriva-
do de esta actuacion.

Vet
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Diseno, monitorizacion y
evaluacion del tratamiento

o cabe duda de que el pro-

fesional veterinario es €l prin-

cipal nexo de unién entre €l
medicamento veterinario y el animal.
A pesar de los avances producidos en
elementos de tipo preventivo, existen
numerosas ocasiones en las que la en-
fermedad aparece vy, por lo tanto, re-
quiere de un tratamiento.

El papel del veterinario resulta funda-
mental para la adecuada eleccion y se-
guimiento de los tratamientos en el
marco de un uso responsable, en linea
con la filosofia: “Tan poco como sea
posible, tanto como sea necesario”. En
este ambito se incluye también la
monitorizacion de la eficacia de los tra-
tamientos (resistencias) y la farmaco-
vigilancia veterinaria.

En este sistema de produccion, se con-
sidera al colmenar como la unidad pro-
ductiva y sanitaria ya que todas las
abejas se encuentran bajo unas mis-
mas condiciones medioambientales y
sanitarias, lo cual conlleva que al igual
que sucede en el ambito de las colec-
tividades humanas, el disefio de actua-
clones y programas sanitarios se base
en el estado de la colectividad, asi
como en un enfoque preventivo que se
ha visto reflejado en el lema de la nue-
va politica de la Unién Europea en ma-
teria de sanidad animal ‘“prevention is
better than cure”.

En el marco de la medicina de las co-
lectividades, la unidad de trabajo en
materia sanitaria es el grupo de ani-
males que estan sometidos a las mis-
mas condiciones o riesgos. Por ello, to-
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das las actuaciones sanitarias van
destinadas a proteger, prevenir o cu-
rar al colectivo, ya que el estado sani-
tario del grupo se ve directamente
afectado por el de cualquiera de sus
integrantes y determina la toma de de-
cisiones.

Por ello, cuando aparece la enferme-
dad y de acuerdo con las buenas
préacticas veterinarias, dado que todos
los integrantes del grupo estan bajo el
riesgo de enfermar clinicamente, ha de
tratarse de forma conjunta al colecti-
vo para evitar la difusién y los efectos
de la enfermedad, es decir, no sola-
mente a las colonias clinicamente en-
fermas, sino también a todas las colo-
nias del colmenar, incluso a las sanas
en apariencia.

No cabe duda de que el mayor inte-
resado en que las enfermedades no
afecten a sus animales es €l propio api-
cultor y su veterinario. Por ello, dentro
del plan sanitario de la explotacién fi-
guran toda una serie de medidas pre-
ventivas y de bioseguridad para evi-
tar sus negativas consecuencias. No
obstante, cuando la enfermedad lle-
ga y se hace necesarlio un tratamien-
to, el veterinario ha de tomar la deci-
sién en base al resultado del diagnds-
tico.

En este contexto, el veterinario tiene
que decidir cual es la forma farmacéu-
tica y la via de administracién mas 1d6-
nea. Para ello, el veterinario debe te-
ner en cuenta el tipo de colmena (la-
yens-langstroth-dandant) por las dife-
rentes dimensiones de los cuadros del




nucleo de cria. Las colmenas layens
pueden ser con los cuadros abier-
tos o cerrados (dispersion del
principio activo por la colmena).

El veterinario debe prestar espe-
cial atencién a las advertencias,
Interacciones farmacoldgicas, con-
traindicaciones y reacciones adver-
sas del medicamento. Ademas, al-
gunos requieren que su administra-
cidn se realice bajo control o super-
vision por parte del veterinario.

Un aspecto de especial interés es
la determinacién de la pauta poso-
l6gica, debiéndose seguir por
completo las instrucciones de la fi-
cha técnica y/o del prospecto del
medicamento en cuanto a dosis,
frecuencia y tiempo de uso. Siem-
pre se debe completar el curso del
tratamiento con la dosis correcta,
asegurandose de que ésta se ad-
ministre de una manera eficaz.

El veterinario, en estrecha coope-
raciéon con el apicultor establece-
ra un marco de buenas practicas
para monitorizar la administracién
v seguimiento del tratamiento, y la
evolucién clinica de las colmenas.
Ello permitira detectar posibles
faltas de eficacia de los trata-
mientos y su notificacién a través
de la farmacovigilancia veteri-
naria asi como la toma de medi-
das correctoras.

Es importante que el veterinario
cuente con mecanismos de com-
probacion de la finalizaciéon del tra-
tamiento. En este sentido, debe lle-
var a cabo un registro para moni-
torizar y controlar la medicacién
que se pauto.

Asimismo, el veterinario debe
comprobar la eficacia del trata-
miento y llevar un registro de ello,
revisando un numero representa-
tivo de colmenas una vez finaliza-
do el tratamiento. Ademas, debe-
ra mantener un estrecha comunica-
ciéon con el apicultor que le infor-
mara de la evolucién del resto de
colmenares. Por ejemplo, en el
caso de los antiparasitarios, se
debe revisar también la propoliza-
cion de las tiras antiparasitarias
para verificar que el tratamiento ha
sido correcto.

Por otro lado, es recomendable que
cuando una enfermedad ha sido
identificada, se lleve a cabo una se-
rie de medidas profilacticas, como
son: sacrificio de colonias muy
débiles para evitar la expansion de
la enfermedad, eliminacién del
material inservible y desinfeccion
del recuperable, aparte de la apli-
cacién del tratamiento.

La desinfeccion debe ser objeto
de todos los cuidados. Para ello
se debe disponer de un local
donde poder realizarla esas tare-
as con facilidad y comodidad, te-
niendo en cuenta que el apicul-
tor llevara vestimenta especial,
dependiendo de la especifici-
dad del producto desinfectante a
utilizar. La eleccién del procedi-
miento de desinfeccion depende-
ra de la estacion, de las instalacio-
nes de las que disponga el api-
cultor y de la importancia del ma-
terial a desinfectar.

En el conjunto de enfermeda-
des infeccionas (loque america-
nay europea) y parasitarias (va-

rroosis, nosemosis), se deben
tener en cuenta una serie de
factores como son la seleccidén
genetica, el habitat o entorno, el
tipo de colmenas, la alimentacion,
la desinfeccién o el manejo, en-
tre otros, que asociados nos da-
ran como resultado el desarrollo
de una eficiente prevencion.

La varroosis es una enfermedad
endémica sujeta a un Plan Nacio-
nal de Lucha que obliga a la ins-
tauracion un tratamiento anual
minimo. Asi pues, se asume que
hay que intentar optimizar este
tratamiento para hacerlo lo mas
efectivo posible en base a la ro-
tacién de principios activos y la
coordinacién en el periodo de tra-
tamiento. Actualmente, para este
tipo de ganaderia, sélo hay regis-
trados acaricidas para el trata-
miento de la varroosis.

Si aparece virosis en un colmenar,
habria que comprobar lo que se ha
hecho en el colmenar en el tltimo
afo, ya que podria estar provoca-
da por una falta de control de va-
rroosis. Intentar instaurar una po-
sible correccién con manejo y con
seleccion genética del propio api-
cultor ya que no hay tratamiento
para las virosis.

En los casos de infeccién por bac-
terias (loques) es importante des-
tacar la profilaxis y aplicar unas
practicas de manejo correctas, ex-
tremando las medidas higiénicasy
desinfectando cualquier material
que haya contactado con las colo-
nias enfermas para evitar la propa-
gacién de la enfermedad a otras
colonias sanas.



Cuestiones de tipo general ligadas
al tipo de medicamento veterinario

ntes de iniclar un progra-

ma de desparasitaciéon es

necesario conocer la pre-
sencia de parasitos implicados en
los colmenares, su ciclo biolégico
asi como los medicamentos que se
pueden utilizar.

El veterinario en colaboracién con
el apicultor responsable, debe
desarrollar un programa de despa-
rasitacion en funcién de las carac-
teristicas de las colmenas. Para
ello, debe basarse en los resulta-
dos de la anamnesis, la inspeccién
clinica y los analisis complemen-
tarios a la hora de disefiar dicho
programa y por tanto la elecciéon
del producto mas idéneo teniendo
en cuenta parametros como el es-
pectro de actuacién, interaccio-
nes con otros medicamentos, ca-
racteristicas del farmaco, etc. En el
caso de la varroosis, podria ser
conveniente realizar un seguimien-
to de la mortandad de Varroa al
aplicar el antiparasitario en un
grupo representativo de colmenas
adaptadas con fondos sanitarios.

Como ya se ha indicado es de
suma importancia la sincronizacién
de los tratamientos en cuanto a
principlos activos y el tiempo de
aplicacién con los colmenares de
la zona, a fin de evitar la aparicién
de resistencias y las reinfestacio-
nes por deriva y pillaje entre col-
menares proximos.

El veterinario debe utilizar diferen-
tes antiparasitarios a lo largo del
tlempo para evitar la eventual apa-
ricién de resistencias, esta practi-
ca, que se conoce como "progra-
ma de rotacién", tiene por objeto
preservar la eficacia a largo plazo
ya que minimiza la presion selec-
tiva que incrementa el nivel de re-
sistencia.

Al 1gual que el resto de medica-
mentos veterinarios el uso de an-
tiparasitarios debe realizarse de
una manera responsable "tan poco
como sea posible, tanto como sea
necesario" y siempre siguiendo
las instrucciones de la ficha técni-
ca del producto de cara a garanti-
zar el éxito del tratamiento.

Es necesario reducir el nimero de
tratamientos frente a la varroosis al
minimo. Lo ideal serfa aplicar un
Unico tratamiento anual, salvo caso
de infestaciones graves, y siempre
sigulendo las indicaciones de la
normativa vigente.

La elaboracién, prescripcién, co-
mercializacién, etiquetado y uso
de férmulas magistrales esta es-
trictamente regulado a través del
Real Decreto 109/1995. El veteri-
nario unicamente podra prescri-
bir férmulas magistrales y prepa-



rados oficinales cuando se ha-
yan descartado los pasos ante-
riores en el procedimiento de
prescripciéon excepcional o “por
cascada’.

La férmula magistral destinada a
animales se define como '"la
prescrita por un veterinario y
destinada a un animal indivi-
dualizado o a un reducido nume-
ro de animales de una explota-
cién concreta, bajo el cuidado di-
recto de dicho facultativo, y pre-

parado por un farmaceutico, o
bajo su direccién, en su oficina
de farmacia’.

Asimismo, se entiende por pre-
parado o féormula oficinal “medi-
camento elaborado y garanti-
zado por un farmaceutico, o bajo
su direccién, dispensado en su
oficina de farmacia, enumerado
y descrito por el Formulario Na-
cional como de uso veterinario
para entrega previa prescrip-
cion veterinaria’.

Se debe evitar en lamedida de lo
posible recurrir a las formulas
magistrales en las que se usan
principios activos no probados
en las abejas, por lo que se des-
conocen a priori sus efectos ad-
versos v el tiempo de espera ne-
cesario. Ademas es necesario va-
lorar el soporte de aplicacién de
estas formulas magistrales, que
permitan su mantenimiento en el
tiempo y eviten ser destruidas o
ingeridas por el propio compor-
tamiento higienico de las abejas.
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Almacenamiento y conservacion
de medicamentos

odos los medicamentos

veterinarios deben al-

macenarse y conservar-
se de forma correcta, de acuer-
do con las instrucciones facilita-
das en la ficha técnica y pros-
pecto. El veterinario debe tener
en cuenta que las temperaturas
de almacenamiento son criti-
cas para algunos medicamentos,

mientras que la exposicién a la
luz puede dahar a otros; por
ello, deben almacenarse en un
sitio seguro, aislado de otros
productos y de animales.

Muchos medicamentos son sen-
sibles a la luz, por lo que deben
almacenarse en sus envases ex-
teriores protectoras, evitando

al maximo el contacto con la luz
durante el almacenamiento y
transporte. Asimismo, a otros
pueden afectarles las altas o
bajas temperaturas.

Por otro lado, no se deben alma-
cenar junto a pesticidas u otras
sustancias quimicas que pudie-
ran contaminar el producto.
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Buenas practicas de administracion
del medicamento

efectos de garantizar la
seguridad durante la
administracion del trata-
miento, el veterinario, en caso
necesarlo, debera tomar las me-
didas necesarias para evitar po-
sibles riesgos tanto para la per-
sona que lo aplica como para la
colmena. En este sentido, debe
seguir estrictamente las instruc-
ciones de la ficha técnica y del
prospecto del medicamento en
relacién con las precauciones
que debe tomar el operador
durante la preparaciéon del pro-
ducto y su aplicacién en la col-
mena. Es igual de importante la-
varse las manos tras su uso; evi-
tar el contacto con los ojos, la
piel o las mucosas; no fumar, co-
mer o beber durante su manipu-
lacién, etc. También podria ser
necesario el uso de guantes es-
pecificos, gafas, mascarillas, etc.
que deberan cambiarse/ lim-
plarse una vez aplicado el trata-
miento para continuar con las la-
bores de manejo.

Asimismo, se tendran en cuen-
tan otras medidas para evitar la
difusién de enfermedades
como puede ser la correcta
desinfeccién del material utili-
zado entre colmenas, especial-
mente cuando se haya tratado
una colmena enferma.

En aquellos productos que re-
quieran preparacion previa a su
aplicaciéon es importante se-
guir las instrucciones en cuan-

to a la mezcla, calidad del agua
y la temperatura de la solu-
cion. Asimismo, algunos medi-
camentos requieren una deter-
minada temperatura del pro-
ducto a la hora de aplicarlo, por
lo que se deberan tener en
cuenta factores como la dis-
tancia y tiempo al colmenar
para que se mantenga la tempe-
ratura correcta del producto
hasta su uso. En el caso de las
tiras acaricidas no es conve-
niente manipularlas con anterio-
ridad. Los sobres del tratamien-
to deben abrirse en el colmenar
en el mismo momento en el
que se vayan a ser introducidos
en la colmena.

El veterinario debe realizar o
instruir al apicultor en una co-
rrecta pauta de aplicacién del
medicamento y en este sentido,
se tendran en cuenta una serie
de aspectos como por ejemplo
el desarrollo de la colonia o la
época de mielada, que marca-
ran el inicio de la aplicacion del
tratamiento. Por ejemplo, las ti-
ras de contacto de un acaricida
deben aplicarse cuando la col-
mena tenga cierta actividad
(necesaria para que contacten
con el producto) y el menor
nido de cria posible para opti-
mizar su eficiencia. También
es importante controlar la tem-
peratura, sobre todo del nido de
cria. Es por ello que la determi-
nacién de la ubicacién del col-
menar y la hora del dia en que

se debe aplicar el tratamiento
son puntos clave en el éxito
del mismo. En este sentido, no
esta recomendado abrir la col-
mena si hace un dia desapaci-
ble y la temperatura exterior es
baja ya que podemos ocasionar
un enfriamiento del nido de
cria y consecuentemente favo-
recer la aparicion de alguna en-
fermedad.

Otro aspecto de suma impor-
tancia es la correcta eleccién de
los puntos de aplicacion del
tratamiento en las colmenas,
que variaran dependiendo del
tipo de colmena. Asi por ejem-
plo, en el caso de las tiras aca-
ricidas es recomendable sus-
pender las tiras entre los cua-
dros para posibilitar el contac-
to de las abejas con ambos la-
dos de dichas tiras y descolgar-
las, como por ejemplo con un
alambre, para centrarlas con
el cuerpo de la colmena, espe-
cialmente en el caso de la col-
mena Layens. Para garantizar la
eficacia del tratamiento, es ne-
cesario que las tiras se colo-
quen en la zona de cria.

Siempre debe aplicarse la dosis
v el periodo de tratamiento esta-
blecidos en la ficha técnica o
prospecto del medicamento. El
uso de una dosis superior a la in-
dicada no conlleva una mayor efi-
cacia y ademas se correra el
riesgo de posibles reacciones
adversas, suponiendo un gasto
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econdmico injustificado. Dejar
las tiras colgadas indefinidamen-
te en la colmena no contribuye a
aumentar la eficacia del trata-
miento v si en cambio puede in-
ducir la aparicién de resistencias
al irse agotando la sustancia ac-
tiva a medida que transcurre el
tiempo, ademas de suponer un
riesgo de aparicion de residuos
en miel, cera, polen, etc. Con
esta misma finalidad se deben
respetar los tiempos de espera.
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Asimismo, la infradosificaciéon
puede conducir a la ineficacia
del tratamiento. En €l caso de
Ser necesarias mas de una
dosis, se debe respetar estric-
tamente el periodo de tiempo
entre aplicaciones. No reutili-
zar nunca las tiras puesto que
al haber disminuido la canti-
dad de sustancia activa su efi-
cacia serfa mucho menor, con-
tribuyendo a la aparicién de
resistencias.
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Otros aspectos que se han de
tener en cuenta son los climato-
légicos ya que la humedad, el
viento o la temperatura externa
pueden afectar al tratamiento.
Asimismo, es importante redu-
cir cualquier situacién que pro-
voque estrés anadido en la co-
lonia, evitando cualquier otra
practica de manejo, cambio de
ubicacion, etc. en la semana o
diez dias posteriores a la admi-
nistracion del tratamiento.



Recomendaciones sobre registro de
tratamientos por colmenares

a persona que normal-

mente registra los trata-

mientos por colmenares
es el propio apicultor que anota en
el libro de registro de la explota-
cién apicola los siguientes datos:
el colmenar tratado, la patologia,
la identificacion precisa del medi-
camento, el numero de lote de fa-
bricacién, la administracién, la
dosis/cantidad, el nombre y direc-
cién del suministrador, el método
utilizado y el inicio y el fin del tra-
tamiento, el tiempo de espera, el
numero de la receta, asi como las
operaciones que se han llevado a
cabo, las fechas y cualquier co-
mentario adicional y observacio-

nes. Los tratamientos se suelen ha-
cer y registrar por colmenares (no
por colmena puesto que no hay
identificacién individual).

La anotacién efectuada debe ir
acompafniada de la correspon-
diente receta prescrita por el ve-
terinario, en la que se recoja toda
la informacién relativa al trata-
miento efectuado.

En el caso de enfermedades de
declaracién obligatoria estable-
cidas en el Real Decreto
617/2007, de la lista A: Aethinosis
(Pequefio escarabajo de la col-
mena Aethina tumida) y Tropilae-

lapsosis (Tropilaelaps spp.) v la
lista B (Acaripisosis, Loque euro-
pea y americana, Nosemosis y
Varroosis), se deben seguir los
pasos que recoge esta norma y
dque se encuentran en el anexo de
esta guia.

En relacién con los registros, es
obligatorio mantenerlos de todos
los medicamentos utilizados en la
explotacién durante cinco anos e
independientemente de que las
colmenas permanezcan o no en la
explotacion. También se debe
mantener un archivo de las copias
de las recetas extendidas por el
veterinario durante cinco anos.

Eliminacidon de envases y restos
de medicamentos

1 proceso de autorizacién

de nuevos productos re-

quiere de una exhaustiva
valoraciéon del impacto que éstos
v su proceso de elaboracién pu-
dieran causar a la naturaleza. De
ésta se derivan condiciones espe-
cificas de uso de los productos y
su eliminacion con el objetivo de
evitar riesgos ambientales asocia-
dos a este tipo de productos. Por

ejemplo, algunos compuestos son
peligrosos para los peces y otros
organismos acuaticos, por lo que
no deben contaminarse lagos o
cursos de agua con los mismos o
los envases vacios.

El veterinario debe verificar la fe-
cha de caducidad indicada en la eti-
queta de los medicamentos, elimi-
nando aquellos que estén caduca-

dos. Ademas, algunos medicamen-
tos deben utilizarse inmediatamen-
te después de abrirse el recipien-
te, mientras que otros tienen un pe-
riodo de validez determinado tras
la apertura del mismo. Los restos de
medicamentos y envases se elimi-
naran de acuerdo a la normativa vi-
gente, y de acuerdo con las indica-
ciones de su ficha técnica y pros-
pecto.
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Normativa Europea

*Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de
1996, relativa a las medidas de control aplicables
respecto de determinadas sustancias y sus resi-
duos en los animales vivos y sus productos y por
la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y
86/469/CEE vy las Decisiones 89/187/CEE vy
91/664/CEE

*Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un codigo comunitario sobre me-
dicamentos veterinarios (DOUEL 28 noviembre
2001) modificada por la Directiva 2004/28/CE
(DOUEL 30 Abril 2004).

*Directiva 2006/130/CE de la Comisién, de 11 de
diciembre de 2006, por la que se aplica la Direc-
tiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo en cuanto al establecimiento de criterios
de excepcidn respecto al requisito de prescrip-
cion veterinaria para determinados medicamen-
tos veterinarios destinados a animales producto-
res de alimentos (DOUEL 12 diciembre 2006).

*Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo de 31 marzo 2004 por el que
se establecen procedimientos comunitarios para
la autorizacion y el control de los medicamentos
de uso humano y veterinario y por el que se crea
la Agencia Europea de Medicamentos (DOUEL 30
Abril 2004).

*Reglamento (CE) n° 470/2009 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por

el que se establecen procedimientos comunita-
rios para la fijacién de los limites de residuos de
las sustancias farmacoldgicamente activas en
los alimentos de origen animal, se deroga el Re-
glamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se mo-
difican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo vy el Reglamento (CE) n°
726/2004 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo (DOUEL 16 junio 2009).

*Reglamento (UE) n° 37/2010 de la Comisién de 22
de diciembre de 2009 relativo a las sustancias far-
macoldgicamente activas y su clasificacion por lo
que se refiere a los limites maximos de residuos
en los productos alimenticios de origen animal
(DOUEL 20 enero 2010).

*Recomendacion 2011/25/UE de la Comisidn,
de 14 de enero de 2011, por la que se estable-
cen directrices para la distincién entre materias
primas para piensos, aditivos para piensos, bio-
cidas y medicamentos veterinarios (DOUEL 15
enero 2011).

*Reglamento (CE) n° 852/2004 del Parlamento Eu-
ropeo vy del Consejo de 29 de abril de 2004 re-
lativo a la higiene de los productos alimenticios
(DOUEL 30 Abril 2004).

*Reglamento (CE) n° 853/2004 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo de 29 de abril de 2004 por
el que se establecen normas especificas de higie-

ne de los alimentos de origen animal (DOUEL 30
Abril 2004).



Normativa Estatal

* Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal
(BOE 25 abril 2003).

*Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios (BOE 27 julio 2006), modificada por la
Ley 10/2013 (BOE 25 de julio 2013).

*Real Decreto 617/2007, de 16 de mayo, por el
que se establece la lista de las enfermedades
de los animales de declaracion obligatoria vy se
regula su notificacién (BOE 17 mayo 2007).

*Real Decreto 1881/1994, de 16 de septiembre,
por el que se establece las condiciones de po-
licia sanitaria aplicables a los intercambios in-
tracomunitarios y las importaciones proceden-
tes de palses terceros de animales, esperma,
ovulos y embriones no sometidos.

*Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios (BOE 3 marzo 1995)
modificado por el Real Decreto 1132/2010, de
10 de septiembre (BOE 25 septiembre 2010), v
cuyo Anexo I ha sido actualizado por la Orden
de 1 de agosto de 2000 (BOE 3 agosto 2000).

*Real Decreto 2459/1996, de 2 de diciembre, por
el que se establece la lista de enfermedades de
animales de declaracion obligatoria y se da la
normativa para su notificaciéon.

*Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el

que se establecen las medidas de control apli-
cables a determinadas sustancias y sus residuos
en los animales vivos y sus productos (BOE 7
agosto 1998)

*Real Decreto 479/04, de 26 de marzo, por el que
se establece y regula el Registro general de ex-
plotaciones ganaderas (BOE 13 de abril 2004).

*Real Decreto 209/2002, de 22 de febrero, por el
que se establecen normas de ordenacién de las
explotaciones apicolas.

*Real Decreto 608/2006, de 19 de mayo, por el
dque se establece y regula un Programa nacio-
nal de lucha y control de las enfermedades de
las abejas de la miel.

*Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y farmacovigilancia de los medica-
mentos veterinarios fabricados industrialmen-
te (BOE 11 agosto 2008), modificado por el Real
Decreto 1091/2010 (BOE 12 octubre 2010).

Ademas de estas normas mas relacionadas con
el uso de medicamentos veterinarios, el veteri-
nario en su ambito especifico de actuacién ha de
considerar otras normativas que le puedan afec-
tar. En el ambito de ganaderia ecolégica
debe tenerse en cuenta las normas especificas
relativas a la profilaxis y tratamiento de las en-
fermedades animales.
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