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B 0. INTRODUCCION

Esta guia practica se centra en dos posibles situaciones que pueden presentarse al farmacéutico comu-
nitario en relacién a los medicamentos de uso animal. En primer lugar, la dispensacién en la oficina de
farmacia, tanto de medicamentos veterinarios, como de aquellos de uso humano que van a ser usados en
animales. Y en segundo lugar, el suministro de estos medicamentos desde la oficina de farmacia direc-
tamente a los veterinarios para el ejercicio de su actividad profesional.

Todo ello teniendo en cuenta la legislacion nacional correspondiente, sin entrar en particularidades auto-
noémicas; para conocer éstas se ha de consultar la legislacion autondémica propia de cada una de las Comu-
nidades Auténomas.

M 1. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE USO ANIMAL
B 1.1. RECETAVETERINARIA CORRECTAMENTE CUMPLIMENTADA

Es obligatoria la prescripcion veterinaria mediante receta para la dispensacion de:

a. Medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria segun su autorizaciéon de comercia-
lizacion.
b. Medicamentos veterinarios respecto a los que los veterinarios deban adoptar precauciones es-

peciales con objeto de evitar riesgos innecesarios a las especies a que se destinan, a la persona que
administre dichos medicamentos a los animales y al medio ambiente.

c. Medicamentos veterinarios destinados a tratamientos o procesos patolégicos que requieran un diag-
noéstico preciso previo, o de cuyo uso puedan derivarse consecuencias que dificulten o interfieran
las acciones diagnésticas o terapéuticas posteriores.

d. Medicamentos veterinarios que contengan sustancias estupefacientes y psicotropicas cuyo sumi-
nistro o utilizacién estén sujetos a restricciones derivadas de la aplicacion de los pertinentes conve-
nios internacionales de fiscalizacién de las Naciones Unidas o las derivadas de la legislacién nacional
vigente en la materia.

o

Medicamentos veterinarios destinados a animales productores de alimentos. No obstante, el Mi-
nisterio de Sanidad tras consulta al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, podra establecer
excepciones a este requisito.

f. Medicamentos veterinarios utilizados en los supuestos de prescripcién excepcional por vacio tera-
péutico, incluidos los preparados oficinales, formulas magistrales y autovacunas.

g. Medicamentos veterinarios inmunolégicos.

h. Medicamentos veterinarios nuevos que contengan un principio activo cuya utilizacion en los medi-
camentos veterinarios lleve menos de cinco aiios autorizada.

Medicamentos veterinarios prescritos por veterinarios de otro Estado miembro de la Unién Europea,
no establecidos en el territorio nacional, y que presten sus servicios en Espafia, independientemente
de que se trate o no de medicamentos de prescripcion obligatoria.

Gases medicinales.

o
.

k. Medicamentos de uso humano para uso animal.
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DATOS DE LA RECETA VETERINARIA

El farmacéutico debe comprobar que la prescripcion es legitima y que recoge toda la informacién necesaria
conforme a la legislacién vigente; sin los siguientes datos minimos, la receta veterinaria no serd valida a
efectos de su dispensacion:

B Datos relativos al prescriptor: nombre y dos apellidos, firma, direcciéon completa, niumero de colegiado y
provincia de colegiacion.

B Datos relativos a la prescripcion: denominacién del medicamento perfectamente legible, especificando
la forma farmacéutica, el correspondiente formato del mismo, si existen varios, y el nimero de envases a
dispensar segun posologia.

B Fecha de la prescripcion.

La receta veterinaria consta de tres cuerpos: el original destinado a la oficina de farmacia, y dos copias, una para
el propietario o responsable del animal, y otra para el veterinario.

La prescripciéon de medicamentos veterinarios ha de ser siempre por nombre de medicamento (no por
principio activo). En el caso de una prescripcion de medicamentos de uso humano para uso animal, se se-
guird el mismo criterio. Excepciones son las prescripciones de formulas magistrales, preparados oficinales o
autovacunas, que no tienen nombres comerciales.

La medicacién prescrita en cada receta podra referirse a:
* Un Unico animal o
* Un grupo de animales (siempre que sean de la misma especie y pertenezcan a una misma explotacion
o propietario)

La medicacion prescrita en cada receta podra contemplar:
* Un Unico medicamento o
* Todos los medicamentos necesarios para la dolencia de que se trate, aplicados como un tratamiento
Unico. El tiempo de espera correspondera al ultimo medicamento administrado que tenga el tiempo de
espera mas largo.

Periodo de validez de receta y duracion del tratamiento: en general, son 30 dias, salvo en el caso de
enfermedades crénicas o tratamientos periddicos (circunstancia que se hara constar en la receta) en cuyo
caso la duracién del tratamiento y el plazo de dispensaciéon no podra superar los tres meses.

Custodia y conservacion de documentos y recetas: durante 5 afios (receta original), a disposicion de las
autoridades competentes.

La copia de la receta reservada al propietario o responsable de los animales sera sellada y fechada por la
oficina de farmacia.

Particularidades en el caso de las especies animales productoras de alimentos de consumo humano: en
la receta deberan constar los siguientes datos adicionales:

a. Cddigo 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, o, en su defecto, el codigo de identificacion
otorgado por la autoridad competente de la comunidad auténoma.

b. Eltiempo de espera fijado (aun cuando sea de cero dias, en cuyo caso también se hara constar).
c. Numero de receta.

d. Ademas, en la receta, o en documento aparte, deberan constar: dosis, via de administracion y dura-
cion del tratamiento.
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PRESCRIPCION EXCEPCIONAL POR VACIO TERAPEUTICO
(PRESCRIPCION EN CASCADA)

El requisito previo para que el veterinario pueda recurrir a la prescripciéon excepcional es que no debe haber
medicamentos veterinarios autorizados en Espafia para una enfermedad en esa especie animal, es decir,
debe existir un vacio terapéutico.

En tal caso se podran prescribir medicamentos en el siguiente orden (para poder descender en un nivel es
imprescindible que no haya un medicamento del nivel superior/anterior):

1¢ nivel:

Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en Espaiia:
a. Para esa misma especie animal pero para otra enfermedad, 6

b. Para esa misma enfermedad pero en otra especie animal.
29 nivel:

a. Un medicamento de uso humano autorizado en Espafia, 6

b. Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado en otro Estado de
la Unién Europea, para esa especie animal o para otras, y para esa enfermedad u otras.

3¢ nivel:

a. Una Formula Magistral, 6
b. Un Preparado Oficinal, ¢
c. Una Autovacuna.

En todos los casos, en la receta debe estar indicada la leyenda “PRESCRIPCION EXCEPCIONAL".

DATOS ADICIONALES EN UNA PRESCRIPCION EXCEPCIONAL

Siempre que se realice una prescripcién excepcional, ademas de los datos obligatorios para cualquier receta, se
deberd reflejar lo siguiente:

1. La leyenda “PRESCRIPCION EXCEPCIONAL".
2.Numero de animales a tratar.

3.Su identificacion individual o por lotes.
4.Diagnéstico.

5.Via de administracion del medicamento.
6.Posologia.

7. Duracion del tratamiento.

Particularidades en el caso de las especies animales productoras de alimentos de consumo humano:
Obligaciones adicionales para el veterinario:

1. Salvo en el caso de medicamentos veterinarios del “1¢ nivel” y siempre que no sea un medicamento
veterinario que tenga establecido que debe administrarse exclusivamente por el veterinario o bajo su
responsabilidad, en el resto de casos el medicamento sera administrado directamente por el veteri-
nario o bajo su responsabilidad directa.

2. Deberéfijar el tiempo de espera adecuado.
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B 1.2. DISPENSACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
M 1.21. GENERALIDADES

Una vez revisada la receta veterinaria y considerada como valida segtin lo descrito en el apartado
“1.1. Receta veterinaria correctamente cumplimentada”, se dispensara el medicamento veterinario
prescrito.

SUSTITUCION

Cuando no se disponga del medicamento veterinario prescrito, y no sea posible la sustitucion por un
veterinario, solamente el farmacéutico podra, con conocimiento y conformidad del interesado, susti-
tuirlo por otro medicamento veterinario con denominacién genérica u otra marca que tenga la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en materia de principios activos, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion, siempre que, asimismo, esté autorizado para la especie de que se trate.
Esta sustitucion quedara anotada al dorso de la receta y firmada por el farmacéutico responsable de
la sustitucion.

Si se tratara de medicamentos destinados a animales de especies productoras de alimentos, sera
preciso, ademas de lo anterior, que el medicamento de sustitucion tenga autorizado un tiempo de es-
pera igual o inferior al del medicamento sustituido, manteniéndose el tiempo de espera prescrito por el
veterinario.

No es posible la sustitucion de medicamentos veterinarios inmunolégicos, asi como aquellos otros
que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el
Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad de acuerdo con el Ministerio de Agricultura, Alimen-
tacion y Medio Ambiente.

La dispensacién de los medicamentos veterinarios tendra que realizarse en los envases originales intac-
tos, salvo que los formatos autorizados del medicamento posibiliten una dispensacion fraccionada sin
que se vea comprometida la integridad del acondicionamiento primario del medicamento y siempre que
vayan acompafiados de la documentacion preceptiva.

M 1.2.2. MEDICAMENTOS VETERINARIOS PSICOTROPOS

Adicionalmente a lo anterior, cuando el medicamento a retirar contenga sustancias psicotrépicas incluidas
en las Listas II, 111 6 IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre:

* Se ha de comprobar la identidad de la persona que retira el medicamento y anotar en la receta veteri-
naria el nimero de DNI (o documento asimilado para los extranjeros)
* Se deben anotar en el libro recetario los medicamentos dispensados

M 1.2.3. MEDICAMENTOS VETERINARIOS ESTUPEFACIENTES

Cuando el medicamento a retirar contenga sustancias estupefacientes, hay que tener en cuenta que sélo
las oficinas de farmacia estén autorizadas para dispensar los medicamentos veterinarios estupefacientes.
Adicionalmente a lo anterior, se han de cumplir los siguientes puntos:

* Sera necesaria la presentacion de la Receta Oficial de Estupefacientes (ROE), en caso de que la pres-
cripcion sea de un medicamento que contiene sustancias estupefacientes incluidas en la Lista | de la
Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes (en adelante CU 1961).

* En el caso de medicamentos estupefacientes incluidos en la Lista Il y Ill de la CU 1961, no es preciso la
presentacion de la ROE, pero si de la correspondiente receta veterinaria.

)
CONSeIO GENERAL
(- De COLEGIOS OFICIALES
—-J D€ FARMACEUTICOS



Guia practica
2 2 8 B B B EEEEGEGETSH

SOBRE DISPENSACION Y SUMINISTRO
f DE MEDICAMENTOS DE USO ANIMAL

* En cada ROE el veterinario tan solo puede prescribir un unico medicamento estupefaciente y
para un solo animal. La cantidad prescrita ha de ser la minima necesaria para el tratamiento de
que se trate, pero para un mes de tratamiento, como maximo. El veterinario ha de consignar el
numero de unidades posoldgicas para el tratamiento diario, indicandose el nimero total (en letra)
de envases que prescribe.

E INFORMACION OBLIGATORIA ADICIONAL
EN LA RECETA OFICIAL DE ESTUPEFACIENTES (ROE)

La ROE debe venir cumplimentada con los siguientes datos, ademas de los descritos en el apartado de 1.1. Rece-
ta veterinaria correctamente cumplimentada:

1.NUumero de teléfono del veterinario prescriptor (o del establecimiento, institucién u organismo publico donde
ejerza).
Sello del colegio oficial veterinario que haya efectuado la distribucion del talonario.

La posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, la duracién total del tratamiento, via de
administracion y el tiempo de espera (cuando proceda).

4. Sisetratade una prescripcion excepcional por vacio terapéutico de un medicamento estupefaciente debe-
ré figurar la leyenda «PRESCRIPCION EXCEPCIONAL».

Para que las ROE tengan validez a efectos de dispensacion por las oficinas de farmacia, deberan cum-
plir los siguientes requisitos:

1. Los medicamentos estaran prescritos en una ROE para uso veterinario.
2. Tendran consignados todos los datos obligatorios, indicados anteriormente.

3. Las recetas no presentaran enmiendas ni tachaduras en los datos de consignacion obligatoria, a
no ser que éstas hayan sido salvadas por nueva firma del prescriptor.

4. Se presentaran para su dispensacion antes de transcurrido su plazo de validez que serd de 10 dias
naturales contados a partir de la fecha de la prescripcion.

Unicamente podran dispensar medicamentos estupefacientes de uso veterinario las oficinas de farma-
cia autorizadas. Para la dispensacidn sera necesario la presentacién y entrega de la preceptiva ROE de
uso veterinario.

En la dispensacion el farmacéutico ha de consignar en la receta la identificacidn de la oficina de farma-
cia, fecha de dispensacién y firma. La receta dispensada quedara en su poder e invalidada para una
nueva dispensacion.

Cuando surjan dudas razonables sobre la autenticidad o validez de la receta presentada, el farma-
céutico no dispensara los medicamentos solicitados, salvo que pueda comprobar la legitimidad de
la prescripcién, en caso contrario lo pondrd en conocimiento de la Administracién sanitaria que
resulte competente a efectos de determinar la existencia de posibles infracciones administrativas
o penales.
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Segun las sustancias estupefacientes que contenga el medicamento a dispensar se debera, asimismo:

B Comprobar la identidad de la persona que retira el medicamento y anotar en la receta veterinaria el na-
mero de DNI (o documento asimilado para los extranjeros) cuando los medicamentos contengan sustan-
cias estupefacientes incluidas en:

—La Lista | de la Convencién Unica de 1961 sobre estupefacientes (en adelante CU 1961), asi como las que a
nivel nacional sean legalmente consideradas como tales

—La Lista Il de la CU 1961

—La Lista Ill de la CU 1961 en cantidades (por unidad de dosificacion) SUPERIORES a las que figuran en la
misma, y que son sustancias incluidas en la Lista II.

B Anotar en el libro de contabilidad de estupefacientes o soporte informatico que lo sustituya, cuando los
medicamentos contengan sustancias estupefacientes incluidas en:

—La Lista | de la CU 1961, asi como las que a nivel nacional sean legalmente consideradas como tales.
B Anotar en el libro recetario cuando los medicamentos contengan sustancias estupefacientes incluidas en:

—La Lista Il de la CU 1961
—LaLista Ill de la CU 1961 en cantidades, por unidad de dosificacion, SUPERIORES a las que figuran en la misma,
y que son sustancias incluidas en la Lista Il (si son cantidades IGUALES O INFERIORES no se anotaran)

Ver también apartado “3. Declaracion anual de movimientos de estupefacientes”.

B 1.3 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

M 1.3.1. GENERALIDADES

Se comprobara que la receta esta correctamente cumplimentada siguiendo lo descrito en el apartado “1.7.
Receta veterinaria correctamente cumplimentada”.

Al tratarse de una dispensacion de medicamentos de uso humano para uso en animales se debe tener en
cuenta lo aplicable a la prescripcion excepcional por vacio terapéutico.

Por ello, en la receta veterinaria debera figurar la leyenda “PRESCRIPCION EXCEPCIONAL" y se anota-
ran en el libro recetario todos los medicamentos de uso humano dispensados (no solo los psicétropos y
estupefacientes).

M 1.3.2. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO PSICOTROPOS

Adicionalmente a lo anterior (se debe tener en cuenta lo aplicable a la prescripcion excepcional por vacio
terapéutico), cuando el medicamento a retirar contenga sustancias psicotropicas incluidas en las Listas Il
[11 6 IV del anexo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre:

* Se ha de comprobar la identidad de la persona que retira el medicamento y anotar en la receta veteri-
naria el nimero de DNI (o documento asimilado para los extranjeros)

¢ Se deben anotar en el libro recetario los medicamentos dispensados.
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M 1.3.3. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO ESTUPEFACIENTES

Adicionalmente a lo anterior (se debe tener en cuenta lo aplicable a la prescripcion excepcional por vacio
terapéutico), cuando el medicamento a retirar contenga sustancias estupefacientes, le sera aplicable lo
descrito en el apartado “1.2.3. Medicamentos veterinarios estupefacientes”.

Por tratarse de medicamentos de uso humano, se deben anotar en el libro recetario todos los medicamen-
tos dispensados (independientemente de las sustancias estupefacientes que contengan).

Ver también apartado “3. Declaracion anual de movimientos de estupefacientes”.

B 1.4. FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES DESTINADOS
A ANIMALES

La orden veterinaria para la elaboracién de una férmula magistral o de un preparado oficinal ha de ser ex-
tendida por el veterinario en el modelo de receta normalizado.

Tan solo pueden ser elaboradas y dispensadas en oficinas de farmacia (entidades o agrupaciones ganaderas
y establecimientos comerciales detallistas no estan autorizados para ello), siempre que dispongan de los
medios necesarios para su preparacion.

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

Se comprobara que la receta estd correctamente cumplimentada siguiendo los requisitos generales des-
critos en el apartado “1.1. Receta veterinaria correctamente cumplimentada”, incluyendo lo aplicable a
la prescripcion excepcional por vacio terapéutico. En la receta veterinaria figurara, por tanto, la leyenda
“PRESCRIPCION EXCEPCIONAL".

: INFORMACION ADICIONAL EN LAS PRESCRIPCIONES DE FORMULAS
MAGISTRALES O PREPARADOS OFICINALES

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

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

Las férmulas magistrales han de ser preparadas con sustancias de accién e indicacion reconocidas legal-
mente en Espafia, siguiendo las directrices del Formulario Nacional. En la elaboracion se observaran las
normas de correcta fabricaciéon y control de calidad.

Los preparados oficinales deberan cumplir las siguientes condiciones:

Estar enumerados y descritos en el Formulario Nacional.
Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espafiola.
Ser elaborados y garantizados por un farmacéutico de la oficina de farmacia que los dispense.

an oo

Presentarse y dispensarse necesariamente bajo principio activo o, en su defecto, bajo una denomi-
nacion comun o cientifica o la expresada en el Formulario Nacional y, en ningun caso, bajo marca

comercial.
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Cada elaboracion se anotara en el libro recetario con los datos de la etiqueta y la referencia a la pres-
cripcién correspondiente.

Toda esta documentacion se tiene que conservar, al menos, durante cinco afios.

ETIQUETA:

Se recuerda que, una vez elaborada la férmula magistral o preparado oficinal de acuerdo a la legislacion vigente,
se acompafiara de una etiqueta, que debe contener la siguiente informacion:

\‘@ INFORMACION QUE DEBE CONTENER LA ETIQUETA

1. Identificacién de la oficina de farmacia y del veterinario prescriptor.

2.Numero con el que figura en el libro recetario de la oficina de farmacia.

3.La mencién “Férmula magistral de uso veterinario” o “Preparado oficinal de uso veterinario”, seguin proceda.
4.Fecha de elaboracion.

5. Identificacién de los animales o explotacion de destino.

6.La composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos por dosis o segtin la forma de administracion, para
un determinado volumen o peso, utilizando, cuando exista, la denominacion comun internacional (DCI) y, en su
defecto, la denominacion comun.

7. ELnimero de referencia para la identificacion en la produccion (nimero del lote de fabricacion).

8.El tiempo de espera, aun cuando fuera nulo, para los medicamentos veterinarios que deban administrarse a los
animales de produccién de alimentos con destino al consumo humano.

9.La fecha de caducidad.

10. Las precauciones particulares de conservacion, si hubiera lugar, con el simbolo correspondiente si se requiere
conservar en frio.

11.Las precauciones especiales que hayan de tomarse al eliminar los medicamentos sin usar y los productos de
desecho cuando proceda.

I 2. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DIRECTAMENTE A LOS
VETERINARIOS PARA EL EJERCICIO DE SU ACTIVIDAD
PROFESIONAL

l 21.SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS DIRECTAMENTE
AVETERINARIOS

Las oficinas de farmacia pueden suministrar directamente a los veterinarios exclusivamente los medica-
mentos veterinarios necesarios para el ejercicio de su actividad profesional.

El veterinario hara una peticién de los medicamentos precisos, mediante una hoja de pedido (por cual-
quier medio o sistema telematico). El farmacéutico emitira un albaran de entrega que sustituira al do-
cumento de pedido.
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En el albaran de entrega debera figurar:

a. Laidentificacion personal y de colegiacion del veterinario.

b. Laidentificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario donde ejerza el veterinario

c. Los datos referidos al nombre, cantidad y lote de los medicamentos suministrados.

d. Laidentificacion de la oficina de farmacia, fecha y firma del farmacéutico.
La oficina de farmacia debe informar al veterinario sobre las condiciones de conservacién de los
medicamentos entregados, asi como de las alertas de calidad que pudieran afectar a las unidades

vendidas, si las hubiera, y realizara las comprobaciones que se establezcan en relacion con los dis-
positivos de seguridad.

Toda la documentacién se mantendra en la oficina de farmacia durante cinco afios a disposicion de la au-
toridad competente.

H 2.2. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO DIRECTAMENTE
AVETERINARIOS
El veterinario hara una peticién de los medicamentos de uso humano precisos, mediante una hoja de pedi-

do (por cualquier medio o sistema telematico). El farmacéutico emitira un albaran de entrega que sustituira
al documento de pedido.

En el albaran de entrega debera figurar:

a. Laidentificaciéon personal y profesional del veterinario.
b. Laidentificacion del centro, servicio o establecimiento sanitario donde ejerza el veterinario.
c. Los datos referidos al nombre, cantidad y lote de los medicamentos suministrados.
d. Laidentificacién de la oficina de farmacia, fecha y firma.
La oficina de farmacia debe informar al veterinario sobre las condiciones de conservacién de los medica-

mentos entregados, asi como de las alertas de calidad que pudieran afectar a las unidades vendidas, si las
hubiera, y realizara las comprobaciones que se establezcan en relacién con los dispositivos de seguridad.

Toda la documentacion se mantendra en la oficina de farmacia a disposicion de la autoridad competente.

Por otro lado, segiin Resolucién emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios (AEMPS) con fecha 29 de marzo de 2016 (publicada en su pagina web) los unicos medi-
camentos de uso humano que pueden venderse directamente desde el titular de autorizacién de
comercializacién a los profesionales de la veterinaria para el ejercicio de su actividad profesional,
son aquellos del grupo terapéutico NO1BB (ANESTESICOS LOCALES - Amidas) con indicacién en
anestesia dental.

Bl 2.3. SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO DE USO
HOSPITALARIO DIRECTAMENTE AVETERINARIOS
Las oficinas de farmacia son los tnicos establecimientos autorizados para el suministro de medicamen-
tos de uso humano de uso hospitalario a los veterinarios en ejercicio clinico. Es decir, la presencia de estos

medicamentos estd prohibida en agrupaciones o entidades ganaderas y establecimientos comerciales de-
tallistas.

Son los servicios competentes de la Comunidad Autonoma los que estableceran el procedimiento y los
controles necesarios para el suministro de este tipo de medicamentos.
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Bl 2.4. SUMINISTRO DE ESTUPEFACIENTES PARA USO ANIMAL
DIRECTAMENTE A VETERINARIOS

Con el fin de armonizar los criterios de actuacion en todas las Comunidades Auténomas, respecto al
procedimiento para el suministro a los veterinarios de medicamentos estupefacientes, tanto vete-
rinarios como de uso humano, el Grupo de Estupefacientes del Comité Técnico de Inspeccion de la
AEMPS, ha elaborado el documento “Procedimiento para el suministro de medicamentos estupefacien-
tes a los veterinarios en ejercicio clinico”. En este procedimiento se establecen los siguientes criterios
de actuacion:

a. Las consultas, clinicas y hospitales veterinarios que dispongan de un deposito de medicamentos
veterinarios, podran tener medicamentos estupefacientes. En este caso, el titular del estableci-
miento lo comunicara al departamento responsable del control de medicamentos de la Comuni-
dad Autonoma que corresponda.

b. Los suministros de medicamentos estupefacientes (tanto de uso humano como veterinario) a las
consultas, clinicas y hospitales veterinarios para su ejercicio clinico, se efectuaran tnicamente por
las oficinas de farmacia legalmente autorizadas, utilizando para ello vales especiales. Deberan
informar al departamento responsable de control de medicamentos estupefacientes, de la oficina
de farmacia que se encargara del suministro habitual de estos medicamentos.

c. Los talonarios de vales seran distribuidos por el departamento responsable del control de medica-
mentos de la Comunidad Auténoma. El modelo de vale que se propone es el que actualmente se
estd utilizando en la Comunidad Valenciana.

d. Ladispensacion realizada por la oficina de farmacia serd la de la cantidad suficiente para siete dias
de tratamiento, o en su defecto la cantidad estimada por el veterinario para la correcta prestacion
de sus servicios durante dicho periodo.

B 3. DECLARACION ANUAL DE MOVIMIENTOS DE ESTUPEFACIENTES

Anualmente se han de notificar los datos de movimientos de estupefacientes que hayan sido dispensados,
tanto los medicamentos estupefacientes veterinarios como los estupefacientes de uso humano para uso
animal, durante el afio anterior, a través de la aplicacién informatica LABOFAR que la AEMPS pone a dis-
posicion de las oficinas de farmacia durante cada mes de enero.

Para mas informacion consultar pagina web de la AEMPS en su apartado de estupefacientes y psi-
cotropos:

http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/estupefacientesPsicotropos/home.htm

B 4. DECLARACION ANUAL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
ANTIBIOTICOS

Anualmente se han de notificar los datos de movimientos de medicamentos veterinarios antibidticos que
hayan sido dispensados, durante el afio anterior, a través de la aplicacion web ESVAC, que la AEMPS pone
a disposicién de las oficinas de farmacia a partir del mes de mayo de cada afio.

Para mas informacion consultar la nota informativa de la AEMPS publicada el 5 de mayo de 2016 con referen-
cia MVET, 4/2016, disponible en:

http://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/industria/2016/NI-MVET_04-2016-proyecto-ES-

VAC-ES.htm
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M 5. REGISTROS

El farmacéutico debera conservar una documentacion detallada para cada transaccion de entrada o salida
de medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria (o de todos los medicamentos si asi lo establece la
Comunidad Auténoma), que debera contener, como minimo, los siguientes datos:

a. Fecha.
b. Identificacién precisa del medicamento.

Numero de lote de fabricacion.

a »

. Cantidad recibida, dispensada o suministrada.

o

Nombre y direccién del proveedor o del destinatario.

b

Cuando se trate de productos sometidos a prescripcion, nombre y direccion del veterinario que rece-
t6 el medicamento y referencia a la receta archivada.

Por otro lado, el farmacéutico comunicara las unidades de medicamentos de uso humano de uso
hospitalario dispensadas, ajustdndose dicha comunicacién a lo establecido en cada Comunidad
Auténoma.

Bl 5.1. LIBRO RECETARIO
Se anotaran en el libro recetario las dispensaciones de:

¢ Todos los medicamentos de uso humano para uso animal.
* Féormulas magistrales y preparados oficinales destinados a uso animal.

* Medicamentos veterinario con sustancias psicotropicas incluidas en las Listas Il, [l 6 IV del anexo 1 del
Real Decreto 2829/1977.

* Medicamentos veterinario con sustancias estupefacientes incluidas en:
- La Lista Il de la CU 1961.
- La Lista Il de la CU 1961 en cantidades, por unidad de dosificacién, SUPERIORES a las que figuran
en la misma, y que son sustancias incluidas en la Lista Il.

H 5.2.LIBRO DE CONTABILIDAD DE ESTUPEFACIENTES
Se anotaran en el libro de contabilidad de estupefacientes las dispensaciones de:

Medicamentos, tanto veterinarios como de uso humano para uso animal, asi como férmulas magistrales y
preparados oficinales destinados a uso animal, siempre que contengan sustancias estupefacientes inclui-
das en la Lista | de la CU 1961.
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B 6. FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

Los farmacéuticos que observen un conjunto de signos o sintomas que le hagan sospechar una posible
asociacion con la utilizacion previa de un medicamento veterinario, tienen la obligacion de iniciar el
proceso de notificacion de Sospecha de Efecto Adverso (SAE, entendida como el conjunto de Reac-
ciones adversas en animales, Faltas de eficacia, Insuficiencia de los Tiempos de Espera, Reacciones en
personas, Transmision de Agentes infecciosos y problemas Medio ambientales).

Los farmacéuticos tienen la obligacion de:

1. Colaborar en el Sistema Espariol de Farmacovigilancia de medicamentos veterinarios (SEFV-VET), es-
pecialmente cuando se trate de reacciones adversas graves o inesperadas o cuando tal comunicacion
sea una condicion que figure en la autorizacion de comercializacion.

2. Notificar toda SAE de la que tengan conocimiento en su practica habitual y enviarla lo mas rapida-
mente posible a la AEMPS o al Titular de Autorizacion de Comercializacion (TAC) del medicamento
veterinario, a ser posible utilizando la Tarjeta Verde.

3. Conservar la documentacion clinica de las SAE con el fin de completar o realizar el seguimiento.

4. Cooperar con los técnicos del SEFV-VET, proporcionandoles la informacién que les soliciten para
ampliar o completar la informacion sobre la SAE.

5. Mantenerse informados sobre los datos de eficacia y seguridad de los medicamentos veterinarios que
habitualmente dispensen.

6. Colaborar con los responsables de Farmacovigilancia de los TAC, aportandoles la informacién que le
soliciten, para su posterior notificacion al SEFV-VET.

7. Colaborar con la AEMPS, en calidad de expertos, en la evaluacion de los problemas de eficacia y se-
guridad de los medicamentos veterinarios.
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7. RECOPILACION LEGISLATIVA

m Resolucion de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por la que se
establece el listado de medicamentos de uso humano que pueden venderse directamente a los
profesionales de la veterinaria para el ejercicio de su actividad profesional (publicada en web
www.aemps.gob.es el 30-3-2016).

u Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (BOE num. 177,
de 25-7-15).

m Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribuciéon de medicamentos de uso humano
(BOE ntim. 251, de 19-10-13).

u Real Decreto 1675/2012, de 14 de diciembre, por el que se regulan las recetas oficiales y los
requisitos especiales de prescripciéon y dispensacion de estupefacientes para uso humano y
veterinario (BOE num. 313, de 29-12-12).

m Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.
(BOE num. 17, de 20-1-2011).

m Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios (BOE nim. 233, de 25-9-10).

u Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, y el Real De-
creto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro
y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente (BOE num.
247, de 12-10-10).

® Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autoriza-
cion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente
(BOE nim. 193, de 11-8-08).

m Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios (BOE nim. 53, de
3-3-95).

u Real Decreto 2829/1977, de 6 de octubre por el que se regulan las sustancias y preparados
medicinales psicotrdpicos, asi como la fiscalizacion e inspeccidn de su fabricacién, distribucion,
prescripcion y dispensacion (BOE nim. 274, de 16-11-77).

m Convenio sobre sustancias psicotropicas de 1971.

m Ley 17/1967, de 8 de abril, por la que se actualizan las normas vigentes sobre estupefacientes,
adaptandolas a lo establecido en el Convenio Unico de 1961 sobre Estupefacientes de las Na-
ciones Unidas (BOE num. 86, de 11-4-67).

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