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GUIA PRACTICA DE FABRICACION, DISTRIBUCION Y
DISPENSACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Registros

Por otro lado, y ya en lo referido a la dispensacion presencial de medicamentos, el art. 103 del
Reglamento 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, incluye un
listado de documentacioén detallada que deberan registrar las farmacias comunitarias y el resto
de establecimientos que dispensen medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterina-
ria, y cuyo contenido, si bien es muy similar al del art. 89.1.e) del Real Decreto 109,/1995, de 27 de
enero, sobre medicamentos veterinarios (que ya es de aplicacion a farmacias y otros estableci-
mientos que dispensan medicamentos veterinarios), incluye un mayor detalle. En concreto, debe-
ra registrarse respecto a cada dispensacion de medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion,
los siguientes datos:

Fecha de la transaccion.

Denominacion del medicamento veterinario, incluida, segiin corresponda, la forma
farmacéutica y la concentracion.

Numero del lote.
Cantidad recibida o suministrada.

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

Nombre e informacion de contacto del veterinario que prescribi6 el medicamento, y, en su
caso, una copia de la prescripcion veterinaria.

Numero de la autorizacion de comercializacion.
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Por tltimo, debe ponerse de relieve que el art. 103 del Reglamento incorpora la obligaciéon para
todo establecimiento autorizado para la venta de medicamentos veterinarios (lo cual incluye,
naturalmente, a las farmacias comunitarias) de realizar una auditoria pormenorizada anual de sus
existencias, cotejando los medicamentos veterinarios entrantes y salientes registrados con los
medicamentos veterinarios que tenga en ese momento en ellas, obligacion que ya estaba prevista
en la legislacion estatal basica para establecimientos detallistas y agrupaciones ganaderas en el
art. 89.f del Real Decreto 109/1995 de 27 de enero. Esta informacion debera mantenerse a dispo-
sicién de las autoridades durante un periodo de cinco afos.

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:

Fecha.

Identificacion precisa del medicamento.

Numero de lote de fabricacion.

Cantidad recibida, dispensada o suministrada.
Nombre y direccion del proveedor o del destinatario.

Cuando se trate de productos sometidos a prescripcion, nombre y direccion del veterinario
que receto6 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, ajustandose dicha comunicacion a lo establecido en cada Comunidad
Auténoma.

Se anotaran en el libro recetario las dispensaciones de:

Todos los medicamentos de uso humano para uso animal.
Formulas magistrales y preparados oficinales destinados a uso animal.

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

Medicamentos veterinarios con sustancias estupefacientes incluidas en:

- La Lista II de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961.

- La Lista III de la Convencién Unica sobre Estupefacientes de 1961 en cantidades, por unidad
de dosificacion, SUPERIORES a las que figuran en la misma, y que son sustancias incluidas
en la Lista II.
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El libro de contabilidad de estupefacientes permitira el registro de todos los movimientos de sus-
tancias y medicamentos estupefacientes que se hayan producido en la farmacia. Podra editarse
en soporte papel o en soporte electronico.

El farmacéutico anotara en el libro de contabilidad de estupefacientes los movimientos de sus-
tancias estupefacientes incluidas en la lista I de la Convencién Unica de 1961, y de los medica-
mentos que las contengan.

Cada sustancia o medicamento se anotara en uno o varios folios independientes. De cada uno de
ellos se anotara:

Fecha de dispensacion.

Namero de receta.

Identificacion de entrada o salida.
Proveedor o prescriptor.

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

Los farmacéuticos que observen un conjunto de signos o sintomas que les 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 Reacciones adversas en animales, Faltas de eficacia, Insuficiencia de los Tiempos de
Espera, Reacciones en personas, Transmision de Agentes infecciosos y problemas Medio ambien-
tales).

Entre las fuentes de informacion sobre riesgos asociados a los medicamentos veterinarios se
encuentran la notificacion de sospechas de acontecimientos adversos por parte de los farmacéu-
ticos que tienen la obligacion de:

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

Notificar toda SAE de la que tengan conocimiento en su practica habitual y enviarla lo mas
rapidamente posible a la AEMPS o al Titular de Autorizacién de Comercializaciéon (TAC)

del medicamento veterinario, a ser posible utilizando la Tarjeta Verde (ver Anexo 1).

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

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

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

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

Colaborar con la AEMPS, en calidad de expertos, en la evaluacion de los problemas de
eficacia y seguridad de los medicamentos veterinarios.
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Publicidad
de medicamentos
veterinarios

Al igual que en el caso de medicamentos de uso humano, y tal y como se establece en el articu-
lo 80 del RDL 1/2015, podra realizarse publicidad al ptablico de medicamentos veterinarios que
cumplan los siguientes requisitos:

Que no estén sujetos a prescripcion veterinaria para su dispensacion.
Que no contengan sustancias psicotrépicas o estupefacientes.

Ademas, el medicamento en cuestion no debe estar financiado con cargo a fondos publicos, pero
se recuerda que hasta el momento ningin medicamento veterinario esta financiado.

Requisitos de la publicidad al publico

> Que resulte evidente el caracter publicitario del mensaje y quede claramente
especificado que el producto es un medicamento.

> Que se incluya la denominacion del medicamento en cuestion.

> Que se incluyan todas las informaciones indispensables para la utilizacion correcta
del medicamento, asi como una invitacion expresa y claramente visible a leer
detenidamente las instrucciones que figuren en el prospecto o en el embalaje
externo, segun el caso, y la recomendacion de consultar al farmacéutico sobre su
correcta utilizacion.

> No incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacion, ni testimonios
sobre las virtudes del producto ni de profesionales o personas cuya notoriedad
pueda inducir al consumo.

La publicidad no podra vincularse a primas, obsequios, premios, concursos, bonificaciones o
similares.
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Al margen de la publicidad dirigida al pablico, explicada en el punto anterior, se permite la publi-
cidad de medicamentos sujetos a prescripcion veterinaria exclusivamente cuando se dirija a las
siguientes personas:

Veterinarios.
Farmacéuticos.

Profesionales responsables de animales, siempre y cuando para estos tltimos la publicidad se
limite a los medicamentos veterinarios inmunologicos e incluya una invitacion expresa para
que consulten al veterinario sobre el medicamento en cuestion.

La publicidad debe cumplir los siguientes requisitos:
Su contenido debe ajustarse al resumen de caracteristicas del medicamento.

No debe incluir expresiones que proporcionen seguridad de curacion, ni testimonios sobre
las virtudes del medicamento, ni testimonios de profesionales o de personas que por su
notoriedad puedan suponer induccion al consumo.

No debe utilizar como argumento el hecho de haber obtenido autorizacion de
comercializacion en cualquier pais o cualquier otra autorizacion, nimero de registro
sanitario o certificacion que corresponda expedir, ni los controles o analisis que compete
ejecutar a las autoridades sanitarias con arreglo a lo dispuesto en el presente real decreto.

Contenido de la publicidad a profesionales

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

> Composicion en principios activos.

> Indicaciones y especies de destino.

> Contraindicaciones, precauciones y tiempo de espera, si procede.
> Leyenda: «En caso de duda consulte a su veterinario».

Igualmente podra ser necesario incluir cualquier otra exigencia
que se establezca en el momento de la autorizacion o del registro.
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Fuentes de informacion
de medicamentos veterinarios

La AEMPS dispone de una base de datos (cimavet) con todos los medicamentos veterinarios que
han sido autorizados por dicha Agencia, incluyendo medicamentos anulados y suspendidos.

Este buscador es accesible desde la siguiente url:

A través de esta base de datos se puede acceder a la informacion de registro de todos estos me-
dicamentos buscandoles por nombre, c6digo nacional o bien por nimero de registro.

Igualmente existe un buscador avanzado en el que se pueden afadir otras condiciones como

especie de destino, composicion, forma farmacéutica o diferentes criterios codificados por la
AEMPS.

BOT L

BOT PLUS, la base de datos de medicamentos y de productos de parafarmacia del Consejo Gene-
ral de Colegios Oficiales de Farmacéuticos recoge informacion sobre medicamentos veterinarios.

Se puede acceder a BOT PLUS desde la siguiente url:

Se incluyen en BOT PLUS todos los medicamentos veterinarios registrados por la AEMPS en su
pagina web, cimavet.
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Para cada cédigo nacional se recoge la siguiente informacion:

Informacioén administrativa del medicamento: c6digo nacional, nimero de registro, nombre
completo, laboratorio comercializador, grupo ATC, estado de autorizacion y comercializacion,
forma farmacéutica, via de administracion o IVA aplicable. BOT PLUS no informa sobre
precios de comercializacion de los medicamentos veterinarios, al tratarse de medicamentos
de precio libre y no existir ningtin precio oficial de aplicacion.

Condiciones de dispensacion: BOT PLUS identifica si el medicamento esta sujeto a
prescripcion veterinaria, si es estupefaciente o psicétropo, o si se trata de un medicamento
de administracion exclusiva por el veterinario o bajo control del veterinario.

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

Composicion cualitativa y cuantitativa.
Indicacion del medicamento para las diferentes especies de destino.

Tiempos de espera.

Toda esta informacién se acompana de la ficha técnica y el prospecto, obtenidos directamente de
la AEMPS.
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Recopilacion
legislativa
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Anexo 1

TARJETA VERDE para notificacion por profesionales sanitarios de sospechas de acontecimientos
adversos a medicamentos veterinarios.
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Farmacéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Vocalia Nacional de Vocalia Nacional de Vocalia Nacional de Vocalia Nacional de
Distribucion Industria Oficina de Farmacia Salud Publica



