«@ Reglamento Europeo sobre medicamentos veterinarios: ;qué hay de nuevo?

a Unién Europea ha adoptado

oficialmente una nueva legislacion

sobre medicamentos veterinarios*.
Esta legislacién se aplicara en todos los
Estados Miembros de la Unién a parir del
28 de enero de 2022.

La FVE ha contribuido activamente en el
borrador de la Regulacion, permitiendo
fortalecer la posicion de los veterinarios
en esta nueva legislacion.

Las reglas son mas transparentes y faciles
de implementar, ayudando a la profesion
en la salvaguarda de la salud animal, del
bienestar animal y de la salud publica,
incluyendo la lucha contra la resistencia a
los agentes antimicrobianos.

iQué cambiara en la practica
veterinaria?
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Las prescripciones veterinarias
solo podrén ser expedidas por
cirujanos veterinarios (bajo ciertas
excepciones). La prescripcion sera
valida en toda la UE. La cantidad
prescrita deberd limitarse a seguir
el tratamiento.

Reg.2019/6 Art. 105

La prescripcion en cascada se
volvera mas flexible. Serd més facil
importar medicamentos veterinarios
desde otros paises de la UE. Los
medicamentos provenientes de
terceros paises también se podran
utilizar bajo ciertas condiciones. Los
antibidticos pueden sufrir algunas
restricciones.

Reg.2019/6 Art. 112-115

Se establecera una base de datos
central europea para todos los medi-
camentos veterinarios autorizados,
ala que los veterinarios tendran facil
acceso. La base de datos de farma-
covigilancia, registrando incidentes
adversos, seré accesible para todos los
veterinarios. El informe sera de facil
uso para el usuario.

Reg.2019/6 Art. 55, 56, 74.

La venta online solo esta permi-
tida para medicamentos que no
requieran prescripcion veteri-
naria. De manera individual, los
Estados miembro pueden anular-
lo, pero sélo en su territorio. Las
farmacias online tienen que ser
monitorizadas y certificadas con
un logo de la UE comun.

Reg.2019/6 Art. 104

Para combatir la resistencia a

los agentes antimicrobianos, se
puede restringir o prohibir el uso en
animales de ciertos antibioticos
importantes. Esta previsto que la
Comision redacte una lista. El uso
preventivo de antibidticos esta
permitido sélo en circunstancias
excepcionales. Las restricciones
también pueden aplicarse al uso
metafilactico.

Reg. 2019/6 Art. 36,107

Se vuelve obligatoria la recogida

de datos sobre antimicrobianos
usados en animales de granja, asi
como el control nacional de los
antibidticos utilizados. La publicidad
de medicamentos veterinarios queda
sujeta a la prescripcion veterinaria,
aunque los Estados miembro pueden
autorizar la publicidad de vacunas
dirigidas a profesionales
responsables de animales.

Reg.2019/6 Art. 57,120

La ingesta de medicamentos
requiere de prescripcion veterina-
ria, dura dos semanas y no puede
contener mas de una substancia
antimicrobiana. El uso preventivo
de antibiéticos no esta permitido.
El uso de metafilécticos solo esta
permitido bajo ciertas condi-
ciones.

Reg.2019/6 Art. 105, 109. Reg. 2019/4 Art. 16

Los animales y sus productos
derivados importados desde
fuera de la UE deben adaptarse
ala prohibicién sobre antimicro-
bianos potenciadores del creci-
miento y a la prohibicién en el
uso de antibidticos reservados
para el uso en humanos.

Reg.2019/6 Art. 118
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