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DOCUMENT DE PREGUNTES | RESPOSTES RELACIONADES AMB ELS
MEDICAMENTS VETERINARIS D’ACORD AMB LA NORMATIVA VIGENT

v.1. 25/04/2022
Consideracions prévies

Aquest document s’ha elaborat per clarificar els dubtes generats en el col-lectiu
veterinari arran de I'entrada en vigor del reglament comunitari i s’ha elaborat a partir de
les preguntes que ens ha fet arribar el propi col-lectiu 0 que han sorgit en diferents
xerrades o jornades. Es tracta d’'un document viu que anirem ampliant i/o revisant (en
aquests moments encara hi ha algunes preguntes pendents d’incloure).

Les respostes son les que corresponen a la normativa vigent en aquests moments i han
estat revisades pel MAPA i TAEMPS.

Quan es publigui el futur RD del medicament veterinari, que substituira a RD109/1995,
caldra modificar algunes de les respostes existents en aquest document. Aixi mateix,
també es modificara si s’han de clarificar o corregir algunes de les respostes

Per facilitar la lectura del document i detectar els canvis que es vagin produint, el
document té una data d’actualitzacié i cada pregunta també té la seva propia data
d’actualitzacio

1. CONCEPTES GENERALS

Data act.25/04/22
1.1 Que és considera necessari per al diagnostic clinic (presa de temperatures
rectals, observacio clinica, necropsies, etc.)?

El Reglament no concreta com ha de ser el diagnostic. Estableix que el veterinari/aria
haura de poder justificar la prescripcio veterinaria posterior a aquest diagnostic i sempre
en cas de tractaments profilactics i metafilactics amb antimicrobians.

En cada cas, situacid, espécie animal, explotacié ramadera, simptomatologia i moment
de la malaltia, el veterinari/aria fara Us de les eines de diagnostic adients d’acord amb el
seu criteri clinic.

Es important que aquest diagnostic estigui fonamentat i es pugui justificar (deixar rastre)
i que el veterinari/aria conegui la situacié sanitaria de I'explotacié (registre de visites)
Es a dir, no és necessari, en tots els casos, que existeixi una visita “fisica” a I'explotacio,
sempre que el veterinari disposi de la informacié clinica i/o epidemiologia i hi hagi
constancia documental del seguiment dels animals.

La informaci6é epidemiologica a nivell de granja, local o regional pot ser una eina més
per a la realitzacié del diagnostic i prescripcid, perd no I'inica i pot ser d’utilitat per a una
primera actuacio. També es pot utilitzar la informacié de la patologia de la piramide
productiva.
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En cas que s'utilitzin antibiotics de categoria d’us restringit és necessari, sempre que
sigui possible, fer un aillament del patogen i una prova de sensibilitat. Si no és possible,
s’ha de fonamentar en informacié epidemiologica a nivell de granja, local o regional.
Respecte a la necessitat d'aillament del patogen, també cal tenir en compte les
indicacions que figuren a la fitxa técnica del medicament, que en molts casos ja estableix
I'obligatorietat d’identificacié de I'agent patogen. Si cal iniciar el tractament, es pot iniciar,
perd s’hauran de prendre mostres per al diagnostic laboratorial, per confirmar que el
tractament és correcte i també, per disposar de la informacié de cara a tractaments
futurs.

S’esta treballant en el futur Reial decret de medicaments veterinaris, on les
recomanacions d’aillament i prova de sensibilitat és probable que passin a ser
obligatories en algunes situacions concretes. També esta previst que es concretin
alguns requisits de com haura de ser aquest diagnostic.

Data act.25/04/22
1.2 Si com a conseqliéncia de la situacié sanitaria dels animals, és convenient
iniciar el tractament dels animals, es pot fer la prescripcié amb antimicrobians
encara que no es disposi del diagnostic laboratorial?

En aquests casos, procedeix iniciar el tractament I'abans possible encara que no es
disposi d’'un diagnostic laboratorial. Per a iniciar el tractament, es pot fer servir la
informacio epidemiologica a nivell de granja, local o regional. No obstant, cal realitzar
igualment l'aillament i test de sensibilitat per assegurar que el tractament prescrit és el
correcte i perqué també sera d’utilitat per justificar tractaments futurs.

Amb aquest aillament i test de sensibilitat també evitarem el sistema assaig-error en la
seleccid de I'antibidtic per a tractar els animals.

Data act.25/04/22

1.3 Es pot prescriure un antibiotic diferent del que indiquen les proves de
sensibilitat, en base a la experiénciai criteri clinic? Com es justifica?

Si que es pot fer basant-se en I'experiéncia i criteri clinic. No obstant, no és justificable
que sistematicament s’utilitzen altres antibiotics dels que indiquen els tests de sensibilitat
i encara més si el que s’utilitzen son antibiotics de cautela o Us restringit.

En cas que es tracti d'una manca d’eficacia o efectes adversos de I'antibidtic que
pertocaria d’acord amb les proves de sensibilitat, el veterinari ho ha de comunicar per
farmacovigilancia a 'TAEMPS.

Data act.25/04/22

1.4 A les granges on hi ha un consum elevat d’antimicrobians per cobrir deficits
de maneig, instal-lacions, etc. qué s’ha de fer?

Sempre que hi ha animals malalts, cal tractar-los per benestar i sanitat dels animals
d’aquella explotacio, sanitat d’altres explotacions i per salut humana. Si aixo ha de ser
amb antimicrobians, cal prescriure els que pertoquin d’acord amb el criteri clinic i
experiencia del veterinari.
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No obstant i tenint en compte que la normativa diu explicitament que no es poden fer
tractament amb antimicrobians per cobrir déficits de maneig, higiene, etc.,
paral-lelament cal indicar al titular de I'explotacié aquelles mesures a implementar per
evitar la necessitat d’Us dels antibiotics per reduir-ne el consum, a més de conscienciar-
lo en la problematica de les resisténcies antimicrobianes. Per justificar la seva actuacio
i de cara a un control, el veterinari guardara una copia signada pel ramader d’aquestes
recomanacions. La responsabilitat de la seva aplicacié és del ramader.

Data act.25/04/22
1.5 Es pot prescriure un antibiotic d’us restringit perqué funciona millor que
I’antibiotic del grup D o C. Es pot prescriure un antibiotic del grup D o C en base
al periode de supressio, benestar dels animals, criteris economics, etc.., ?

D’acord amb les recomanacions de la Comissié d’Us responsable dels antibiotics i la
lluita contra les resisténcies, cal aplicar la categoritzacié en I'is dels antibiotics.

Sera el futur reial decret el que obligara a I'aplicacié de la categoritzacio dels antibiotics
i establira els requisits i suposits per a cada categoria. No obstant aixd, depenent de la
fitxa técnica i de I'is que se'n faci, caldra disposar d’'un diagndstic laboratorial que
justifiqui el seu Us.
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2. PROFILAXI | METAFILAXI

Data act.25/04/22
2.1 Com es justifica un tractament metafilactic amb antimicrobians?

L’'objectiu de la metafilaxi és medicar tot un grup d’animals per tractar als animals
clinicament malalts i controlar la transmissié de la malaltia a la resta d’animals del grup.

El tractament metafilactic només s’expedira després d’'un diagnostic de la malaltia
infecciosa per un veterinari, que haura de quedar documentat i pel que no hi ha d’haver
alternatives.

El veterinari justificara el tractament amb el diagnostic clinic, sempre que en tingui
coneixement de I'estat sanitari de I'explotacié i quedi acreditat en el registre de visites.

El diagnostic laboratorial i el perfil de sensibilitat, sempre que sigui possible, sera l'eina
documental per acreditar aquest tractament. En qualsevol cas, si la fitxa técnica del
medicament indica l'obligatorietat d’aillament del patogen, s’haura de fer aquest
aillament.

Respecte a la restricci6 que figura a la normativa relativa a la “no existéncia
d’alternatives” per a poder fer un tractament metafilactic, cal indicar al ramader les
mesures a implementar per evitar la realitzacio de tractaments metafilactics: millora en
la higiene, maneig, benestar dels animals, existéncia d’'un pla sanitari, alimentacio,
vacunacio, millora de l'estat dels animals a I'entrada a I'explotacio, encalostrament
adequat en origen, etc.,

Data act.25/04/22

2.2 Quin és el percentatge de malaltia a partir del qual es considera oportu realitzar
un tractament metafilactic?

El Reglament no estableix un percentatge minim; fa referéncia a la presencia de malaltia
en una part del grup, un risc elevat de contagi a la resta i no disposar d’alternatives.

Es el veterinari clinic el que, pel seu coneixement epidemioldgic de la malaltia el que ha
de valorar la necessitat d’iniciar aquest tractament.

El que si que estableix el reglament és que la prescripci6 de medicaments
antimicrobians per a un tractament metafilactic només s’expedira després d’un
diagnostic de la malaltia infecciosa per un veterinari i per al qual no hi hagi alternatives.
El veterinari haura de poder justificar aquesta prescripcio.

Esta prevista I'elaboracié de protocols per definir els criteris de risc en diferents espécies
i malalties.
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Data act.25/04/22

2.3 Podem fer una medicacié amb antibiotics a I’entrada d’engreix coneixent la
patologia de la piramide de produccié d’origen?

Si hi ha simptomatologia clinica en tots o part dels animals a I'entrada a I'explotacio,
podrem realitzar un tractament metafilactic a tots els animals basant-nos en el diagnostic
clinic, que haura de quedar documentat.

Si el diagnostic clinic s’ha realitzat als animals d’aquell lot a I'explotacié d’origen poden
donar-se dos situacions:

- El diagnostic es va realitzar abans que els animals marxessin, per la qual
cosa el tractament s’hauria prescrit en origen i es perllongaria amb els
animals a desti.

- Eldiagnostic es va realitzar posteriorment a la sortida dels animals: en aquest
cas, a I'explotacié de desti s’haura de disposar del diagnostic i tragabilitat
documentada.

No es poden fer tractaments sistematics metafilactics a I'entrada dels animals, ja que la
normativa estableix que aquests només es poden realitzar quan no es disposa
d’alternatives. Cal indicar al ramader les mesures a implementar per evitar la realitzacio
de tractaments metafilactics: millora en la higiene, maneig, benestar dels animals,
existéncia d’'un pla sanitari, alimentacio, vacunacié, millora de I'estat dels animals a
I'entrada a I'explotacid, encalostrament adequat en origen, etc.,

Data act.25/04/22

2.4 Com es justifica I'is de I'antibiotic en I'assecatge de les vaques en
explotacions on no es fa control lleter?

L’assecatge sistematic de les vaques no esta permés d’acord amb la nova normativa
perqueé es tractaria d’un tractament profilactic.

Per a justificar el tractament només en aquelles vaques que tenen simptomatologia
clinica o subclinica (assecatge selectiu), existeixen tests rapids en el mercat que
justifiguen la necessitat de tractament amb antibiotic (p.ex. RCS) i depenent del test, ens
indiquen també el tipus d’antibiotic a utilitzar.

Agquests tests es consideren valids per justificar el tractament i decidir I'antibiotic a
utilitzar.

Respecte a com deixar evidéncia que s’ha realitzat aquest test que no es pot conservar,
una opcio per exemple, és fer una fotografia del resultat, on es vegi el test, la identificacio
de I'animal i la data de realitzacio.

En el cas d’explotacions que realitzin control lleter, es disposa dels resultats laboratorials
de tots els animals que donen aquesta informacio.
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Data act.25/04/22

2.5 Es pot prescriure un pinso amb oxid de zinc amb finalitat profilactica i
metafilactica?

L’0xid de zinc és un medicament amb efecte antimicrobia perd no és considera un
antimicrobia, pel que no esta sotmés a les restriccions de la normativa que afecten els
antimicrobians.

No obstant, cal recordar que l'autoritzacio per a I'is de I'0xid de zinc finalitzara el proper
mes de juny.

Data act.25/04/22
2.6 Es pot utilitzar un antiparasitari com a profilactic a I’entrada d’engreix?

Els antiparasitaris, tant externs com interns, no es consideren antimicrobians (a excepcio
dels coccidiosics, que sén antiprotozoaris) i per tant, poden utilitzar-se en tractaments
profilactics.

Com a antimicrobians es consideren els antibidtics, antivirals, antimicotics i
antiprotozoaris.

Data act.25/04/22

2.7 Quina justificacié es necessita per a I'is metafilactic d’'un antibiotic durant o
després d’una infecci6 virica (PRRS).

Cal diferenciar si es tracta d’un tractament profilactic o metafilactic. Si es tracta d’evitar
una infeccié bacteriana secundaria a un procés, per exemple, viric, es tractaria d’'un
tractament profilactic.

Quan s'utilitza un antimicrobia en profilaxi, s’ha d’ajustar als principis inclosos a la
normativa:

- només administracié individual en cas d’antibidtics o per a un nombre
restringit d’animals en la resta d’antimicrobians.

- Que la probabilitat d’infeccié/malaltia tenint en compte els factors de risc
relacionats (p.ex. contagiositat, susceptibilitat de [I'animal, factors de
viruléncia, mecanisme de transmissié i propagacio, epidemiologia de la
malaltia, possibles mesures de control sanitari del ramat, etc.,) sigui molt alta
i que les consequéncies d’aquesta (nivell previst de morbilitat i mortalitat i
gravetat de la malaltia) siguin molt greus.

En cas que es tracti d'un tractament metafilactic, tal com s’ha dit, s’expedira després
d’un diagnostic de la malaltia infecciosa, que haura de quedar documentat i pel que no
hi ha alternatives.
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3. ANTIBIOGRAMES

Data act.25/04/22
3.1 Amb les restriccions en I’'is d’antibiotics, efectuant analitiques periodiques i
guardant els resultats de les mateixes, es pot fer us d’un antibiotic en funcié de
resultats anteriors i basant-nos en I’experiéncia d’aquesta granja i durant quants
mesos son valides?

Els antibiogrames de situacions anteriors poden ser valids per situacions presents pero
no poden ser I'linica justificacio per a la prescripci6. Aixi mateix, cal tenir en compte que
son valids sempre que es pugui dir que estem davant una situacié epidemiologica
relacionada, es a dir, es tracta d’'una mateixa simptomatologia, un mateix origen, etc..,
Si la situacio sanitaria no té relacié ni és similar a la passada, un antibiograma d’aquell
moment no aportara informacié Util sobre quin és el millor tractament.

A data d’avui, no hi ha un periode normatiu establert de validesa dels antibiogrames,
perd es considera que un maxim de 4/6 mesos, sempre que parlem de condicions
similars, és acceptable.

Data act.25/04/22
3.2 Sén valids els antibiogrames realitzats en explotacions relacionades
epidemioldgicament (granges d’origen o desti o altres engreixos amb animals del
mateix origen?

Si, son valids sempre que es tracti d’'una mateixa patologia, que es pugui acreditar la
relacié epidemiologica i exclusivament per aquesta malaltia.

Si no es pot establir clarament la relacié epidemiologica no seran valids.

Data act.25/04/22
3.3 En el cas de mamitis i havent disponibles en el mercat test rapids per a efectuar
en granja (amb antibiogrames inclosos), pero no tenint la possibilitat de deixar
constancia “demostrable” dels resultats, quina seria la manera d’utilitzar-los i
utilitzar I’antibiotic optim para cada cas i com s’ha de procedir en cas d’inspeccio?

Agquests tests es consideren valids per justificar el tractament i decidir I'antibidtic a
utilitzar.

Respecte a com deixar evidéncia que s’ha realitzat aquest test que no es pot conservar,
una opcio per exemple, és fer una fotografia del resultat, on es vegi el test, identificacio
de I'animal i la data de realitzacio.

Data act.25/04/22

3.4 Qué hem de fer quan els laboratoris no disposen dels discos per fer els
antibiogrames dels antibidtics de nova generacio, ex: tulatromicina?

Els antibidtics d'us de cautela o restringit son antibiotics de segona o tercera eleccié
respectivament, per la qual cosa, abans de la seva utilitzacié s’hauria de confirmar que
no es disposa de medicaments de categories inferiors que puguin ser eficacos.
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En aquests casos es disposara d’antibiogrames que indiquin que cap dels antibiotics pot
ser efectiu.

Per a evitar aquesta situacio, el test laboratorial de diagnostic i sensibilitat hauria de
seguir la metodologia establerta en el projecte del mapa epidemioldgic del PRAN, on si
estan inclosos aquests antibiotics.

Data act.25/04/22
3.5 Quée hem de fer quan, per certes patologies, no existeixen antibiogrames?

No es podra disposar d’'un antibiograma quan no existeixen antibiogrames al mercat
perd poden haver altres eines que justificaran el tractament realitzat.

En aquests casos es disposara de les altres eines que han ajudat al diagnostic clinic.
En alguns casos, els tests rapids que existeixen al mercat, poden ser l'eina per
determinades patologies.

Per a evitar aquesta situacio, el test laboratorial de diagnostic i sensibilitat hauria de
seguir la metodologia establerta en el projecte del mapa epidemioldgic del PRAN, on es
disposa de les dades epidemiologiques i les recomanacions de tractament.

Data act.25/04/22

3.6 Que s’ha de fer quan els laboratoris no aconsegueixen fer créixer el cultiu?
Ens podem basar en una PCR, ex: brachispires?

Si, el métode de diagnostic sera I'especific per a cada cas.
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4. FITXA TECNICA | PRESCRIPCIO EXCEPCIONAL

Data act.25/04/22

4.1 Es pot fer una prescripciéo excepcional per prescriure un medicament “off
label”, es a dir, en condicions diferents a les previstes a la fitxa técnica?

D’acord amb el nou reglament, només en aquells casos que es faci una prescripcié en
cascada per buit terapéutic (una altra espécie o orientacié productiva i/o una altra
malaltia) es poden modificar les indicacions d’Us que figuren a la fitxa técnica (dosi,
durada, forma d’administracié...)

En cas que es vulgui fer una modificacié de les indicacions d’Us per evitar efectes
adversos o manca d’eficacia, s’haura d’haver fet una comunicacié de farmacovigilancia
a ’AEMPS. Aixi mateix, s’haura de poder justificar la preséncia d’efectes adversos o
manca d’eficacia.

Data act.25/04/22

4.2 Es pot prescriure un antibiotic per, per exemple, truges gestants, quan la fitxa
técnica diu “No administrar a truges gestants”

Si no es disposa d’'un altre medicament en el mercat que sigui adequat per la
malaltia que volem tractar, sota la responsabilitat del veterinari i el seu criteri
clinic, pot fer una prescripcio excepcional i prescriure’l.

Data act.25/04/22
4.3 Que cal fer quan el tractament amb un antimicrobia d’acord amb la fitxa técnica

ha de ser de 20 dies i d’acord amb la normativa actual, no pot durar més de 15
dies?

Totes les fitxes técniques del medicaments s’han d’ajustar als terminis establerts a la
nova normativa, per la qual cosa es recomanable escollir aguells medicaments que ja
tenen la fitxa técnica adaptada.

En cas d'utilitzar un medicament que encara no té la fitxa técnica adaptada, s’haura de
fer la prescripcid d’acord amb lindicat a la fitxa técnica. No obstant, si la pauta
posoldgica és una “recomanacid”, llavors el veterinari, d’acord amb el seu criteri clinic,
podra adaptar aquesta pauta posologica sempre que ho pugui justificar.

Data act.25/04/22

4.4 Qué es considera buit terapéutic? En quins casos es pot fer una prescripcié
en cascada?

Es considera buit terapéutic quan no existeix al mercat estatal un medicament per a
aquella indicacio i orientacio productiva o especie.

Per a valorar el buit terapeutic caldra diferenciar entre els medicaments per a la
prevencié i els d’us terapéutic. Es a dir, si no hi ha una vacuna comercial per prevenir
una malaltia, es podra prescriure una autovacuna encara que hi hagi un antibiotic per
tractar-la, ja que existeix un buit terapéutic per a la prevencio
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En quan a laplicaci6 de la cascada, s’aplicara l'ordre establert a la normativa
comunitaria.

Data act.25/04/22

4.5 Qué cal fer per portar un medicament autoritzat d’un altre EM per a aquella
patologiai/o orientacié productiva o espécie?

El veterinari/aria ha de presentar de manera telematica una comunicacio de prescripcio
excepcional per buit terapéutic d’'un medicament autoritzat a un altre EM.

Una vegada transcorregut el termini de 5 dies sense resposta desfavorable del DACC,
podra adquirir el medicament.
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5. VALIDESA DE LES PRESCRIPCIONS

Data act.25/04/22
5.1 La validesa de 5 dies de les receptes, es només per a antimicrobians o per a
gualsevol medicament que requereix expedicié de recepta?

Només per a les prescripcions d’antimicrobians tant siguin pinsos medicamentosos com
altres formes farmaceéutiques . Aquests 5 dies es comptabilitzen des de I'expedicio fins
a la dispensacio.

Pel que fa a les prescripcions de pinsos medicamentosos sense antimicrobians, la
validesa de la recepta sera de 3 setmanes per a animals de produccié d’aliments i
animals de pelleteria i de 6 mesos per a la resta.

Pel que fa a les prescripcions d’altres formes farmacéutiques sense antimicrobians, la
validesa de la recepta continuara sent de 30 dies o0 de 3 mesos en cas de tractaments
cronics o periodics.
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6. UTILITZACIO DE MEDICAMENT “SOBRANT” D’UN TRACTAMENT
ANTERIOR

Data act.25/04/22

6.1 En cas que el producte no s'acabi en un tractament prescrit i es vulgui aprofitar
el medicament “sobrant”, cal una nova recepta?

En cas que es tracti de medicaments subjectes a prescripcié veterinaria, per a
I'aprofitament del medicament “sobrant” cal una nova recepta, que en aquest cas sera
de “no dispensacio”.

Per a poder aprofitar el medicament sobrant, aquest no haura d’estar caducat, no haura
d’haver passat el termini maxim establert pel fabricant entre I'obertura i I'is i s’haura
d’haver mantingut en les condicions establertes a la fitxa técnica.

Data act.25/04/22
6.2 Com es fa constar que s’elimina el medicament sobrant

Els medicaments sobrants s'han de dipositar al contenidor de residus que hi ha a
I'explotacié ramadera, que es recollit per un gestor de residus autoritzat per ’Agéncia de
Residus. Com a justificant, es pot presentar el contracte amb el gestor o l'albara de
recollida del contenidor.

Data act.25/04/22
6.3 Quan encara hi ha medicament disponible a I’explotacié, pot fer la nova
recepta un veterinari diferent del veterinari que va prescriure inicialment el
medicament?

Si, no cal que sigui el mateix/a veterinari/aria. La nova recepta, que sera de “no
dispensacid”, establira un nou tractament que justificara la utilitzacio d’aquell
medicament “sobrant”.

Data act.25/04/22
6.4 En cas que a I’explotacié hi hagi medicament “sobrant”, qui és el responsable
si el ramader utilitza el producte en un altre animal sense avisar ni consultar al
veterinari/aria?

Les receptes avalen la dispensacio del medicament, perd també justifiquen el tractament
dels animals. A la recepta s’ha d’indicar la quantitat prescrita que sera necessaria per al
tractament i s’entén que el sobrant quedara en poder del ramader, pero ja no estara
justificat el seu Us sense I'emissioé d’una nova recepta.

El ramader no pot utilitzar un medicament si no estd emparat per una prescripcio
veterinaria. En cas d’administracié sense recepta per part del ramader seria la seva
responsabilitat.
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Data act.25/04/22

6.5 Si les receptes de no dispensacié es fan i es registren a l'ordinador, cal que
estiguin signades?

Les receptes de “no dispensacio” també han d’estar signades pel veterinari/aria. La
signatura sera manuscrita original o electronica.
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7. CONTINGUT DE LA RECEPTA

Quantitat de medicament i Dosificacio

Data act.25/04/22
7.1 Cal especificar la dosis total que s’aplica en aquell moment als animals o s’ha
d’escriure la dosis que especifica la fitxa técnica? Per exemple, 1cc cada 15kg de
PV o ladosi per animal.

Com fins ara esta bé, s’ha de posar sempre la dosi indicada a la fitxa técnica. No obstant,
si I'ha d’administrar una altra persona que pot no fer-ho correctament, és important fer
constar la dosi per animal.

En qualsevol cas, la quantitat de medicament total que s’aplicara a I'animal s’ha d’anotar
en el Registre de Tractaments Veterinaris un cop s’aplica el medicament.

Data act.25/04/22
7.2 Com s’han de prescriure els medicaments procedents de la farmaciola
(anestesics, sedants, eutanasics) que aplica el veterinari, ja que las quantitats a
son baixes i dificils de mesurar?

A las receptes de farmaciola es poden indicar els cc o ml utilitzats.

Identificaci6 dels animals a tractar

Data act.25/04/22
7.3 A la recepta, en el cas d’animals amb identificacié individual, el veterinari
haura d’identificar amb el niumero individual els animals que s’han de tractar, o
només cal especificar el lot d’animals que es tractara i el ramader haura
d’escriure els DIBS dels animals que tractara al llibre de tractaments?

a. En el cas d’'animals amb identificacio individual:
e Sies tracta d’'un animal o animals concrets, s’indicara la identificacié individual.
e Siel tractament es dirigeix a un grup d’animals, identificable com a grup (nau, lot,
edat, categoria, estat) es podra identificar el grup d’animals.

b. En el cas d’animals sense identificacio individual
e S’identificara 'animal o el grup d’animals a tractar (spray, nau, lot, edat, categoria,
estat)

La referencia identificativa ha de permetre saber, en qualsevol moment, quins sén els
animals que han estat sotmesos a cada tractament. Es a dir, no es pot fer servir la
indicaci6 “vaques gestants” si en un moment posterior no és possible saber quines eren
les vaques gestants en el moment de la prescripcio.

En el registre de tractaments, es deixara constancia dels animals tractats per assegurar
el compliment dels temps d’espera (de manera individual o per grup).
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Data act.25/04/22
7.4 Com receptar els medicaments emprats en la supervisio diaria dels animals
per part del ramader. Com identificar les punxades diaries fetes pel ramader?

La prescripcié es fara quan hi ha presencia de la malaltia (excepte els tractaments
profilactics permesos).

S’indicara el nombre d’animals que s’estima que acabaran emmalaltint (per lot, nau,
edat...). D’acord amb aquesta estimacioé és com s’haura establert el nombre d’envasos
o quantitat de medicament a dispensar per 'establiment minorista.

Al registre de tractaments el ramader fara constar el nombre d’animals i identificacio,
gue es van medicant en cada moment.

Nombre d’animals

Data act.25/04/22
7.5 Quin nombre d’animals cal indicar a la recepta quan hi ha preséncia de la
malaltia en un grup d’animals, perdé que s’aniran medicant a mida que vagin
apareixen els simptomes?

Cal indicar el nombre d’animals que s’estima que acabaran emmalaltint. D’acord amb
aquesta estimacié és com s’haura establert el nombre d’envasos o quantitat de
medicament que s’estableix a la prescripcid.

Al registre de tractaments es fara constar el nombre d’animals i identificacié que es van
medicant en cada moment.

En cas que quedi medicament sobrant, podra quedar a I'explotacid per futurs
tractaments, que s’hauran de justificar amb una recepta de “no dispensacié”.

Data act.25/04/22
7.6 En cas de grans explotacions (5000 animals unitat epidemioldgica), on és molt
important disposar d’una farmaciola en cas d’emergeéncies, les receptes es signen
sense incloure 'animal a tractar. Es pot reemplacgar la recepta sense numero
d’animal per un llibre de tractaments portat al dia i amb els niumeros de receptes
inclosos sens perjudici ni per a I’explotacio ni per al veterinari?

Ni les grans ni les petites explotacions han de disposar d'una farmaciola per
emergéencies; si poden haver els medicaments sobrants de tractaments anteriors, pero
que per poder-se utilitzar requeriran d’una recepta de “no dispensacid” per part d’'un
veterinari/aria, d’acord amb el diagnostic clinic que haura realitzat.

Tal com es diu al llarg del document, el veterinari realitzara la prescripci6 amb
antimicrobians posteriorment a un diagnostic clinic i quan hi ha preséncia de la malaltia.
No es poden fer prescripcions per tractaments futurs de processos infecciosos que
encara no estan a I'explotacio.

El veterinari no pot fer receptes per facilitar que I'explotacio disposi d’'una farmaciola. El
veterinari pot aplicar o cedir medicaments de la seva farmaciola, sota el seu control.
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Especiei categoria dels animals
Data act.25/04/22

7.7 Com s’ha d’indicar la categoria dels animals?

Cal indicar I'espécie i categoria d’acord amb la taula Nomenclator que és la que figura a
la fitxa técnica del medicament. Aquesta mateixa dada és la que s’haura després de
comunicar a GTR en el cas d’antimicrobians per animals de produccio.

Nombre de medicaments
Data act.25/04/22

7.8 Es pot incloure més d’'un medicament en una recepta?

Si que es pot incloure sempre que formin part d’'un mateix tractament i vagin adregats al
mateix grup d’animals d’una explotacio.

En aquest cas, el temps d’espera haura de ser, com a minim, el corresponent al del
medicament que té el temps d’espera més llarg. Es responsabilitat del veterinari establir
el temps d'espera, d’'acord amb els medicaments que s’estan prescrivint i les
interaccions que puguin haver entre ells i els temps minims establerts a la normativa.

Altres
Data act.25/04/22

7.9 Quan es faci profilaxi o metafilaxi, s’haura de fer constar a la recepta?
Si, aix0 és una novetat del nou Reglament per a les prescripcions d’antimicrobians.

Aquest fet s’ha de fer constar a partir d’ara a la recepta amb la indicacié de “medicament
prescrit de conformitat al disposat a I'article 107, ap.3 i 4 del R(UE) 2019/6”.

Data act.25/04/22
7.10 Prescripcié d’un pinso medicamentés. Com s’ha de fer la prescripcio d’un
pinso, quan la quantitat total de pinso a prescriure és superior a la capacitat de la
sitja o la capacitat de fabricacio de la fabrica? S’ha de fer en varies receptes?

La recepta ha de reflectir el tractament complet. Aquesta recepta justificara la fabricacié
de la quantitat de pinso prescrita i el transport d’aquest pinso, encara que sigui en
diferents “viatges”. No obstant, haura de quedar ben lligada la tracabilitat de la recepta
amb les diferents fabricacions i/o els diferents transports (p. ex. fer constar als albarans,
1de3,2de3i3de3)
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8. RESPONSABILITAT DEL VETERINARI/ARIA D’EXPLOTACIO

Data act.25/04/22
8.1 En cas que a I’explotacié hi hagi medicament “sobrant”, qui és el responsable
si el ramader utilitza el producte en un altre animal sense avisar ni consultar al
veterinari/aria?

Les receptes avalen la dispensaci6é del medicament, perd també justifiquen el
tractament. A la recepta s’ha d’indicar la quantitat prescrita que sera necessaria per al
tractament i s’entén que el sobrant quedara en poder del ramader, perd ja no estara
justificat el seu Us sense I'emissié d’'una nova recepta.

El ramader no pot utilitzar un medicament si no esta emparat per una prescripcié
veterinaria. En cas d’administraciéo sense recepta per part del ramader sera sota la
responsabilitat del ramader.

Data act.25/04/22
8.2 Qué passa si el ramader (ja que el veterinari no esta sempre a I’explotacio),
aplicadosis majors (practica molt habitual)? El producte serainsuficient per atots
els dies de tractament i no s’estara respectant la fitxa técnica del producte, sent
necessaria una nova prescripcio per a acabar de manera adequada el tractament
prescrit.

Al realitzar la prescripcié, s’hauran de donar les indicacions que siguin necessaries,
tenint en compte les capacitats de la persona que I'aplicara, per facilitar que aquesta
administraci6 es faci de manera correcta.

Si el medicament s’acaba per una mala praxis del ramader abans que finalitzi el
tractament, s’haura de fer una nova prescripcié per assegurar que es fa el tractament
complet.

Data act.25/04/22
8.3 De qui és laresponsabilitat si el ramader administra malament el medicament?

En cas de medicaments que la fitxa técnica estableixi que séon d’Us exclusiu pel
veterinari, sera el veterinari el que els haura d’aplicar o administrar.

En cas que siguin medicaments que la fitxa técnica indica que s’administraran sota
control o supervisio del veterinari, sera d’aquest la responsabilitat de I'aplicacié correcta.
Per aixo és molt important que la prescripcié inclogui totes les indicacions necessaries
per a una administracié correcta. Com a indicacions necessaries s’haura de tenir en
compte la capacitacio de la persona que I'ha d’administrar i les eines que disposa. Si les
indicacions han estat suficients i adequades per al ramader, 'administracié incorrecta
per part d’aquest, sera responsabilitat d’ell mateix.
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Data act.25/04/22

8.4 El veterinari responsable d’explotacié és el responsable dels tractaments que
s’hi efectuen, independentment de si els ha prescrit ell 0 no?

No, cada veterinari és responsable dels tractaments que prescriu i si és el cas, que
aplica.

Dins de les funcions del veterinari responsable d’explotacio esta la supervisio del
consum dels antibiotics i per tant, periddicament haura de revisar les dades de consum
i veure quines mesures s’haurien d’'implementar per a la seva reduccio, en cas que
procedeixi.

Data act.25/04/22
8.5 Com es valora i quantifica la responsabilitat del veterinari quan genera una
recepta excepcional?

Quan un veterinari realitza una prescripcié excepcional per buit terapéutic sempre és
sota la seva responsabilitat. Es qui, en base al seu criteri clinic i coneixement del
medicament, determina que el medicament pot ser efectiu per a tractar els animals
destinataris de la prescripcié. A més, el veterinari ajustara I'establert a la fitxa técnica,
d’acord amb el seu criteri, per als animals de desti.

Data act.25/04/22

8.6 Quinaresponsabilitat té el veterinari si en una explotacio cal medicar molt per
suplir deficiéencies de maneig, bioseguretat, alimentacio, etc...?

El primer a considerar és que els animals malalts s’han de tractar amb I'objectiu que
superin la malaltia.

No obstant I'anterior i per tal que la situacié no es perpetui i que es redueixi el consum
d’'antibiotics, el veterinari haura d'indicar al ramader aquells canvis i/o millores que hauria
d’incorporar a I'explotacio aixi com la necessitat d’instaurar mesures preventives (p.ex.
vacunes) . Per justificar la seva actuaci6 i de cara a un control, el veterinari hauria de
guardar una copia signada pel ramader d’aquestes recomanacions. La responsabilitat
de la seva aplicacié és del ramader.

Els tractaments metafilactics només es poden realitzar quan no es disposa d’alternatives
al tractament amb antibiotics. Com a alternatives estan la millora de la higiene, maneig,
benestar, alimentacid, vacunacio, estat dels animals a I'entrada, etc..,
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9. Farmaciola
Data act.25/04/22

9.1 Quan és necessari declarar una farmaciola?

Quan el veterinari o centre veterinari disposa de medicaments veterinaris per a I'exercici
clinic, ha de comunicar la farmaciola a I'autoritat competent; en el cas de Catalunya, el
DACC. Aquesta comunicacio es fa mitjangant tramit telematic.

Per altra banda, en cas que disposi de medicaments d’humana per a I'exercici clinic
veterinari, haura de comunicar “el dipdsit de medicament d’Us huma” al Departament de
Salut.

Relacionats amb una farmaciola poden haver un o més veterinaris.

Data act.25/04/22
9.2 En el cas detreballar dos veterinaris autonoms junts, perd no associats, poden
utilitzar la farmaciola de manera indistinta? O cada un d’ells ha de signar les
receptes dels medicaments que va comprar?

La titularitat d’'una farmaciola és d’'una persona fisica (veterinari) o d’'una persona
juridica.

Tant sigui d’'una persona fisica o juridica, es comuniquen el veterinari o veterinaris amb
accés a aquella farmaciola. Qualsevol d’aquests veterinaris pot adquirir medicaments
per a la farmaciola i fer-ne Us.

Data act.25/04/22
9.3 Qué s’ha de fer i com donar de baixa productes de la farmaciola caducats,
trencats o amb alguna deficiéncia de conservaci6? (ruptura de cadena de fred,
alteracio per excés de temperatura, etc)

En el registre d’entrades i sortides de la farmaciola, es fara constar la sortida d’aquest
producte i quin ha estat el motiu.

Tots aquests medicaments que no es poden utilitzar (caducats, mala conservacio, etc..,)
es gestionaran d’acord amb la normativa de residus.
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10. ALTRES

Data act.25/04/22
10.1 En cas d’us de productes com bicarbonat de sodi, sulfat de magnesi,
genciana, etc., cal notificar o registrar I’is dels mateixos? Hi ha algun impediment
per al seu Us?

Si es tracta de medicaments veterinaris, s’haura de seguir la legislacié vigent
(prescripcio, registre de tractaments, gestié de residus, etc.,). No s’hauran de comunicar
a GTR ja que no es tracta d’antibiotics

En cas que no es tracti de Medicaments Veterinaris, se seguira la legislacié que
correspongui a aquell producte d’acord amb la seva consideracio.

Data act.25/04/22
10.2 En cas de persones que tenen alguns animals per autoconsum (p.ex. 3 0 4
conills) i no s’han donat d’alta com a nucli zoologic ni tenen codi REGA, com s’ha
de fer larecepta? S’ha de comunicar?

El decret 40/2014, d’ordenacié de les explotacions ramaderes, estableix que totes les
instal-lacions que allotgin conills de produccié s’han de donar d’'alta al registre
d’explotacions ramaderes.

Cal presentar comunicacié d'inici de [lactivitat per a una explotacid cunicola
d’autoconsum. La no inscripcié al registre es una incompliment de la normativa vigent.

Pel que fa a les comunicacions a GTR, cal comunicar totes les prescripcions d’antibiotics
d’animals destinats a la produccié d’aliments, inclosos els d’autoconsum.

Data act.25/04/22

10.3 Quina documentacié hi ha d’haver disponible a I’explotacié quan es realitza
unainspeccié de Medicaments Veterinaris?

Ha d’haver disponible a I'explotacié el Registre de Tractaments Veterinaris actualitzat,
aixi com un arxiu de totes les receptes dels medicaments presents i dels tractaments
realitzats, incloses les receptes de pinsos medicamentosos, corresponents als Ultims 5
anys.

A banda, el ramader ha de poder justificar que fa una gestié correcta dels residus
(medicaments caducats, envasos de medicaments buits...) mitjancant els albarans de
recollida per part d’'un gestor autoritzat.



