“® Ley Europea de Medicinas Veterinarias: Qué es nuevo?

a UE ha adoptado oficialmente
una nueva legislacion sobre
medicamentos veterinarios.

Serd aplicable en todos los paises de la
UE a partir del 28 de enero de 2022. La
Federacién de Veterinarios de Europa
(FVE) ha contribuido activamente a la
redaccion del Reglamento, permitiendo
que la nueva legislacion refuerce la
posicion del veterinario.

Las reglas son mas clarasy mas
faciles de aplicar, lo que ayuda a la
profesion a proteger la salud animal, el
bienestar de los animales y la salud
publica, incluida la lucha contra la
resistencia a los antimicrobianos.

¢Qué cambiara en la practica
veterinaria?
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Las recetas veterinarias sélo
pueden ser emitidas por
veterinarios (se aplican
excepciones). La prescripcion
sera valida en toda la UE.

La cantidad prescrita debe
limitarse al tratamiento.

Reg. 2019/6 Art. 105

La cascada de recetas sera
mas flexible. La importacion
de medicamentos veterinarios
de otro pais de la UE serd mas
facil. Los medicamentos de
terceros paises también se
pueden utilizar bajo ciertas
condiciones. Restricciones
pueden aplicarse a los
antibioticos.

Reg. 2019/6 At 112-115

Se creara una base de datos
central de la UE sobre todos los
medicamentos veterinarios
autorizados, a la que podran
acceder facilmente todos los
veterinarios. Datos de farmacovi-
gilancia, registro de eventos
adversos, se convertirad en
accesible a todos los veterinarios.
Elinforme se convertird en mas
usuario-amigable

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

Las ventas en linea sélo se
permiten para los medicamentos
que no requieren una prescrip-
cién veterinaria. Cada uno de los
Estados miembros puede anular
esto, pero sélo en su propio
territorio. Las farmacias legales
en linea deben ser supervisadas y
certificadas con un logotipo
comuin de la UE

Reg. 2019/6 Art. 104

Para combatir la resistencia
antimicrobiana, el uso de ciertos
antibidticos importantes puede
restringirse o prohibirse en los
animales. Se espera que la
Comision Europea elabore una
lista. El uso preventivo de
antibioticos sélo esta permitido en
circunstancias excepcionales.
También se aplican restricciones
al uso metafilactico.

Reg. 2019/6 Art. 36,107

Los sistemas de monitorizacién
en granja del uso de antibidticos
y la vigilancia nacional del uso de
antibiéticos son obligatorios.

Se prohibira la publicidad de
medicamentos veterinarios
recetados en la prensa laica,
aunque los Estados miembros
pueden permitir anuncios de
vacunas para los agricultores

Reg. 2019/6 Art. 57,120

Los piensos medicamentosos
requieren una prescripcion
veterinaria, sélo se pueden
recetar durante dos semanas y no
pueden contener mas de una
sustancia antimicrobiana. No se
permite el uso preventivo de
antibidticos, el uso metafilactico
s6lo bajo ciertas condiciones.

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

Los animales y productos
animales importados de fuera de
la UE deben ajustarse a la
prohibicién de crecimiento-
fomento de los antimicrobianos y
a la prohibicién de los antibidticos
reservados para uso humano.

Reg. 2019/6 Art. 118

* Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicines: https://tinyurl.com/y7wz86dd (replacing Directive 2001/82/EC, htps:/tinyurl.comfysw8etu) - Regutation (EU) 2019/4 on medicated feed: https//tinyurlL.com/ycw(k354 (replacing Council Directive 90/167/EEC, https:/tinyurl.comfy2pzacjd).



