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1 INTRODUCCIÓN

El uso correcto de los medicamentos en la explotación tiene gran trascendencia en la salud pública. Un uso incorrecto puede suponer la presencia de residuos en los alimentos de origen animal con las consecuencias conocidas por todos. Es por ello de gran importancia que la inspección sobre el uso racional de medicamentos veterinarios se realice de manera exhaustiva y metódica, revisando todos los aspectos contemplados en este PNT y solicitando la implantación de medidas correctoras, cuando fuera necesario.
El Programa Nacional de Control Oficial de la Higiene de la Explotación Ganadera incluye  el control del uso racional de los medicamentos veterinarios. El tamaño de la muestra a inspeccionar en los controles de las explotaciones comprenderá, al menos, el 1% de las explotaciones existentes, distribuido porcentualmente por especies (vacuno, ovino-caprino, equino,  porcino, conejos, aves, abejas y  truchas).

Las actuaciones dirigidas a comprobar el uso racional de  los medicamentos veterinarios en las explotaciones ganaderas se realizarán coincidiendo con la toma de muestras de PNIR y en aquellas que figuran marcadas en la columna “MED” en el Excel “Selección conjunta de explotaciones (nombre de la OCA) 2017.xls”. 

2 PROCEDIMIENTO DE INSPECCIÓN

En las inspecciones de deberá revisar específicamente los siguientes aspectos:

· Medicamentos presentes en la explotación, con sus correspondientes recetas y anotaciones en el libro de tratamientos.

· Libro de registro de tratamientos: se revisará que estén correctamente anotados los medicamentos administrados a los animales con todos los datos obligatorios, tanto en la parte del veterinario, como en la del ganadero y específicamente el crotal del animal tratado, así como el tiempo de espera y la fecha de la última administración.

· Archivo de recetas: Se revisará que disponga de recetas que justifiquen la presencia de medicamentos en la explotación. Se comprobará que las recetas estén correctamente cumplimentadas. 

· Cumplimiento de los periodos de espera: hay que comprobar que se ha respetado el tiempo de espera indicado en cada caso. Si es necesario, se revisará el prospecto del medicamento.

· Se solicitarán las medidas adoptadas por el ganadero para evitar que la leche de vacas tratadas pase a la cadena de consumo. 

· Se preguntará acerca del destino habitual de la leche de animales tratados: En ningún caso puede destinarse a la alimentación humana, pero tampoco a la alimentación animal, no podrá darse a los terneros ni a los cerdos, no es una materia prima apta para la alimentación animal y además este uso prohibido tiene graves trascendencias en la sanidad animal y en la salud pública por el desarrollo de resistencias a antimicrobianos. El único destino posible de esta leche es su eliminación.

· Comprobar la adecuada conservación de los medicamentos veterinarios  y la eliminación correcta de los caducados y sobrantes.

· Uso correcto del medicamento: Durante la inspección es necesario comprobar que los medicamentos administrados a los animales destinados a la producción de alimentos para consumo humano están indicados para este tipo de animales. 

3 PRESENCIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS EN LA EXPLOTACION 

Ante la presencia de medicamentos en la explotación, se requerirán las correspondientes recetas que justifiquen esa presencia y se comprobará la anotación de ese tratamiento en el libro de registro o en las hojas de control de tratamientos de la explotación (que deberán estar archivadas cronológicamente). 

En los envases de los medicamentos sujetos a prescripción figura, en el ángulo superior derecho, el símbolo “○” (que significa dispensación con receta veterinaria) y la leyenda “AV”, en los casos en que la administración es exclusiva por el veterinario.

Los medicamentos sujetos a prescripción son:

· Los que exijan adoptar precauciones especiales con objeto de evitar riesgo innecesarios para los animales, las personas que los administren y al medio ambiente

· Los sujetos a restricciones oficiales

· Los destinados a los animales productores de alimentos
· Los eutanásicos o anestésicos

· Los destinados a tratamientos patológicos que requieran diagnostico previo

· Los inmunológicos y los gases medicinales

En el envase de todos los medicamentos veterinarios debe figurar la leyenda “USO VETERINARIO”

3.1 En caso de detectar medicamentos sin justificar (sin receta): 

1) Reflejarlo en el apartado “Observaciones” del Acta Específica (o en un Acta Genérica, si fuese necesario por razones de espacio), se anotará la denominación del medicamento, nº de lote, fecha de caducidad y el proveedor. 

2) Se procederá a su incautación o inmovilización cautelar (en un Acta Genérica) de la siguiente manera:

a) Los productos caducados o prohibidos para animales de abasto, se incautarán para su destrucción en un punto de recogida de residuos o se enviarán a Servicios Centrales. Se enviará inmediatamente el Acta a Servicios Centrales para la ratificación de la medida cautelar y la incoación del correspondiente expediente sancionador.
b) Los productos autorizados, se dejarán inmovilizados en la explotación concediendo el plazo de UN DÍA HÁBIL  para su justificación. De no ser así, se enviará inmediatamente el Acta a Servicios Centrales para la ratificación de la medida cautelar y la incoación del correspondiente expediente sancionador.

3.2 Ante la ausencia de medicamentos se comprobará igualmente el archivo de recetas y el registro de tratamientos, anotando el resultado del requerimiento en el apartado “Observaciones”, si no existen recetas ni tratamientos efectuados en los 5 años anteriores.
3.3  Medicamentos con receta que avala su presencia en la explotación, se revisará que toda la documentación es correcta: receta, libro de tratamientos…, así como el uso del medicamento. En la tabla 1 se reflejan los datos que deben estar cumplimentados de manera obligatoria por el veterinario, tanto en la receta, como en el libro de registro de tratamientos
4 REGISTRO DE TRATAMIENTOS

Las hojas de control de tratamientos del libro de explotación tienen que estar cumplimentadas en todos los campos. Todos los tratamientos administrados a los animales (incluidos tratamientos rutinarios y preventivos) deberán ser registrados por el veterinario y/o el ganadero, según proceda, en estas hojas. 
Se comprobará que el libro de registro de tratamientos tiene los siguientes datos y que está cumplimentado en su totalidad:
Parte del veterinario:
· Fecha
· Naturaleza de los tratamientos prescritos o administrados, incluyendo dosis y duración de los mismos, 
· Identificación de los animales tratados
· Plazo de espera correspondiente.

Parte del ganadero:

· Fecha.

· Identificación del medicamento veterinario.

· Cantidad.

· Nombre y dirección del proveedor del medicamento.

· Identificación de los animales tratados.

· Naturaleza del tratamiento administrado

Si se detectan incumplimientos de este requisito se reflejarán en el apartado “Observaciones” del Acta Específica (o en un Acta Genérica, si fuese necesario por razones de espacio).

Las hojas de control de tratamientos autorizadas son las siguientes (se revisará que contienen todos los datos, a algunos libros antiguos, podría faltarles algún campo, en este caso los ganaderos deberán solicitar uno libro nuevo o un libro de registro de tratamientos):

Firmadas manualmente por el veterinario:

· En los Libros de Registro de Explotación de Bovino

· En los Libros de Registro de Explotación de Equino

· En los Libros de Registro de Explotación de Ovino (ver 2013)

· En los Libros de Registro de Explotación de Caprino (ver 2013)

·  En los Libros de Registro de Explotación Apícola (versión 2009)

· En los Libros de Registro de Tratamientos Medicamentosos en Explotación

· Las Hojas emitidas por el programa informático del Colegio Oficial de Veterinarios de Asturias

Con la firma digital del veterinario que prescribe:

· Emitidas por establecimientos autorizados que utilizan un sistema de hojas de registro con firma digital

· Emitidas por el Sistema Informático de Gestión del Centro Reproducción Animal de Cenero

Los establecimientos autorizados que emiten hojas de registro con firma digital son las Tiendas de Productos Agropecuarios ASA, las cooperativas La Allandesa, Agrovaldés, Seares, San Mamés de Nieres y Corvera, La Cooperativa de Agricultores de Gijón, Centrovet, Agricultura y Veterinaria Falo, Comercial Veterinaria Alto Nalón, Makivet, Comercial Nava, Comercial Salas I y II, Almacenes Carrión y Agrovet. Las cooperativas La Oturense, Cosea, UGATI y Coop. Agropecuaria del C. del Narcea se integraron en la nueva sociedad cooperativa Campoastur, y mientras realizan los cambios informáticos pertinentes podrán existir hojas de registro y recetas con el nombre de las cooperativas anteriores.

5 CUMPLIMENTACION Y ARCHIVO DE RECETAS

Se revisará el archivo de recetas de la explotación. El ganadero debe archivar su copia de la receta durante 5 años. Se revisará que los medicamentos presentes en la explotación y los tratamientos anotados en el libro de registro están amparados por la correspondiente receta, y que además ésta cumple con la normativa.

· Receta emitida correctamente: Se comprobará que la receta (electrónica o emitida manualmente) está correctamente cumplimentada en todos sus campos, ver tabla 1. 

· Medicamento prescrito (nombre comercial perfectamente legible, especificando la forma farmacéutica, el correspondiente formato del mismo, si existen varios, y el número de envases que se dispensarán o se administrarán).

· Veterinario prescriptor (nombre y dos apellidos, dirección completa, número de colegiado y provincia de colegiación). 

· Fecha y firma del veterinario que prescribe, etc. 

· CEA y la especie animal, si existen varias en la misma explotación.
· Tiempo de espera en animales de abasto (aunque sea cero)

· Caducidad de la receta (que puede figurar en el reverso). 
· Además, en la receta de una prescripción excepcional figurará la leyenda "PRESCRIPCIÓN EXCEPCIONAL", y los datos mínimos siguientes: el número de animales a tratar, su identificación individual o por lotes, el diagnóstico, la vía y las dosis a administrar y la duración del tratamiento.

· Se podrá revisar el uso correcto del medicamento, referido a la especie, tiempo de espera… Siempre teniendo en cuenta las excepciones sobre la prescripción excepcional.

La duración del tratamiento prescrito en cada receta y el plazo de dispensación de aquella no superará los 30 días, salvo en enfermedades crónicas o tratamientos periódicos, circunstancia que figurará en la receta, que no superará los 3 meses.

La receta puede ser para un animal o para un lote de animales de la misma especie y de la misma explotación y puede incluir un único medicamento o todos los necesarios para el tratamiento completo.

Casos particulares:

Tratamiento periódico En el caso de enfermedades crónicas o de tratamientos periódicos, la duración del tratamiento y el plazo de dispensación no podrá superar los tres meses y se hará constar en la receta que se trata de un tratamiento periódico. Considerando como tal, el previsto en el programa sanitario de la explotación, elaborado por el veterinario responsable de la misma, de la ADS o de la agrupación ganadera. No pueden prescribirse al amparo de un tratamiento periódico: antimicrobianos, estupefacientes o psicotropos, gases medicinales, fórmulas magistrales, preparados oficinales, autovacunas, ni las sustancias prohibidas en el  RD 2178/2004.

Medicamentos del botiquín veterinario: Cuando el veterinario haga uso de los medicamentos de que dispone para su ejercicio profesional, retendrá también el original de la receta destinado al centro dispensador. 
Medicamentos sobrantes de una prescripción anterior: El veterinario clínico también podrá autorizar la utilización de un medicamento sobrante de una prescripción anterior (siempre que el envase original se haya conservado adecuadamente en la explotación y no haya caducado) extendiendo una receta con la leyenda “no válida para dispensación”.

Prescripción excepcional se comprobarán los detalles adicionales que exige la normativa (Tabla 1). Estas recetas deberán indicar claramente: “Prescripción excepcional”.

Ganaderías ecológicas Los tratamientos administrados a estos animales (antiparasitarios, inmunológicos y homeopáticos) deberán cumplir los mismos requisitos que el resto de tratamientos veterinarios. La ganadería ecológica permite hasta tres tratamientos con medicamentos alopáticos de síntesis química o antibióticos en un periodo de 12 meses o dos tratamientos si el ciclo de vida productiva es inferior a un año. En estos casos, el tiempo de espera se duplicará en relación con el tiempo de espera legal.

Archivo de recetas

El propietario o responsable de los animales de abasto tendrá que justificar la adquisición, posesión y administración de medicamentos veterinarios sometidos a prescripción a dichos animales, durante los 5 años siguientes a su administración (incluso cuando el animal ha sido sacrificado) mediante la copia de la correspondiente receta. 
6 ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Los medicamentos tienen que estar almacenados y conservados adecuadamente (envase original e intacto, protegidos de la luz y la humedad, y a temperatura adecuada) y cuando no son utilizados no tienen que compartir espacio con los animales. Los restos de medicamentos y los medicamentos veterinarios caducados tienen que ser eliminados adecuadamente, depositándolos  en los puntos SIGRE de las oficinas de farmacia o en un punto limpio que disponga de contenedores específicos para la recogida de medicamentos. También es posible su entrega a alguna de las empresas de valorización autorizadas para la gestión de residuos de medicamentos e incluidas en el Registro de gestores de residuos peligrosos del Principado de Asturias.
7 TIEMPO DE ESPERA

Cuando la receta se expida para medicamentos con destino a animales productores de alimentos para consumo humano deberá figurar  el tiempo de espera, aun cuando el mismo sea cero días. La copia de la receta reservada al propietario será retenida por éste durante cinco años.

Se comprobará que no hayan sido enviados al matadero, con destino al consumo humano, animales durante el periodo de espera. En caso de transferencia de animales de especies productoras de alimentos, antes de concluir el tiempo de espera prescrito por el veterinario, se entregará copia de la receta al nuevo propietario. 

A fin de comprobar que el propietario respeta los tiempos de espera en leche de los medicamentos administrados, se indagará la sistemática que sigue para evitar que la leche de los animales tratados se destine al consumo humano.
8 RESULTADO DE INSPECCIÓN
Se cumplimentará el Acta General de Inspección y el Acta Específica de Controles de Medicamentos Veterinarios en Explotaciones Ganaderas V.1.4, que se adjunta como Anexo I. Las actas que existan en las oficinas de versiones anteriores se podrán seguir utilizando hasta agotar existencias.

El Acta Específica (V.1.4) presenta el cuestionario de medicamentos como guía sobre los aspectos que hay que controlar, en las explotaciones ganaderas, relacionados con el uso racional de los medicamentos veterinarios.

El resultado del control se reflejará en el apartado Observaciones del Acta Específica, donde se enumerarán las deficiencias detectadas y, en su caso, se concederá un plazo de subsanación. En este caso, el Acta General de Inspección se señalará Dictamen “Con incumplimientos”. 

Una vez concluido el plazo de subsanación se realizará la correspondiente reinspección, comprobando si se han corregido las deficiencias observadas en la primera inspección. El resultado se reflejará en un Acta Genérica indicando claramente el Programa de Control  de que se trate y el número de Acta General de Inspección a que hace referencia. No será necesario durante la reinspección la cumplimentación del acta específica de medicamentos veterinarios.

9 ACLARACIONES SOBRE LA PRESENCIA DE DETERMINADOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS.
El RD 2178/2004 prohíbe utilizar determinadas sustancias en los animales de producción y las clasifica en dos anexos:

ANEXO I - Lista de sustancias prohibidas

1) Lista A (sustancias prohibidas)

a. Tireostáticos: 2-benzimidazoletiol, sustancias que contengan tiouracilo, carbimazol, etilentiourea, mercapto metil imidazol, mercapto bencimidazol, metimazol, metil-imidazol 2 tirol, propiltiouracilo, tapazol, tiourea.

b. Estilbenos, derivados de estilbenos, sus sales y ésteres: dietilestilbestro, hexoestrol, dienestrol.
c. 17-β-estradiol o  sus derivados de tipo éster.
2) Lista B (sustancias prohibidas con excepciones):

a. β-agonistas: albuterol, bametan, brombuterol, nilidrin, bufenin, carbuterol, cimaterol, cimbuteron, clembuterol, clemproperol, fenoterol malbuterol.

ANEXO II - Lista de sustancias prohibidas con carácter provisional
 Sustancias que tengan un efecto estrogénico (salvo el 17-β-estradiol o  sus derivados de tipo éster), androgénico o gestágeno (zeranol, testosterona, trembolona, boldenona, progesterona, melengestrol) están prohibidas con carácter provisional.

Con fines terapéuticos o zootécnicos, el veterinario podrá administrar individualmente a bovinos, porcinos, ovinos, caprinos, solípedos, aves de corral y conejos, claramente identificados, productos hormonales y β-agonistas, siempre y cuando el producto hormonal no actúe como depósito ni tenga tiempo de espera superior a 15 días y en el caso de los  β-agonistas no tengan un tiempo de espera superior a 28 días. En estos casos se  deberá registrar, sin falta, dicho tratamiento.

En caso de observar la presencia de alguna de estas sustancias prohibidas se procederá a su incautación para destrucción en un punto de recogida de residuos o su envío a Servicios Centrales. Esto no será aplicable en el caso de presencia de una sustancia hormonal que esté justificada con su correspondiente receta y registro de tratamiento zootécnico de sincronización del ciclo estral o preparación de donantes y receptoras para transferencia de embriones, porque se autoriza que se efectúe la administración, no directamente por el veterinario, sino bajo su responsabilidad.

10 PARTICULARIDADES EN ÉQUIDOS
Registro de tratamientos en el Documento de Identificación Equina (DIE).


En el caso de los équidos, además de seguir la norma general para uso de medicamentos (receta y libro de registro de tratamientos), hay que tener en cuenta el registro de los medicamentos en el DIE y su comunicación a la base de datos, por lo que en función de los medicamentos o las anotaciones encontradas durante la inspección en el libro de registro se revisará la Sección de tratamientos medicamentosos del DIE (Sección II, de los pasaportes emitidos según el Rto 262/2015 y Sección IX, de los pasaportes emitidos según el Reglamento 504/2008).


En el caso de animales declarados como no aptos para el consumo por cualquier circunstancia y así reflejado en la parte II de la sección correspondiente del DIE, no será necesario reflejar los tratamientos en este documento.

Existen varias situaciones posibles:

1. Si se trata de un tratamiento autorizado, pero no permitido en un animal equino destinado al sacrificio para el consumo humano, el veterinario responsable deberá cumplimentar y firmar, antes del tratamiento,  la parte II de la sección II (Sección IX en los pasaportes del Rto 504/2008) del DIE, e invalidar la parte III de la sección II (Sección IX en los pasaportes del Rto 504/2008) del DIE.
En este caso el titular del animal deberá entregar el DIE en la OCA con el fin de modificar la aptitud en la base de datos (PACA).El veterinario, por su parte, comunicará el cambio de aptitud para el consumo a la base de datos (PACA). Ambos dispondrán de un plazo máximo de catorce días desde la fecha en que se firme la parte II de la sección II del DIE, para llevar a cabo esas obligaciones. 

2. Cuando un animal equino reciba un tratamiento con alguna de las sustancias incluidas en la lista del Reglamento (CE) no 1950/2006, el veterinario responsable deberá introducir en la parte III de la sección II del DIE (Sección IX en los pasaportes del Rto 504/2008) la sustancia suministrada y la fecha de la última administración. Deberá informar al poseedor de la fecha en que finalice el tiempo de espera (como mínimo serán 6 meses) y notificara la citada información a la base de datos (PACA). Se adjunta a estas instrucciones el Reglamento 1950/2006.

3. Tratamiento con otros medicamentos veterinarios no incluidos en los puntos 1 y 2: el registro de los mismos en la Parte III de la Sección II del DIE (Sección IX en los pasaportes del Rto 504/2008), es opcional. 

Tabla 1
Se indican en morado y azul los datos obligatorios a cumplimentar por el veterinario clínico de cada documento.
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	Receta
	Libro explotación
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	Prescripción
	Administración
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	Datos medicamento
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	Datos tratamiento
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