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Piensos Medicamentosos

RD 1409/2009

1. Dades del sector.
- Produccions
- Tipologia empreses
- Pinso medicat

- Definicions

- Prescripci6

- Recepta

- Distribucié
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Estructura de la fabricaci6é de pinsos a Catalunya
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Catalunya

Categoritzacio dels pinsos elaborats a Catalunya
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- Novetats -

— Elimina una tasa minima obligatoria d’incorporacié de
la premescla en el pinso medicamentds (2 kg /Tm
pinso)

— Opcional realitzar una dilucié previa de la premescla
medicamentosa abans d’incorporar-la al pinso en
funcid del procés, la tecnologia i I'estudi APPCC
realitzat.

— Converteix el “producte intermedi” en “pinso
intermedi” medicamentds. Implicacions en quant ala
fabricacio, la distribucié i la comercialitzacid i el
registre.

¢ NO és un medicament.

e Elaborat a partir d’UNA UNICA premescla
medicamentosa

* Només el poden fabricar establiments autoritzats
(CCAA)

* No necessita prescripcio veterinaria

e Només pot anar a fabricants de pinsos
medicamentosos autoritzats (mai directament a
consum en granja, ni xarxa de distribucid).




RD 1409/2009

Catalunya

Fabricacié de Pinsos Medicamentosos

Pinso

Pinso i
EE - (Eicborador | ——= e

s

Explotacié Fabrica Laboratori Fabrica de

de pinsos premezcles

ramadera

Comunitats Autonomes: Actualitzar i regularitzar els registres

Pinsos Medicamentosos
RD 1409/2009

Article 8.-Envasat, transport i etiquetatge

Catalunya

+ Envasos o recipients tancats:
+ Tancament/segell delati 'obertura i no sigui reutilitzable.

* Mitjans registrats per a transport de pinsos.

+ Vebhicles cisterna per transport a doll:
- Transportar només pinso medicat.
- Transportar pinso medicat i sense medicar.




Catalunya

Article 11.- Recepta / Contingut -Annex III

Pinsos Medicamentosos
RD 157/1995 i RD 1409/2009

Directiva 90/167

. Nom, cognoms i adreca del
prescriptor.

. Nom i adrega del fabricant/
proveidor.

. Nom i adreca del ramader /
tenedor dels animals.

. Numero i identificacié dels

animals.

Afeccid a tractar. (3)

Denominacié Premescles.

Quantitat de pinso (Kg)

Recomanacions especials per al

ramader.

. Proporeci6, frequiencia i di

del tractament.

Temps d’espera
1

&7 Pais (nimero-conservacic).
Original Fabrica/distribuidor
Validesa — Pais no superior 3 mesos.

RD 157/1995

Nom, cognoms i adreca del
prescriptor.

Nom i adreca del fabricant /
proveidor.

Nom i adreca del ramader /
tenedor dels animales.

Numero i identificas”

roporcid, freqtiéncia i duracié del

tractament.
Temps d’espera.
Fabricant/Distribuidor

- Dataentrega
— _Termini conservacio

Copies / 2.
- Original Fab./Dist. - 3 anys.
- 1° Ramader - 6 mesos
- 2% Veterinari - 3 anys

Validesa— 1 mes

RD 1409/2009

Nom, conoms i NUm. colegiat

Nom i adreca del fabricant /
roveidor.

Codi REGA / Marca Oficial.

—  Companyia (dades propietari)
Numero i identificaci6 dels animalls
(individual si procedeix).

Afeccid a tractar.
Denominacid|i Dosificacid dd les
Premescles.

Quantitat de pinso (Kg)

Recomanacions especials per al
ramader.

Proporci6, freqtiéncia i durada del
tractament.

Temps d’espera.

Fecha
Fabricant/Distribuidor
- Dataentrega

— _ Termini conservacid

Copies / 2.
- Original Fab./Dist. -5 anys
- 1° Ramader - 5 anys
- 2% Veterinari - 5 anys
Validesa— 1 mes

Catalunya

Article 13 .- Distribucié

1- Fabriques de pinsos medicamentosos.

2- Distribuidor pinsos medicamentosos:

- Autoritzacié Reglament 183/2005.

- Complir requisits Annex Il Reglament 183/2005..

- Complir requisits Annex IV d’aquest RD..

a - Control periodic per part CA

b — Intercanviar pinsos amb altres distribuidors, mantenint Tracabilitat.

¢ — Només rebre producte envast preparat per ser utilitzat.




Catalunya

Article 15 .- Us a les explotacions ramaderes

1- Us del pinso d’acord amb la recepta.

2- Respectar temps d’espera i anotar en un registre de tractaments:

- el veterinari les dades de la prespcipci6.
- el ramader les dades del pinso i les premescles.

- conservar els registres el temps establert. (5 anys).

3- Bones Practiques d’alimentacio (Reg.183/2005).

- els pinsos medicats emmagatzemats evitant alimentar animals no necessiten.
- manipular els pinsos medicats de la resta, evitant contaminacions.

- neteja periddica d’equips i vehicles usats en transport de pinsos medicats.
- personal responsable d’alimentar i manipular els animals:

APTITUD, CONEIXEMENTS i COMPETENCIA REQUERIDES.

Catalunya

Article 16 .- Registres documentals

1- Possibilitat d’'usar suports magnetics.
2- Disponibilitat per a les autoritats dels registres i comprovants.

3- Us de la signatura electronica.

Article 17 .- Publicitat

Als pinsos medicamentosos els sén d'aplicacio les normes
relatives als medicaments.




- Reial Decret 1132/2010 -

Reial Decret 1132/2010.- Modifica el RD 109/95, medicaments veterinaris.

- Principals Novetats.

2.- RD 1132/2010

Article 4 .- Control general sobre medicaments veterinaris

Catalunys

1- Ningl podra tenir medicaments veterinaris, o substancies amb propietats
anabolitzants, antiinfeccioses, antiparasitaries, antiinflamatories, hormonals o
psicotropes o d'altres que d’acord amb I'UE puguin emprar com a medicaments a

menys que:
- tingui una autoritzacié expressa de la CA
- estigui emparat per aguesta normativa.
- sigui un laboratori: De Referéncia / Oficial de CA 6 Oficial de I'AGE.
2- Les CA elaboraran un llista d’empreses fabricants i distribuidors de
substancies actives que puguin utilitzar per a fabricar medicaments
veterinaris.
Portar registres de les entrades i sortides, i guardar-los 5 anys.




Article 37 - Llei 29/2006. Prescripcié6 de medicaments veterinaris

Objecte: protegir la salut humana i la sanitat animal

» Destinats a animals productors d’aliments.
TR

e | Els Immunologics.

BESGPAET &
| Els medicaments de substancies psicoactives. | <24 <_)
W

* Usats casos prescripcié excepcional per buit terapéutic inclosos els preparats
oficinals, les formules magistrals i les autovacunes.

» Usats tractament requereix diagnostic previ, o que poden dificultar o interferir
laccions terapeutiques/diagnostiques posteriors.

« | Els usats amb precaucions especials per evitar riscos a qui administra, als
animals que el reben i al medi ambient.

* Amb substancies actives porti menys de 5 anys autoritzada. é

Medicaments veterinaris
RD 1132/2010

Catalunya

Article 38 i 39.- Formules magistrals i preparats oficinals

« Elaborats per oficina de farmacia. Prévia prescripcio

e Etiqueta:
» Farmacia i prescriptor
« Identificacio al llibre de registre de la farmacia.
* “Formula magistral / Preparat oficinal”. / Autovacunes
» Data elaboracio
« Identificacié animals 6 explotacio desti.
« Composicié
Lot fabricacié
¢ Temps espera.
» Data caducitat
* Precaucions de conservacio i d’eliminacio

- Nom del farmaceutic




Medicaments veterinaris
RD 1132/2010

Catalunya

Article 80.- Obligacié de prescripcid i recepta

RD 109/1995 RD 1132/2010
. Nom i dos cognoms. .
. - Nom i dos cognoms.
. Adreca complerta del prescriptor. :
e L N . Adreca complerta del prescriptor.
. Provincia i nim.col-legiat. PR n
A - . - Provincia i nam.col-legiat.
. Nom i adreca del propietari o responsable dels animals. A ) N R
R . ) - Denominacié del medicament:
. Denominaci6 del medicament: _ Forma farmaceutica.
-  Forma farmaceutica. P ‘e .
- Presentaci6 - r’esentacl‘a .
—  Namero d’exemplars a dispensar. — Namero d exe_mplars a dispensar.
. Signatura i rdbrica del prescriptor. & Signatura del prescriptor.
. Data de prescripcié. . Data de pre: cnncu? . :
. Temps d'espera, malgrat sigui nul, en animals productors = Codi de I'explotacié . REGA 6 Marca oficial. en animals
d'aliments. - Temps d’espera, malgrat sigui nul,
. Valida per a un medicament - Numero de recepta productors
. Caduca als 10 dies - Document annex o recepta: .
— - TBosi = Via administracis | durada tractament. | | d'aliments
M La medicaci6 no superara el mes de tractament. - Nombre animals- identificacio6 individual/lot. E ional
. Instruccions pel propietari sobre Gs/aplicacié a la recepta o _ Durada del tractament. cEhcone
document annex.
. Formula Magistral/Preparat Oficinal/Autovacuna. i :)ngérculj:%lgﬂts gnerllg):_oplemn sobre (is/apliceeiRiliiERERta

-~ Composici6 quantitativa i qualitativa
- Procés a tractar i espécie de desti

~  Quantitat a elaborar . Valida per un medicament

- Caduca als 10 dies

- La medicaci6é no superara el mes de tractament.

. Copies / 3
= Original centre dispensador. 3 anys. -
- la Copia ramader. (segell dispensador). 6 mesos. - Copies / 3
= 2a Copia veterinari. 3 anys. —  Original centre dispensador. 5 anys.
- la Copia ramader. (segell dispensador). 5 anys
—  2a Copia veterinari. 5 anys.
©
>
c
=
< . . .s . ez .
g Article 80.- Obligacié de prescripcio i recepta

e Utilitzaci6 de productes sobrants.

— Nova recepta amb dades apartat 4 + indicacio :

= “NO VALIDA PER A DISPENSAR”

Mantingut en I’envas original
— Producte no hagi caducat
— Conservat d’acord a les indicacions del fabricant.




Article 37 de la Llei 29/2006

5. Lareceta veterinaria sera valida en todo el terri-
torio nacional y se editara en la lengua oficial del Esta-
do y en las respectivas lenguas cooficiales en las
Comunidades Autonomas que dispongan de ella.
Reglamentariamente se estableceran los datos que
deban constar en la receta veterinaria.

Article 37 del RD 1409/2009
Se editara al menos en la lengua oficial del estado.

’ Reglament 767/2009 ‘ Articulo 14

Presentacion de las indicaciones del eriquerado

1. Las indicaciones obligatorias del etiquetado deberin pre-
sentarse completas en un lugar prominente del envase o el
recipiente, o bien en wuna etiqueta fijada al mismo o bien en
el documento de acompafiamiento previsto en el articulo 11,
apartado 2, de manera bien wvisible, claramente legible e indele-
ble, al menos en la lengua oficial o una de las lenguas oficiales
del Estado miembro o recidn en el que se comercializa.

Medicaments veterinaris RD 1132/2010

Catalunya

Article 81.- Prescripcions excepcionals per buit terapeutic
en animals no productors d'aliments

= 1-Manca de medicaments autoritzats per en una especie no productora d’aliments.
= Veterinari de manera excepcional i sota responsabilitat directa, tractar amb:

a- medicament d’una altra espeécie 6 per altra malaltia mateixa espeécie
b- 1r. Medicament d’ds huma autoritzat per ’AEMPS 6 per la CE.

2n. O medicament veterinari amb efecte similar, autoritzat en un altre pais
UE, per usar en la mateixa espeécie o en altres especies productores
d’aliments, per a la mateixa malaltia o d’altres.

El veterinari comunicara, amb I’antelaci6 suficient, la intencié de sumnistrar el
medicament a I'autoritat competent de la CA, la qual ho podra prohibir per
motius de sanitat animal o salut publica en un termini maxim de 5 dies.
Cc- usar féormules magistrals, preparats oficinal o autovacunes d’Us veterinari.
Administracio- directament pel veterinari o sota la seva responsabilitat.

2- Tractaments d’equids no destinats al consum.
3- Tractaments d’eéquids amb substancies indispensables Reg. 1950/2006.
4- Medicaments d’Us hospitalari. Registre dels aplicats durant 5 anys.




Medicaments veterinaris RD 1132/2010

Catalunya

Article 82.- Prescripcions excepcionals per buit terapeutic
en animals productors d'aliments

= Manca de medicaments autoritzats per una malaltia en una espécie productora d’aliments.
= Veterinari de manera excepcional i sota responsabilitat directa, tractar amb:

a- medicament d’una altra espécie 6 per altra malaltia mateixa espeécie

b- 1r. Medicament d’ds huma autoritzat per I’AEMPS 6 per la CE.
2n. O medicament veterinari amb efecte similar, autoritzat en un altre pais UE,
per usar en la mateixa espécie o en altres espécies productores d’aliments, per
a la mateixa malaltia o d’altres.

C- usar féormules magistrals, preparats oficinal o autovacunes d’Us veterinari.

Administracié- directament pel veterinari o sota la seva responsabilitat.

* Substancies actives d’aquests medicaments incloses lletres a, b, o c, de I'article 14.2 del
Reglament 470/2009.
« El veterinari fixi un temps d’espera adequat.
— Té TE per la espécie, almenys aquest.
— Si es modifica la posologia o la via d’administracid, s’ha d’establir un TE adequat.

— Sino té TE per la espécie, I'establert no podra inferior a I'establert per la UE o en el seu
defecte: 7 dies per ous, 7 dies per llet, 28 per carn i 500 graus-dia pel peix

Medicaments veterinaris RD 1132/2010

Catalunya

Article 82.- Prescripcions excepcionals per buit terapeutic
en animals productors d'aliments

Q Reg istre. (Veterinari — suport electronic- 5 anys)
— Data examen dels animals.

— Codi explotaciéo: REGA /Marca Oficial, 6 dades i domicili del
propietari/responsable dels animals.

— NuUmero animals tractats i la identificacié individual si escau:
— Individual o per lots.

— El diagnostic.

— Els medicaments prescrits.

— La via i les dosis administrades.

— La durada del tractament.

— Els temps d’espera.

e Les dades que constin a la recepta, es podran substituir per una referencia de la recepta.




Catalunya

Article 93 .- Exercici professional del veterinari

- Adquisicié: Farmacies i Comercials detallistes.
- Full comanda ( mitjans telematics també)
- Albara d’entrega:
Identificacié personal i col-legiacié del professional.
- Nom i quantitat de medicaments
Identificacié del subministrador.
Data i signatura

- Guardar les dades 5 anys

- Entitats juridiques.
- Us exclusiu del veterinaris que en formin part.
- La responsabilitat sera per a tots.

Catalunya

Article 93 .- Exercici professional del veterinari

A -Comunicar a l'autoritat competent, I'existéncia i ubicacio,
incloses les unitat de clinigues ambulants.

B - Portar un registre: (mantenir-lo 5 anys)
- Data
- Nom medicament
- Lot de fabricaci6
- Quantitat rebuda / aplicada.
- Entrades: Nom i adreca subministrador
- Sortides: Identificaci6 animal/s, individual o lots, i en animals
de produccié Codi explotacié.
- Animals no de producci0 : Fitxa clinica inclogui tractaments.
- Expedir recepta

- Aplicar directament o sota responsabilitat. Podran
entregar quantitats necessariesper continuar tractament.




El periode de temps necessari entre la ultima administracié del
medicament veterinari a un animal, en les condicions normals
d’uds, i I'obtencié de productes alimenticis de I'’esmentat animal,
amb la finalitat de protegir la salut publica, garantint que aquests
productes alimenticis no continguin residus en quantitats que
superin els limits maxims de residus de substancies actives
fixades de conformitat al Reglament /72010

105/93

Catalunya

Article 96 .- Justificants

- Propietaris justificar I'adquisicid, tinenca i I'administracio
durant 5 anys.
- Inclus animal hagi estat sacrificat.

- Cas d’anar a escorxador i no passat TE, acompanyat d’'una copia
de la recepta. Venda igual actuacio

- El transport un cop dispensat es justificara:

- Recepta / Factura o documentaci6é equivalent.
- Veterinari amb la comunicaci6 prevista 93.2.a.
- Resta: albara, full comenda, contracte etc:

- Subministrador

- Receptor/destinatari

- ldentificacio del producte

- Quantitat
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