ZOOFARMACIA

Medicamentos de uso animal

Jn territorio
por conquistar

B JOSE DE PEDRO MEDRANO ¢ Farmacéutico.

En este articulo se revisa la
situacion que atraviesa la profesion
farmacéutica en el ambito de la
farmacia veterinaria, asi como la
legislacién vigente en este campo,
incidiendo en los problemas mas
acuciantes.

n estos ultimos afios se han

hecho multiples acciones para

poner un poco de orden en un

sector totalmente descontrola-
do, no solo en el ambito sanitario, sino
también en el econdmico y administra-
tivo, como es el de los medicamentos
de uso veterinario. Los tdltimos equi-
pos de Gobierno de nuestro pais se
han cebado tdnica y exclusivamente en
la oficina de farmacia y no se han per-
catado de que en este terreno, la filo-
soffa de la Ley del Medicamento, que
es el uso racional de las especialida-
des farmacéuticas, no se esta teniendo
en cuenta en absoluto. La Ley del
Medicamento dice que hay un solo
medicamento, si bien existen dos apli-
caciones: humana y veterinaria. El far-
macéutico es el tnico profesional sani-
tario experto en el medicamento, y por
ello debe estar presente alli donde
haya un medicamento.

ACCIONES MULTIPLES

Las acciones mencionadas anterior-
mente no se han hecho solamente des-
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de el sector farmacéutico (colegios,
Federacién Empresarial de Farmacéu-
ticos Espafioles, Consejo General, far-
macéuticos de forma particular), sino
también desde los medios de comuni-
cacioén, la Organizacién de Consumi-
dores y Usuarios (OCU) y la Guardia
Civil (SEPRONA). Con todas estas
actuaciones se ha demostrado que las
denuncias realizadas por los farmacéu-
ticos eran fundadas: se formalizaron
17.000 denuncias por parte del
SEPRONA, respecto a irregularidades
de todo tipo; la OCU demostrd
mediante una encuesta realizada en 43
establecimientos que este tipo de
medicamentos estd siendo vendido por
cualquier persona, sin la receta veteri-
naria correspondiente y en la cantidad
que se desee, con bonificaciones y
descuentos como si se tratase de golo-
sinas, en vez de farmacos. Alguna
cadena de televisién también se hizo
eco de los problemas antes menciona-
dos, pero son muchos mds los que no
se pudo ver a través de la pequefia
pantalla.

Las distintas crisis alimentarias
(Clembuterol, pollos con dioxinas,
vacas locas) también han dejado al
descubierto el descontrol existente,
ya que han venido a demostrar la
existencia de residuos en los distintos
alimentos que proceden de este sec-
tor. Residuos que aparecen por la
excesiva cantidad de medicamentos
que se introduce en los piensos y por-
que no se cumplen los tiempos de
espera para que éstos puedan elimi-
narse.

Cabe esperar, en este sentido, que
con la creacion de la Agencia de Segu-
ridad Alimentaria, se den los pasos
necesarios y se establezcan los contro-
les sanitarios oportunos para que esto
no vuelva a ocurrir.

ANTECEDENTES HISTORICOS
DEL PROBLEMA

Haciendo un poco de historia, cabe
recordar que son diversas las razones
por las que el farmacéutico no estd tan
presente como debiera en este campo:

Olvido generalizado

Nuestros antecesores se olvidaron de
este campo; crefan que era suficiente
trabajar el medicamento de humana,
pero una oficina de farmacia moderna,
como la que tenemos en nuestro pais,
puede trabajar en los distintos campos,
desde el medicamento de uso humano
hasta el de uso animal, pasando por la
fitoterapia, la dermofarmacia, la dieté-
tica y la alimentacién en las distintas
etapas de la vida, la formulacién
magistral, etc., pues estamos perfecta-
mente preparados para ello.

Duplicidad de funciones

La duplicidad de funciones existente
entre el Ministerio de Sanidad y el
Ministerio de Agricultura ha llevado a
un descontrol total en este campo. El
primero no asumio sus competencias y
el segundo tomo las de ambos, aunque
sOlo se fijaba en criterios econémicos
y de produccién. Actualmente, muy
lentamente, y con la llegada de la
Agencia Espafiola del Medicamento
(AEM), las cosas parecen empezar a
cambiar y se comienzan a controlar
aquellos medicamentos de uso animal

;Como se va a realizar

una buena
farmacovigilancia
s1 el profesional
del medicamento

no estd presente para

poder detectar los
posibles efectos
secundarios 0 reacciones
adversas provocados
por los medicamentos?

que existen en el mercado, algunos de
los cuales carecen de prospecto, cddi-
go, embalaje, etiqueta identificativa en
la que aparezca la composicién, etc.
La AEM esté intentando crear una
base de datos actualizada sobre este
tipo de medicamentos, y en el proyec-
to esta participando el Consejo Gene-
ral de Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos (CGCOF).

Falta de entendimiento entre
veterinarios y farmacéuticos
En el afio 1992, ambos colectivos pro-
fesionales llegaron a un acuerdo en

cuanto a los medicamentos que deben
dispensarse con receta veterinaria, el
modelo de la receta veterinaria y las
funciones de los farmacéuticos y los
veterinarios en comerciales veterina-
rias y agrupaciones ganaderas. Dicho
acuerdo se remitié a la Direccién
General de Farmacia, pero nunca més
se supo de él.

Después, los farmacéuticos hemos
seguido intentando, a través del
CGCOF vy distintos Colegios de far-
macéuticos, llegar a entendernos con
los veterinarios, pero no se sabe muy
bien por qué éstos no han querido
saber nada al respecto, a excepcion del
Colegio de Veterinarios de Cédiz, que
llegé a un acuerdo con el Colegio de
farmacéuticos de esa provincia.

La ausencia de cursos de formacién
en este campo

En este dltimo afio, y gracias al
CGCOF, dentro de su programa de
formacién continuada, se ha puesto
en marcha un curso sobre medica-
mentos de uso animal de gran cali-
dad, en el que se han inscrito numero-
sos farmacéuticos, lo que indica que
este profesional tiene interés por este
campo.

La inexistencia de un catalogo de
especialidades veterinarias

El hecho de no contar con un catdlogo
o vademécum de las especialidades de
uso animal presentes en el mercado,
que recoja ademds las distintas patolo-
gias animales y otras informaciones
relativas, tampoco ha ayudado al desa-
rrollo de la farmacia veterinaria.

La falta de formacién universitaria
La orientacién desde la Universidad
hacia este tipo de salida profesional se
echa de menos. En los planes de estu-
dio de las facultades de Farmacia
podria aparecer una asignatura optati-
va —Farmacologia veterinaria— que
posibilitase la especializacién en este
ambito. En este sentido, el CGCOF
también ha hecho gestiones con algu-
nos decanos de las facultades de Far-
macia, aun sin fruto.

Se trata de una salida profesional
m4s, tan digna como la de oficina de
farmacia. En este sentido, en el dmbito
europeo, existen paises como Finlan-
dia, Francia, Portugal, Italia, Suecia,
Grecia o Reino Unido, en los que las
licenciaturas universitarias en Farma-
cia cuentan en sus planes de estudio
con materias especificas sobre medica-
mentos de uso animal y los farmacéu-
ticos de esos paises terminan su carre-
ra con conocimiento sobre ellos.

Como se puede comprobar, son pro-
blemas susceptibles de ser abordados
desde los distintos sectores, y ello nos
permitirfa conseguir un control en este
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campo que beneficiaria a todos, pues
como se ha podido ver en los dltimos
tiempos (Clembuterol, dioxinas, vacas
locas), una buena salud animal es fun-
damental para una buena salud huma-
na. Es importante afirmar que el far-
macéutico es indispensable en esta
cadena, ya que garantiza con su pre-
sencia el adecuado control sanitario de
los medicamentos de uso animal.

REVISION LEGISLATIVA

Las leyes actualmente vigentes en este
dmbito estdn muy claras, pero es nece-
sario que se hagan cumplir. Son las
siguienes:

— Ley 25/1990 de 20 de diciembre,
del Medicamento.

— RD 109/1995 de 27 de enero,
sobre medicamentos veterinarios.

— Decretos autondmicos.

Cabe destacar, a este respecto, algu-
nos de los articulos que nuestras leyes
recogen:

Articulo 8 de la Ley del
Medicamento y del RD 109/1995

En €1 aparece la definicién de medica-
mento: «Toda sustancia medicinal y
sus asociaciones o combinaciones des-
tinadas a su utilizacién en las personas
o en los animales, que se presente
dotada de propiedades para prevenir,
diagnosticar, tratar, aliviar o curar
enfermedades o dolencias o para afec-
tar a funciones corporales o al estado
mental».

La definicién esta tan clara, que es
imposible confundir lo que es un
medicamento. Sin embargo, en algu-
nas sentencias judiciales se confunden
los medicamentos con los productos
zoosanitarios y se elude su repercusion
sobre la salud humana.

Articulos 9.1 de la Ley del
Medicamento y 13 del RD 109/1995
En ellos se habla de la autorizacién y
el registro de especialidades farmacéu-
ticas: «Ningtin medicamento tendra la
consideracién de especialidad farma-
céutica ni en consecuencia podrd ser
puesto en el mercado, sin la previa
autorizacion de la Administracién del
Estado e inscripcién simultdnea en el
Registro de Especialidades Farmacéu-
ticas».

Este articulo sefiala que no puede
existir en el mercado ninguna especia-
lidad farmacéutica que no tenga la pre-
via autorizacioén de la Administracion.
Sin embargo, en este dambito si topa-
mos con muchas especialidades que
no cumplen estas condiciones.

En este punto seria importante tam-
bién proponer la necesidad de un codi-

go nacional para los medicamentos de
uso animal, como lo disponen, por
otra parte, el articulo 18 de la Ley
25/1990 y el articulo 20 del RD
109/1995, porque asf el control de este
tipo de medicamentos seria mucho
mds eficaz.

Articulos 49 de la Ley 25/1990 y 80
del RD 109/1995

Ambos hablan de prescripcion veteri-
naria, apuntando los medicamentos de
uso animal que necesitan prescripcion
veterinaria mediante receta para su
dispensacion.

Serfa interesante

observar la diferencia
de precios existente entre
las especialidades de

humana y veterinaria,
porque hay
especialidades
veterinarias cuyo precio

supera en 2 y hasta

en J veces el de sus

equivalentes de uso
humano

Actualmente, hay comunidades
auténomas espafiolas en las que coe-
xisten 4 tipos de recetas distintas (si
las hay, porque a veces se prescribe el
medicamento en la servilleta de un
bar), situacién que crea una confusién
enorme, primero, entre los profesiona-
les sanitarios, veterinarios y farmacéu-
ticos, y luego entre los propios usua-
rios. El Ministerio de Sanidad debe
tomar cartas en el asunto, proponer un
modelo de receta dnico para todo el

territorio nacional y obligar al veteri-
nario a utilizarla, del mismo modo en
que la utilizan los médicos.

Articulos 50 de la Ley 25/1990 y 83
del RD 109/1995

Ambos textos sobre dispensacién de
medicamentos veterinarios seflalan
como norma bdsica de obligado cumpli-
miento —y asf lo interpret6 el Consejo
de Estado en su informe anterior a la
publicacién del RD 109/1995 de 27 de
enero— que los servicios farmacéuticos
se caracterizan por la necesidad de pre-
sencia del técnico durante el horario de
funcionamiento de dichos servicios,
méxime cuando la no presencia y actua-
cién de los farmacéuticos responsables
constituye infraccién grave tipificada en
el articulo 108.2b de la Ley del Medica-
mento. Las funciones del farmacéutico
responsable estdn claramente definidas
en el articulo 88 de esa misma ley.

Como cada comunidad auténoma ha
legislado de una forma distinta, resulta
que en unas el farmacéutico puede ser
responsable de 3, 4, 5, 7 e incluso en
alguna comunidad, de un nimero no
definido de comerciales veterinarias, lo
que significa que en muchas de esas
comerciales veterinarias o agrupaciones
ganaderas es imposible que el farma-
céutico esté presente en el momento de
la dispensacién. En su lugar estd una
persona con nulos conocimientos en la
materia.

En este sentido cabe sefialar que las
Asociaciones de Defensa Sanitaria
(ADS) no tienen ningtin técnico exper-
to en el medicamento, disponen de
gran cantidad de medicamentos en sus
instalaciones y, sin embargo, reciben
subvenciones de la Administracién por
la compra de medicamentos, sin que
ésta les exija la presencia de ese técni-
co responsable.

El articulo 83 del RD 109/95 dice en
su primer punto: «Los medicamentos
veterinarios tinicamente podran ser dis-
pensados por las oficinas de farmacia
legalmente autorizadas o por las entida-
des o agrupaciones ganaderas y los
establecimientos comerciales detallistas
legalmente autorizados, siempre bajo el
control de sus servicios farmacéuticos».

Este mismo articulo 83, en su punto
cuarto, dice: «Cuando por causa legiti-
ma un servicio farmacéutico dispensa-
dor no disponga del medicamento
veterinario de marca o denominacién
convencional prescrito, solamente el
farmacéutico podrd, con conocimiento
y conformidad del interesado, susti-
tuirlo por otro medicamento veterina-
rio con denominacién genérica u otra
marca que tenga la misma composi-
cion, forma farmacéutica, via de admi-
nistracién y dosificacion. Esta sustitu-
cién quedard anotada al dorso de la
receta».
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También, en muchas ocasiones, es el veterinario a tra-
vés de su botiquin de urgencia el que realiza la dispen-
sacion. Los botiquines de urgencia son verdaderos alma-
cenes de medicamentos, por lo que el veterinario no
utiliza la receta ni el propietario del animal se tiene que
desplazar a centro de dispensacién alguno. Sélo suele
hacerlo en aquellos casos en los que el veterinario no
dispone del medicamento, cuando le es dificil conse-
guirlo, si se trata de un medicamento de uso humano.
Aqui la Administracién también deberia tomar cartas en
el asunto y establecer una lista con los medicamentos
necesarios y las unidades precisas de ellos, de lo contra-
rio esa supuesta dispensacién de urgencia se convierte
en una dispensacién encubierta y descontrolada, tanto
en precio como en cantidad. El mismo control deberia
existir en las clinicas veterinarias.

A rafz de las ultimas crisis alimentarias acontecidas,
la legislacién de la Unién Europea exige a sus Estados
miembros que realicen una adecuada farmacovigilancia.
La cuestién es: jcOmo se va a realizar una buena farma-
covigilancia si el profesional del medicamento no esta
presente para poder detectar los posibles efectos secun-
darios o reacciones adversas provocados por los medica-
mentos?

Articulo 7.2 a, de la Ley 25/1990 y del RD 109/1995

En é1 queda expresamente prohibido «el ofrecimiento
directo o indirecto de cualquier tipo de incentivos, primas u
obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o
indirectos en la produccioén, fabricacién y comercializacién
de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados
en el ciclo de prescripcion, dispensacién, administracién, o
a sus pacientes y personas de su convivencia».

También es pertinente hacer referencia al articulo 31.10
de la Ley 25/1990, que prohibe las primas, obsequios,
rebajas, etc. como métodos vinculados a la promocién o
venta al publico de los productos regulados por esa ley.
Aqui serfa interesante observar la diferencia de precios
existente entre las especialidades de humana y veterina-
ria, porque existen especialidades veterinarias cuyo pre-
cio supera en 2 y hasta en 5 veces el de sus equivalentes
de uso humano.

Por dltimo, conviene comentar que la distribucién estda
bastante descuidada en este campo. No exige a los propie-
tarios de los establecimientos autorizados para dispensar
que sean profesionales de este campo --farmacéuticos o
veterinarios; este autor conoce el caso de un laboratorio
cuyo representante, vendedor y dispensador, era un taxista-
-y, sin embargo, se ha dado el caso de que algiin farmacéu-
tico ha tenido que cerrar su comercial veterinaria por el
boicoteo de algunos de los laboratorios, que se negaron a
suministrarle los medicamentos de uso animal que él soli-
citaba. Es imprescindible una distribucién controlada, para
lo cual la Administracién deberia tomar medidas.

EN RESUMEN

Como resumen final se podria afirmar que es esencial reali-
zar una clara delimitacién y separacion de funciones entre
los profesionales del sector por un lado, a través del diag-
nostico y la prescripcién veterinaria, y la dispensacion y el
asesoramiento farmacéutico sobre la correcta utilizacién de
los medicamentos de uso animal; y, por otro, la presencia
obligada del farmacéutico en todos y cada uno de los pun-
tos de venta del medicamento, que constituye la Unica
garantia de un adecuado control sanitario y una farmacovi-
gilancia de calidad, que a su vez deriva en una adecuada
proteccion de la salud animal y de la salud publica de los
ciudadanos. []
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Efectos sobre la i para il i y utilizar inaria: No se ha descrito ninglin efecto en este sentido.
Reacciones adversas: Las reacciones adversas del paracetamol son, por lo general, raras o muy raras.Frecuencia estimada:
Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100,<1/10); infrecuentes (>1/1.000, <1/100); raras (>1/10.000,<1/1.000); muy raras
(>1/10.000). Generales: Raras: Malestar. Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad que oscilan, entre una simple erupcién
cutanea o una urllcana y shock anafilactico. Trac&o gastrointestinal: Raras: Niveles aumentados de transaminasas hepaticas.
Muy raras:H i (ictericia). Muy rar: Hipoglucemia. Hematoldgicas: Muy raras: Trombocitopenia,
agranulocitosis, leucopenia, neutropenia, anemia hemolitica. Sistema cardiovascular: Raras: Hipotension. Sistema renal: Muy
raras: Piuria estéril (orina turbia), efectos renales adversos (véase epigrafe 4.4. Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Sobredosificacion: La sintomatologia por sobredosis incluye, mareos, vomitos, pérdida de apetito, ictericia, dolor
abdominal e insuficiencia renal y hepatica. Si se ha ingerido una sobredosis debe tratarse rapidamente al paciente en un centro
médico aunque no haya sintomas o signos significativos ya que, aunque éstos pueden causar la muerte, a menudo no se
manifiestan inmediatamente después de la ingestion, sino a partir del tercer dia. Puede producirse la muerte por necrosis
hepatica. Asi mismo, puede aparecer fallo renal agudo. La sobredosis de paracetamol se evalla en cuatro fases, que comienzan
en el momento de la ingestién de la sobredosis: ® FASE I. (12-24 horas): nauseas, vomitos, diaforesis y anorexia. ® FASE Il (24-
48 horas): mejoria clinica; comienzan a elevarse los niveles de AST, ALT, bilirrubina y protombina. ® FASE Ill (72-96 horas): pico
de hepatotoxicidad; puede aparecer valores de 20.000 para la AST.  FASE IV (7-8 dias): recuperacion. Puede aparecer
hepatotoxicidad. La minima dosis téxica, en una séla toma, es de mas de 6 g en adultos y mas de 100 mg/Kg de peso en nifios.
Dosis superiores a 20-25 g son potencialmente mortales. Los sintomas de la hepatotoxicidad incluyen nauseas, vomitos,
anorexia, malestar, diaforesis, dolor abdominal y diarrea. Si la dosis ingerida fue superior a 150 mg/Kg o no puede determinarse
la cantidad ingerida, hay que obtener una muestra de paracetamol sérico a las 4 horas de la ingestion. En el caso de que se
produzca hepatotoxicidad, realizar un estudio de la funcién hepatica y repetir el estudio con intervalos de 24 horas. El fallo
hepatico puede desencadenar encefalopatia, coma y muerte. Niveles plasmaticos de paracetamol superiores a 300 pg/ml,
encontrados a las 4 horas de la ingestion, se han asociado con el dafio hepatico producido en el 90% de los pacientes. Este
comienza a producirse cuando los niveles plasmaticos de paracetamol a las 4 horas son inferiores a 120 ug/ml o menores de
30 pg/ml a las 12 horas de la ingestion. La ingestion crénica de dosis superiores a 4 g/dia pueden dar lugar a hepatotoxicidad
transitoria. Los rifiones pueden sufrir necrosis tubular, y el miocardio puede resultar lesionado. Tratamiento: En todos los casos
se procedera a aspiracion y lavado gastrico, preferentemente en las 4 horas siguientes a la ingestion. Existe un antidoto
especifico para la toxicidad producida por paracetamol: N-acetilcisteina. Se recomiendan 300 mg/kg de N-acetilcisteina
(equivalentes a 1,5 ml/kg de solucion acuosa al 20%; pH: 6,5), administrados por via IV. Durante un periodo de 20 horas y 15
minutos, segun el siguiente esquema: I) Adultos. 1. Dosis de ataque: 150 mg/kg (equivalentes a 0,75 mi/kg de solucion acuosa
al 20% de N-acetilcisteina; pH 6,5) lentamente por via intravenosa o diluidos en 200 ml de dextrosa al 5%, durante 15 minutos.
2. Dosis de mantenimiento: a) Inicialmente se administraran 50 mg/kg (equivalentes a 0,25 ml/kg de solucién acuosa al 20% de
N-acetilcisteina; pH: 6.5), en 500 ml de dextrosa al 5% en infusion lenta durante 4 horas. b) Posteriormente, se administraran
100 mg/kg (equlvalentes a 0,50 ml/kg de solucion acuosa al 20% de N-acetilcisteina; pH: 6.5), en 1000 ml de dextrosa al 5%
en infusién lenta durante 16 horas. Il) Nifios: El volumen de la disolucion de dextrosa al 5% para la infusion debe ser ajustado
en base a la edad y al peso del nifio, para evitar congestion vascular pulmonar. La efectividad del antidoto es maxima si se
administra antes de que transcurran 4 horas tras la intoxicacion. La efectividad disminuye progresivamente a partir de la octava
hora y es ineficaz a partir de las 15 horas de la intoxicacién. La administraciéon de la solucién acuosa de N-acetilcisteina al
20%podra ser interrumpida cuando los resultados del examen de sangre muestren niveles hematicos de paracetamol inferiores
a 200 pg/ml. Efectos adversos de la N-acetilcisteina por via IV: Excepcionalmente, se han observado erupciones cutaneas y
anafilaxia, generalmente en el intervalo entre 15 minutos y 1 hora desde el comienzo de la infusién. Por via oral, es preciso
administrar el antidoto de N-acetilcisteina antes de que transcurran 10 horas desde la sobredosificacion. La dosis de antidoto
recomendada para los adultos es: - una dosis inicial de 140 mg/kg de peso corporal. - 17 dosis de 70 mg/kg de peso corporal,
una cada 4 horas. Cada dosis debe diluirse al 5% con una bebida de cola, zumo de uva, de naranja o agua, antes de ser
administrada, debido a su olor y asusp irritantes o Si la dosis se vomita en el plazo de
una hora después de la administracion, debe repetirse. Si resulta necesario, el antidoto (diluido en agua) puede administrarse
mediante la intubacion duodenal. DATOS FARMACEUTICOS: Relacién de excipientes: Acido citrico anhidro, Bicarbonato
sédico, Oarbonato sodico anhidro, Sorbitol, Docusato sédico, Polividona, Sacarina sédica, Benzoato de potasio.
No aplicable. C: i 2 afios. Precauciones especiales de conservacién: No conservar a
temperatura superior a 25 °C. Conservar protegido de la humedad. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: UPSAMEDICA, S.L. ¢/ Almansa, 101. 28040 - MADRID. PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Sin receta
meédica. Financiado por la Seguridad Social con aportacion normal. PRESENTACIONES Y PRECIOS: 8 COMPRIMIDOS, PVP:
1,43 € . PVP IVA: 1,48 €. 20 COMPRIMIDOS: PVP: 3,68 € .PVP IVA: 3,83 €. 40 COMPRIMIDOS: PVP: 6,75 €.PVP IVA: 7,02
€. Texto revisado: Abril 2002.MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE Y DE LA VISTA DE LOS NINOS.
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