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1 Conceptos clave para 
la resolución del caso



Conceptos clave  para la resolución del caso:

• Cómo hacer una receta veterinaria en animales productores de alimentos

• Qué datos imprescindibles deben figurar en una receta para animales
productores de alimentos. Responsabilidades del profesional clínico.

• Conocer qué es la receta electrónica y cómo funciona.

• Conocer las particularidades de la prescripción de antimicrobianos según su
categoría A,B,C o D.

• Conceptos de UNA SOLA SALUD (One Health).



2 Descripción 
del caso



PACIENTE
Bovinos productores de carne.

EPISODIO
Se visita una explotación de bovinos productores de carne, por unos casos de procesos
respiratorios en varios animales jóvenes. Después de realizar los exámenes físicos se
diagnostica una posible pasteurelosis neumónica bovina (posiblemente causada por
Mannheimia haemolytica), basándose en los signos clínicos, antecedentes de la explotación
y datos epidemiológicos de la zona. Se extraen muestras para realizar un antibiograma dado
el elevado grado de resistencias que hay frente a los antimicrobianos.

Teniendo en cuenta la sensibilidad de estas cepas a diferentes antibióticos (penicilinas,
oxitetraciclina, trimetoprima/sulfadoxina, ampicilina, tilmicosín, florfenicol,
fluoroquinolonas, tulatromicina, …) el veterinario decide comenzar prescribiendo
TULATROMICINA (categoría C) hasta contar con el resultado del antibiograma realizado.



PACIENTE
Bovinos productores de carne. Procesos respiratorios en varios animales jóvenes.



3 Cuestiones 
propuestas



1. ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a animales productores de
alimentos?

2. ¿Qué datos son imprescindibles y deben figurar en la receta?
3. ¿Qué vía de administración y pauta utilizaría y por qué?
4. ¿Qué es PRESVET y cómo funciona?
5. ¿Considera que habría sido correcto elegir de forma empírica y como primera alternativa el danofloxacino?. En caso

de que el antibiograma se identifique que el patógeno es resistente a tulatromicina* y sensible a danofloxacino*
¿podría cambiarse de antibiótico?. En caso afirmativo, justifique la respuesta y los pasos a seguir.

6. ¿Qué problemas se pueden ocasionar en la Salud Pública cuando no se practica un uso prudente de los
antimicrobianos?

*Buscar un nombre de una especialidad comercial



4 Claves para 
resolver el caso



1.- ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a
animales productores de alimentos?

La prescripción de medicamentos es una intervención clínica importante que debe ser precedida
de procesos múltiples e integrados, necesarios para evaluar a cada paciente y determinar el
diagnóstico clínico correcto.

 La prescripción debe tener en cuenta la legislación de medicamentos veterinarios:
• Ley 29/2006 de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
• Real Decreto 1132/2010 sobre medicamentos veterinarios.
• Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, aprueba el texto refundido de la Ley

29/2006 de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
• Y sobre todo el REGLAMENTO (UE) 2019/6, con los principios de uso racional y prudente

de antimicrobianos y la clasificación de los antibióticos para uso en animales, que se
apoya en las categorías CIA (de importancia crítica para la salud humana, según la OMS).



TABLA 1. CLASIFICACIÓN DE LOS ANTIBIÓTICOS PARA USO EN ANIMALES



1.- ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a animales
productores de alimentos?

Actualmente, existe una notoria preocupación por la manifiesta amenaza que suponen las resistencias a
los antimicrobianos, motivo que conlleva que se estén implementando numerosas medidas para hacer
frente a este problema.

El 2 de enero de 2019 entró en vigor la obligatoriedad de la transmisión electrónica de las
prescripciones veterinarias de antimicrobianos y piensos medicamentosos formulados con base en
premezclas con estos fármacos, destinados a animales productores de alimentos para consumo
humano.

El objetivo es crear una base de datos de las prescripciones veterinarias de antibióticos, con la finalidad
de obtener la información necesaria para conocer que han sido prescritos en las explotaciones
ganaderas y adoptar las medidas que se precisen sobre el uso de antimicrobianos en Medicina
Veterinaria.

Se crea un nuevo fichero denominado «Registro General de datos de prescripciones de antibióticos
a animales productores de alimentos» [PRESVET]
https://servicio.mapama.gob.es/presvet/Account/Login?ReturnUrl=%%202Fpresvet%2F

Anexo IV del RD 1345/2007 los símbolos, siglas y leyendas

https://servicio.mapama.gob.es/presvet/Account/Login?ReturnUrl=%25%202Fpresvet/


1.- ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a animales
productores de alimentos?

 Diagnóstico preciso: Identificación del patógeno y su sensibilidad. Si esto no es posible, la

terapia se debe basar en Información epidemiológica y conocimientos de susceptibilidad a

nivel de granja, o a nivel local/regional.

 Medicamentos aprobados, especie, indicación, estado del paciente, dosis, pauta/régimen

posológico - vía dosis duración del tratamiento.

 Identificación de los animales a tratar (y código de identificación de la explotación REGA).

 Establecimiento del tiempo de espera.

 Registro en el libro de explotaciones.

El estudiante debe buscar en CIMAVET o vademecum que considere
oportuno, el nombre comercial de una especialidad veterinaria de
tulatromicina autorizada para bovinos de carne
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html

https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html


1.- ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a animales
productores de alimentos?
Responsabilidades del profesional clínico veterinario Artículos 106, 107 y 113 del Reglamento 2019/6

El veterinario deberá poder justificar la prescripción veterinaria de medicamentos
antimicrobianos, en particular con fines metafilácticos y profilácticos.

Las prescripciones veterinarias solo se expedirán tras un examen clínico o cualquier otra evaluación
adecuada del estado de salud del animal o grupo de animales por parte de un veterinario.

Los medicamentos veterinarios se utilizarán según los términos de la autorización de comercialización.

… el veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento
inaceptable, podrá tratar excepcionalmente a los animales enfermos… En el caso de los animales productores de
alimentos, los veterinarios deben garantizar que se establezca un tiempo de espera adecuado, de modo que no entren en
la cadena alimentaria residuos nocivos de esos medicamentos y, por tanto, debe prestarse especial atención al administrar
antimicrobianos.

Los veterinarios deben prescribir los medicamentos antimicrobianos basándose en sus conocimientos sobre la resistencia a
los antimicrobianos, sus conocimientos epidemiológicos y clínicos, y su comprensión de los factores de riesgo para el
animal o grupo de animales.



1.- ¿Qué pasos se deben seguir para realizar una correcta prescripción de un antibiótico a animales
productores de alimentos?
Responsabilidades del profesional clínico veterinario Artículos 106, 107 y 113 del Reglamento 2019/6

El veterinario debe advertir:

• Manipule el medicamento con mucho cuidado y lávese las manos después de su uso.
• Si se sospecha que hay una reacción de hipersensibilidad después de la exposición accidental (reconocida

p. ej., por picor, dificultad para respirar, urticaria, hinchazón de la cara, náuseas, vómitos) un médico
deberá administrarle inmediatamente un tratamiento adecuado.

• En caso de autoinyección accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto del
envase o la etiqueta.

* Precauciones específicas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los animales
• La tulatromicina produce irritación en los ojos. En caso de exposición accidental de los ojos, lavar inmediatamente con

agua limpia.
• La tulatromicina puede causar sensibilización por contacto con la piel que dé lugar a p. ej., enrojecimiento de la piel

(eritema) y/o dermatitis. En caso de derrame accidental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabón.



2.- ¿Qué datos son imprescindibles y deben figurar en la receta?

Identificar al prescriptor 

Identificar el medicamento
• denominación del medicamento legible
• forma farmacéutica
• formato del mismo
• número de envases
La cantidad prescrita (nº de envases) se
limitará al mínimo necesario

Validez: firma y fecha 

Farmacéutico
Propietario

Veterinario

Identificar al destinatario

Una copia de la misma deberá quedar en poder del
veterinario durante al menos cinco años… y estar a disposición
de las autoridades competentes a efectos de inspección
(Real Decreto 1132/2010).

Tulatromicina NO está autorizado en animales cuya
leche se utiliza para consumo humano.
En gestantes destinadas a producción de leche NO
puede administrarse durante los dos meses previos
a la fecha prevista de parto.

Carne: 22 días



3.- ¿Qué vía de administración y pauta utilizaría y por qué?

Tal y como figura en el prospecto y ficha técnica del medicamento (ver documento adjunto), está autorizado para
uso subcutáneo.

Una única inyección subcutánea de 2,5 mg de tulatromicina por kg de peso vivo (equivalente a 1 ml / 40 kg de
peso vivo). Para el tratamiento de ganado bovino con un peso vivo superior a 300 kg, dividir la dosis de manera
que no se inyecten más de 7,5 ml en el mismo sitio.

El uso en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica puede incrementar la prevalencia de
bacterias resistentes a la tulatromicina y disminuir la eficacia del tratamiento con otros macrólidos, lincosamidas
y estreptograminas del grupo B, debido a potenciales resistencias cruzadas.

Es importante recordar que:
 No se puede usar en animales con hipersensibilidad a antibióticos macrólidos.
 Existe resistencia cruzada: No administrar simultáneamente con antimicrobianos con un modo de acción

similar, tales como otros macrólidos o lincosamidas.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del
mismo deberán eliminarse de conformidad con las normativas locales.



Animales productores 
de alimentos

Medicamentos con 
antibióticos y premezclas 

medicamentosas

Obligatorio desde 
01/01/2019

Real decreto 191/2018 
Base Nacional de prescripción Veterinaria

4. ¿Qué es PRESVET y cómo funciona?



REGA

Tipo prescripción

Fecha y número prescripción

• Nombre medicamento
• Substancias activas
• Forma farmacéutica
• Especie animal
• Nº envases
• Nº Kg premezcla

Formulario web

4. ¿Qué es PRESVET y cómo funciona?

Veterinario
s



Carga de archivos

Información personal veterinario

SPECIES 
CODE NAME

1 Bovino
2 Ovino
3 Caprino
4 Potros
5 Caballos
7 Porcino
8 Gallinas
9 Pavos

10 Gallinas ponedoras
11 Salmónidos

CÓDIGO NACIONAL: 587627

DRAXXIN 100 mg/ml SOLUCION 
INYECTABLE PARA BOVINO, PORCINO Y 
OVINO, Caja de cartón con 1 vial de 250 ml

4. ¿Qué es PRESVET y cómo funciona?



5.- Considera que habría sido correcto elegir de forma empírica y como primera alternativa el danofloxacino? En caso de
que el antibiograma se identifique que el patógeno es resistente a Tulatromicina y sensible a Danofloxacino* ¿podría
cambiarse de antibiótico?. En caso afirmativo, justifique la respuesta y los pasos a seguir.

Según la clasificación de las clases de antibióticos para uso veterinario, el danofloxacino o cualquier otra
fluoroquinolona, esta integrado en el grupo B de uso LIMITADO (ver tabla 1). NO se debe elegir de forma empírica una
fluoroquinolona como la primera opción, para ser utilizada frente a un proceso infeccioso. Estos antimicrobianos deben
reservarse y solo se pueden usar si los del grupo C o D presentan resistencias.

En este caso, al haberse demostrado la falta de sensibilidad del proceso de pasteurelosis neumónica bovina
(posiblemente causada por Mannheimia haemolytica), se puede cambiar de antimicrobiano y usar esta
fluoroquinolona* (ej. ADVOCIN 180, 180 mg/ml, Solución Inyectable para Bovino), que está autorizada para su uso en
esta especie**

Los pasos a seguir consistirían en :
 Hacer una nueva prescripción siguiendo lo descrito previamente.
 Registrar en el libro de la explotación cada una de la recetas expedidas..

**Bovino: tratamiento de la enfermedad
respiratoria bovina provocada por
Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni sensibles a
danofloxacino

*El empleo de fluoroquinolonas debe basarse en pruebas de sensibilidad y teniendo en
cuenta las normas de uso de antimicrobianos oficiales y locales.
Es prudente reservar las fluoroquinolonas para el tratamiento de situaciones clínicas que
no hayan respondido o que se espera no respondan adecuadamente a otros grupos de
antimicrobianos. No se ha establecido la eficacia frente a cepas gram positivas



6- ¿Qué problemas de salud pública o medioambiental pueden ocasionar?

Actualmente existe una notoria preocupación por la manifiesta amenaza que suponen las resistencias a los
antimicrobianos, motivo que conlleva que se estén implementando numerosas medidas para hacer frente a este
problema. Afecta a la salud humana, animal y medioambiental.

Las actuaciones globales puestas en marcha desde diferentes organismos internacionales reflejan la gravedad del problema. En el año 2015, la
Organización Mundial de la Salud (OMS) aprobó el Plan de Acción Mundial sobre Resistencia, una estrategia “One Health” a la que se adhirieron la
Asamblea Mundial de la Salud, la FAO (Organización de las Naciones Unidas para la Alimentación y la Agricultura) y la Organización Mundial de Sanidad
Animal (OIE).

En el ámbito europeo, la Comunicación de la Comisión Europea del 17 de noviembre de 2011 y a las Conclusiones del Consejo de la UE del 29 de mayo
2012 solicitaron a los Estados miembros un plan de acción sobre resistencia, instándoles a un abordaje conjunto de este problema. En noviembre del año
2011, el Parlamento Europeo publicó una resolución no legislativa por la que se estableció un Plan Director de Acción sobre Resistencias Antimicrobianas
(2011-2016).

El segundo plan de acción sobre resistencias a antibióticos de la UE, publicado en junio de 2017, establece un marco global para una acción más amplia
destinada a reducir la aparición y propagación de la resistencia a los antimicrobianos y a incrementar, dentro y fuera de la UE, la investigación y la
disponibilidad de nuevos antimicrobianos.

Por tanto el uso no prudente de antimicrobianos puede originar problemas de salud derivados de la
presencia de residuos en los alimentos (en este caso la carne), si no se respetan los tiempos de espera.
También se puede incrementar la presencia de resistencias, por aumento de la presión antibiótica y
especialmente por el empleo de antimicrobianos de importancia crítica, fuera de sus indicaciones.

Los factores de resistencia o las bacterias, se pueden liberar al medio ambiente y propiciar la propagación
de resistencias intraespecie e interespecies.



Conclusiones generales del informe JIACRA

11. El análisis global de consumo de antibióticos y de resistencias (consumo comparado con resistencia), tanto en personas
comparadas con personas, como en animal comparado con animal y en animal comparado con personas, demuestra la
existencia de correlaciones positivas entre los consumos de antibióticos y los porcentajes de resistencia, máxima en el caso
animal comparado con animal y mínima entre animal comparado con personas. Sin embargo dichas correlaciones son
sobre todo ecológicas y no indican necesariamente causa-efecto.

12. La reducción en el consumo de antibióticos tendría su mayor repercusión en la reducción de resistencias del mismo
conjunto poblacional, personas o animales, pero también, aunque en menor medida, la reducción del uso de antibióticos
en medicina veterinaria tendrá efectos beneficiosos sobre los porcentajes de resistencias en bacterias aisladas de personas.



5 Material de 
consulta para 
resolver el caso



Bibliografía recomendada para la resolución del caso:
• Categorización Medicamento Veterinario [EMA] https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-

use-animals-prudent-responsible-use_es.pdf
• Listado de Antimicrobianos de importancia crítica para Medicina Humana (OMS)

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf?ua=1
• Informe Anual del uso global de antibióticos (OIE)

https://www.oie.int/fileadmin/Home/e ng/Our_scientific_expertise/docs/pdf /AMR/A_Third_Annual_Report_AMR.pdf
• Real Decreto 191/2018, de 6 de abril. https://www.boe.es/boe/dias/2018/04/17/pdfs/BOE-A-2018-5230.pdf
• Reglamento (UE) 2019/6 del parlamento europeo y del Consejo de 11 de diciembre de 2018

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=es
• Agencia Europea de Medicamentos (European Medicines Agency). Medicamentos Veterinarios. 

https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-medicines-regulatory-information
• Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Preguntas y respuestas sobre la prescripción excepcional por vacío 

terapéutico (“Prescripción en cascada”) de Medicamentos Veterinarios 
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-veterinarios/prescripcion_cascada_faq/

• CIMA Vet: Centro de información on line de medicamentos veterinarios, de la AEMPS https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
• DRAXXIN 100 mg/ml solución inyectable para bovino, porcino y ovino. Resumen de las características del producto. 

https://cimavet.aemps.es/cimavet/pdfs/es/p/EU023+IP/P_EU023+IP.pdf
• ADVOCIN 180, 180 mg/ml, Solución Inyectable para Bovino. Ficha técnica. 

https://cimavet.aemps.es/cimavet/pdfs/es/ft/1421+ESP/FT_1421+ESP.pdf
• Infografía SRB Cuidando nuestras terneras 

https://www.animalshealth.es/fileuploads/user/CEVA%20infografia%20sindrome%20respiratorio%20bovino.jpg
• Pérez Villalobos, N. (2016) Tesis doctoral: Herramientas innovadoras en el diagnóstico del síndrome respiratorio bovino (SRB) Dpto. 

Medicina y Cirugía Animal. UCM.   https://eprints.ucm.es/id/eprint/38393/1/T37504.pdf
• Mzyk DA et al. (2019) Impact of bovine respiratory disease on the pharmacokinetics of danofloxacin and tulathromycin in different ages of 

calves. PLOS ONE 14(6): e0218864. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0218864

https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/infographic-categorisation-antibiotics-use-animals-prudent-responsible-use_es.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf?ua=1
https://www.oie.int/fileadmin/Home/e%20ng/Our_scientific_expertise/docs/pdf%20/AMR/A_Third_Annual_Report_AMR.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/04/17/pdfs/BOE-A-2018-5230.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=es
https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-medicines-regulatory-information
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-veterinarios/prescripcion_cascada_faq/
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/pdfs/es/p/EU023+IP/P_EU023+IP.pdf
https://cimavet.aemps.es/cimavet/pdfs/es/ft/1421+ESP/FT_1421+ESP.pdf
https://www.animalshealth.es/fileuploads/user/CEVA%20infografia%20sindrome%20respiratorio%20bovino.jpg
https://eprints.ucm.es/id/eprint/38393/1/T37504.pdf
https://doi.org/10.1371/journal.pone.0218864

