PLATAFORMA VETSUNIDOS.

PROBLEMATICA ESPANOLA DE LA RESTRICCION DEL USO DE LOS
ANTIBIOTICOS. DOCUMENTO PARA LA FEDERACION EUROPEA DE
VETERINARIOS.

La plataforma VETSUNIDQOS, surgié a finales del afio 2024 a partir de un colectivo profesional
desunido y muy poco organizado, a raiz de la presentacién por parte del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion ( MAPA) en una charla online de su plataforma PRESVET en la
que fuimos conscientes del alcance que el Real Decreto 666/2023 iba a tener sobre nuestro
ejercicio clinico diario. La consecuencia de esta charla del 18 de diciembre fue la formacién de
un grupo de Telegram el dia 21 de diciembre que en pocos dias agrupaba a casi 3000 veterinarios
de todo el pais y que ha llegado a recoger el apoyo de mas de 5500 veterinarios.

VETSUNIDOS apoya firmemente la lucha global contra las resistencias antimicrobianas (RAM) y
el enfoque One Health. Los problemas de la interpretacion de los Articulos 106, 112, 113y 114
del Reglamento (UE) 2019/6 en Espafia se han agravado con la publicacién del Real Decreto
666/2023 con la inclusidn en el mismo de restricciones injustificadas y desproporcionadas, que
sobrepasan las exigencias del Reglamento en el uso de antibidticos y por lo tanto, a nuestro
entender, se estd vulnerando el punto 8 del articulo 107 del Reglamento. Estas restricciones en
el uso de antibidticos generan un encorsetamiento administrativo que contradice la Lex Artis, el
bienestar animal y la propia eficacia terapéutica.

Convertir la categorizacion de la Agencia Europea del Medicamento: EMA (A, B, C, D) de una
guia de recomendacién a una obligacion burocratica escalonada estricta (como hace Espafia con
el Real Decreto 666/2023) es contraproducente. Obligar a tratar una pioderma profunda grave
o una infeccién sistémica con moléculas del Grupo D (cuando la evidencia cientifica exige el
Grupo C o B de inicio) alarga los procesos infecciosos. Esto expone a las bacterias a dosis
subeficaces de multiples antibidticos sucesivos, maximizando la induccién de resistencias
multiples en lugar de frenarlas.

Es imposible cumplir estrictamente las fichas técnicas cuando los propios laboratorios tienen
lagunas, contradicciones e incongruencias flagrantes entre productos idénticos.

Necesitamos una interpretacion de Reglamento para poder adaptar el uso de antibidtico al peso,
edad, proceso morboso, comorbilidades, y otros problemas metabdlicos, pudiendo adaptar
dosis y via para poder realizar el tratamiento antibidtico mds adecuado para el paciente.



Los veterinarios espafioles queremos poner en conocimiento de la FVE las restricciones
injustificadas en el uso de antibiéticos que nos ha impuesto nuestra administracion y le
solicitamos que traslade a la Comisidn los problemas que esta situacién nos estd causando.

Anexo Técnico: Incongruencias en las Fichas Técnicas y Riesgos
para la Seguridad Animal

Bloque 1: Doxiciclina (Grupo D - Prudencia)

Uso limitado por omisiones en el registro de patdgenos y lagunas en el abordaje de
enfermedades vectoriales y procesos inmunomediados.

La doxiciclina es el antimicrobiano de primera eleccidon consensuado cientificamente a nivel
internacional (ejemplo las directrices de la European Scientific Counsel Companion Animal
Parasites ESCCAP) para el tratamiento de las principales enfermedades vectoriales transmitidas
por garrapatas. Sin embargo, la rigidez en la aplicacién de las fichas técnicas genera los
siguientes conflictos de gravedad clinica:

Lagunas por marca comercial: Existe una falta de armonizacidn critica entre los
laboratorios que comercializan doxiciclina en Espafia. Fichas técnicas como las de
Doxybactin® o Cepedox® omiten por completo patégenos esenciales como Rickettsia
spp., Ehrlichia spp. o Anaplasma spp.. Por el contrario, Doxycare® y Ronaxan® solo
registran Ehrlichia canis. Esto significa que, bajo la legislacion espafiola actual, tratar una
erhlichiosis confirmada con determinadas marcas de doxiciclina se considera
técnicamente una infraccidon administrativa por uso fuera de indicacion.

Contradicciones en felinos: Mientras que Doxybactin® y Cepedox® tienen aprobada la
indicacion para Chlamydophila felis, las marcas Doxycare® y Ronaxan® no la
contemplan, a pesar de contener exactamente el mismo principio activo, similar al
ejemplo anterior.

Vicios en el protocolo de Dirofilariosis Canina: El consenso cientifico internacional exige
la eliminacién obligatoria de Wolbachia (bacteria endosimbionte de Dirofilaria immitis)
mediante el uso inicial de doxiciclina para prevenir tromboembolismos pulmonares
graves y linfangiogénesis antes del tratamiento adulticida. Al no figurar esta indicacion
en ninguna ficha técnica, el clinico se ve obligado a recurrir de forma excepcional a la
prescripcidn en cascada. Esto desplaza de forma injustificada toda la responsabilidad del
tratamiento sobre el veterinario, eximiendo al laboratorio farmacéutico, cuando es el
tratamiento de eleccion.

Uso no antimicrobiano (Efecto Inmunomodulador): La doxiciclina es pilar fundamental
en patologias inmunomediadas como la pododermatitis linfoplasmocitaria felina o el
lupus eritematoso, debido a sus propiedades bioldgicas independientes de su accidn
bactericida. La normativa punitiva espafiola penaliza este uso al no existir un patégeno
diana registrado en el prospecto, ignorando la evidencia cientifica y la Lex Artis.



Bloque 2: Marbofloxacina (Grupo B - Uso Restringido)

Conflictos entre el Plan Nacional (PRAN), indicaciones obsoletas y el riesgo de ceguera
irreversible en felinos.

La marbofloxacina, como fluoroquinolona de tercera generacion, esta clasificada en el Grupo B,
lo que restringe estrictamente su uso a situaciones donde no existan alternativas eficaces en los
grupos C o D, requiriendo idealmente un cultivo previo. Su regulacidon actual presenta
contradicciones técnicas insostenibles:

e Indicaciones que anulan la prescripcidn en cascada: Determinada fichas técnica de
marbofloxacina incluye explicitamente su indicacidn para la prevencion de infecciones
quirdrgicas por Staphylococcus intermedius, Escherichia coliy Pseudomonas aeruginosa.
Al estar registrado formalmente este uso en un farmaco del Grupo B, y solo en este
medicamento veterinario porque no hay otro con esta indicacién, la interpretacién
restrictiva de la cascada en Espafia impide al clinico prescribir otro antibiético de menor
categoria para esa misma prevencion quirurgica por ser un medicamento de uso en
medicina humana. Esto obliga al veterinario a consumir un antibiético de uso restringido
por imperativo legal, acelerando el desarrollo de resistencias.

e La paradoja de la Pielonefritis Felina: El Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibiéticos (PRAN) en Espafia promueve el uso prioritario de enrofloxacina para
infecciones urinarias complicadas en gatos, por ser la fluoroquinolona con indicacién
para infecciones urinarias para esta especie. Sin embargo, la evidencia cientifica
demuestra que para alcanzar la concentracién inhibitoria minima (CIM) efectiva en el
tejido renal ante una pielonefritis grave, se requieren dosis de enrofloxacina superiores
a 5 mg/kg. Estd ampliamente documentado que estas dosis provocan atrofia retiniana
severa y ceguera irreversible en felinos. La marbofloxacina ha demostrado una
concentracion tisular renal y una seguridad ocular muy superiores en gatos para este
proceso. Pese a esto, el marco normativo actual expone al veterinario a una grave
sancion administrativa si opta por proteger la integridad fisica del paciente utilizando
marbofloxacina. Por no tener indicacion en la ficha técnica para problemas urinarios y
no haber agotado todos los antibiéticos del Grupo Dy C.

Conclusiéon Técnica de lo anterio:

La priorizacion de la indicacion en el Reglamento (UE) 2019/6 y la falta de interpretacion del
acceso al articulo 112 de la cascada junto con la rigidez punitiva del Real Decreto 666/2023 sobre
unas fichas técnicas desactualizadas, contradictorias y descoordinadas entre si, sitla al clinico
en un escenario de indefension juridica permanente. O se vulnera la ley para aplicar
tratamientos cientificamente correctos que salven la vida del animal, o se cumple la ley a costa
de la Lex Artis, empeorando el bienestar animal y forzando, paraddjicamente, la induccion de
resistencias bacterianas por subdosificaciéon o uso de moléculas inadecuadas.



Bloque 3: Cefalosporinas (Grupos Cy B)

El fracaso de la categorizacion tedrica frente a la realidad del manejo clinico, el bienestar animal
y la farmacocinética real.

Las cefalosporinas se encuentran fragmentadas en la pirdmide de la EMA: las de 12 y 22
generacion en el Grupo C (Cautela) y las de 32 y 42 generacién en el Grupo B (Restringido). La
transposicion hiperrestrictiva de esta clasificacion en Espafia (Real Decreto 666/2023) ignora la
realidad bioldgica de las distintas especies y el comportamiento practico de estos farmacos,
provocando graves disfunciones terapéuticas:

Cefalosporinas de 32 generacion inyectables (Cefovecina - Grupo B) frente al colapso del

manejo en felinos ferales: El uso de cefovecina (Convenia®) esta clasificado en el Grupo

B debido a su importancia en medicina humana. Sin embargo, su perfil farmacocinético
Unico proporciona una ventana terapéutica de hasta 14 dias con una unica inyeccion.
Obligar al clinico a agotar los Grupos D o C mediante tratamientos orales diarios en gatos
asilvestrados de colonias (proyectos CER), o perros de dificil manejo/agresivos, es un
planteamiento inviable.

o Impacto en resistencias: Forzar la administracion oral diaria en estos animales
aboca inevitablemente al incumplimiento terapéutico, tratamientos
intermitentes y subdosificaciones crénicas. Esto genera una presién de
seleccidn bacteriana drasticamente mayor y una induccion de resistencias muy
superior a la que provocaria una unica dosis inyectable de un farmaco del Grupo
B.

o Impacto en bienestar animal: La captura diaria o la manipulacién forzada de
animales no sociables para administrar medicacidn oral rompe el principio de
bienestar animal protegido por el propio Reglamento (UE) 2019/6, elevando los
niveles de estrés hasta umbrales inmunosupresores que cronifican la propia
infeccién.

o Estos dos ultimos puntos estdn permitidos en Espafia pero solo para la
indicacion en gatos de piel y orina si es E. Coli. Si necesitas tratar infecciones
bucales (gingivoestomatitis muy frecuentes), otras infecciones urinarias,
problemas respiratorios no estad permitido por no tener la indicacién para ello
cuando ha demostrado ser eficaz.

El problema del fraccionamiento y volumen: Para tratar una pioderma profunda en un
perro de 45 kg a la dosis terapéutica recomendada (30 mg/kg cada 12 horas), el
propietario debe administrar cerca de 3 comprimidos diarios de gran tamafio de la
presentacidn maxima autorizada en veterinaria (1000 mg). Esto incrementa
exponencialmente el rechazo del paciente, los errores en la pauta por parte del
propietario y el abandono prematuro del tratamiento, siendo este el principal motor
real de la aparicién de cepas multirresistentes (Staphylococcus pseudintermedius

meticilino-resistentes - MSRP). En el caso de un perro con pioderma profunda



(normalmente asociada a staphilococcus spp (gram +), pero pudiendo estar presentes
otras Gram negativas), en Espafia debemos empezar con Amoxicilina sola, hasta ahi
bien, pero sino funciona, debemos seguir con doxiciclina porque tiene la indicacion para
piel, metronidazol que también tiene indicacién para piel aunque nunca hemos visto un
anaérobio en una pioderma, clindamicina por lo mismo, antes de usar una cefalosporina
de primera generacién, cefalexina que puede tener efecto sobre los Staphilococos
(incluyendo los productores de penicilinasa), Streptococos y también E. coli, Klebsiela y
Proteus como indican las guias dermatoldgicas para una pioderma profunda cuando no
puedes realizar un cultivo. Eso es un sin sentido para la prevencién de resistencias.
Matizar que desde hace afos se hace tratamiento de prevencidn de estas situaciones
con tratamiento coadyuvantes sin antibidticos como champus, acidos grasos, mejora de
tratamientos primarios como alergia etc, que ha hecho que la disminucién del uso de
antibidticos en procesos dermatoldgicos haya caido drasticamente mucho antes de
estas limitaciones.

e La paradoja de las Cefalosporinas de 12 generacidn inyectables en profilaxis quirdrgica:
Fichas técnicas de cefalosporinas inyectables de 12 generacidon (Grupo C), como la
cefazolina, carecen con frecuencia de registros detallados para la profilaxis
perioperatoria en tejidos especificos, o bien sus tiempos de espera y pautas de
eliminacion estdn desactualizados respecto a los consensos quirdrgicos internacionales.
Al verse el veterinario presionado a realizar cultivos previos para usar alternativas
inyectables mas especificas, el retraso inherente al laboratorio anula la ventana de
oportunidad de la profilaxis quirdrgica, incrementando la tasa de infecciones
postoperatorias que luego requeriran tratamientos sistémicos prolongados con
combinaciones de antibidticos de mayor espectro. La cefazolina, por otro lado, es
medicamento de uso humano, no se puede usar, se debe usar el Unico antibidtico con
esa indicacién, del Grupo B, marbofloxacino.

Peticion especifica para este bloque a la EMA:

Exigir que la normativa europea reconozca legalmente los factores de manejo, etologia animal
y viabilidad farmacocinética como criterios de excepcién médica validos para saltar la escala de
categorizacién (pasando directamente al Grupo B), sin que esto suponga una vulneracion
administrativa de la ficha técnica ni la obligatoriedad de un cultivo previo cuando este sea
materialmente irrealizable o contraproducente para la salud del paciente. Uso de guias
terapéuticas y uso o de la categorizacién de la EMA para el buen uso de los antibidticos
adecuados.

Bloque 4: Amoxicilina+clavulanico (Grupo C)

Sin entrar en detalles de las indicaciones, hay 39 medicamentos que contienen amoxicilina + ac.
clavulanico para perros y gatos, comercializados por 12 laboratorios diferentes. Las fichas
técnicas son totalmente diferentes en cuanto a indicacion, posibilidad de ajustar las dosis y la
duracidn del tratamiento en funcién del proceso morboso. Unas no sirven para tejidos blandos,



otras no dejan cambiar dosis o la duracidn del tratamiento y otras son dosis recomendadas, pero
permiten ajustar el tratamiento a la patologia del animal. Sin embargo, una vez que se ha
identificado el medicamento adecuado, en la farmacia es comun que la receta se cambie por
otro producto, incluso de uso humano, ya que para las farmacias todas las presentaciones de
amoxicilina + ac. clavulanico parecen ser equivalentes, sin tener en cuenta las especificidades
del tratamiento veterinario. Si todas llevan misma composicidn y excipientes todas deberian ser
iguales.

Un ejemplo es Cylanic® 250 mg., es el Unico de los envases medianos con indicacién para perros
y gatos y se puede fraccionar para adaptar mejor los tratamientos en gatos de mayor peso (1/4
de comprimido cada 12 horas). Esto facilita el cumplimiento, reduce el nimero de comprimidos
de tratamiento y el gasto para el tutor. En las otras presentaciones, obliga a usar el de gato de
50mg, necesitando mas comprimidos (1,5 comprimidos cada 12 horas), con lo complicado que
es medicar a los gatos, necesitando 18 comprimidos para el mismo tratamiento de 6 dias y dos
envases de 10 comprimidos y ademads, tendrd un remanente el tutor de comprimidos. Todos los
envases medianos de perro deberian poderse usar para gatos grandes ya que los envases
pequefios si son para perro y gato sin haber diferencias salvo la concentracién. Esto ultimo
mismo pasa con casi todos los antibidticos

Peticidon especifica para la EMA:

Ejecutar el cumplimiento del Reglamento (UE) 2019/6 para la obligacion de los laboratorios de
armonizacion de fichas técnicas y envases medianos de todos los antibiéticos para perros y gatos
grandes al igual que los pequefios son para gatos y perros pequefios ya que son exactamente
iguales.

Bloque 5: Antimicrobianos de Uso Topico y Local (Colirios y Pomadas)

La ausencia de impacto sistémico y el riesgo de pérdida orgdnica por el retraso burocrdtico en
urgencias locales.

La categorizacién de la EMA sitia a aminoglucdsidos como la Tobramicina o la Gentamicina en
los Grupos C y B respectivamente, basdndose en el riesgo que supone su uso sistémico
(inyectable u oral) para la salud publica. Sin embargo, la transposicion del Real Decreto 666/2023
en Espafa aplica esta restricciéon de forma homdloga a las presentaciones tépicas (colirios,
pomadas oftalmicas y geles oticos o dermatoldgicos). Esta falta de distincidon por via de
administracién genera un conflicto critico:

e la paradoja de la absorcidén sistémica nula frente a la presidn burocrdtica:
La aplicacion de un colirio de tobramicina o una pomada de gentamicina genera
concentraciones locales masivas en el tejido diana (cérnea o conducto auditivo), pero

su absorcidn hacia el torrente sanguineo es practicamente indetectable o clinicamente
insignificante. Por tanto, el uso de estos farmacos por via tdpica no ejerce una presion
de seleccidon antibidtica sobre la microbiota sistémica ni contribuye a la diseminacién de
resistencias a nivel poblacional. Tratar un colirio local bajo las mismas restricciones
estrictas que un inyectable del Grupo B carece de justificacion farmacocinética y
cientifica.



e Riesgo inminente de pérdida ocular en Ulceras Corneales Queratomaldsicas (Melting):
Ante una Uulcera corneal profunda o un proceso de queratomalacia (donde las
colagenasas bacterianas destruyen la cérnea en cuestion de horas), el uso inmediato de
colirios de amplio espectro o combinaciones reforzadas (Tobramicina/Gentamicina) es
una emergencia médica critica para salvar el ojo del animal.

o El retraso del cultivo: Exigir legalmente la toma de una muestra, el envio al
laboratorio y la espera de 48 a 72 horas para obtener un antibiograma antes de
prescribir el colirio condena inevitablemente al paciente a la perforacién ocular,
la endoftalmitis y la posterior enucleacion (pérdida quirurgica del ojo). Esto
atenta de forma directa contra el principio bdsico de bienestar animal.

e El problema de la representatividad en Otitis Externas: Las pomadas éticas combinan
antimicrobianos (a menudo del Grupo B) con antiinflamatorios y antifungicos. En el
conducto auditivo externo, las concentraciones de antibiético alcanzadas de forma local
multiplican por cien la Concentracién Inhibitoria Minima (CIM) sistémica. Los
antibiogramas de laboratorio se calculan en base a concentraciones sanguineas tedricas,
por lo que un resultado de laboratorio que clasifique a una bacteria como "resistente"
in vitro puede ser perfectamente curable in vivo mediante la via tépica debido a este
efecto de saturacion local. Obligar al clinico a guiarse por un antibiograma sistémico
para tratar una otitis local genera un desvio terapéutico innecesario hacia otras
moléculas y un gasto econémico estéril para el propietario.

Peticidn especifica para este bloque a la EMA:

Exigir la exclusion explicita de las presentaciones tdpicas de uso local exclusivo (oftalmicas y
Oticas) de las restricciones severas de la escala de categorizacién (Grupos By C), o en su defecto,
establecer una excepcién automatica que exima al veterinario de la obligacion de presentar un
antibiograma previo en procesos agudos donde el retraso del tratamiento comprometa la
viabilidad de un érgano o cause dolor severo inmediato

Bloque 6. Inviabilidad de aplicacidon de busqueda de otro medicamento de la
UE para misma indicacion.

Segun el Reglamento (UE) 2019/6 si no existe un medicamento veterinario en un pais hay que
buscar ese medicamento en otro estado miembro antes del uso de un medicamento humano.
A dia de hoy es imposible acceder a un medicamento de veterinaria de un tercer pais (imposible
de importar y tarda en llegar) a uno de humana disponible inmediatamente en cualquier
farmacia. Como nos pasa con todos los colirios de pequefios animales. En Espafia hay muy pocos
de uso veterinario necesitando usar un amplio abanico de colirios de humana para esas
patologias. Todos esos colirios de humana usados en Espaia existen en Portugal, pero los tienes
qgue comprar de 100 en 100 y ademas los tienes que recetar y no ceder. Al final hay que saltarse
la cascada y recetar de humana porque para patologias oculares es imperativo el comenzar lo
antes posible el tratamiento para no empeorar el ojo o perderlo en el peor de los casos.



Peticion especifica para la EMA:

Revaluar la obligacién de uso de un medicamento de un tercer pais antes que uso humano
porque hoy en dia no hay un vademécum fiable de esos medicamentos (el de la EMA no
funciona) y luego no es viable la importacion de los mismos. Priorizar el bienestar y el inicio de
la enfermedad de forma temprana con uso de medicamentos de uso humano ampliamente
usados con anterioridad.

RESUMEN EJECUTIVO: CONSECUENCIAS CLINICAS NO DESEADAS
DE LA RIGIDEZ NORMATIVA EN ANTIBIOTERAPIA VETERINARIA

Documento de Posicionamiento de VETSUNIDOS para la Federacion Europea de Veterinarios
(FVE)

Andlisis de los conflictos sistémicos entre el cumplimiento estricto de las Fichas Técnicas, el
Reglamento (UE) 2019/6 y la sobrerregulacion local (Real Decreto 666/2023 de Espaiia).

El Conflicto Central: Buenas Intenciones, Resultados Contraproducentes

VETSUNIDOS apoya firmemente la lucha global contra las Resistencias Antimicrobianas (RAM) y
el enfoque One Health (Una Sola Salud). Sin embargo, las transposiciones hiperrestrictivas que
algunos Estados miembros estan haciendo de la normativa europea (como el Real Decreto
666/2023 en Espafia) estan convirtiendo las guias cientificas en trampas administrativas
punitivas.

Al obligar a los clinicos a cumplir a ciegas y de forma literal unas Fichas Técnicas desactualizadas,
el sistema estd provocando de forma paraddjica la seleccion de cepas bacterianas
multirresistentes, comprometiendo gravemente el bienestar animal y sumiendo al veterinario
en una permanente inseguridad juridica.

Tres Fallos Sistémicos Criticos
1. La Falacia de la "Cascada" y los Anacronismos de las Fichas Técnicas

Las Fichas Técnicas son documentos comerciales propiedad de los laboratorios farmacéuticos;
no son guias clinicas actualizadas. Existen lagunas alarmantes donde un mismo principio activo
(ej. Doxiciclina) detalla patégenos vectoriales esenciales (como Anaplasma o Rickettsia) bajo una
marca comercial, pero los omite en otra. Tratar a un animal segun los consensos cientificos
internacionales actualizados (Lex Artis) usando la marca "incorrecta" se castiga hoy como una
infraccién administrativa.

2. El Colapso del Bienestar Animal ante la Categorizacion Tedrica

La obligacién de seguir estrictamente el orden de categorizacion de la EMA (Grupos A, B, C, D) a
la hora de instaurar un tratamiento antibidtico ignora por completo el comportamiento animal,
el manejo clinico y la farmacocinética real:

e Animales Ferales o Agresivos: Obligar a pautar un tratamiento oral diario de 14 dias
(Grupo D/C) a un gato asilvestrado o a un perro agresivo, en lugar de aplicar una Unica



inyeccion de larga duracién (Grupo B, Convenia®), provoca un estrés extremo, garantiza
el incumplimiento por parte del propietario y aboca a subdosificaciones crdnicas, que
son el principal motor de las RAM.

e La Paradoja de la Via Tépica: Tratar las presentaciones locales oftdlmicas u éticas (ej.
colirios de Tobramicina) con las mismas restricciones severas que una inyeccion
sistémica ignora que la absorcidn general de estas vias es nula y no afecta a la microbiota
global. Retrasar un colirio 72 horas esperando un antibiograma condena al paciente a la
pérdida irreversible del érgano (ceguera).

Demandas Estratégicas a la Comision Europea y a la EMA

La FVE debe instar de manera urgente a la Comisién Europea y a la EMA a implementar tres
medidas correctoras inmediatas:

1. Proteger el Criterio Clinico en la Categorizacion de la EMA: Garantizar que las
categorias de la EMA sigan siendo una herramienta de orientacién clinica. Se debe
impedir que los Estados miembros las transformen en prohibiciones absolutas cuando
la eleccién del veterinario esté respaldada por la Lex Artis o por necesidades urgentes
de bienestar animal.

2. Directiva de Armonizacidn Urgente de Fichas Técnicas: Lanzar una iniciativa acelerada
desde la EMA para armonizar todas las Fichas Técnicas veterinarias que compartan el
mismo principio activo, eliminando los vacios comerciales en cuanto a especies diana,
dosificaciones y patdgenos registrados.

3. Reconocer la Via de Administracion y el Manejo como Criterios Validos de Cascada:
Incluir formalmente las vias tépicas locales (con absorcion sistémica insignificante) y las
limitaciones severas de manejo animal como excepciones automaticas para saltar la
escala de categorizacion, eximiendo al veterinario de la obligatoriedad de un cultivo
previo

EXECUTIVE SUMMARY: THE CLINICAL UNINTENDED CONSEQUENCES OF RIGID
ANTIMICROBIAL REGULATION IN VETERINARY MEDICINE

A Position Paper by VETSUNIDOS for the European Federation of Veterinarians (FVE)
Addressing the systemic conflicts between strict SPC compliance, Regulation (EU) 2019/6, and
localized over-regulation (Spain's RD 666/2023).

The Core Conflict: Good Intentions, Counterproductive Outcomes

VETSUNIDOS fully supports the global fight against Antimicrobial Resistance (AMR) and the One
Health approach. However, the current hyper-restrictive transpositions of veterinary medicine
regulations within certain Member States (such as Spain’s RD 666/2023) are converting scientific
guidelines into punitive administrative traps.

By forcing clinicians into a blind, literal compliance with outdated Summary of Product
Characteristics (SPCs/Fichas Técnicas), the system is paradoxically driving the selection of multi-
resistant bacterial strains, compromising animal welfare, and creating permanent legal
insecurity for veterinarians.



Three Critical Systemic Failures

1. The "Cascade" Fallacy and SPC Anachronisms

SPCs are commercial documents owned by pharmaceutical companies; they are not updated
clinical guidelines. Major gaps exist where identical active ingredients (e.g., Doxycycline) list
vector-borne pathogens (like Anaplasma or Rickettsia) under one commercial brand but omit
them in another. Treating an animal according to updated international scientific consensus (Lex
Artis) using the "wrong" brand is now punished as an administrative infraction.

2. Animal Welfare Collapsing Under Theoretical Categorization

The EMA categorization (Groups A, B, C, D) fails to consider animal behavior, handling, and
pharmacokinetics:

Feral & Aggressive Animals: Forcing a 14-day oral regimen (Group D/C) on an un-
socialized cat or aggressive dog instead of a single long-acting injection (Group B,
Convenia®) causes extreme stress, ensures client non-compliance, and leads to chronic
underdosing—the primary driver of AMR.

The Topical Paradox: Treating local ophthalmic or otic applications (e.g., Tobramycin
eye drops) with the same strict restrictions as systemic injections ignores the fact that
topical routes have virtually zero systemic absorption and zero impact on the wider
microbiome. Delaying an eye drop for 72 hours while waiting for an antibiogram results
in preventable organ loss (blindness).

Strategic Demands to the European Commission & EMA

The FVE must urge the European Commission and the EMA to implement three immediate
corrective measures:

1.

Protect Clinical Judgement in EMA Categorization: Ensure that EMA categories remain
a tool for clinical guidance. Prevent Member States from turning them into absolute
prohibitions when a veterinarian's choice is backed by Lex Artis or urgent welfare needs.

Mandatory SPC Harmonization Directive: Launch an expedited EMA initiative to
harmonize all veterinary SPCs containing identical active substances, eliminating
commercial gaps regarding target species, dosages, and pathogens.

Recognize Route of Administration and Handling as Valid Cascading Criteria: Officially
include local topical routes (with negligible systemic absorption) and severe animal
handling constraints as automatically exempt from strict tier-escalation and mandatory
pre-treatment culturing.



