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Resumen

En el presente articulo de revision presentamos los aspectos mas relevantes en relacion a una alternativa terapéu-
tica poco conocida y utilizada por el profesional veterinario. En nuestra profesion, el medicamento industrializado
cubre las necesidades farmacoterapéuticas de un enorme espectro de patologias, pero es bien sabido que ocasio-
nalmente se nos presentan situaciones excepcionales en las que las necesidades terapéuticas de un determinado
paciente pueden no estar total o adecuadamente cubiertas por la industria. En la presente revision recogemos el
contexto econémico y legal del proceso de fabricacion industrial del medicamento veterinario, asi como sus princi-
pales diferencias y similitudes en relacion a la formulaciéon magistral de medicamentos individualizados para veteri-
naria. Destacamos de esta opcidn terapéutica sus aspectos mas relevantes en relacion a la calidad y la seguridad en
su produccion en la oficina de farmacia, asi como los aspectos legales relativos a la cascada de prescripcion en casos
excepcionales de vacios terapéuticos, donde la formulacién magistral puede ser util para el clinico veterinario como
complemento, y nunca como sustitucién, del medicamento industrializado.
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Introduccion

No cabe duda de que el desarrollo industrial de los
medicamentos en el 4mbito de la veterinaria ha con-
tribuido significativamente a la mejora de la salud y
el bienestar de nuestras mascotas,! ademds de dotar
al veterinario clinico de pequefios animales de herra-
mientas diagndsticas y terapéuticas de gran valor. Pero
no es menos cierto que los nuevos retos del mercado,
asi como las exigencias legales en cuanto a calidad y
seguridad de sus productos, han ejercido una presién
sobre los principales laboratorios que les han llevado a
potenciar una serie de medicamentos y a desestimar el
desarrollo de otros, dejando vacios terapéuticos en de-
terminadas especies y para determinadas patologfas.?
Especialmente complejos y determinantes son los as-
pectos normativos que regulan la fabricacién de medi-
camentos individualizados.

El objetivo de este articulo es revisar los aspectos le-
gales mds relevantes que hacen de la opcién terapéuti-
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ca de la férmula magistral una valiosa herramienta le-
galmente disponible para el veterinario clinico de alta
calidad y seguridad.

La fabricacién industrial de medica-
mentos veterinarios: aspectos Iegales
y econémicos relevantes

La industria farmacéutica, tanto humana como vete-
rinaria, mantiene unos altos estdndares para garantizar
la calidad en el desarrollo, la fabricacién y el control
de los medicamentos. La autorizacién de fabricacién
es preceptiva para todo fabricante ubicado en la Unién
Europea, independientemente de que sus productos
sean vendidos dentro o fuera de ella. La existencia de
un sistema para obtener una autorizacién de comer-
cializacién garantiza que los medicamentos sean eva-
luados por una autoridad competente para asegurar
el cumplimiento de los requisitos vigentes relativos a
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seguridad, calidad y eficacia. Estas evaluaciones hacen

especial hincapié en las Normas de Correcta Fabrica-

ci6én (NCF) aplicables a medicamentos de uso humano

y veterinario y definidas como “Ia parte de la garantia de

calidad que asegura que los medicamentos son elaborados y

controlados de acuerdo con las normas de calidad apropiadas

para el uso al que estdn destinados”. 3 Los principios de
las NCF y el marco normativo de los que ema-

nan (Fig. 1) son aplicables a todas las opera-

ciones de autorizacién, fabricacién, alma-

cenaje, registro y farmacovigilancia de los

medicamentos veterinarios fabricados in-

dustrialmente. En ellas se establecen una

serie de exigencias técnicas, de calidad y

de seguridad del medicamento veterina-

rio tales como:

e Nuevos desarrollos de calidad, con mé-
todos analiticos adaptados a la farmaco-
pea vigente.

¢ Eliminacién de asociaciones medicamentosas.

* Estudios de estabilidad completos a tres afios.

* Realizacién de lotes piloto.

* Ensayos post-clinicos mediante la realizacién de
ensayos “in vivo”.

* Realizacién de estudios toxicolégicos, farma-
coeconémicos y de impacto sobre la cadena ali-
mentaria y el medioambiente equiparables a los
exigidos al medicamento industrializado de uso
humano.*

DIRECTIVA 2003/94/CE
sobre medicamentos
de uso humano

S

DIRECTIVA91/412/CEE
sobre medicamentos
de uso veterinario

/

Transcripcion al ordenamiento

juridico espafiol

RD 2183/2009
(12 noviembre)
que desarrolla y regula el
régimen de autorizacién de
los laboratorios farmacéuti-
cos y la garantia de calidad
en su fabricacién

RD 109/1995 (27 enero)
que regula los
medicamentos veterinarios

RD 1246/2008 (11 agosto)
que regula la autorizacion,
el registro y la farmacovigi-
lancia de los medicamentos

veterinarios fabricados
industrialmente

/

Derogados total o parcialmente por el
RD 824/2010 (25 junio) que regula los
laboratorios farmacéuticos,

los fabricantes de principios activos
de uso farmacéutico y el comercio exterior

Figura 1. Principios de las Normas de Correcta Fabricacion.

En relacién a los costes de desarrollo y produccién
de farmacos veterinarios, no resulta sencillo encontrar
cifras exactas de los mismos, dadas las numerosas va-
riables que entran en juego y el recelo de los laborato-
rios a publicar dichas cifras por la alta competencia en
el sector. En el caso de medicamentos humanos, se ne-

cesitan entre 10 y 15 afios y unos 1000 millones de eu-

ros para fabricar, registrar y distribuir un nuevo

farmaco.®> En este contexto, y aunque el en-

foque de beneficio/riesgo de los medica-

mentos de uso humano es muy diferente

al de los medicamentos veterinarios, po-

demos intuir que la inversién adicional

en Investigacién, Desarrollo e Innova-

cion (I+D+i) de la industria farmacéuti-

ca veterinaria para la produccién de sus

productos requiere grandes cantidades de

dinero, ya que han de someterse a los mismos y

rigurosos procesos regulatorios que los medicamen-

tos humanos y han de garantizar tanto la seguridad del
consumidor como la del medioambiente.®

La formulacion magistral de medica-
mentos individualizados: aspectos re-
levantes de calidad y seguridad

Durante tiempos inmemoriales, el ser humano ha
recolectado plantas y otros elementos de la naturaleza
para la preparaciéon de remedios contra las enferme-
dades. Uno de los mds antiguos tratados de medicina
y farmacopea que se conoce data del antiguo Egipto
(Papiro Ebers) y estd fechado en el afio 1500 antes de
Cristo. Desde el mundo clésico (Grecia y Roma) hasta
la segunda mitad del siglo XIX, la figura del farmacéu-
tico era la figura clave en la elaboracién y dispensacién
de preparados medicinales. Su actividad florecié en
el Renacimiento propiciada por una revolucién en los
conocimientos farmacéuticos, que se consolida como
ciencia en la Edad Moderna, cuando nacen y proliferan
farmacopeas y formularios. La formulacién magistral
se constituye como base de la actividad farmacéutica,
junto con la formulacién oficinal. En la segunda mitad
del siglo XIX, se crean los primeros medicamentos de
sintesis y surgen los primeros laboratorios farmacéuti-
cos. A partir de este momento, la fabricacién industrial
de medicamentos gana terreno a la formulacién magis-
tral, la cual quedé relegada e incluso desterrada de la
préctica habitual de la medicina y la veterinaria.

En la actualidad, el incremento en la esperanza de
vida de nuestras mascotas, la cronificacion de mu-
chas patologias antes inexistentes o que no se trata-
ban, la mayor concienciacién social por sus cuidados
y la preocupacién por su calidad de vida hacen que
las expectativas de los propietarios hayan aumentado
considerablemente. Asi, el clinico veterinario se ve en
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la obligacién de atender una serie de necesidades te-

rapéuticas que no siempre se encuentran totalmente

cubiertas por el mercado industrializado, debido a las
presiones normativas y econémicas detalladas en el

apartado anterior. Es en casos como los mencionados a

continuacién en los que la formulacién magistral pue-

de ser una opcién adecuada:”

¢ El medicamento sélo estd disponible en ciertas
dosis y se necesitan otras distintas debido a la na-
turaleza del paciente.

¢ El medicamento se ha dejado de preparar y ya
no es posible encontrarlo o, si existe, no se puede
disponer de él en el tiempo necesario sin poner
en riesgo la salud del paciente o incluso su vida.

¢ Laelaboracién industrial (excipientes, colorantes,
aditivos, saborizantes, etc.) no siempre es la mds
adecuada para nuestras mascotas, dificultad que
se acentta con la heterogeneidad y variabilidad
de las especies que el veterinario debe tratar.

* Se necesita una forma farmacéutica o un vehicu-
lo no disponible en el mercado que posibilite la
administracién del principio activo por otra via
diferente a la del medicamento industrializado.

e Patologias poco frecuentes que por su baja inci-
dencia o prevalencia se encuentran huérfanas de
medicamentos especificos.

Estos serfan s6lo algunos ejemplos de las mdiltiples
circunstancias que pueden presentarse al veterinario
clinico y cuya solucién supone un reto no siempre re-
suelto de forma satisfactoria.

Algunas de las dudas que le pueden surgir al vete-
rinario clinico sobre el medicamento individualizado,
producido y envasado por el farmacéutico en la botica
del barrio, guardan relacién con la calidad y la segu-
ridad del mismo. La percepcién mayoritariamente ex-
tendida entre los profesionales de la veterinaria es que
nada es tan seguro ni de tanta calidad como el medi-
camento industrializado, ya que desconocen la estricta
regulacién y normalizacién que conlleva la elaboracién
de una férmula magistral que la equipara, en seguri-
dad y calidad, a la del medicamento industrializado.”

En primer lugar, para que una oficina de farmacia
pueda fabricar y dispensar medicamentos individua-
lizados debe ser aprobada por la Agencia Espafiola
del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).3
Para ello, debe demostrar a la Agencia que sus proce-
sos de fabricacién y control de calidad garantizan que
son adecuados para el uso al que van a ser destinados,
que cumplen con los requisitos de autorizacién y que
no suponen ningin riesgo para los pacientes por una
inadecuada seguridad, calidad o eficacia.’ Para conse-
guir esta finalidad, debe existir un Sistema de Calidad
Farmacéutica disefiado de forma légica y correctamen-
te implantado que incorpore las Normas de Correcta
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Fabricacion y la Gestién de Riesgos para la Calidad.
Los aspectos normativos que regulan la elaboracion

y el control de calidad de las férmulas magistrales (FM)

y preparados oficinales (PO) y aseguran asi la calidad

de los preparados son los siguientes:

¢ El Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, que
retine las tres definiciones esenciales en formula-
cién magistral y la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantfa de calidad y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios que recoge sus
requisitos de elaboracion:

1. Férmula magistral (FM). Medicamento des-
tinado a un paciente individualizado, prepa-
rado por el farmacéutico, o bajo su direccién,
para cumplimentar exactamente una prescrip-
cién facultativa detallada de las sustancias
medicinales que incluye, segtin las normas
de correcta elaboracién y control de calidad
establecidas al efecto, dispensado en una far-
macia o servicio farmacéutico, y con la debida
informacién al usuario. Los requisitos de las
FM son:

- Ser preparadas con sustancias de accién e
indicacién reconocidas legalmente en Es-
pafia segun las directrices del Formulario
Nacional (FN) (Fig. 2).

- 5i no se dispone de medios, se podrd pedir
a entidades legalmente acreditadas por la
autoridad sanitaria competente la realiza-
cién de una o varias fases de elaboracion
y /o control de las FM.

- Se observaran las «Normas de correcta ela-
boracién y control de calidad».

- Las FM irdn acompafiadas del nombre del
farmacéutico que las prepare y de la infor-
macién necesaria para su correcta identifi-
cacién, conservacion y utilizacién.

- Las FM para animales estardn prescritas
por su veterinario y serdn preparadas por
el farmacéutico o bajo su direccién, en su
oficina de farmacia.

2. Férmula magistral tipificada (FMT). Recogida
en el FN por su frecuente uso y utilidad. Por
ejemplo: gotas 6ticas de dcido acético, jarabe
de ipecacuana, colodién con dcido salicilico y
4cido l4ctico, etc.

3. Preparado oficinal (PO). Medicamento prepa-
rado por un farmacéutico o bajo su direccién,
dispensado en su oficina de farmacia o servi-
cio farmacéutico, enumerado y descrito por el
FN, destinado a su entrega directa a los enfer-
mos a los que abastece dicha farmacia o servi-
cio farmacéutico. Los requisitos son:

- Estar enumerados y descritos en el FN.
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Figura 2. La informacion galénica y farmacoldgica incluida en el Formu-
lario Nacional es indispensable para la elaboracién de medicamentos de
calidad, seguros y eficaces.

Cumplir las normas de la Real Farmaco-
pea Espariola (RFE).

Ser elaborados por un farmacéutico o bajo
su direcciéon y garantizados por el farma-
céutico de la oficina de farmacia o del ser-
vicio farmacéutico que lo dispense.
Deberdn presentarse y dispensarse bajo
principio activo (p. a.) o, en su defecto,
con una denominacién comun o cientifica,
o la expresada en el FN; nunca como mar-
ca comercial.

Los PO irdn acompafiados del nombre del
farmacéutico que los prepare y de la infor-
macién necesaria para su correcta identifi-
cacién, conservacién y utilizacién.

- Excepcionalmente, las oficinas de farma-

cia y servicios farmacéuticos que no ten-
gan los medios necesarios podran pedir a
entidades legalmente autorizadas por la
administracién sanitaria la realizacion de
una o varias fases de la elaboracién y/o
control de calidad, pero solo de los PO que
requieran prescripcion.

El Real Decreto 294/1995, de 24 de febrero se re-
gulan la Real Farmacopea Espariola (RFE), el For-
mulario Nacional (FN) y los érganos consultivos
del Ministerio de Sanidad en esta materia. Decre-
ta que el FN contendré las formulas magistrales
tipificadas (FMT) y los preparados oficinales (PO)
reconocidos como medicamentos. Establece que
su actualizaciéon permitird que los profesionales
dispongan de un instrumento moderno adaptado
a las nuevas exigencias del ejercicio tradicional
de la preparacién de FN y PO.

La legislacién relativa al FN es la siguiente:

Orden SCO/3262/2003, de 18 de noviembre, por
la que se aprueba el Formulario Nacional. En di-
ciembre de 2003 se publicé la primera edicién por
mandato de la Ley del medicamento.

Orden SCO/3123/2006, de 29 de septiembre, por
la que se actualiza el Formulario Nacional. En
abril de 2007 se publicé la primera edicién revisa-
day actualizada.

El personal que participa en la preparacién de me-

dicamentos en las oficinas de farmacia debe tener la
cualificacién y experiencia necesarias. De acuerdo
con la legislacién vigente:

El farmacéutico tiene la responsabilidad sobre las
preparaciones que se realicen en su oficina de far-
macia y es el inico profesional legalmente cuali-
ficado para manipular y producir medicamentos
destinados a la especie humana o especies anima-
les.

La elaboracién de preparados, asi como las ope-
raciones de control de calidad, pueden ser reali-
zadas por el farmacéutico o por el personal téc-
nico debidamente formado y cualificado bajo su
control directo.

El farmacéutico, segtn la formacién y cualifica-
cién de su personal, debe atribuir las funciones a
cada técnico por escrito, indicando la etapa de la
preparacién y del control de calidad en la que va
a intervenir cada uno.

El farmacéutico debe promover y actualizar la
formacién de su personal, procurando que alcan-
ce un nivel cientifico y técnico adecuado en todo
lo referente a la elaboracién correcta y el control
de calidad de las FM y los PO.

Las normas de higiene del personal deben ser

elaboradas y escritas por el farmacéutico, y recoger
como minimo:

La prohibicién de comer, fumar y mascar chicle,
asi como la de realizar prdcticas antihigiénicas sus-
ceptibles de contaminar el lugar de preparacion.
La necesidad de utilizar armarios para guardar la
ropa y los objetos personales.

El uso de ropa adecuada segtin los tipos de pre-
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paracién, como: bata estéril, gorro, calzado espe-
cial, guantes, mascarillas, calzas. Asimismo, es
importante su renovacioén regular y siempre que
sea necesario (Fig. 3).

* La suspension temporal del trabajo a todo aquel
que sufra lesiones en la piel o alguna enfermedad
contagiosa.

La prescripcion veterinaria: cascada de
prescrlpcu')r) o pre§cr|pC|6n excepcio-
nal por vacio terapéutico

Hay estudios'® que ponen de manifiesto la confusién
que genera la prescripcién veterinaria y qué opciones
medicamentosas existen para el veterinario clinico. La
duda sobre la legalidad de la formulacién magistral y
su aplicabilidad en el dmbito veterinario existi6 du-
rante afios en determinados ambientes profesionales y
ante la industrializacién a gran escala del medicamen-
to. A pesar de que la cascada de prescripcién de medi-
camentos en animales estd recogida explicitamente en
la legislacion espariola en el Real Decreto 1132/2010,
siguen existiendo dudas sobre qué formas medicamen-
tosas se pueden prescribir y cudndo hacerlo.

Opiniones corporativas aparte y a pesar de que exis-
te una demanda por parte de algunos profesionales
clinicos de una liberalizacién en la dispensacion de los
medicamentos de uso veterinario en Espafia,!! el hecho
fehaciente y recientemente ratificado por el Tribunal
Supremo (en sentencia del 11 de noviembre del 2014)
es que ningun centro, entidad o estructura alguna que
no sea un laboratorio farmacéutico, una oficina de
farmacia o un servicio de Farmacia Hospitalaria estd
capacitado legalmente para “fabricar, adaptar, acondi-
cionar o manipular” medicamentos, incluidos el frac-
cionamiento, acondicionamiento y presentacién de los
mismos. Este hecho puede llegar a complicar trata-

e

Figura 3. Técnico con la vestimenta adecuada para trabajar en zonas
limpias bajo campana de flujo laminar.
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mientos para los cuales no hay un producto adecuado
en el mercado.

En este sentido y ante posibles vacios terapéuticos
como los ya presentados y comentados, el veterinario
clinico puede hacer uso de la prescripcién en cascada o
prescripcién excepcional por vacio terapéutico que vie-
ne recogida en el articulo 81 del Real Decreto 109/1995.
Posteriormente, su redaccién legal se ha modificado,
siendo la diferenciacién entre animales destinados, o
no destinados, a producir alimentos de consumo hu-
mano la novedad mds importante.

La dltima redaccién es la que se incluye en el cita-
do Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por
el que se modifica el RD 109/1995. En sus articulos 81
y 82 (Tabla 1) se recogen las condiciones para las pres-
cripciones excepcionales por vacio terapéutico en los
animales que no van a entrar en la cadena alimentaria
y en los que sf van a usarse para producir alimentos,
respectivamente.

La cascada de prescripcién para animales no des-
tinados al consumo humano, como los animales de
compafifa y los caballos de uso deportivo, serfa como
sigue: 2

1. Medicamento veterinario registrado para
la misma especie y la misma enfermedad
(indicacién). En este caso no hay prescripcion
excepcional, es la norma general.

2. Si el anterior no existe, un medicamento
veterinario con similar efecto terapéutico al
deseado, registrado para su uso en la misma
especie, pero para diferente enfermedad
(indicacién) o para su uso en una especie
diferente.

3. Si seguimos sin un producto disponible,
tenemos dos nuevas opciones: un
medicamento registrado en Espafia para uso
humano o un medicamento veterinario, con
similar efecto terapéutico registrado en otro
Estado miembro de la Unién Europea, para la
misma o diferente enfermedad (indicacién) y
para la misma o diferente especie. Si, a pesar
de todo, seguimos sin encontrar el producto
adecuado, se puede prescribir una autovacuna
de uso veterinario, un preparado oficinal o
una férmula magistral.

En este sentido, el veterinario clinico siempre debe
hacer uso, en primer lugar, de los medicamentos indus-
trializados veterinarios, pero la variabilidad de especies
y de individuos dentro de las mismas que caracteriza
a nuestro sector puede dificultar que un tinico medica-
mento se adapte a todas las necesidades de una pobla-
ci6n tan heterogénea. También puede darse el caso de
un vacio terapéutico® en el que la industria veterinaria
no produzca un medicamento concreto, obligando al ve-
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Art. 8. DEFINICIONES

10. “Férmula magistral destinada a los animales”: “la prescrita por un veterinario y destinada a un animal individualizado o a
un reducido nimero de animales de una explotacién concreta, bajo el cuidado directo de dicho facultativo, y preparado por un
farmacéutico, o bajo su direccién en su oficina de farmacia”.

Art. 38. REQUISITOS DE LAS FM DESTINADADAS A ANIMALES

1. Prescripcién veterinaria / elaboradas en OF.

2. Preparadas con accién e indicacién reconocidas legalmente en Espafia y s6lo en las OF autorizadas.
3. Etiquetado.

4. Libro registro recetario.

Art. 40. ETIQUETADO

1. Datos de la farmacia: nombre, direccién, teléfono, fax, email.

2. N° libro recetario, N° lote, fecha elaboracién, identificacién animal, explotacién de destino.
3. Fecha de caducidad, condiciones, conservacion, precauciones de eliminacién.

4. Composicién, dosis, volumen, peso.

5. Principios activos en DCL

6. Excipientes.

7. Indicar que es un “Medicamento Veterinario.”

Art 81. PRESCRIPCIONES EXCEPCIONALES POR VACIO TERAPEUTICO EN ANIMALES NO PRODUCTORES DE
ALIMENTOS.

1. Cuando no existan medicamentos veterinarios autorizados para una enfermedad en una especie animal no productora de
alimentos, incluidas las domésticas, el veterinario podrd, de forma excepcional y bajo su responsabilidad personal directa, en
particular para evitar sufrimientos inaceptables, tratar al animal o animales afectados con:
a) Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico al deseado, autorizado para su uso en otra especie o para tratar otra
enfermedad en la misma especie por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios o por la Comisién Europea, de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726 /2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, e incorporado de oficio en este tltimo caso al Registro de Medicamentos.
b) Si el medicamento considerado en el parrafo a) no estd disponible:
- Un medicamento de uso humano autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios o autorizado
por la Comisién Europea de conformidad con el Reglamento (CE) n. © 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, e incorporado de oficio en este tltimo caso al Registro de Medicamentos.
- Un medicamento veterinario, con similar efecto terapéutico, autorizado en otro Estado miembro de conformidad con
la normativa comunitaria europea para su uso en la misma especie o en otras especies, para la misma enfermedad u otra
enfermedad. En este caso, el veterinario prescriptor del medicamento comunicard, con la antelacién suficiente, su intencién de
administrar el medicamento en cuestién a la autoridad competente de la comunidad auténoma, la cual podrd prohibir dicho uso
por motivos de sanidad animal o de salud publica en el plazo médximo de cinco dias.
) A falta de los medicamentos a que se refieren los parrafos anteriores, y dentro de los limites del presente Real Decreto y demds
normativa espafiola en la materia, el veterinario podra prescribir férmulas magistrales, preparados oficinales o autovacunas de uso

veterinario.

terinario a utilizar medicamentos de uso humano que,
por su forma de presentacién o administracién, tampo-
co se adapten a nuestros pacientes, o a medicamentos
veterinarios que no se encuentren disponibles en nues-
tro pafs. Esta situacién obliga a recurrir a la importacién
de los mismos, lo cual dificulta en gran medida los tra-
tamientos, sobre todo de patologfas crénicas tales como
desequilibrios hormonales o tratamientos oncolégicos,
ya que dicho proceso burocratico de importacién puede
dilatarse varios dfas e incluso semanas.

Utilidades de la formulacion en vete-
rinaria

En numerosos pafses de nuestro entorno,” ' la for-
mulacién magistral en la elaboracién de medicamen-
tos individualizados también ha sido fuente de con-
troversias y dudas en el pasado, aunque su utilizacién

en la actualidad es préctica habitual desde hace varios
afios.”” Ha proporcionado ademds a los veterinarios
una mayor capacidad de adaptacién a los requeri-
mientos particulares de los pacientes ya que, a pesar
del amplio ntimero de medicamentos existentes en el
mercado y la diversidad en sus formas de dosificacién,
no siempre cubren las necesidades del clinico y sus pa-
cientes.

Es en estos casos cuando la formulacién magistral
se convierte en una herramienta terapéutica que no
s6lo es totalmente legal, como acabamos de ver, sino
que tiene unas garantfas de calidad y seguridad total-
mente equiparables a la del medicamento industriali-
zado. Aln en los casos en que nuestros pacientes son
tributarios de los mismos por padecer enfermedades
que responden favorablemente a la intervencién far-
macolégica ya existente, siempre existirdn pequefios
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grupos de pacientes que necesitan formas de dosifica-
cién inexistentes en el mercado farmacéutico, pero que
pueden prepararse con cierta facilidad por la oficina de
farmacia autorizada a partir de la adaptacién de me-
dicamentos fabricados industrialmente disponibles en
el mercado, o a partir de materias primas disponibles
para el farmacéutico, tal y como se hace en medicina
humana.

Satisfacer estas necesidades terapéuticas conlleva
manipular medicamentos preexistentes, fraccionando-
los en numerosos casos y, en suma, adaptdndolos a las
necesidades del paciente individual. Este proceso de
personalizacién de medicamentos exige personal capa-
citado e instalaciones adecuadas y es practica habitual
en numerosas farmacias de nuestro entorno a las que
podemos acudir y en las que podemos apoyarnos para
proporcionar mejores cuidados a nuestros pacientes.

La formulacién va a permitir al veterinario el disefio

de un medicamento y un protocolo terapéutico indi-
vidualizado para un animal en concreto, atendiendo
a sus necesidades farmacoterapéuticas especificas y
siempre en estrecha colaboracién con el farmacéutico.
Algunas de las necesidades, divididas en funcién de
si estan relacionadas con el medicamento o el animal,
podrian ser las siguientes:
1. Multiples situaciones relacionadas con el medica-
mento industrial (pudiendo partir, en la mayor parte
de las ocasiones, del propio medicamento comerciali-
zado por la industria):

- Ajustar la dosificacién del medicamento industria-
lizado por parte del farmacéutico a partir del me-
dicamento industrial.

- Cambio de excipiente / conservante del medica-
mento industrializado por parte del farmacéutico
en caso de reacciones alérgicas o indeseadas.

- Otra via de administracién no producida por la in-
dustria en funcién de las necesidades del paciente.

- Asociacién de principios activos.

- Medicamento comercializado por la industria que
se ha dejado de fabricar.

- Patologia sin interés comercial por su reducida inci-
dencia y prevalencia.

- Medicamento con estabilidad corta, p. €j.: colirios.

- Tratamientos novedosos no comercializados.

- Formas farmacéuticas novedosas no fabricadas por
la industria, p. ej.: formas de administracién trans-
dérmica.

2. Razones especificas del animal, cuando sea nece-
sario:

- Individualizar la dosis.

- Individualizar el sabor.

- Individualizar el olor.

- Individualizar la forma farmacéutica.
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Conclusiones

El veterinario clinico tiene a su disposicién una am-
plia amalgama de sustancias y medicamentos para uso
diagndstico y terapéutico. Siendo esto cierto, también
lo es que la excepcién siempre se nos presentard en un
momento dado y las sustancias que estamos acostum-
brados a utilizar, por rutina o comodidad, no siempre
se van a ajustar a las necesidades individuales de todos
los pacientes. Es en este momento cuando el veterina-
rio se puede apoyar en otros profesionales sanitarios,
como los farmacéuticos, para proporcionar a nuestros
pacientes los mejores cuidados posibles.

El veterinario es el profesional que mejor conoce las
necesidades de nuestras mascotas y el tinico legalmen-
te reconocido y cualificado para prescribir y aplicar
tratamientos sobre los mismos. Asi mismo, es el far-
macéutico el que tiene la potestad y facultad legal de
manipular y adaptar esos medicamentos, siguiendo las
instrucciones del veterinario, en funcién de esas nece-
sidades particulares del paciente en cuestién.

Cuando nos referimos al medicamento individua-
lizado, es capital remarcar este cardcter individual del
preparado, ya que la elaboracién de un catilogo de
productos medicamentosos por parte de una farma-
cia entrarfa en conflicto con la industria farmacéutica.
El veterinario debe ajustarse ademads a la cascada de
prescripcién descrita anteriormente y al espiritu de la
misma que hace de la férmula magistral un comple-
mento del medicamento industrializado y no un susti-
tutivo del mismo. Asf mismo y como hemos menciona-
do, el medicamento es potestad del farmacéutico, por
lo que igualmente deberemos evitar la manipulacién
y /o adaptacién de los mismos para su dispensacién al
cliente final.

En definitiva, es importante saber en cada momen-
to quién puede hacer qué, y qué terrenos entran en la
legalidad y cudles se alejan de ella, de manera que las
profesiones sanitarias se complementen y no entren en
conflicto.
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Summary

In the present review, we highlight the most relevant aspects regarding a sadly unknown therapeutic alternati-
ve very rarely used by the veterinary professional. In our profession, the industrialized drug covers the pharma-
cotherapeutic needs of a huge spectrum of pathologies. It is well known that eventually, many veterinarians are
presented with exceptional situations in which the therapeutic needs of a particular patient may not be fully or
adequately covered by the industry. In the present review we present the economic and legal context of the indus-
trial manufacturing process of the veterinary drugs, as well as its main differences and similarities in relation to the
compounding of individualized veterinary drugs, highlighting for this therapeutic option the most relevant aspects
in relation to the quality and safety in its production at the community pharmacy, as well as the legal aspects rela-
ted to the cascade of prescription in exceptional cases of therapeutic voids, where the compounding of drugs can
be useful for the veterinary clinician as a complement, and never as a substitute, of the industrialized medicine.
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