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Con la denominacién de productos zoo-
sanitarios se incluye. segin la legislacién vi-
gente (Real Decreto 163/1981 de 23 de
enero, BOE 11-2-81) a:

1. Los medicamentos de uso veterinario
—especialidades farmacolégicas y biologi-
cas.

2. Los plaguicidas de uso ganadero.

3. Los utilizados con finalidad principal-
mente zootécnica o los utilizados en apli-
cacion directa o indirecta sobre los anima-
les para su identificacion o para favorecer
su manejo u otros andlogos.

4. Cualesquiera otros productos o sustan-
cias que se clasifiguen como zoosanitarios.

Este Real Decreto sobre productos zoo-
sanitarios y otras sustancias utilizadas en la
produccion animal incluye también los pro-
ductos gue intervienen en la alimentacion
de los animales con implicaciones zoosani-
tarias:

1. Aditivos especiales.

2. Otros aditivos de cardcter medicamen-
t0so.

3. Correctores y piensos compuestos me-
dicamentosos.

En avicultura se vienen empleando pro-
ductos zoosanitarios a bajos niveles, como
pueden ser los antibidticos en alimentos,
con fines de estimular las ganancias de pe-
so, la eficacia alimenticia y prevenir o con-
trolar las enfermedades vy a niveles terapéu-
ticos para el tratamiento de enfermedades.

Todo producto zoosanitario debe eva-
luarse teniendo en cuenta tres criterios fun-
damentales:

1) Calidad; donde se requiere informa-
cion detallada de su guimica y farmacia
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—forma medicamentosa, premezcla, formu-
lado—, estabilidad, biodisponibilidad, etc.

2. Eficacia: que se evalla mediante los
ensayos clinicos veterinarios. Para esta eva-
luacion se debera contemplar en el protoco-
lo de los ensayos clinicos las condiciones
variables de crra, manejo y medio ambien-
10},

3. Seguridad: debe evaluarse en funcion
de estudios de toxicidad en animales —agu-
da, subaguda, intermedia y crénica—, estu-
dios de teratogénesis y carcinogénesis, estu-
dios sobre la reproduccién, pruebas de irri-
tacion dérmica y de sensibilidad, otros estu-
dios especiales, estudios de formacion y
persistencia de res’duos en animales pro-
ductores de alimentos, peligrosidad poten-
cial para el hombre y medio ambiente, se-
guridad para el operario y precauciones a
tomar.

En lo gue respecta a este Gltimo aparta-
do, es necesario sefialar que para evaluar los
posibles riesgos de un producto zoosanita-
rio en avicultura se tienen gue establecer las
propiedades quimicas y galénicas del prepa-
rado y los resultados de los ensayos farma-
cologicos —farmacodinamia y farmacocing-
tica— y toxicoldgicos.

La realizacion de los ensayos toxicoldgi-
cos y farmacologicos es fundamental ya
gue nos informa siempre de:

—Los Iimites de toxicidad del producto
zoosanitario —dosis minima toxica, dosis
méxima toxica, dosis maxima tolerada— y
de sus efectos peligrosos o indeseables even-
tuales en las condiciones de empleo previs-
tas.

—|as propiedades farmacoldgicas siem-
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pre en relacidn cuali-cuantitativa con el uso
preconizado.

—E| perfil metabdlico del principio acti-
vo. Este estudio dard conocimiento del me-
tabolito (s) principal o secundarios, su iden-
tificacion y evaluacién toxicolégica y su ci-
nética de distribucion y excrecion.

—La formacién y persistencia de resi-
duos en los tejidos y huevos de las aves tra-
tadas. Estudio bdsico para poder evaluar la
posible peligrosidad o riesgo de un produc-
to zoosanitario de uso en aves destinadas a
consumo humano, asi como las posibles im-
plicaciones en transformaciones industria-
les.

—Y, por ultimo, en funcion de los perfi-
les toxicoldgicos, establecimiento del
“tiempo de espera o perfodo de supresion’’
del producto zoosanitario. Es el parametro
que regula para un determinado producto
zoosanitario la ausencia o los niveles de to-
lerancia permisibles en los productos o sub-
productos alimenticios avicolas, como fac-
tor de seguridad para el consumidaor.

Como factores a tener en cuenta de todo
lo indicado, se ha de sefialar que comun-
mente nos encontramos con variaciones de
especie. El perfil farmacocinético de un fdr-
maco, de hecho, varia en funcién de la es-
pecie animal; asf suele ser muy diferente en
las aves con respecto a los mam(feros y por
supuesto las concentraciones residuales, la
naturaleza de los resfduos, e incluso su acti-
vidad, pese a que se use para un mismo ob-
jetivo en un amplio rango de especies pro-
ductoras de alimentos.

Hasta el momento, el factor real de segu-
ridad para el consumidor es el “tiempo de
espera’’, para establecer el cual se ha de te-
ner en cuenta: la composicién cuali-cuanti-
tativa del producto zoosanitario —principio
activo y excipiente— la via de administra-
cién, la dosis, la duracion de empleo preco-
nizado, las indicaciones y el modo de em-
pleo en la préctica, la farmacocinética de la
forma medicamentosa en la propia especie
animal de uso, los estudios de metabolismo
y la evaluacién toxicolégica de los residuos
en los tejidos nobles del animal y en hue-
VOS.

Como otro factor de seguridac’ !imitante,
recientemente se vienen introduciendo pro-
gramas de monitorizacién con el fin de de-

tectar los niveles no aceptables de residuos
o controlar los niveles tolerables en tejidos,
subproductos y huevos en aves destinadas a
consumo humano tras una exposicién in-
tencional o accidental. Lo primero puede
deberse a promotores del crecimiento, pro-
ductos zoosanitarios para la prevenciéon y
tratamiento de enfermedades y productos
utilizados como preservadores o conserva-
dores de alimentos. La segunda, contamina-
cién del alimento o del agua por agentes
gufmicos industriales.

En estos programas de monitorizacion se
ha de elegir la metodologia analtica de ma-
yor sensibilidad y reproductibilidad que
asegure la deteccion de niveles-trazas, no
s6lo del producto inalterado sino también
de sus posibles metabolitos.

La tolerancia, que se define como el ma-
ximo residuo permisible, se fija a partir de
los perfiles toxicologicos obtenidos en ani-
males de laboratorio y de un factor de segu-
ridad en funcién del efecto observado. Bajo
el concepto de tolerancia nos encontramaos
con tres posibilidades a analizar: la denomi-
nada toxicoldgica, la practica y la analitica.

Reglamentacion en la CEE

La denominacién exacta de producto
zoosanitario no se contempla en la CEE, si-
no que se utiliza el término de medicamen-
to de uso veterinario, el cual abarca: la es-
pecialidad farmacéutica de uso veterinarip,
el medicamento veterinario prefabricado, la
premezcla medicamentosa y el pienso medi-
cado.

Las disposiciones reglamentarias y admi-
nistrativas en este contexto —medicamen-
tos veterinarios y aditivos— corresponden a
la Directiva 81/851/CEE referente al acer-
camiento de legislaciones de los Estados
Miembros relativa a los medicamentos vete-
rinarios y a la Directiva 81/852/CEE refe-
rente al acercamiento de las legislaciones de
los Estados Miembros sobre las normas y
protocolos analiticos, téxico-farmacoldgi-
cos y clinicos en materia de ensayos de me-
dicamentos veterinarios. En materia de adi-
tivos en la alimentacion de los animales, se
encuentra la Directiva 70/524/CEE, la cual
ha sido actualizada por otras y modificada
por la reciente Directiva 84/587/CEE.
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Reglamentacion en Espaiia

Como materia legislativa sobre productos
zoosanitarios y otras sustancias utilizadas
en la produccién animal, por orden crono-
l6gico, tenemos: los Reales Decretos 163/
1981, de 23 de enero (BOE 11-2-81) y 794/
1983, de 30 de marzo (BOE 184-83) vy Ia
Orden de 13 de junio de 1983 (BOE.
17-6-83). Recientemente aparece el Real
Decreto 378/1984, de 25 de enero (BOE
27-2-84) sobre sustancias de accién antiti-
roidea y accién hormonal, y la Orden de 30
de julio de 1984 (BOE 1-8-84) por la que se
dan normas para los almacenes de distribu-
cion vy botiquines de urgencia de productos
zoosanitarios y otras sustancias utilizadas
en la produccién animal.

Por sus implicaciones zoosanitarias, tam-
bién es de interés sefalar el Decreto 85/
1975, de 20 de marzo (BOE 25-4-75), por

el gue se establece la reglamentacion de las
sustancias y productos que intervienen en
la alimentacién de los animales y la Orden
de 23 de junio de 1976 (BOE 6-9-76) sobre
autorizacion y registro de las sustancias y
productos que intervienen en la alimenta-
cion de los animales. Orden que ha sido ac-
tualizada por otras Ordenes Ministeria-
les.

Toda esta legislacién quedard adaptada y
actualizada con la normativa comunitaria y
la nueva ley del medicamento.

Tendremos que revisar para marzo de
1986 la lista positiva de aditivos (estimulan-
tes de producciones y/o de accion,genérica-
mente terapeutica), para seguidamente exa-
minar nuestras especialidades farmacoldgi-
cas, restringir el uso e indicaciones de algu-
nas de ellas, asi como legislar su prescrip-
cién y administracion por parte del veteri-
nario.

Reglamento de la Comision del 11 de no-
viembre de 1985 referente a la modifica-
cion de laDirectiva 85/429/CEE que mo-
difica los anexos de la Directiva 70/524/
CEE del Consejo concerniente a los adi-
tivos en la alimentacién de los animales.

(Reg.° 85/5620/CEE, publicado en el J.O.
del 4-12-1985).

Apenas aparecido el Ultimo Reglamento
de la CEE sobre el tema de los aditivos en

los piensos para el ganado —ver lo publica-
do en el nimero de enero pasado de esta
revista—, aparece un nuevo Reglamento que
modifica al anterior.

En lo que respecta a la avicultura, la ac-
tual modificacion se refiere al coccidiosta-
to metilclorpindol / metilbenzocuato del
Anexo |y a diversos aditivos —antibioticos,
coccidiostatos, estabilizantes, etc.— del
Anexo |l. Siendo dificil la reproduccién de
todo ello en este medio, los interesados
pueden solicitar, como de costumbre, una
fotocopia a la redaccion de la Revista.
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