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DIRETRIZES PARA A UTILIZAGAO RESPONSAVEL DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS NAS
EXPLORAGOES PECUARIAS - O PAPEL DOS PRODUTORES

A informacao que consta neste documento nao é exaustiva e nao dispensa a leitura da legislacdo em vigor.

A - UTILIZACAO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

REQUISITO OBRIGATORIO NORMA LEGAL

1 Todos os medicamentos veterinarios destinados a animais |Reg. (UE) 6/2019, art.% 34.° (1-b)

. o o _ o
produtores de géneros alimenticios sdo classificados como |P-148/2008 art®74.°(1-)) e 81 (5)
medicamentos sujeitos a receita’ médico-veterinaria.

2 Todos os medicamentos veterinarios administrados, registados |Reg. (UE) 6/2019, art.% 34.° (1-b) e 106.° (1)
ou armazenados na exploracdo, TEM DE ESTAR JUSTIFICADOS E'E' gt%fg?f:::; 17:;:((11_:;':11; §1()1e§2‘0 ®)
por uma receita’ médico-veterinaria/guia de tratamento/guia de ' T Y
utilizacdo ou outro documento equivalente emitido ou validado
pelo médico veterinario.

3 A aquisi¢ido de medicamentos veterinarios num Posto de Venda |Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (9)

de medicamentos veterinarios ou numa Farmacia sé pode ser gf:p:gyz‘z)ggs;/t Zoogf'o'i:e’;_)al)(“_d)
efetuada mediante a apresentacdo de uma receita médico- I
veterinaria.

4 A aquisicdo direta de medicamentos veterinarios aos |Reg. (UE)6/2019 art.? 101.° (2)
distribuidores por grosso pode ser efetuada pelo detentor, |Pb 148/2008 art°81°(1, 2-a)
mediante apresentacdo de documento de aquisicdo direta
emitido pela PEMV.

A aquisicao direta por parte do detentor esta limitada a
medicamentos veterinarios imunolégicos e antiparasitarios.

5 As receitas’ apenas podem ser emitidas apds um exame clinico |Reg. (UE) 6/2019, art.® 105.° (3)

- L . : Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (2)
prévio ou outra avaliacdo adequada do estado de saude do animal Reg. 730/2021, art® 252 (5, )
ou animais, por um médico veterinario. A telemedicina é aceite ’ o
pela DGAV como uma avaliagdo adequada dos animais, desde que
cumpridas as regras previstas no Cédigo Deontolégico.

6 Os medicamentos  veterinarios, incluindo o alimento [Reg.(UE)6/2019, art.° 105.° (5-k, 6)
. P .~ __ |DL 148/2008, art.° 76.° (2)

fneijlcamentoso, Sq F:OI.)EM. SER UTILIZADOS nas comillgoes Reg. (UE) 4/2019, art® 17° (2,6)

indicadas na receita', incluindo o respeito pela duracdo do

tratamento, os respetivos intervalos de seguranca.

7 Os medicamentos  veterinarios, incluindo o alimento |Reg. (UE)6/2019, art.° 105.° (5-a, k)

. p .. |DL 148/2008, art. 81.° (3)
rnec.ilcamentoso, ?O PODEM SER UTILIZADOS nos animais Reg. (UE) 4/2019, art® 162 (9) e 17 (1,2)
indicados na receita.

8 Em todas as receitas’, a quantidade prescrita (nimero de |Reg.(UE)6/2019 art.° 105.° (6)
, .. L. DL 148/2008, art.° 76.° (1) e 81.° (3)
embalagens e contelldo) deve limitar-se ao necessario para o
9 ; .) . o ) p Reg. (UE) 4/2019, art. 16.° (2,7)
tratamento dos animais identificados na receita ou ao fim em
causa.

9 A prescricdo de medicamentos para um animal ou grupo de |Reg. (UE)6/2019, art.? 1052 (5-a)
animais especifico ndao é compativel com a prescricio, na DL 148/2008, art.> 81.° (3)
mesma receita, de medicamentos para outro animal ou grupo
de animais diferente. Nesta situacdo terdo de ser emitidas mais
receitas/RAMA.

! Receitas médico-veterinarias eletrénicas, receitas médico-veterinarias manuais, receitas de alimento medicamentoso (RAMA) e documento de
aquisicdo direta
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10

As receitas, incluindo as RAMA, de medicamentos
antimicrobianos, apenas podem ser emitidas para 1 unico
tratamento.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (6)
DL 148/2008, art.° 81.° (3)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (7)

11

As RAMA apenas podem ser prescritas para 1 tnico tratamento.

Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (7)

12

As receitas, incluindo as RAMAS, prescritas para medicamentos
antimicrobianos tém uma validade maxima de 5 dias.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (10)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (8)

13

Os detentores dos animais devem conservar uma cépia da
receita’ durante um periodo minimo de 5 anos.

Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (6)
DL 148/2008, art.° 81.° (6)

14

A utilizaggo de MEDICAMENTOS SOBRANTES s6 é permitida,
com autorizacao prévia e validacdo expressa do médico
veterinario prescritor (Guia de Tratamento - meng¢do nas notas
terapéuticas: “Sobrante de tratamento, receita n.° X" ou outra
declaragdo similar), e desde que os medicamentos se encontrem
dentro do prazo de validade apds abertura da embalagem
(quando aplicavel. NAO E PERMITIDA A UTILIZACAO DE
SOBRANTES DE ALIMENTO MEDICAMENTOSO.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (5-k, 6) e 106.° (1)
DL 148/2008, art.° 76.° (2) e 81.° (3)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (2,7) e 17.° (2)

15

Os medicamentos NAO PODEM _SER
administrados:
a) por roting;
b) para compensar a falta de higiene;
C) para compensar mas praticas/criacdo animal inadequada;
d) para compensar a falta de zelo;
e) para compensar uma ma gestdo da exploragdo pecuaria.

antimicrobianos,

Reg. (UE) 6/2019, art.° 107.° (1)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (3)

16

Os medicamentos antimicrobianos NAO PODEM SER utilizados
em animais com o objetivo de:

a) promover o crescimento dos animais;

b) aumentar o rendimento dos animais.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 107.° (2)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (3)

17

Os medicamentos antimicrobianos NAO PODEM SER USADOS
PARA PROFILAXIA (prevencdo), exceto em circunstancias
excecionais, para administracdo a um dado animal ou a um niimero
restrito de animais, quando o risco de uma infecdo ou de uma
doenca infeciosa é muito elevado e as consequéncias sao
suscetiveis de ser graves.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 107.° (3)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)

18

A utilizacdo excecional de MEDICAMENTOS ANTIBIOTICOS para
PROFILAXIA (prevencdo), deve ser limitada a administracdo a
apenas 1 animal individual identificado na receita.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 107.° (3)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)

19

Os medicamentos antimicrobianos utilizados para PROFILAXIA
(prevencao), tém de ser devidamente justificados e comprovados
pelo médico veterinario (ex. histérico epidemioldgico da
exploragdo ou regido, identificacdo dos agentes causais por
analises, necrépsias dos animais, relatorios, etc.).

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (5-m) e 107° (3)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)

20

Os medicamentos antimicrobianos SO PODEM ser utilizados
para fins de METAFILAXIA (tratamento+prevencdo) quando o
risco de disseminacdo de uma infecdo ou de uma doenca infeciosa
no grupo de animais é elevado e ndo existem alternativas
disponiveis adequadas.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (5-m) e 107.° (4)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (3)
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Os medicamentos antimicrobianos sé podem ser utilizados para
METAFILAXIA (tratamento+prevencdo), desde que tenha sido
estabelecido pelo médico veterinario o diagnostico da doenca e
identificado o animal ou grupo de animais onde a doenca se
manifestou e o grupo de animais a que se destinam. A receita tem
ainda de estar devidamente justificada/declarada e comprovada
pelo _médico veterinario (ex. historico epidemiolégico da
exploragdo ou regido, identificacdo dos agentes causais por
analises, necrépsias dos animais, relatorios, etc.)

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (5-m) e 107° (4)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (3) e Anexo V (7)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)

22

E_PROIBIDA A UTILIZACAO PROFILATICA (prevencao) de
alimentos medicamentosos contendo medicamentos
antimicrobianos.

Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (3)
DL 148/2008, art.° 76.° (1,2)

23

Os alimentos medicamentosos, NAO PODEM incorporar mais que
1 medicamento veterinario que contenha antimicrobianos.

Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (9)

24

Os alimentos medicamentosos contendo medicamentos
antimicrobianos, SO PODEM ser utilizados para 1 tnico
tratamento de uma doenca diagnosticada e a duracdo do
tratamento deve respeitar as orientacdes registadas na RAMA pelo
médico veterinario.

Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (2,7) e 17° (2)

25

Os medicamentos usados no ambito da “CASCATA", incluindo o
alimento  medicamentoso, tém de estar devidamente
justificados/declarados e comprovados pelo médico

veterinario para este fim e serem registados pelo médico
veterinario.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (5-1)
Reg. (UE) 4/2019, Anexo V (7)

26

NAO E PERMITIDA A EXISTENCIA NA EXPLORACAO DE
MEDICAMENTOS CONTENDO ANTIMICROBIANOS que nao
resulte de medicamentos sobrantes de uma receita médico
veterinaria anteriormente prescrita.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (6) e 106° (1)
DL 148/2008, art.° 81° (3)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (2,7) e 17° (2)

27

Para além dos medicamentos veterinarios cedidos diretamente
pelo médico veterinario, apenas podem existir medicamentos
veterinarios armazenados ou registados na exploracdo, desde
que, na_exploracdao, se encontrem arquivadas (em arquivo ou
eletronicamente), durante o periodo minimo de 5 anos, todas as
correspondentes receitas médico-veterinarias, RAMA ou
documentos de aquisicio direta?, assim como os respetivos
documentos de compra, que comprovem que os medicamentos
foram adquiridos no circuito comercial legalmente autorizado,
designadamente, nas farmécias, postos de venda de medicamentos
veterinérios e distribuidores por grosso3.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 101.° (2) e 108.° (1)
DL 148/2008, art.° 81.° (1, 2-a)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (6)

28

Os medicamentos devem estar armazenados de acordo com as
condicoes ambientais (temperatura e humidade) previstas no
RCMV.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 106.° (1)

29

As embalagens exteriores dos medicamentos e as embalagens do
alimento medicamentoso devem manter-se integras e em
condicoes aceitaveis de higiene.

Reg. 852/2004, art.° 4.° (1), Anexo | (4)
DL 113/2006: Artigo 6.° (a)

2 Medicamentos veterinarios imunoldgicos e/ou antiparasitarios.
3 Apenas aplicavel a medicamentos veterinarios imunoldgicos e/ou antiparasitarios com documento de aquisicdo direta.
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30 | TRATAMENTO ILEGAL

1.

1.
.

A. Tratamento ilegal comprovado (registos)

Administracdo comprovada, em animais produtores de
géneros alimenticios, de:
Substancias ou produtos proibidos;
Medicamentos nao autorizados em Portugal e/ou noutro
Estado-Membro
Substéancias ou produtos nio autorizados*,
Substancias ativas de medicamentos veterinarios;
Medicamentos com rotulagem em lingua estrangeira sem

justificacao AUE;

Medicamentos autorizados, em condi¢6es ou para fins

nao previstos/autorizados:

» Medicamentos nao autorizados para a espécie ou
aptidao para os quais foram prescritos;

» Medicamentos com contraindicacao no RCMV para
a espécie ou aptiddo em que foram utilizados;

> Alimento medicamentoso contendo
antimicrobianos utilizado para profilaxia.

B. Suspeita de tratamento ilegal

Aquisicao ou posse de:
Substancias ou produtos proibidos;
Medicamentos nao autorizados em Portugal e/ou noutro

Estado-Membro;

Substancias ou produtos nido autorizados?,

Medicamentos com rotulagem em lingua estrangeira sem

justificacao AUE;

Substancias ativas de medicamentos veterinarios;

Medicamentos autorizados, em condicoes ou para fins

nao previstos/autorizados:

» Medicamentos nao autorizados para a espécie ou
aptidao para os quais foram prescritos;

Medicamentos com contraindicacdo RCMV para a espécie ou
aptiddo em que foram utilizados.

DL 148/99, Anexo | (Grupo A)

Reg. 37/2010, Anexo (Quadro 2)

Reg. (UE) 6/2019, art.° 4.° (3) e 106.° (1)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 16.° (10-a) e 17.° (3)
DL 148/2008, art. 55.°

Reg. Del. (UE) 2019/2090, art.° 2.° (b)
Procedimento de Tratamento llegal DGAV
(07/03/2025)

4 Substancias farmacologicamente ativas que ndo estio incluidas no quadro 1 do anexo do Regulamento (UE) n.° 37/2010 ou as substancias que
ndo sdo autorizadas como aditivo para a alimentacdo animal ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003, com excecdo das substancias
essenciais para o tratamento de equideos e das substancias que oferecem um beneficio clinico acrescentado em comparacdo com outras opgdes
de tratamento disponiveis para os equideos, na acecdo do Regulamento (CE) n.° 1950/2006, assim como as substdncias farmacologicamente ativas
ndo autorizadas em Portugal, ou cujo uso viole as condi¢bes de utilizacéo, da substdncia ou do medicamento veterindrio, estabelecidas na legislagdo

nacional, para a espécie ou aptiddo.
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B - REGISTO DE MEDICAMENTOS EM EXPLORACOES PECUARIAS

RESPONSABILIDADE DO PRODUTOR E DO MEDICO-VETERINARIO

REQUISITO OBRIGATORIO

NORMA LEGAL

E obrigatério o registo de todos os medicamentos veterinarios
administrados, incluindo medicamentos administrados no ambito
de planos oficiais e obrigatérios (ex. tuberculina), medicamentos
incluidos no plano profilatico (ex. vacinas e antiparasitarios,
incluindo a vacina da DHE e Lingua azul), medicamentos
administrados para a descorna de bovinos ou medicamentos com
intervalo de seguranca zero. Quando cedidos e administrados pelo
médico veterinario, este deve assegurar o registo e/ou fornecer toda
a informacdo necessaria para que o produtor possa cumprir com a
sua obrigagdo legal de registo de medicamentos.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (1)

Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (7)

Reg. 178/2002, art.° 18.°

Reg. 852/2004, Anexo |, Parte A-lll (8-b)
DL 148/2008, art.° 82.° (1)

Os registos, devem ter efetuados, com o preenchimento de todos os
seus campos obrigatorios, total e corretamente preenchidos e
imediatamente apo6s a administracdo do medicamento, incluindo,
medicamentos imunoldgicos, antiparasitarios, antimicrobianos e
outros.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (2)
DL 148/2008, art.° 82.° (1)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (7)

O detentor ou responsavel por animais de exploracao é
obrigado a manter atualizado um registo de medicamentos e
medicamentos veterinarios utilizados naqueles animais, onde devem
ser averbadas, por ordem cronolégica e sequencial, pelo menos,
as seguintes INFORMAGOES OBRIGATORIAS:
o Data da primeira administracdo do medicamento aos animais
¢ Identificacdo do animal ou grupo de animais tratados
¢ Nome completo do medicamento
¢ Motivo ou natureza do tratamento
e Quantidade do medicamento administrada
¢ Numero do Lote do MV administrado
¢ Numero da Receita ou do Documento de aquisicao direta
do MV administrado
¢ Nome ou firma e domicilio ou sede social do fornecedor
e Prova de aquisicao (guia de transporte, fatura ou outro), dos
medicamentos que usam
e Nome e dados de contacto do médico veterinario que
prescreveu os medicamentos
¢ Intervalo de seguranca (IS), ainda que tal intervalo seja igual
a zero
¢ Duracao do tratamento
¢ Doenca tratada
¢ Identificacdo de quem administrou o MV

Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (2)

DL 148/2008, art.° 82.° (1,2)

Reg. 178/2002, art.° 18.°

Reg. 852/2004, Anexo |, Part.e A-lll (8-c)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (7)

Se a informacao referida no anterior ponto 3, ja se encontrar numa
receita-médico-veterinaria, RAMA ou num documento de aquisi¢do
direta, NAO E NECESSARIO REPETIR ESTA INFORMACAO NOS
REGISTOS, desde que seja mantido na exploracdo uma cépia dos
mesmos, de forma organizada e que permita uma facil e rapida
rastreabilidade.

Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (3)
Reg. (UE) 4/2019, art.° 17.° (7)
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informatico, devem ser elaborados relatérios, pelo menos
trimestrais, impressos com a informacdo requerida e serem
mantidos na exploragdo, devidamente assinados pelo detentor dos
animais da exploracdo e validados pelo médico veterinario
responsavel clinico ou sanitario da exploragao.

@ PORTUGUESA e,
AGRICULTURA E PESCAS e
5 O registo deve estar organizado de forma a permitir a identificagdo [Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (1)
a qualguer momento dos animais que se encontram em tratamento, Egg‘ ggggéﬁ?gﬁt:g?o ©
dentro do intervalo de seguranca e a informagao necessaria para o |geq 852/2004, Anexo I, Parte A-lil (8-b, <)
preenchimento da IRCA. DL 148/2008, art.° 82.° (3)
6 E responsabilidade do médico veterinario assegurar o registo [Reg. (UE) 6/2019, art.° 105.° (12)
dos medicamentos sempre que tenham sido administrados: 8'353?58)/209028;‘2;9 752 (1), 782 (8), 792 (1-1),
a) Medicamentos administrados pessoalmente pelo médico || 1g5/2005, art. 6.0-A
veterinario;
b) Medicamentos sem receita médico-veterinaria, cuja
primeira administracido tenha sido efetuada diretamente
pelo médico veterinario e que tenham sido deixados na
exploracgao, , na sequéncia dum ato médico-veterinario
¢) Medicamentos veterindrios administrados na presenca e
sob a responsabilidade pessoal e direta do médico
veterinario
d) Medicamentos cujo RCMV determina que apenas podem
ser aplicados por médico-veterinario (ex. Tilmicosina
injetavel)
e) Medicamentos no ambito da “Cascata” ou de AUE
(Autorizacdo de Utilizagdo Especial)
f) Medicamentos que contenham na sua composicdo
substancias com efeitos hormonais (com excecdo da
sincronizacdo do ciclo éstrico ou a preparacao de dadoras e
recetoras para implantacdo de embrides) ou tireostaticos
ou substancias B-Agonistas
g) Medicamentos que contenham na sua composicao
substancias classificadas como estupefacientes ou
psicotropicas
h) Medicamentos veterinarios derivados do sangue ou do
plasma animal
i) Medicamentos utilizados para a eutanasia animal
j)  Autovacinas ou vacinas de rebanho
k) Medicamentos veterinarios sem autorizagdo de venda em
Portugal, mas com AIM atribuido por outro Estado-
Membro, quando administrados pessoalmente por
médicos veterinarios estabelecidos nesse Estado-Membro
7 . L. .. Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (1, 2)
Quando o médico veterinario administra pessoalmente | ;.o (uE)4/2019, arte 170 (7)
medicamentos sem receita, deve garantir que o detentor possui | Reg. 178/2002, art.° 18.°
toda a informacéo necessaria para o preenchimento do registo | Reg. 852/2004, Anexo |, Parte A-lll (8-b, ¢)
de medicamentos da exploracéo. DL 148/2008, art.* 82.° (1, 2)
8 Os registos devem estar atualizados, mantidos em bom estado de [Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (3)
conservacao, e a disposicao das autoridades oficiais para efeitos RD:QVEE/E z)(iggoir;'oa?:o(go @
de controlo e fiscalizacdo, por um periodo minimo de 5 anos ' R
contados desde a data do Ultimo registo ou da cessacdo da
atividade, incluindo, quando os animais forem abatidos.
9 Quando o registo de medicamentos é mantido em suporte (DL 148/2008, art. 82.% (4)
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10 | Caso o detentor ou responsavel pelos animais disponha de mais que |Reg. (UE) 6/2019, art.® 108.° (4)
uma exploracdo pecuaria, deve organizar um registo de |Re9 (UE)4/2013,art®17.2(7)
medicamentos por cada exploracao.
11 | No caso de existirem diferentes espécies animais na mesma [Reg. (UE) 6/2019, art.° 108.° (4)
exploracdo pecuaria, os MV utilizados em todos os animais, podem |Re9: (UB)4/2019, art217.2(7)
constar do mesmo sistema de registo.
12 | No caso de exploracdes pecuarias com mais de um detentor, |Reg. (UE) 6/2019, art.2 108.° (4)
pode existir um Unico sistema de registo para todos os animais da Reg. (UE) 4/2019, art.® 17.% (7)
mesma exploracdo, desde que, seja garantida a rastreabilidade
relativa ao fornecimento e ao destinatario final dos medicamentos.
13 | Em caso de extravio, inutilizagdo ou destruicdo do registo de | DL 148/2008, art.° 82.° (7)
medicamentos, o detentor dos animais da exploracdo deve, no
prazo maximo de sete dias, informar a DGAV do sucedido,
indicando as circunstancias em que o mesmo ocorreu.
14 | A informacdo dos registos podera ser utilizada pela DGAV para |Reg. (UE) 6/2019, art.° 57.°

recolha dos dados de consumo e uso dos medicamentos
veterinarios antimicrobianos, conforme o previsto no
Regulamento 6/2019.
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