REAL DECRETO 110/1995, DE 27 DE ENERO, QUE ESTABLECE NORMAS SOBRE
MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS VETERINARIOS

(BOE nim. 53, de 3 marzo [RCL 1995, 776])
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La Comunidad Europea ha promulgado mediante |a Directiva 92/74/CEE, del Consgjo,
de 22 de diciembre (LCEur 1992\3244), por la que se amplia e ambito de aplicacion de
la Directiva 81/851/CEE (L CEur 1981\466) relativa a la aproximacion de las
disposiciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos veterinarios
y por la que se adoptan disposiciones complementarias para los medicamentos
homeopaticos veterinarios.

El objetivo de dicha Directiva es someter |os medicamentos homeopéticos a régimen
genera de los medicamentos veterinarios. En particular, se establece un régimen
especia de autorizacion y registro smplificado de aquellos medicamentos
homeopéticos veterinarios destinados a animales de compafiiay exoticos, cuyos
productos no se destinen al consumo humano, que se comercialicen sin una accion
terapéutica especia y no presenten riesgo para dichos animales.

Mediante el presente Real Decreto se transpone a ordenamiento juridico interno la
Directiva 92/74/CEE. Este Real Decreto se dicta, consultados |os sectores afectados, de
acuerdo con lo dispuesto en €l articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (RCL 1978\2836 y
ApNDL 2875) que atribuye a Estado la competencia exclusiva en materia de
legislacion de productos farmacéuticos. Asimismo, se fundamenta en lo dispuesto en €l
articulo 40.5y 6 y en ladisposicién adiciona cuartade laLey 14/1986 (RCL
1986\1316), Genera de Sanidad, y en los articulos 43 a 50 y disposiciones
concordantes de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990\2643), del
Medicamento, cuya disposicion final autoriza al Gobierno para que apruebe los
reglamentos y normas para la aplicacion y desarrollo de dicha ley.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura, Pescay Alimentacion y de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consgjo de Estado y previa deliberacion del
Consgjo de Ministros en su reunion del dia 27 de enero de 1995, dispongo:

Articulo 1. Definiciones.

1. A los efectos del presente Real Decreto, se entendera por medicamento homeopatico
veterinario, todo medicamento veterinario obtenido a partir de productos, sustancias o
compuestos denominados cepas homeopaéticas, con arreglo a un procedimiento de
fabricacion homeopético descrito en la Real Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea
Europea o, en su defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial en un Estado
miembro de la Comunidad Europea.

2. Un medicamento homeopatico veterinario podra igualmente contener varias cepas
homeopéticas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién.

1. El presente Real Decreto sera de aplicacion alos medicamentos homeopati cos para
uso veterinario.

2. Los medicamentos homeopéti cos, representados por una formula magistral
veterinaria, se regiran por 1o que se edablece en el Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero (RCL 1995\775), sobre medicamentos veterinarios. En lo que respecta al tiempo
de espera, cuando el contenido del principio activo esté presente en una concentracion
igua o inferior a una parte por millon, dicho tiempo de espera quedara reducido a cero.
3. Los medicamentos contemplados en |os apartados precedentes deberan identificarse



haciendo figurar en su etiquetado la mencién «medicamento homeopético para uso
veterinario», con caracteres claros y legibles.

4. El presente Real Decreto no serd aplicable alos medicamentos veterinarios

inmunol 6gicos, que tendran que gjustarse a lo dispuesto en el Real Decreto 109/1995,
de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

Articulo 3. Exigencias generales.

Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en los articulos 4, 5y 6 del presente Real
Decreto para el procedimiento ssimplificado de registro, sera de aplicacién alos
medicamentos homeopdticos veterinarios la totalidad de las normas que se recogen en el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, con la
obligacion, ademas, de ser identificados como «medicamentos homeopédticos para uso
veterinario.

Articulo 4. Procedimiento de registro simplificado.

Podran acogerse a un procedimiento de registro simplificado especial 1os medicamentos
homeopéti cos veterinarios, que cumplan todas las condiciones que a continuacion se
exponen:

a) Estar destinados a ser administrados a animal es de compafiia o a especies exéticas
cuya carne 0 productos no estén destinados a consumo humano.

b) Via de administracion descrita en la Real Farmacopea Espafiola, en la Farmacopea
Europea o, en su defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial en un Estado
miembro de la Comunidad Europea.

¢) Ausencia de indicacion terapéutica especial en la etigueta o en cualquier informacion
relativa a medicamento veterinario.

d) Grado de dilucién que garantice lainocuidad del medicamento, en particular, €
medicamento no debera contener méas de una parte por 10.000 de tintura madre, ni més
de la centésima parte de la dosis més baja que eventualmente se emplee en medicina
alopatica, de aquellos principios activos cuya presencia en un medicamento al opatico
implique la obligatoriedad de presentar receta veterinaria.

Articulo 5. Documentos exigidos en €l procedimiento de registro simplificado.

1. Lasolicitud de registro simplificado especial que presenta el responsable de la
comercializacion, podra abarcar toda una serie de medicamentos obtenidos a partir de
las mismas cepas homeopéticas. A dicha solicitud se adjuntaran los documentos
siguientes, afin de demostrar, principalmente, la calidad farmacéuticay la
homogeneidad de los lotes de fabricacion de dichos medicamentos:

a) Denominacion cientifica, u otra denominacion que figure en una farmacopesa, de las
cepas homeopéticas, con mencion de las distintas vias de administracion, formas
farmacéuticas y grados de dilucién que vayan a registrarse.

b) Informe en e que se describala obtencidn y e control de lacepao cepasy se
justifique su caracter homeopatico, basandose en una bibliografia homeopética
apropiada; en el caso de medicamentos homeopati cos veterinarios que contengan
sustancias biologicas, una descripcion de las medidas adoptadas para garartizar la
eliminacién de cualquier agente patdgeno.

¢) Informe sobre lafabricacion y e control de cada una de las formas farmacéuticas,
acompafiado de una descripcion de los métodos de dilucion y de dinamizacion.

d) Autorizacion para fabricar los medicamertos de que se trate.

€) Copia de los registros o autorizaciones obtenidos, en su caso, para esos mismos
medicamentos en otros Estados miembros.

f) Una o varias muestras 0 maguetas del modelo de venta a publico, de los
medicamentos que vayan a registrarse.

g) Informacidn sobre la estabilidad del medicamento.



2. La prueba de efecto terapéutico, no sera exigible a los medicamentos homeopéticos
veterinarios, objeto de registro ssmplificado.

Articulo 6. Etiquetado y prospecto de los productos acogidos al procedimiento de
registro simplificado.

En € etiquetado y, en su caso, en e prospecto de |os medicamentos contemplados en el
articulo 4, ademas de la indicacién «medicamento homeopético veterinario sin
indicacion terapéutica autorizada» bien visible, constaran tnica y obligatoriamente los
siguientes datos:

a) La denominacion cientifica de la cepa o cepas, seguida del grado de dilucién,
utilizando los simbolos de la farmacopea utilizada de conformidad con €l apartado 1 del
articulo 1.

b) El nombrey la direcciondel responsable de la comercializacién y, en su caso, del
fabricante.

¢) El modo de administracion y, s fuere necesario, la via de administracion.

d) Lafecha de caducidad en forma clara (mesy afio).

€) La forma farmacéutica.

f) El contenido del modelo de venta.

0) Las precauciones especiales de conservacion, cuando proceda.

h) Las especies a las que va destinado €l medicamento.

i) Advertencias especiales s € medicamento asi |o exige.

j) El nimero de lote de fabricacion.

k) El nimero de registro.

Disposicion adicional Unica. Normas dictadas en virtud del titulo relativo ala
legislacion sobre productos farmacéuticos.

El presente Real Decreto se dictaa amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2de
la Constitucion que atribuye al Estado |la competercia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.

Disposicion final Unica. Facultad de desarrollo.

Se faculta alos Ministros de Agricultura, Pescay Alimentacion y de Sanidad y
Consumo para que, en el ambito de su respectivas competercias, dicten las
disposiciones necesarias para el cumplimiento de lo regulado en el presente Real
Decreto.



