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RESUMEN
En Colombia el Ins�tuto Colombiano Agropecuario (ICA), define la farmacovigilancia veterinaria como “el 
conjunto de ac�vidades de iden�ficación, evaluación y prevención de los riesgos del uso de medicamentos y 
biológicos veterinarios una vez comercializados, e incluye un proceso con�nuo de registro y evaluación de 
eventos adversos”. El programa nacional de farmacovigilancia fue creado en el 2017, mientras que en la Unión 
Europea y en Estados Unidos, estos programas llevan alrededor de 30 años. El obje�vo de esta revisión fue 
iden�ficar los aportes encontrados en la literatura acerca de la farmacovigilancia veterinaria y consolidar la 
información de eventos adversos publicados hasta el momento, de modo que se genere información 
importante que contribuya a mejorar la farmacovigilancia veterinaria en el país. Para esto, se realizó una 
revisión estructurada en Embase, PubMed, Scielo, Liliacs, Redalyc y Google Scholar, buscando términos como 
“veterinary medicine”, “adverse drug reac�on” y “pharmacovigilance”. Se incluyeron un total de 51 ar�culos en 
inglés y español, con acceso a texto completo y publicados entre el 2000 y el 2020. Se Iden�ficaron 
publicaciones de farmacovigilancia veterinaria, que demuestran que es un campo con grandes perspec�vas y 
retos, y que requiere de la implementación, mantenimiento y fortalecimiento de los programas de 
farmacovigilancia veterinaria en Colombia y el mundo. Además, se debe seguir trabajando en la generación de 
mayor evidencia para la toma de las mejores decisiones en cuanto al uso y seguridad de estos medicamentos.

Palabras Clave: Farmacovigilancia veterinaria, medicina veterinaria, reacciones adversas, residuos de 
medicamentos, ambiente.

ABSTRACT

The Colombian Agricultural Ins�tute defines veterinary pharmacovigilance as “the set of ac�vi�es for the 
iden�fica�on, evalua�on and preven�on of the risks of using veterinary drugs and biologics once they are 
marketed, and includes a con�nuous process of recording and evalua�on of adverse events". The na�onal 
pharmacovigilance program was created in 2017, while in the European Union and the United States, these 
programs have been around 30 years. The aim of this review was to iden�fy the contribu�ons found in the 
literature about veterinary pharmacovigilance and join the informa�on on adverse events published to date, so 
that important informa�on generated that contributes to improve veterinary pharmacovigilance in Colombia. 
Therefore, a structured review was carried out in Embase, PubMed, Scielo, Liliacs, Redalyc and Google Scholar, 
searching for terms such as “veterinary medicine”, “adverse drug reac�on” and “pharmacovigilance”. 51 
ar�cles in English and Spanish were included, with full text access and published between 2000 and 2020. 
Veterinary pharmacovigilance publica�ons were iden�fied, which show that it is a field with great prospects 
and challenges, and it requires the implementa�on, maintenance and strengthening of veterinary 
pharmacovigilance programs in Colombia and the world. In addi�on, it is necessary to con�nue researching to 
generate more evidence to make the best decisions regarding the use and safety of these drugs. 

Keywords: Veterinary pharmacovigilance, veterinary medicine, adverse drug reac�ons, drug residues, 
environment.
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Perspectivas de la farmacovigilancia veterinaria en Colombia y el mundo: 
una revisión estructurada.

INTRODUCCIÓN
La OMS definió en el 2004 la farmacovigilancia como: 
“La ciencia y ac�vidades relacionadas con la 
detección, evaluación, entendimiento y prevención 
de efectos adversos o de cualquier otro problema 
relacionado con medicamentos” (1-2). Esta 
definición, aplica totalmente para los animales; por lo 
tanto, la farmacovigilancia veterinaria se debe 
encargar de monitorear la seguridad y efec�vidad de 
medicamentos veterinarios usados para prevención, 
diagnós�co y tratamiento de enfermedades en 
animales.

Los medicamentos veterinarios son some�dos a 
inves�gaciones en determinados animales, pero se 
u�lizan en una gran can�dad de especies, lo que 
hace que haya que extrapolar de especie a especie 
los posibles efectos adversos (1). En este sen�do, se 
requiere que la industria farmacéu�ca veterinaria 
provea evidencia sólida sobre la seguridad y 
efec�vidad de estos medicamentos en diferentes 
especies y en humanos antes de lanzarlos al 
mercado.

Por su parte, los problemas relacionados con los 
medicamentos (PRM) también son comunes en 
animales, de los cuales muchos son prevenibles, 
como: Errores de prescripción, forma farmacéu�ca 
inadecuada, duplicidad terapéu�ca, vía de 
administración y forma de administración 
inadecuada. Igualmente, hay otros PRM que no son 
prevenibles, ya que dependen de la variabilidad 
farmacoterapéu�ca o son efectos no conocidos. 
Estos problemas son conocidos como resultados 
nega�vos a la medicación (RNM), que se dividen en 
inefec�vidad y problemas inseguridad. Estos úl�mos 
son las reacciones adversas a medicamento (RAM).

En el ámbito internacional existe un organismo 
conformado por Japón, Estados Unidos y la Unión 
Europea: “Interna�onal Coopera�on on 
Harmonisa�on of Technical Requirements for 
Registra�on of Veterinary Medicinal Products” 
(VICH), que �ene como obje�vo principal, armonizar 

el desarrollo y aprobación de medicamentos 
veterinarios, que cumplan con caracterís�cas de 
calidad, que sean seguros y efec�vos. Además, se 
encarga de desarrollar guías internacionales para el 
registro de medicamentos veterinarios (3).

En Colombia, a través de la Resolución 10204 de 
2017 se establece el Sistema Nacional de 
Farmacovigilancia para medicamentos y biológicos 
de uso veterinario (4). Esta resolución define la 
farmacovigilancia veterinaria como “el conjunto de 
ac�vidades de iden�ficación, evaluación y 
prevención de los riesgos del uso de medicamentos y 
biológicos veterinarios comercializados, e incluye un 
proceso con�nuo de registro y evaluación de eventos 
adversos por parte de la industria farmacéu�ca 
veterinaria, como resultado de los reportes de 
eventos adversos" (4). 

Además, se establece que así mismo como ocurre en 
humanos, la sub-no�ficación de los eventos adversos 
cons�tuye una amenaza para el funcionamiento del 
Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria, 
debido a la falta de información por parte de 
cuidadores, distribuidores y hasta los laboratorios 
fabricantes. Por esto, el obje�vo de esta revisión fue 
iden�ficar aportes en la literatura que permitan 
evidenciar la evolución de la farmacovigilancia 
veterinaria y consolidar la información de eventos 
adversos publicados hasta el momento en Colombia 
y el mundo.

METODOLOGÍA

Se u�lizaron las bases de datos: Embase, PubMed, 
Scielo, Liliacs, Redalyc y Google Scholar, para realizar 
una revisión estructurada. La estrategia de búsqueda 
u�lizada incluyó los siguientes términos: (veterinary 
AND adverse drug reac�on), (adverse drugs reac�ons 
OR pharmacovigilance AND veterinary medicine), 
(Farmacovigilancia AND veterinaria) y 
(“farmacovigilancia veterinaria” OR “veterinary 
pharmacovigilance”).

Los criterios de inclusión fueron: en primer lugar, 
ar�culos que estuvieran relacionados directamente 
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con el obje�vo de la revisión. En segundo lugar, que 
estuvieran en idiomas inglés o español. En tercer 
lugar, que tuvieran acceso al texto completo y 
publicados entre los años 2000 y el 2020. En cuarto 
lugar, se verificó que los términos usados en la 
estrategia de búsqueda se encontraran en el 
resumen o en el �tulo. Además, se incluyeron 
referencias relacionadas que se consideraron 
relevantes para el tema de la revisión.

Los ar�culos fueron organizados en cinco grupos 
según sus caracterís�cas:

• Reportes de medicamentos y descripción de 
reacciones adversas 

• Los residuos de medicamentos veterinarios y su 
impacto ambiental. 

• Implementación de programas de 
farmacovigilancia veterinaria. 

• El rol del médico veterinario. 
• El papel del farmacéu�co en la farmacovigilancia 

veterinaria. 

RESULTADOS 
Se iden�ficaron 136 referencias; de las cuales se 
descartaron 90 (60 no relacionadas con el tema y 30 
sin acceso a texto completo). 46 referencias 
cumplieron los criterios de elegibilidad, también se 
iden�ficaron 4 referencias relacionadas. En total 50 
referencias fueron seleccionadas para este estudio.

Figura 1. Flujo de la búsqueda, iden�ficación y 
selección de ar�culos incluidos en la revisión. 

 

Fuente: Elaboración propia.

Los ar�culos fueron recopilados así: Dieciséis 
ar�culos relacionados con descripción de casos y 
sospechas de eventos adversos, atribuidos a 
medicamentos y otros productos biológicos de uso 
veterinario. Once relacionados con residuos de 
medicamentos veterinarios, su impacto ambiental, 
efectos adversos para la salud humana y resistencia 
bacteriana. Diecinueve ar�culos estaban 
relacionados con la descripción de programas de 
farmacovigilancia para medicamentos veterinarios. 

Reportes de medicamentos y descripción de 
reacciones adversas 

Luego de que son autorizados para la venta, los 
medicamentos veterinarios deben someterse a 
evaluaciones que garan�cen que van a presentar más 
beneficios que riesgos. Esta tarea se cumple a través 
de la farmacovigilancia veterinaria (5). La evaluación 
del cumplimiento de la seguridad, efec�vidad y 
calidad se realiza con ac�vidades dirigidas a detectar 
y estudiar los eventos adversos en animales, y en 
todo el personal en contacto con el animal o el 
medicamento, como veterinarios, cuidadores, 
dueños de mascotas, enfermeros, farmacéu�cos y 
consumidores finales. A pesar de esto, se evidencia 
un bajo reporte (6). También, se debe entender los 
mecanismos por los cuales un medicamento produce 
un evento adverso, los más mencionados fueron: 

• Efectos tóxicos: Considerados con frecuencia 
como “reacciones esperadas”, son mencionadas 
en la e�queta del medicamento. Sin embargo, en 
ocasiones se pueden presentar efectos tóxicos 
inesperados, cuya iden�ficación es más compleja 
(7).  

• Reacciones alérgicas o idiosincrá�cas, en las 
cuales el individuo presenta una respuesta 
exagerada al fármaco que viene determinada por 
factores gené�cos (8). 

• Las interacciones, que pueden ser 
medicamento-medicamento, donde un fármaco 
afecta el metabolismo del otro, o 
medicamento-enfermedad en las que el 
medicamento provoca exacerbación de los 
síntomas propios de la enfermedad (8-9). 

ITEISA 49

Iden�ficación

Selección

Elegibilidad

Inclusión

Referencias iden�ficadas en la 
búsqueda: 136
PubMed/Medline: 42, Embase:
39, Liliacs: 5, Redalyc: 3, Scielo: 2,
Google Académico: 50

Referencias después de eliminar 
duplicados y revisar �tulo y 
abstract: 46

Referencias revisadas con texto 
completo para elegibilidad: 46

Referencias Excluidas: 90
No  relacionadas con obje�vo de la 
búsqueda: 60
Sin acceso a texto completo:30

Referencias relacionadas: 4

Referencias incluidas en la 
revisión: 50
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• Inefec�vidad terapéu�ca, a menudo asociada 
con la resistencia an�microbiana (10).

Además, se debe considerar los medios de 
exposición a medicamentos veterinarios, ya que 
algunas de las reacciones adversas son producidas en 
humanos y el medio ambiente:

• Exposición directa, donde se administra un 
medicamento a un animal y este mismo presenta 
un evento adverso. 

• Exposición indirecta, que ocurre principalmente 
cuando a los animales de consumo como son 
ganado, cerdos, caballos, aves de corral, peces y 
abejas le es administrado un fármaco que puede 
permanecer largos periodos en la sangre, el 
músculo, huevos, leche o miel; o bien que pase la 
barrera placentaria (11). Luego, el animal es 
sacrificado incumpliendo con los periodos de 
re�ro del medicamento y sus productos son 
comercializados, lo que ocasiona que el fármaco 
o sus metabolitos permanezcan en el alimento y 
sean consumidos por otros animales o humanos 
(12). También puede ocurrir que la excreción de 
un medicamento sea por orina o heces y este se 
deposite en el medio ambiente lo que ocasiona 
que se filtren metabolitos al agua o las plantas 
exponiendo así a otras especies a dicho fármaco 
(13). Todo lo mencionado puede conllevar a una 
prolongación de periodos de hospitalización o 
desarrollo de patologías de mayor gravedad, lo 
que se traduce en pérdidas económicas 
tratándose de animales de consumo; sobrecostos 
para el sistema de salud y, por supuesto, 
afectaciones a la salud humana (6). 

Los an�microbianos fueron los medicamentos más 
reportados, seguidos por vacunas, esteroides y 
hormonas y AINE. También, se hallaron reportes por 
sedantes e hipnó�cos, terapias alterna�vas, 
beta-agonistas, insec�cidas y vitaminas. La can�dad 
de reportes por medicamento se describen en la 
tabla 1 y los reportes de reacciones adversas 
detallados en la tabla 2.

Tabla 1. Reportes de eventos adversos por grupo 
farmacológico y medicamento. 

Fuente: Elaboración propia.
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Reportes de eventos adversos por grupo farmacológico y medicamento

Grupo farmacológico Medicamento Can�dad

An�parasitarios Ivermec�na 226

Levamisol 12

Praziquantel 3

Pamoato de pirantel 3

An�bacterianos Amoxicilina 44

Oxitetraciclina 28

Diminazina 27

Medicamentos Biológicos Vacunas 62

An�inflamatorios Meloxicam 13

Diclofenaco 10

Ketoprofeno 9

Carprofeno 7

Piroxicam 2

Esteroides y hormonas Somatotropina 4209

Trilostano 59

Predinisolona 13

Cor�sona 2

Sedantes e hipnó�cos Acepromazina 33

Suplementos Vitaminas 20

Tacalcitol 14

Calcipotriol 9

An�neoplásicos Vincris�na 2

Alterna�vos Cannabidiol 1

Insec�cidas Cipermetrina 12



Tabla 2. Reacciones adversas presentadas por especie, medicamento y análisis de causalidad.

Fuente: Elaboración propia.
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Insec�cidas 

Fipropionil (FIP) y Cipermetrina son dos insec�cidas 
usados por su amplio espectro para proteger cul�vos 
de granos de los daños de insectos. El FIP también es 
usado como medicamento veterinario en perros y 
gatos. Ambos actúan causando parálisis impidiendo 
que el insecto pueda alimentarse provocando su 
muerte por inanición (14). Los efectos adversos más 
comunes son desórdenes neurológicos y sistémicos, 
daño hepá�co y celular e inhibición de la síntesis de 
testosterona en humanos afectando la fer�lidad. Las 
especies más afectadas fueron peces y ganado. 
Además, estos insec�cidas pueden acumularse en 
suelos y fuentes de agua ocasionado graves daños 
ambientales (14). 

Beta-agonistas 

Los beta-agonistas son medicamentos que simulan la 
acción de la adrenalina por lo que son u�lizados 
como promotores del crecimiento. Los receptores B2 
en miocitos reducen la degradación de proteínas 
aumentando la masa muscular, y en adipocitos 
promueven la lipólisis disminuyendo el 
almacenamiento de grasa. Estos receptores también 
están presentes en el músculo liso pulmonar y 
vascular, lo que potencia la toxicidad de ingerir carne 
contaminada con estos residuos. Los síntomas 
reportados por el consumo de carne contaminada 
con beta-agonistas fueron: temblor, palpitaciones, 
dolor muscular, mareo, náusea, fiebre. Los 
beta-agonistas Ractopamina y Zilpaterol son 
autorizados por la FDA para ser usados en vacas. 
Zilpaterol fue re�rado del mercado en 2013 
pensando en el bienestar animal (11). 

Cannabinoides 

Los cannabinoides se u�lizan desde hace poco 
�empo en la prác�ca clínica y aunque no se han 
reportado reacciones adversas graves, se encontró 
un caso de un labrador retriever medicado con 
Cannabidiol (CBD) en aceite de cáñamo como 
tratamiento para la ansiedad que cinco días después 

presentó anorexia, diarrea, letargo, ulceración 
cutánea, eritemas en lengua y desprendimiento de 
todos los metacarpianos y metatarso. Se diagnos�có 
Síndrome de Stevens-Johnson una afección de la piel 
producto de una reacción a medicamentos (9).  

Sedantes e hipnó�cos 

La Acepromacina es un sedante que produce efectos 
relajantes a nivel central bloqueando receptores 
dopaminérgicos y alfa-adrenérgicos produciendo 
vasodilatación e hipotensión sistémica. Es un 
medicamento ampliamente u�lizado en la prác�ca 
clínica en Colombia (15). Fueron reportados, dos 
casos de ineficacia. Adicionalmente, se menciona 
una mayor eficacia terapéu�ca en perros y gatos; 
sobre todo en perros de razas braquicéfalas (bulldog, 
boxer), quienes presentan un efecto hipotensor más 
marcado, un factor a considerar antes de administrar 
este medicamento (8).

Vitaminas  

Fueron reportadas reacciones de hipersensibilidad y 
anafilaxia por Vitamina K en gatos y perros (8). La 
vitamina E inyectable también fue reportada con 
síntomas como aborto, letargo, y muerte en vacas y 
otro �po de ganado. Como medida correc�va se 
añadieron contraindicaciones a la e�queta de la 
vitamina (10). 

También, se reportaron síntomas parecidos en 20 
perros debido a la inges�ón accidental de Calcipotriol 
y Tacalcitol, dos cremas an�psoriá�cas de uso 
humano. La estructura de estos medicamentos es 
análoga a la vitamina D, por lo que su inges�ón 
provoca hipervitaminosis D con síntomas como 
vómitos, diarrea, hemorragias, temblores, daño renal 
y hepá�co y arritmias; estas intoxicaciones pueden 
ser letales si no se actúa rápidamente. Los más 
afectados fueron los cachorros debido a su 
curiosidad por ingerir o morder aquello que no 
conocen o les parece diver�do (16).

Esteroides y hormonas 
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Medicamentos como Prednisolona, Cor�sona, 
Estradiol y Progesterona se reportaron con poca 
frecuencia. También, se encontró que Triamcinolona, 
Me�lprednisolona y Dexametasona son usados como 
tratamiento para el pénfigo foliáceo felino, ya que 
son rela�vamente seguros, y en caso de aparecer 
reacciones adversas, estas se deben a una 
exacerbación de la enfermedad (17). 

Otro medicamento mencionado fue el Trilostano, un 
esteroide empleado en el tratamiento del 
hipoadrenocor�cismo en perros. Se reportaron 
síntomas como diabetes, trastornos diges�vos, 
insuficiencia adrenal, nerviosismo y rash. Aunque las 
reacciones adversas son raras, estas son irreversibles 
por lo que se debe poner especial atención a los 
parámetros bioquímicos que determinan la 
presencia de un evento adverso (18). 

En este mismo grupo, el medicamento más 
reportado fue la Somatotropina bovina, una 
hormona administrada en vacas con el obje�vo de 
incrementar la producción de leche. Entre 1987 y 
1996 se recopilaron 32.298 reportes de reacciones 
adversas en Estados Unidos (10). Aunque es un gran 
número, se cree que apenas representa el 1% de los 
casos, ya que muchos de los veterinarios o granjeros 
desconocen las reacciones adversas, o no las asocian 
con la administración del medicamento. Los 
síntomas incluyen reacción en el si�o de inyección, 
mas��s, pérdida de peso, decrecimiento en la 
producción de leche, edema de ubre y disminución 
de la fer�lidad. En Estados Unidos esto condujo a que 
se realizaran cambios en la e�queta del 
medicamento, y conllevó a la implementación de un 
programa de farmacovigilancia veterinaria (10).

An�inflamatorios no esteroideos (AINE) 

Los AINE son un grupo de medicamentos 
ampliamente u�lizados para el tratamiento del dolor 
e inflamación en mascotas, par�cularmente en 
perros. El principal efecto adverso es sangrado o 
perforación gástrica producto de la inhibición de las 
prostaglandinas, y la pérdida de la barrera protectora 

en la mucosa estomacal. Fueron mencionados, pero 
con menor frecuencia: hematotoxicidad, derma��s 
neutro�lica y muerte por intoxicación. 

En Inglaterra, se reportó el caso de un perro joven 
que presentó lesiones cutáneas, úlceras digitales, 
letargo, debilidad y trastornos hematológicos 48 
horas después de la administración de Carprofeno. El 
canino fue hospitalizado con el diagnós�co de 
derma��s neutro�lica, una rara reacción cutánea 
idiosincrá�ca a los AINE, conocida como Síndrome de 
Sweet en humanos. También, se �enen otros casos 
documentados de esta sintomatología posterior a la 
administración de Carprofeno en perros (19).  En un 
estudio piloto realizado en Chile, se reportaron 
reacciones adversas como náuseas, vómito, diarrea y 
úlceras gastrointes�nales posterior a la exposición a 
Carprofeno y Ketoprofeno, en perros y gatos (8). 

Por su parte, la Fenilbutazona, un medicamento 
usado en perros y caballos no des�nados a consumo 
humano como tratamiento para enfermedades 
reumá�cas, reportó reacciones adversas que 
incluyen úlceras, nefrotoxicidad y hematotoxicidad 
(11-20). Por úl�mo, los reportes más preocupantes 
fueron por el diclofenaco, el cual ha tenido un fuerte 
impacto nega�vo en la población de buitres de Asia y 
África principalmente. Como es sabido, los buitres 
son animales carroñeros que prestan un excelente 
servicio ecológico de limpieza de cadáveres y 
desechos que son reservorios de enfermedades, lo 
que aumenta su probabilidad de ingerir 
contaminantes. En el sur de Asia, el fármaco es 
administrado a las vacas para curar alguna dolencia o 
como protección de depredadores. La muerte ocurre 
48 horas después de ingerir el medicamento, por 
síntomas como nefrosis, deshidratación y daño 
hepá�co. Esto representa una seria catástrofe 
ecológica por lo que se resalta la necesidad de 
reforzar inves�gaciones farmacociné�cas sobre estos 
medicamentos veterinarios, ya que los 
medicamentos seguros para una especie, no lo son 
para otra (21-22).

ITEISA 53



Perspectivas de la farmacovigilancia veterinaria en Colombia y el mundo: 
una revisión estructurada.

Biológicos 

Las vacunas con�enen microorganismos vivos o 
fragmentos de éstos, por lo que es probable que se 
presenten reacciones alérgicas agudas como 
angioedema y anafilaxia, también se reportó 
ineficacia. Lo anterior, se traduce en una pérdida de 
protección y aumento de la morbimortalidad de las 
especies implicadas. Los animales pequeños y de 
compañía (perros, gatos, aves de corral) fueron los 
más afectados (5-23). Además, se reportaron 
reacciones en el si�o de inyección por la 
administración de vacunas al ganado, la cual requiere 
equipos especializados de alta presión que permiten 
penetrar su denso tejido, lo que eleva el riesgo de 
una lesión accidental que puede desencadenar daño 
�sular y hemorragia (24).

An�bió�cos 

Los an�bió�cos son medicamentos muy usados en 
animales tanto domés�cos como de consumo. No es 
de extrañar que el 80% de la producción mundial de 
an�bió�cos se des�ne al uso veterinario. Estos 
fármacos ocupan el segundo puesto en incidencia de 
reacciones adversas, las cuales incluyen: reacción en 
el si�o de inyección, desórdenes gastrointes�nales, 
reacciones de hipersensibilidad, edema, muerte e 
inefec�vidad terapéu�ca (10). Se iden�ficó que un 
gran porcentaje de dichos eventos adversos se 
produjo por el uso por fuera de la e�queta, del inglés 
“off-label”, como dosificación incorrecta o usos no 
autorizados como profilaxis (5-13). Las penicilinas y 
otros betalactámicos fueron principales causantes de 
reacciones de hipersensibilidad, tanto en animales 
como en humanos. También, se encontró que la 
Amoxicilina presenta una mayor incidencia de 
efectos adversos a nivel gastrointes�nal (vómito y 
diarrea) en perros y gatos.

An�parasitarios 

Los medicamentos más incidentes en los reportes de 
reacciones adversas fueron los an�parasitarios como 
Ivermec�na, Albendazol, Levamisol, Praziquantel y 

Pamoato de pirantel (25). Los síntomas incluyen 
desórdenes respiratorios y cutáneos, fiebre e 
inefec�vidad terapéu�ca. Los animales más 
afectados fueron: perros, gatos y vacas.  

Hubo casos de toxicosis por Ivermec�na, en los que 
se presentó temblores, vómitos, ataxia, disminución 
del campo visual y convulsiones en perros y gatos. 
Estos efectos son producto de la unión del 
medicamento a los receptores GABA, un 
neurotransmisor inhibitorio (26). 

Además, algunas razas de perros pueden ser más 
sensibles a padecer efectos adversos de Ivermec�na 
como los Border Collie, Yorkshire Terrier, Pastor 
Alemán y Basset Hound, debido a una mutación del 
gen MDR1 que aumenta la sensibilidad a este 
medicamento (27). Adicional a ello, los cachorros son 
los más propensos a desarrollar toxicosis grave 
debido a que su barrera hematoencefálica aún es 
inmadura (26). Estos medicamentos son los más 
vendidos y los más some�dos a incumplimiento 
terapéu�co. 

Los residuos de medicamentos veterinarios y su 
impacto ambiental 

Los residuos de medicamentos veterinarios es la 
presencia de fármacos o sus metabolitos en el medio 
ambiente, generados por contacto con secreciones o 
alimentos contaminados (28). Por su parte, estos 
residuos en los alimentos son un riesgo para la salud 
y un problema de calidad (29). Una de las vías de 
entrada de dichos residuos al medio ambiente es a 
través del es�ércol del ganado usado como 
fer�lizante para las plantas; esto ocasiona que un 
porcentaje de medicamentos como las 
fluoroquinolonas (30), permanezcan en los suelos y 
se filtren a fuentes de agua, inhibiendo el 
crecimiento de la microbiota normal, generando un 
gran impacto ecotoxicológico en microorganismos, 
algas y la fauna que allí habite (13-31).  

Comúnmente, son hallados residuos de 
medicamentos veterinarios en leche, huevos, miel o 
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carne de animales sacrificados; generados porque los 
medicamentos administrados a los animales de 
consumo es�pulan en su e�queta un �empo de 
re�ro antes del sacrificio, el cual es incumplido. 
Algunas en�dades como la EMA o la FDA establecen 
los Límites Máximos de Residuos (LMR) de 
medicamentos veterinarios en alimentos (11), para 
que estos sean seguros para el consumo humano. 
Cuando estos límites son sobrepasados, el 
consumidor está en riesgo de presentar efectos 
nocivos para la salud (32). Se evidenció también que 
el uso de medicamentos fuera de la e�queta influye 
en la aparición de residuos. Por ejemplo, 
medicamentos como AINE, beta-agonistas y 
an�microbianos son incorporados al alimento animal 
para obtener más nutrientes y promover el 
crecimiento, pero este uso no es aprobado por la FDA 
(11-12).

Otro problema con los an�bió�cos es su 
administración sin prescripción, de manera 
preven�va contra epidemias. La OMS ha declarado 
que el uso inadecuado de los an�microbianos induce 
la aparición de resistencia bacteriana y la ineficacia 
de tratamientos en humanos y animales por la 
exposición a bacterias resistentes. Lo que representa 
un golpe a la economía, ya que se disminuye la 
producción por enfermedad y se incrementan los 
costos en la salud, tanto humana como animal.

Por otro lado, las inves�gaciones realizadas frente al 
problema de la resistencia bacteriana demuestran 
que cada vez hay menos barreras para la 
transferencia de genes de resistencia entre 
microorganismos patógenos (33). Además, se ha 
evidenciado que evitar la exposición innecesaria de 
an�bió�cos, contribuye a la disminución de la 
resistencia de las bacterias. Pero también, se hace 
necesario que los gobiernos implementen polí�cas 
que favorezcan el uso racional de an�bió�cos, la 
innovación en medicamentos más selec�vos y 
amigables con el medio ambiente, y las buenas 
prác�cas veterinarias, para ganarle campo a la 
resistencia an�microbiana en animales, y también, 
en humanos.

Implementación de programas de 
farmacovigilancia veterinaria 

Uno de los pilares fundamentales de cualquier 
programa de farmacovigilancia radica en la 
iden�ficación de las reacciones adversas al 
medicamento (RAM) presentadas en los animales. 
Esta iden�ficación la debe hacer no solamente los 
veterinarios, sino también, los propietarios de 
animales y mascotas, la industria farmacéu�ca y 
todas aquellas personas relacionadas con la 
manipulación y dispensación de medicamentos de 
uso veterinario (5).

En consecuencia, se hace necesario realizar una 
evaluación de la causalidad entre la administración 
del medicamento veterinario y el evento adverso 
presentado, lo que permi�rá la detección, evaluación 
y registro de las RAM conocidas o inesperadas (que 
no fueron detectadas en los ensayos clínicos), que se 
pueden presentar en la población expuesta, con el 
consecuente seguimiento y toma de medidas 
regulatorias (34). Este concepto se torna complejo en 
medicina veterinaria, donde caracterís�cas como la 
raza, el sexo o especie se convierten en factores 
determinantes para la clasificación de una reacción 
adversa.

La necesidad de implementar los conceptos 
farmacovigilancia y RAM, a la medicina veterinaria 
sigue siendo objeto de estudio y adaptación de 
norma�vidad en diferentes lugares del mundo. Es 
importante aclarar, que el fin de la farmacovigilancia 
veterinaria es proteger el medio ambiente y velar por 
la seguridad de los medicamentos veterinarios en 
animales y en todo el personal en contacto con estos 
medicamentos (35).

Por su parte, los enfoques de farmacovigilancia 
veterinaria que propone la Unión Europea son una 
base importante para construir un programa de 
farmacovigilancia, estos son:  

1. Vigilar la falta de eficacia de productos 
veterinarios.
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2. Iden�ficar las RAM derivadas del uso de 
medicamentos sin respetar las indicaciones del 
e�quetado.
3. Monitorear violaciones de los Límites Máximos 
Residuales aprobados. 
4. Vigilar los residuos de medicamentos veterinarios.  
5. Estudiar potenciales problemas ambientales, 
derivados de la contaminación de terrenos o fuentes 
de agua producto de la u�lización de medicamentos 
veterinarios.  
6. Iden�ficar, clasificar y tomar acciones correc�vas 
per�nentes sobre los reportes de reacciones 
adversas (36).

Además, se encontró que para facilitar la adaptación 
de un programa de farmacovigilancia veterinaria, se 
debe de tener bases sólidas sobre un ente regulador, 
que se encargue de ges�onar la recepción de 
no�ficaciones a través un sistema que este diseñado 
para realizar el reporte y el respec�vo seguimiento a 
las reacciones adversas, así como la clasificación 
según su causalidad. A nivel internacional las 
agencias regulatorias de medicamentos veterinarios 
más reconocidas son: U.S. Food andDrug 
Administra�on (FDA) en Estados Unidos, la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA) en la Unión 
Europea y Australian Pes�cides and Veterinary 
Medicines Authority (APVMA) en Australia. Por su 
parte, en Colombia esta en�dad es el Ins�tuto 
Colombiano Agropecuario (ICA).

El criterio de clasificación de la causalidad de 
reacciones adversas más u�lizado en el mundo es el 
algoritmo ABON, a través del cual, se diseña un 
cues�onario para la no�ficación de una reacción 
adversa. Es necesario destacar que los reportes 
deben ser apoyados por estudios epidemiológicos 
que proporcionen evidencia suficiente para 
determinar la causalidad de la reacción adversa (36). 
Sin embargo, se observa que se carece de un sistema 
unificado de clasificación de reportes, que permita el 
intercambio internacional de información y la toma 
de decisiones. Una posible propuesta de 
armonización es el sistema ATC-vet (sistema 
terapéu�co de clasificación de medicamentos 
veterinarios), una clasificación por sistema 

anatómico, por ejemplo: Cardiovasculares, 
An�neoplásicos, etc.
Actualmente, hay un bajo reporte de reacciones 
adversas, lo cual es una preocupación para los 
programas de farmacovigilancia (34), pues reportar 
los eventos adversos esperados permite establecer 
criterios de predisposición en especie o edad para 
disminuir la frecuencia de aparición de estos en el 
futuro, mientras que reportar las reacciones 
desconocidas permite tener un control 
postmarke�ng de los productos veterinarios (37). 

El rol del médico veterinario en la farmacovigilancia 
veterinaria 

El médico veterinario es el profesional experto en la 
salud animal por lo que es un pilar para 
farmacovigilancia veterinaria donde sus funciones 
son:

• Orientar y educar al público sobre los problemas 
que pueden ocurrir al usar determinados 
medicamentos.

• Si el veterinario se desenvuelve en un medio 
agricultor debe conocer los efectos adversos de 
agroquímicos u�lizados en este sector.  

• Hacer parte del comité de farmacovigilancia. 
• Recibir y presentar reportes de eventos adversos 

ante el ente encargado. 
• Estar constantemente informado y actualizado 

sobre cualquier alerta e información emi�da por 
el ente regulador de medicamentos veterinarios 
(38). 

El papel del farmacéu�co en la farmacovigilancia 
veterinaria 

El farmacéu�co como profesional encargado del 
medicamento podrá desempeñar las siguientes 
funciones: 

• No�ficar o ser el canal entre quien reporta y el 
ente regulador.  

• Formar parte del comité de farmacovigilancia 
veterinaria. 
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• Educar al cliente sobre la importancia de usar el 
medicamento de acuerdo a las indicaciones del 
veterinario y la e�queta, y acatar los periodos de 
re�ro y límites máximos de residuos si se trata de 
granjeros (23). 

• Generar fuentes de información y evidencia. 
• Potenciar el funcionamiento del programa de 

farmacovigilancia veterinaria, a través de la 
difusión de su conocimiento sobre los 
medicamentos, para el logro de los mejores 
resultados en salud de los animales. 

DISCUSIÓN 
Los resultados de esta revisión dejan en evidencia 
que el campo de la medicina veterinaria requiere del 
fortalecimiento de los programas de 
farmacovigilancia, tanto a nivel mundial, como en 
Colombia. Además, es necesaria una armonización 
de la información disponible actualmente alrededor 
del mundo, pues en países de la Unión Europea, 
estos programas ya �enen alrededor de 30 años, con 
experiencias enriquecedoras, mientras en Colombia, 
el programa de farmacovigilancia veterinaria fue 
reglamentado en el 2017. Por ejemplo, de acuerdo 
con Keck G, en 1991 (37) manifestaba lo siguiente: 
“La farmacovigilancia veterinaria debería ser un área 
de cooperación muy interesante entre el campo, las 
universidades, la industria y las autoridades 
reguladoras” aspecto que hace falta armonizar en la 
farmacovigilancia veterinaria mundial (37). 

En la presente revisión se encontraron rela�vamente 
pocos ar�culos que reportaban eventos adversos de 
los medicamentos en animales, teniendo en cuenta 
que debería haber muchas más publicaciones al 
respecto, lo que puede indicar un marcado 
subreporte o desconocimiento de la existencia de 
programas de farmacovigilancia veterinaria (39). 
Además, como aspecto posi�vo se rescata la 
inicia�va de la Federación de Veterinarios de Europa, 
la cual realizó una encuesta para conocer los hábitos 
de no�ficación de eventos adversos de los médicos 
veterinarios, en el que par�ciparon 3545 
veterinarios.  Los resultados coincidieron en que 

debía promoverse aún más el papel principal que 
pueden desempeñar los veterinarios en la mejora de 
la salud animal, el bienestar y la salud pública 
mediante la no�ficación de eventos adversos (40).

Por otro lado, se encontró que uno de los grupos de 
medicamentos más reportados por reacciones 
adversas causados fueron los an�microbianos (26). 
Estos medicamentos son u�lizados de manera 
abusiva sin seguir las recomendaciones del 
veterinario y de la e�queta, lo que da lugar a la 
aparición de efectos no deseados, principalmente 
toxicidad debido a sobredosificación. El uso 
responsable de an�parasitarios de amplio espectro 
como la Ivermec�na, siguiendo las especificaciones 
del fabricante, no debería ocasionar efectos adversos 
en los animales tratados (41). Otro problema 
bastante recurrente es el uso fuera de la e�queta de 
los an�bió�cos, que ocasiona que estos se depositen 
en el medio ambiente alterando los ecosistemas y 
produciendo resistencia bacteriana (13). Estos 
depósitos pueden evitarse con un adecuado 
monitoreo de los residuos de an�microbianos y el 
seguimiento de los límites máximos de residuos 
(LMR) a través de pruebas analí�cas (13).

Además, aunque la mayoría de los reportes de 
reacciones adversas corresponden a animales de 
consumo, también, fueron no�ficados eventos 
adversos en animales de compañía, lo que reafirma 
la necesidad de capacitar y educar al dueño sobre el 
uso adecuado de los medicamentos y la 
iden�ficación de cualquier indicio de reacción 
adversa en sus mascotas. Por ejemplo, según el 
estudio realizado por Astaiza J en Colombia, se 
encontró que el 95% de los propietarios de mascotas 
los automedicaban antes de la consulta médica, lo 
que puede conllevar a agravar el problema de 
salud (42). Sin embargo, el reporte de las reacciones 
adversas contribuye a la habilidad de sopesar el 
riesgo - beneficio de una terapia y discu�rlo con el 
propietario de la mascota (43).

El incremento de la automedicación con preparados 
a base de Cannabidiol (CBD), está aumentando entre 
los dueños de mascotas en los úl�mos años. Esto 
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puede conllevar a un riesgo, por falta de estudios 
farmacociné�cos, estudios de efec�vidad y seguridad 
del CBD en mascotas. Por ejemplo, en el estudio el 
estudio realizado por McGrath y colaboradores en 
Estados Unidos (44), con 30 perros Beagle sanos, que 
recibieron CBD entre 10 y 20 mg/kg/día durante 6 
semanas, algunos presentaron elevación de la 
Fosfatasa Alcalina sérica, y todos los perros del 
estudio experimentaron diarrea. El estudio 
demostraba la necesidad de un estudio de seguridad 
que determinara si existen efectos a largo plazo del 
CBD en el hígado y una asociación con la diarrea (44). 
Otros estudios también han demostrado efec�vidad 
del CBD en dolor crónico, osteoartri�s (45,46), 
epilepsia (47), ansiedad y trastornos del sueño 
(48,49), y todos coinciden en la necesidad de más 
estudios clínicos que demuestren la seguridad a largo 
plazo.

También, se hace necesario mencionar que en la 
tarea de farmacovigilancia está involucrado todo el 
personal en contacto directo o indirecto con el 
medicamento. Finalmente, el papel del farmacéu�co 
en la venta y distribución de medicamentos 
veterinarios no siempre es claro, pero se vislumbra 
como una oportunidad para mejorar la seguridad y 
efec�vidad de dichos medicamentos (50). Sin 
embargo, acorde con información del Ins�tuto 
Colombiano de Agricultura (ICA) esta es una labor del 
veterinario (51). 

CONCLUSIONES
Se iden�ficaron publicaciones de farmacovigilancia 
veterinaria, que demuestran que es un campo con 
grandes perspec�vas y retos, y que requiere de la 
implementación, mantenimiento y fortalecimiento 
de los programas de farmacovigilancia veterinaria en 
Colombia y el mundo. Es necesario mejorar la 
eficacia terapéu�ca, maximizando los beneficios y 
minimizando los riesgos directos sobre los animales y 
de manera indirecta para los humanos. Por su parte, 
aunque se considera que se �ene consolidada 
información de los medicamentos y especies más 
involucrados en eventos adversos, se debe seguir 
trabajando en la generación de evidencia para la 

toma de las mejores decisiones sobre el uso y 
seguridad de estos medicamentos, y que sea una 
oportunidad de crear conciencia, informar y educar 
al comprador en la detección de reacciones 
adversas..
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