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Con motivo de la publicacion del RD 1246/2008 por el que se regula el procedimiento de auto-
rizaciéon, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrial-
mente, y tras la experiencia adquirida en la evaluacion de maquetas desde su ultima publica-
cion en julio de 2009, se procede a realizar una actualizacién del documento “Recomendacio-
nes para la correcta traduccion de textos y elaboracién de maquetas de medicamentos de uso
veterinario”.

El objetivo de esta actualizacidén es adaptar a la nueva legislacidn los criterios para la elabora-
cion de las maquetas, de forma que permita la agilizacién de la fase final, y completar aquellos
aspectos y particularidades que no recoja de forma explicita la legislacidn vigente.

En cualquier caso, segun las caracteristicas de cada medicamento, la AEMPS podra estudiar,
caso por caso, la aprobacion de textos y maquetas que no cumplan estos criterios, siempre que
esté justificado y que se mantenga la informacion para el buen uso del medicamento.

Este documento sustituye al denominado "Recomendaciones para la correcta traduccion de textos y
elaboracién de maquetas de medicamentos veterinarios", publicado el 21/12/2009 y modificado el
20/05/2010.

REVISION DE LOS TEXTOS (Resumen de Caracteristicas del Producto (RCP),

prospecto y etiquetado) POR LA AEMPS
1.1. Para medicamentos aprobados por procedimientos de reconocimiento mutuo y descen-
tralizado (RM/DC):

El solicitante enviard a la AEMPS la traduccion al espanol de los textos finales aprobados
durante el procedimiento RM/DC. Esta traduccion ha de tener calidad suficiente. En ca-
so contrario, se devolvera al solicitante para que éste envie una nueva traduccion con la
calidad adecuada.

Se recomienda tener en cuenta este punto (revision de traduccion de textos) también
en el caso de los medicamentos autorizados por procedimiento centralizado (de acuer-
do al procedimiento seguido por la EMA).

1.2. La AEMPS revisarag, y si procede, modificara los textos recibidos del solicitante.

1.3. Se seguira para todos los procedimientos, como norma general, la estructura y los epi-
grafes de la ultima versidn publicada de las plantillas (templates) elaboradas por el Qua-
lity Review of Documents (QRD), grupo de trabajo de la EMA, para los textos en espafiol.
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

La ® no debe aparecer en el cuerpo del texto (RCP, prospecto y etiquetado). Sin embar-
go, puede aparecer junto al nombre de fantasia en las maquetas en el etiquetado y al
inicio del prospecto, siempre y cuando se trate de marcas debidamente registradas.

En caso de que el medicamento contenga sélo una sustancia activa y su denominacién
incluya un nombre de fantasia, en el prospecto y etiquetado se indicara la Denomina-
cion Oficial Espafiola (DOE), o la Denominacién Comun Internacional (DCI) de dicha sus-
tancia activa, a continuacién del nombre del medicamento veterinario o a renglén se-
guido, salvo en los casos en que la DOE o la DCI esté incluida en el mismo nombre.

La traduccidn de las sustancias activas y excipientes se hara segun la DOE, la DCI o De-
nominacion Comun (DC).

Forma farmacéutica: para la traduccion del término al espafiol se seguird el listado de
“términos estandar” o “standard terms” recogidos por la Direccion Europea de la Cali-
dad de los Medicamentos y la Asistencia Sanitaria (EDQM) del Consejo de Europa.

“Body weight” se traduce como “peso vivo” en el caso de medicamentos destinados a
animales de produccion. En el caso de medicamentos destinados a animales de compa-
fnia se puede traducir como “peso” o como “peso corporal”.

“Meat and offal”, del apartado Tiempo de espera, se traduce como “Carne” (y no “Carne
y visceras”).

Ademas, segln recoge el RD 1246/08 en su Anexo lll, parte 12, punto 7 se debe indicar
el tiempo de espera para los medicamentos veterinarios que deban administrarse a
animales productores de alimentos, incluidos aquellos cuyo tiempo de espera sea cero.

En el caso de especies productoras de alimentos se debera también indicar el tiempo de
espera para cada produccién: (ej: bovino: carne cero dias; leche: cero dias). Este punto
no se aplica a medicamentos inmunoldgicos (tal como se indica en la guia de RCP para
inmunoldgicos- Notice to Applicants, Volumen 6C), en el que debe indicarse sélo "Cero
dias".

La seccidon 6 del prospecto"Reacciones adversas", finalizara siempre con la frase: “Si
observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario”.

Residuos: aunque en los textos aprobados ponga: “segln las normativas nacionales”, se
ha de transcribir a: “segun las normativas locales”.

Se recomienda incluir en el apartado 15 del prospecto (Informacién adicional) el nime-
ro de autorizaciéon de comercializacion, asi como las condiciones de prescripcion y ad-
ministracion.

Igualmente se debera detallar bajo este epigrafe los formatos autorizados, seguidos de
la frase “Es posible que no se comercialicen todos los formatos”.

Cuando exista Representante del Titular de la autorizacion de comercializacion, se in-
cluira en los textos del prospecto (punto 1. "Nombre y domicilio del Titular 6 bien en el
punto 15. "Informacion adicional") y Etiquetado (punto 15. "Nombre y domicilio del Ti-
tular...”) la informacidén sobre el mismo (que luego se reflejara en las maquetas). Apare-
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1.14

cerd bajo el epigrafe “Representante”, “Representante del titular” o “Representante lo-
cal”, pero no “distribuidor” o “comercializador”.

A lo largo del texto (en Ficha Técnica, Etiquetado y Prospecto), cuando se mencione el
medicamento veterinario deberd indicarse:

Con el nombre completo: en los epigrafes donde sea especificamente requerido segln
el QRD. Ademas en caso de que existan otros medicamentos autorizados con el mismo
nombre de fantasia pero distinta concentracion, forma farmacéutica y/o especie de des-
tino se recomienda indicar en todos los epigrafes el nombre completo del nuevo medi-
camento a autorizar para garantizar el buen uso y su correcta identificacion.

Se permitird sustituir la informacién del nombre del medicamento por la frase “este
medicamento veterinario”, siempre y cuando esta sustitucién no se produzca en epigra-
fes donde el nombre completo sea especificamente requerido. En estos casos debe
hacerse también en los textos en inglés, de forma que la sustitucion del nombre por la
frase “este medicamento veterinario” no se produzca de forma arbitraria por los traduc-
tores ni revisores de los textos ni se comprometa la armonizacién de las traducciones.

Siguiendo con la interpretacion del QRD cuando se haga referencia a las propiedades de
la sustancia activa en lugar de a las del medicamento se indicard el International Non-
propietary Name (INN) en lugar del nombre del medicamento.

Liberadores de lote:

Comercializador paralelo: indicar donde proceda

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 3 de 8



2. MAQUETAS (de prospecto y etiquetado):

La AEMPS enviard al solicitante los textos revisados (con control de cambios), para elaborar las
magquetas definitivas correspondientes al prospecto y al etiquetado, que han de ajustarse a los
textos revisados por la AEMPS, requiriéndose declaracién de identidad por parte del solicitante.

En la elaboracion y envio de maquetas a la AEMPS se tendrdn en cuenta los siguientes puntos:

2.1

2.2

2.3

24

2.5

2.6

Cuando el solicitante envie las maquetas a la AEMPS ha de declarar qué formatos de los
aprobados va a comercializar. En el prospecto (ver punto 1.12) figuraran indicados todos
los formatos que han sido autorizados en el procedimiento, aunque después no se co-
mercialicen algunos de ellos, seguido de la frase: “Es posible que no se comercialicen to-
dos los formatos”.

El solicitante enviard a la AEMPS las maquetas de todos los formatos que va a comerciali-
zar. En el caso de que para un procedimiento, el titular decidiera no comercializar aun
ninguno de los formatos, el medicamento permanecerd en situacion de suspensidon tem-
poral.

Si posteriormente, el solicitante decide comercializar otros formatos previamente autori-
zados, debe declararlo a la AEMPS y enviar maquetas de los nuevos para su revision.

Es suficiente con que el solicitante envie en un primer momento, para su revisién, las ma-
guetas en formato electrénico. Debe indicar claramente la escala de las maquetas, y es
conveniente que indique el tamafio de letra en puntos Didot empleado.
En el disefio de las maquetas de prospecto y etiquetado siempre ha de prevalecer el crite-
rio de la informacién al usuario (informacidon completa, legibilidad y comprensién) respec-
to a cualquier otro criterio. Por lo tanto, al elegir un color y disefio de fondo, se tendra en
cuenta que permita la legibilidad del texto que figura sobre él (p. ej. un fondo oscuro
puede impedir la legibilidad de letras oscuras). También se tendra en cuenta al elegir el
tipo de letra.
El tamafo de letra debe garantizar una correcta legibilidad. Por tanto, se recomienda uti-
lizar un tamarfio de letra minimo de 8 puntos Didot en el prospecto y de 7 puntos Didot en
el etiquetado del embalaje exterior y envase primario.
Si aun utilizando todo el espacio libre disponible no resulta posible cumplir con el requisi-
to anterior de tamano de letra en el etiquetado, se pueden permitir, excepcionalmente,
etiquetas con las siguientes caracteristicas:

e Etiquetas de envase exterior: Minimo tamafio de letra de 5 puntos Didot.

e Etiguetas de envase primario, siempre que haya un envase exterior: Minimo tamafio de

letra de 4 puntos Didot.

El solicitante debe tener en cuenta las caracteristicas del medicamento en la elaboracion
de los textos del etiquetado durante la evaluacion, para que al terminar el mismo, los
textos aprobados sean compatibles con una correcta legibilidad.

El tamafio de letra minimo en los casos de etiqueta-prospecto sera el mismo que el de un
prospecto normal, es decir, 8 puntos Didot.
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2.7 En el caso de etiqueta y prospecto desplegable (fomato “fix-a-form”) se puede permitir
un tamafio de letra minimo de 7 puntos Didot.

2.8 Toda la informacion sobre el representante del titular de la autorizacion de comercializa-
cion, incluido el logo si figura, ha de aparecer bajo el epigrafe: “Representante”, “Repre-
sentante del titular” o “Representante local”. No obstante, si se ya ha incluido la informa-
cion referida al representante en algun lugar del material de acondicionamiento, podra
aceptarse el logo sin que se incluya la mencidn al representante junto con él. Para los en-
vases primarios de pequefio tamafio en los que éste haya quedado claramente identifica-
do en envase exterior y prospecto, también se puede aceptar la ausencia de referencia al
representante acompanando al logo.

Asimismo el logo del fabricante liberador de los lotes, si figura, debe aparecer bajo el titu-
lo “fabricante”.

2.9 En el prospecto se debe mantener el orden de epigrafes del texto acordado. Sin embargo,
se permite que la informacion del titular, del representante del titular y del fabricante li-
berador de los lotes figure al final.

2.10 La informacion sobre el nombre del medicamento veterinario en las maquetas puede
presentarse en diferentes lineas o con diferente tamano o formato de letra, siempre y
cuando el nombre del medicamento quede claramente identificado y diferenciado del re-
sto de la informacion.

En el concepto de “nombre del medicamento” se incluye todo el nombre, tal como ha sido
aprobado en el procedimiento.

Es recomendable que el disefio del nombre de fantasia que se mantenga, en su conjunto, en
el mismo color y formato de letra. Sin embargo esto puede variar siempre que no se com-
prometa la legibilidad y que no lleven a error en cuanto a las propiedades terapéuticas, na-
turaleza del medicamento, prescripcion, o dispensacidn. Igualmente se evitara destacar par-
tes del nombre que puedan contener un mensaje promocional.

2.11 En el etiquetado del embalaje exterior y el envase primario, el nombre debe figurar en el
lugar de mayor visibilidad.

2.12 La via de administracion (ej. via subcutanea, o via oral) cuando no sea obvia por la forma
farmacéutica, y la especie de destino cuando no vaya incluida en el nombre, figurardn
preferentemente en la(s) cara(s) principal(es) del embalaje exterior y etiquetas en un lu-
gar destacado.

2.13 El cédigo nacional, figurara en el angulo superior derecho de la cara principal de, al me-
nos, el embalaje exterior.

Sobre los simbolos, siglas y leyendas se seguiran los requisitos exigidos en la parte tercera
del Anexo Ill del RD 1246/2008. Partiendo de esta base se incluyen en el punto 2.17 de
este documento aclaraciones y concreciones sobre estos simbolos, su tamafio y su ubica-
cién.
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2.14 Los términos a emplear para lote y caducidad son Lote y CAD. Sin embargo, en etiquetas
de envase primario de datos minimos se admiten los términos Lot y EXP.
2.15 Imagenes (pictogramas y fotografias):

Se seguiran los requisitos establecidos en los Art. 34 y 38 del RD 1246/2008 acerca de la inclu-
sién de motivos graficos.

Ademas debe considerarse lo siguiente:
La inclusion de imagenes obedecera a criterios de facilitacion del buen uso del medicamento.

La informacidn prevalecera sobre la inclusién de imagenes, que no se pueden utilizar en susti-
tucidn del texto, a excepcion de los pictogramas de las especies de destino en etiquetas de en-
vases primarios pequenos, ampollas y blister. En estos casos, se admite la sustitucién del texto
de la especie de destino siempre y cuando el pictograma usado esté incluido en el catalogo de
pictogramas acordado por el grupo de coordinacion de medicamentos veterinarios (CMDv) Para
mas informacién ver el documento:

EMA/387836/2014 CMDv CLARIFICATION PAPER — USE OF PICTOGRAMS ON LABELLING.
http://www.hma.eu/uploads/media/180714 CMDv clarification on use of pictograms.pdf

Su posicion y disefio no interferird en la legibilidad y no producird menoscabo de la debida in-
formacion que debe figurar.

El contenido de las imagenes estara siempre de acuerdo con la informacién contenida en el
RCP.

La AEMPS estudiara, caso por caso, la idoneidad de las imagenes propuestas.

2.16 Se pueden aceptar etiquetados y/o prospectos multilinglies siempre que:
e El nombre de fantasia sea el mismo en los diferentes idiomas del prospecto/etiquetado
multilingle.
e No se comprometa ni la legibilidad ni la informacion al usuario. La AEMPS estudiara caso
por caso si se mantiene la comprension y legibilidad.

En estos casos, la informacién de cada idioma figurard en el prospecto separada por blo-
gues, nunca mezclada. En el etiquetado, en la medida de lo posible, también figurard la
informacidén por bloques de idiomas.

La AEMPS Unicamente autoriza el texto en espaiol.
2.17 Enrelacion al RD 1246/2008, se realizan las siguientes aclaraciones:

e Liberador de lotes: no es necesario indicarlo en el etiquetado del embalaje exterior y del
envase primario. Se admite que en el mismo prospecto se incluyan todos los liberadores
de lotes, o bien un prospecto por cada liberador, a criterio del solicitante.

e Denominacion en los diferentes EE.MM.: No es aplicable el punto 2 de la parte segunda.
Informacion minima que debe incluirse en el prospecto del medicamento veterinario:
“Cuando el medicamento se autorice, en virtud del procedimiento previsto del capitulo VIl

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Pagina 6 de 8


http://www.hma.eu/uploads/media/180714_CMDv_clarification_on_use_of_pictograms.pdf

del titulo I, con diferentes denominaciones en diferentes Estados miembros afectados, se
facilitard una lista de las denominaciones autorizadas en cada Estado miembro.”

e No es necesario dejar un espacio en las maquetas para que el veterinario indique la poso-

logia del producto.

e En el Anexo lll, parte tercera : Simbolos, siglas y leyendas, debe leerse:

Dispensacidon con receta veterinaria O

Dispensacion con receta de estupefacientes ®
Dispensacion de Psicétropos © anexo | del RD 2829/1977
Dispensacidn de Psicotropos ©, anexo Il del RD 2829/1977

Conservacion en frigorifico *

Conservacion en congelacion **

Igualmente deberan figurar la siglas segun el caso:

AV (estas siglas se situaran en el angulo superior derecho de la cara principal, con

la leyenda "Administracion exclusiva por el veterinario")

En todos los casos debera figurar la leyenda: "USO VETERINARIO"

En el caso de las premezclas medicamentosas debera figurar la leyenda "Premez-

clas medicamentosas para piensos"

Ademas debe tenerse en cuenta:

En el caso de premezclas no se exigird que aparezca el simbolo de "Dispensacién

con receta" en el material de acondicionamiento.

Los simbolos de "Psicotropos" y "estupefacientes" apareceran también obligato-
riamente en el prospecto tal y como exige el RD 2829/1977 (articulos 13 y 19).

Los simbolos deben figurar al menos en el embalaje si bien es preferible que figu-

ren también en las etiquetas de los envases primarios.

El tamafio de los simbolos debe ser de al menos 3mm y siempre en proporcién al

resto de caracteres utilizados.

Cuando el medicamento sea de Administracion exclusiva por el Veterinario,
ademas de figurar las siglas “AV” debera incluirse la leyenda “Administraciéon ex-
clusiva por el Veterinario” en los textos del Resumen de las Caracteristicas del
Producto (apdo. PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACIONY/O USO) y del embala-
je exterior (apdo. 13. LA MENCION “USO VETERINARIO” Y LAS CONDICIONES O
RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE) y del prospecto (apdo.

15: INFORMACION ADICIONAL).
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e El codigo nacional aparecera indicado en el angulo superior derecho de la cara principal,
precedido de las iniciales “CN” seguido de los 6 digitos un punto y el digito de control,
tal y como se indica a continuacion:

CN: XXXXXX.X”.

2.18 Una vez aprobadas las maquetas por la AEMPS, el solicitante enviara a la AEMPS la ver-
sién final de las mismas en pdf, en color y a tamafio real, para su registro e inclusion en
el expediente del medicamento.

Serd obligatorio presentar las maquetas en la autorizacién inicial del medicamento y en
la revalidacidn, asi como en aquellos procedimientos en los que por razones de calidad,
seguridad o eficacia, la AEMPS lo considere necesario.
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