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¿Qué debo esperar tras  
la notificación? 
Tras recibir una notificación y evaluarla, la AEMPS envía el caso omitiendo los datos 
personales a la base de datos europea (EudraVigilance Veterinary). Periódicamente, 
se evalúa la información de cada medicamento con todos los datos a nivel mundial, 
y se estudia si es necesario adoptar alguna medida reguladora para garantizar los 
siguientes factores:

• El uso seguro de los medicamentos veterinarios en los animales.

• La seguridad de los alimentos de origen animal.

• La seguridad de las personas que estén en contacto con los 
medicamentos veterinarios. 

• La seguridad del medio ambiente.

• La eficacia.

En ningún caso este sistema busca enjuiciar la actuación del profesional veterina-
rio, ni participar en reclamaciones de daños y perjuicios, sino recopilar la máxima 
información para asegurar que los medicamentos comercializados sean seguros y 
eficaces.



¿por Qué es importante comunicar 
los acontecimientos adversos? 
El perfil de seguridad de un medicamento evoluciona según se incrementa 
el conocimiento científico del mismo. Existe una limitación intrínseca en los 
estudios realizados previamente al registro, ya que es inviable abordar la 
totalidad de las situaciones que se dan en el uso real del medicamento: 
dentro de una especie es imposible conocer los efectos en todas las razas 
y condiciones fisiológicas, patológicas, de manejo, etc. 

Gracias a la información recopilada por medio de la notificación de acon-
tecimientos adversos es posible tomar medidas para minimizar o evitar los 
riesgos y mantener de esta forma un adecuado balance beneficio/riesgo.  

¿cuál es el papel de los  
profesionales sanitarios? 
Como agentes del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos Veteri-
narios, el personal veterinario, farmacéutico y demás profesionales de la salud tienen 
el deber de comunicar a la AEMPS los acontecimientos adversos de los que tengan 
conocimiento y que puedan haber sido causados por medicamentos veterinarios.

Estos agentes tienen la obligación de mantenerse informados sobre los datos 
de eficacia y seguridad de los medicamentos que habitualmente prescriben, dis-
pensan o administran. Cuentan para ello con el Centro de Información online de 
Medicamentos Veterinarios (CIMA Vet), así como con los boletines trimestrales 
de la AEMPS sobre medicamentos veterinarios y el boletín anual de Farmacovi-
gilancia Veterinaria. 

¿cómo puedo notificar un caso? 
• Mediante la Tarjeta Verde, que puede enviarse por correo ordinario (fran-

queo pagado) o a la dirección de correo electrónico fv_vet@aemps.es. Dicho
formulario está disponible en el siguiente link:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/home.htm

• Mediante  la base de datos nacional de Farmacovigilancia (Vigía-Vet), así
como a través de algunas aplicaciones de prescripción desarrolladas en co-
laboración con los colegios de veterinarios.

• En caso necesario, puede enviarse una notificación en cualquier otro sopor-
te, sin formulario específico.

Plegar comoesta figura

No necesita sello

Franqueo en destino

Doblar por aquí

Doblar por aquí

RESPUESTA COMERCIAL
Cliente 53000045B.O.C. n.º 28008968

AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS

Y PRODUCTOS SANITARIOS
DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS 

VETERINARIOS

APARTADO 577 F.D.28080 MADRID

OTRA INFORMACIÓN RELEVANTE (adjuntar la documentación oportuna, pe. estudios realizados o en marcha, informes médicos, 

informes de necropsias).

REACCIONES EN PERSONAS  (Si el caso se refiere a personas, por favor complete los datos que figuran más abajo).

∙ Contacto con el animal tratado 
∙ Ingestión oral ∙ Exposición tópica ∙ Exposición ocular 

dedo 

mano  
articulación  

otro 

∙ Exposición por inyección ∙ Otro (deliberado…) 
 

Dosis recibida:
Si no desea que su nombre y dirección se envíe al laboratorio para recabar más información, por favor indíquelo en este cuadro  

Fecha: 

Lugar: 

Nombre y firma del notificador:

Punto de contacto (teléfono) (si difiere del número indicado en la primera página)

agencia española dem e d i c a m e n t o s yproductos sanitarios

MINISTERIODE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

agencia  española  de m e d i c a m e n t o s  yproductos sanitarios

MINISTERIODE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

FECHA DE LA SUPUESTA 

REACCIÓN ADVERSA

 / 
 / 

Tiempo transcurrido entre la

administración del medicamento y 

la reacción en minutos, horas o días

N.º animales tratados 

N.º animales con signos 

N.º animales muertos 

Duración de la reacción adversa 

en minutos, horas o días

DESCRIPCIÓN DE LA REACCIÓN (Problemas de seguridad en animales o en personas / Presunta falta de la eficacia esperada / Problemas con el tiempo 

de espera / Problemas medioambientales) - Por favor, descríbalos. Indicar también si la reacción ha sido tratada ¿Cómo y con qué y cuál fue el resultado?

MEDICAMENTO VETERINARIO ADMINISTRADO ANTES DE LA APARICIÓN DE LA SUPUESTA REACCIÓN ADVERSA

(si se administraron más de tres medicamentos simultáneamente, por favor duplique este formulario)

Nombre del medicamento veterinario

1

2

3

Forma farmacéutica y concentración 

(pe: comprimidos de 100 mg)

Número de registro

Número de lote

Vía y lugar de administración

Dosis / Frecuencia (posológica)

Duración del tratamiento / Exposición

Día de inicio:

Día final:

 / 
 / 

 / 
 / 

 / 
 / 

 / 
 / 

 / 
 / 

 / 
 / 

¿Quién administró el medicamento? 

(veterinario, propietario, otro)

¿Cree que la reacción se debió al 

medicamento?

Sí  / No 

Sí  / No 

Sí  / No 

¿Ha sido informado el laboratorio?
Sí  / No 

Sí  / No 

Sí  / No 

DEPARTAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Tel: 91 822 54 01 

Fax: 91 822 54 43

E-mail: fv_vet@aemps.es 

Página web: www.aemps.gob.es

CONFIDENCIAL

Para uso exclusivo de la AEMPS

Número de referencia

IDENTIFICACIÓN

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL NOTIFICADOR

NOMBRE Y DIRECCIÓN / REF. DE 

LA EXPLOTACIÓN / DEL PACIENTE

Problemas de seguridad:

en animales 

en personas 

Presunta falta de eficacia 

Probl. de tiempos de espera 

Problema  medioambiental 

Veterinario 
Farmacéutico  

Otros 

Nombre: 

Dirección: 

Teléfono: 

 Fax: 

PACIENTE (S) 
Animal (es)  

Persona (s) (en personas rellenar sólo la edad y el sexo)

Especie
Raza

Sexo
Estado

Edad
Peso

Razón del tratamiento

Hembra 

Macho 

Castrado 

Preñada 
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agencia española de

m e d i c a m e n t o s y

productos sanitarios

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL

agencia  española  de 

m e d i c a m e n t o s  y  

productos sanitarios

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO

Y BIENESTAR SOCIAL

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es respon-
sable de garantizar que los medicamentos veterinarios cumplan con estrictos crite-
rios de calidad, seguridad, eficacia y correcta información con arreglo a la normativa 
nacional y europea.

¿Qué es la farmacovigilancia 
veterinaria (fv)? 
Se define como la ciencia y las actividades vinculadas a la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de las sospechas de acontecimientos adversos o cual-
quier otro problema relacionado con un medicamento veterinario.

¿cuál es el objetivo de la fv?
Garantizar que los medicamentos veterinarios mantengan un adecuado balance 
beneficio/riesgo, identificando los riesgos, evaluándolos y adoptando las medidas 
para evitarlos o minimizarlos con el fin de asegurar la salud de las personas, de 
los animales y del medio ambiente. 

¿Qué es un acontecimiento adverso? 
El conjunto de reacciones adversas en animales y personas, la pérdida de efi-
cacia, la fijación de tiempos de espera insuficientes, la transmisión de agentes 
infecciosos y los problemas medioambientales. 

Una reacción adversa es cualquier efecto a un medicamento veterinario que sea 
nocivo e involuntario, y que tenga lugar en respuesta a las dosis que se adminis-
tran normalmente a los animales para profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
enfermedades, o para restablecer, corregir o modificar sus funciones fisiológicas.

VIGÍA-VET



¿por Qué es importante comunicar 
los acontecimientos adversos? 
El perfil de seguridad de un medicamento evoluciona según se incrementa 
el conocimiento científico del mismo. Existe una limitación intrínseca en los 
estudios realizados previamente al registro, ya que es inviable abordar la 
totalidad de las situaciones que se dan en el uso real del medicamento: 
dentro de una especie es imposible conocer los efectos en todas las razas 
y condiciones fisiológicas, patológicas, de manejo, etc. 

Gracias a la información recopilada por medio de la notificación de acon-
tecimientos adversos es posible tomar medidas para minimizar o evitar los 
riesgos y mantener de esta forma un adecuado balance beneficio/riesgo.  

¿cuál es el papel de los  
profesionales sanitarios? 
Como agentes del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos Veteri-
narios, el personal veterinario, farmacéutico y demás profesionales de la salud tienen 
el deber de comunicar a la AEMPS los acontecimientos adversos de los que tengan 
conocimiento y que puedan haber sido causados por medicamentos veterinarios.

Estos agentes tienen la obligación de mantenerse informados sobre los datos 
de eficacia y seguridad de los medicamentos que habitualmente prescriben, dis-
pensan o administran. Cuentan para ello con el Centro de Información online de 
Medicamentos Veterinarios (CIMA Vet), así como con los boletines trimestrales 
de la AEMPS sobre medicamentos veterinarios y el boletín anual de Farmacovi-
gilancia Veterinaria. 

¿cómo puedo notificar un caso? 
• Mediante la Tarjeta Verde, que puede enviarse por correo ordinario (fran-

queo pagado) o a la dirección de correo electrónico fv_vet@aemps.es. Dicho
formulario está disponible en el siguiente link:

https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/home.htm

• Mediante  la base de datos nacional de Farmacovigilancia (Vigía-Vet), así
como a través de algunas aplicaciones de prescripción desarrolladas en co-
laboración con los colegios de veterinarios.

• En caso necesario, puede enviarse una notificación en cualquier otro sopor-
te, sin formulario específico.
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Otros 
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PACIENTE (S) 
Animal (es)  

Persona (s) (en personas rellenar sólo la edad y el sexo)

Especie
Raza
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Estado

Edad
Peso
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La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es respon-
sable de garantizar que los medicamentos veterinarios cumplan con estrictos crite-
rios de calidad, seguridad, eficacia y correcta información con arreglo a la normativa 
nacional y europea.

¿Qué es la farmacovigilancia 
veterinaria (fv)? 
Se define como la ciencia y las actividades vinculadas a la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de las sospechas de acontecimientos adversos o cual-
quier otro problema relacionado con un medicamento veterinario.

¿cuál es el objetivo de la fv?
Garantizar que los medicamentos veterinarios mantengan un adecuado balance 
beneficio/riesgo, identificando los riesgos, evaluándolos y adoptando las medidas 
para evitarlos o minimizarlos con el fin de asegurar la salud de las personas, de 
los animales y del medio ambiente. 

¿Qué es un acontecimiento adverso? 
El conjunto de reacciones adversas en animales y personas, la pérdida de efi-
cacia, la fijación de tiempos de espera insuficientes, la transmisión de agentes 
infecciosos y los problemas medioambientales. 

Una reacción adversa es cualquier efecto a un medicamento veterinario que sea 
nocivo e involuntario, y que tenga lugar en respuesta a las dosis que se adminis-
tran normalmente a los animales para profilaxis, diagnóstico o tratamiento de 
enfermedades, o para restablecer, corregir o modificar sus funciones fisiológicas.

VIGÍA-VET



Su colaboración notificando los acontecimientos adversos 
es esencial para tener un mayor conocimiento de los 
medicamentos veterinarios y para velar por su seguridad.

SÍGANOS EN TWITTER
@AEMPSGOB

www.aemps.gob.es

¿CÓMO GARANTIZAR UN ADECUADO  
BALANCE BENEFICIO/RIESGO?AEMPS

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 Edificio 8, 28022 Madrid
Atención telefónica 902 101 322
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¿Qué debo esperar tras  
la notificación? 
Tras recibir una notificación y evaluarla, la AEMPS envía el caso omitiendo los datos 
personales a la base de datos europea (EudraVigilance Veterinary). Periódicamente, 
se evalúa la información de cada medicamento con todos los datos a nivel mundial, 
y se estudia si es necesario adoptar alguna medida reguladora para garantizar los 
siguientes factores:

• El uso seguro de los medicamentos veterinarios en los animales.

• La seguridad de los alimentos de origen animal.

• La seguridad de las personas que estén en contacto con los 
medicamentos veterinarios. 

• La seguridad del medio ambiente.

• La eficacia.

En ningún caso este sistema busca enjuiciar la actuación del profesional veterina-
rio, ni participar en reclamaciones de daños y perjuicios, sino recopilar la máxima 
información para asegurar que los medicamentos comercializados sean seguros y 
eficaces.
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