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INTRODUCCION

Las legislaciones europea y nacional exigen la implementacion por las autoridades competentes
de los Estados miembros de la Union Europea (UE) de sistemas nacionales de Farmacovigilancia
Veterinaria (FVV). En este sentido, Espana cuenta con el Sistema Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos Veterinarios que fue establecido en el Real Decreto 1275/2011, de 16 de
septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto. Este sistema busca confirmar si el balance Benefi-
cio/Riesgo (B/R) del uso de los medicamentos veterinarios (MV) se mantiene dentro de los
margenes conocidos cuando se autorizé su comercializacion, identificando si hay nuevos riesgos
o si la gravedad y/o frecuencia de los riesgos ya conocidos ha variado significativamente y, en
base a ello, instaurar medidas para evitar o minimizar sus consecuencias y poder asi gestionar
adecuadamente los riesgos para la salud publica, la sanidad animal y el medio ambiente. Hay que
recordar que el Titular de una autorizacion de comercializacion (en adelante, el Titular), con la
solicitud de registro del MV, debe presentar toda una serie de ensayos y estudios conducentes
a garantizar la calidad, seguridad y eficacia del MV que somete a autorizacion. Sin embargo, solo
es posible contar con un conocimiento completo del comportamiento de los MV una vez que
se han registrado. En estas condiciones reales de uso, en las que el MV se administra en ocasio-
nes a especies animales de destino no autorizadas (en base a los preceptos legales de prescrip-
cion excepcional), se utiliza en las diferentes razas de cada especie, en diversas condiciones de
manejo, a animales con patologias concomitantes o que reciben tratamientos con mas de un
medicamento (circunstancia bastante comun en el ambito veterinario), etc., es cuando pueden
aparecer problemas de eficacia o de seguridad novedosos que pueden ser relevantes. Por otra
parte, una vez registrado el MV su uso normalmente alcanza a miles de animales, y solo enton-
ces pueden dar la cara reacciones que tengan una incidencia muy baja y que no se han observa-
do en los estudios preclinicos y clinicos. La FFV consiste por tanto en realizar un seguimiento
continuo durante la comercializacion de los MV en las condiciones reales de uso, hecho que es
imposible abordar en su totalidad en los estudios para el registro.

El Area de Farmacovigilancia Veterinaria del Departamento de Medicamentos Veterinarios
(DMV) es el encargado de llevar a la practica las funciones y actividades encaminadas a conocer
y evaluar de manera continuada la eficacia y la seguridad de los MV registrados en Espafa, iden-
tificar y cuantificar la eficacia y los riesgos conocidos o desconocidos de los MV para garantizar
un adecuado balance B/R de los mismos durante su comercializacion y planificar las actuaciones
que permitan minimizar o evitar los riesgos asociados a su empleo.

Para el correcto funcionamiento de un sistema de FVV, la participacion activa de los profesiona-
les sanitarios, muy especialmente de los veterinarios, es fundamental tanto por sus conocimien-
tos técnicos como por su actividad clinica.

Es importante recordar que el hecho de que se observen Efectos Adversos a un MV no debe
ser considerado como algo extraordinario, ya que no hay ningin MV que sea totalmente inocuo
o exento de poder causar reacciones, ni ningiin MV que sea 100% eficaz. De ahi la necesidad de
implementar un sistema de FVV y una evaluacion técnica del balance B/R, para aportar a todos
los interesados (profesionales sanitarios, ganaderos, propietarios de los animales y usuarios en
general) la mejor informacion que ayude a tomar las mejores decisiones de tratamiento en cada
momento.
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Conforme establece la legislacion europea, la FVV cubre toda una serie de situaciones (mas am-
plias que las que se contemplan en la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano), inclu-
yendo aspectos de seguridad y eficacia en los animales de destino, de seguridad en las personas
que manipulan los MV o que entran en contacto con los animales a los que se les ha administrado
el MV, en los consumidores de alimentos de origen animal (los problemas derivados de unos re-
siduos mayores que los Limites Maximos de Residuos -LMR— aprobados en la UE) con las consi-
guientes repercusiones en la salud publica, asi como problemas medioambientales. De forma glo-
bal, pueden considerarse como Sospechas de Efectos Adversos (SAE) los siguientes casos:

® Sospechas de reacciones adversas en animales (SAR) en condiciones normales de
empleo del MV, es decir, cuando su empleo es conforme con su autorizacién de
comercializacién y, por tanto, en linea con lo establecido en la Ficha Técnica.

e SAR por el “uso no contemplado”, siendo éste el que corresponde a cualquier variacion
respecto a lo establecido en la autorizacion del MV.

e Sospecha de Falta de la Eficacia esperada.

¢ Insuficiencia de los Tiempos de Espera. La responsabilidad de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es garantizar que si se respeta el tiempo de
espera fijado en la autorizacion no apareceran residuos por encima de los LMR en los
alimentos de origen animal obtenidos de los animales tratados. De no ser asi, se podria
solicitar al Titular la correspondiente variacion para aumentar el tiempo de espera.

¢ Reacciones en personas, que se pueden producir durante la administracion del producto
a los animales, contacto con el mismo, inyecciones accidentales, etc.

¢ Problemas medioambientales, consecuencia de los tratamientos administrados a los
animales, y por ultimo

e Transmision de Agentes Infecciosos consecuencia de tratamientos con MVs.

Las principales actividades que se llevan a cabo en el DMV son la gestion y evaluacion de las
notificaciones individuales de SAE (ya sean comunicadas por profesionales sanitarios, Titulares,
propietarios de animales o ganaderos), asi como dos tipos de informaciones que aportan en
exclusiva los Titulares y que son: los Informes Periddicos de Seguridad (IPS) y los Sistemas de
Farmacovigilancia (SFV) que se comentaran mas adelante. Como consecuencia de toda esta
labor, el Area de Farmacovigilancia Veterinaria es responsable de proponer la instauracién de
medidas reguladoras como son: Obligar a los Titulares a presentar variaciones de seguridad, la
solicitud de estudios post-autorizacion o, incluso, si el desequilibrio en el balance B/R no se
pudiera corregir de manera efectiva, proponer la suspension o la revocacion definitiva de la
autorizacion, decretando en estos supuestos una alerta.

Asimismo, el Area evalia y gestiona las Alertas de FVV y las notificaciones europeas no
urgentes (NUIS) a nivel nacional e internacional, que son publicadas posteriormente en la Web
de la AEMPS, y el seguimiento y control de las medidas reguladores instauradas sobre las
autorizaciones de los MV afectados en las alertas.
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Por ultimo, se llevan a cabo de forma periodica los andlisis de Deteccion de Senales de los medi-
camentos veterinarios autorizados por procedimiento centralizado de los que somos ponentes.
Para ello, se deben realizar bisquedas en la base de datos europea (EVVET), donde se accede a
todos las SAEs que se hayan notificado, ocurridas tanto en la UE como en paises terceros.

Por ultimo, también se llevan a cabo de forma periddica los andlisis de Deteccion de Senales de
los medicamentos veterinarios autorizados por procedimiento centralizado de los que somos
ponentes. Para ello, se deben realizar busquedas en la base de datos europea (EVVET), donde se
accede a todos las SAE que se hayan notificado, ocurridas tanto en la UE como en paises
terceros.

El presente boletin recoge las actividades de FVV llevadas a cabo por la AEMPS a través del DMV,
siendo una herramienta basica de comunicacion entre todos los implicados en general vy,
especialmente para los veterinarios, sobre la vigilancia continua de la eficacia y seguridad de los
MV.

NOTIFICACIONES INDIVIDUALES DE SOSPECHAS DE EVENTOS
ADVERSOS (SAEs)

La notificacion o comunicacion de una SAE a un MV es obligatoria tanto para los profesionales
sanitarios como para los Titulares. Para armonizar y simplificar estas notificaciones en la UE, la
red de agencias europeas de MV elaboré dos formularios, uno de uso por profesionales sanitarios
y otro para los Titulares, que estan disponibles en la Web de la AEMPS (www.aemps.gob.es).
Complementariamente, la AEMPS ha editado en papel el formulario de uso por profesionales
sanitarios, conocido como Tarjeta Verde, y que ya viene preparado para su envio directo a la
AEMPS y para ser franqueada en destino. Con independencia de lo anterior, ambos formularios
se han incorporado a la base de datos nacional de FVV (“VIGIA-VET”), una de las primeras ba-
ses de datos europeas que permitio la notificacion electronica, a la que tienen acceso los Titulares
y los profesionales sanitarios a través de Internet, previo registro.

La AEMPS recibe las SAE de los Titulares, de los profesionales sanitarios y de los ganaderos y
propietarios de los animales, bien electrénicamente (a través de VIGIA-VET o de la base de
datos europea conocida como Eudravigilance Veterinaria (EVVET)) o bien en soporte papel
(admisible para todos ellos pero solo en circunstancias excepcionales permitido para la
industria).

El nimero de SAE notificadas ocurridas en Espanha en 2015 alcanzé las 1.341, lo que ha
supuesto un incremento del 16,81% sobre los datos del 2014. Este dato confirma un afo mas
el incremento de la notificacion de SAE dentro de la tendencia general de aumento que se viene
experimentando desde la creacion de la AEMPS hace 17 anos.

En el afio 2015 las especies de destino en que se presentaron las SAE fueron las siguientes:
perro, otros canidos, gato, otros felinos, bovino, ovino, caprino, porcino, otros suidos, aves
(distintas de las gallinas), conejo, hurén, abejas, pollos, ratas y otros roedores.

Por lo que se refiere a los tipos de MV implicados, se pueden agrupar de la siguiente manera:
vacunas (vivas, inactivadas, mixtas o recombinantes, vector), antimicrobianos, antihelminticos,
antiinflamatorios no esteroideos (AINEs) y esteroideos, otros antiinflamatorios, antiprotozoarios,
antiparasitarios externos e internos, agentes neurologicos, agentes reemplazantes, antiflingicos,
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http://www.aemps.gob.es/

medicamentos indicados para afecciones cardiovasculares, digestivas, medicamentos hormonales y
medicamentos a base de combinaciones de sustancias activas.

Respecto a las SAE ocurridas en terceros paises a la UE, segun lo estipulado en los esquemas de
notificacion electronica adoptados por el Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), se notifican por los Titulares directamente a la base
de datos EVVET y no a las agencias nacionales. Esto requiere que las autoridades de cada
Estado realicen la busqueda de dichas SAE en EVVET.

Conforme se establece en la normativa europea, la AEMPS ha enviado todas las SAE notificadas
en Espana a EVVET.

Las SAE recibidas tienen gran variabilidad, correspondiendo tanto a problemas de falta de
eficacia, de seguridad en los animales, a reacciones en personas, como a residuos superiores a
los LMR admitidos (insuficiencia o invalidez de los tiempos de espera). En la mayoria de los
casos las SAE fueron graves y con frecuencia tuvieron un desenlace fatal para el animal, lo que
hasta cierto punto es comprensible dado que la obligacion de los Titulares de notificacion
individual en el plazo de |5 dias incluye solo las SAR graves en animales y las de personas.

Respecto del origen de las notificaciones, en 2015 de nuevo fue mayoritaria la realizada por los
Titulares (1.226 SAE, un 91,42%) frente al resto de posibles origenes (profesionales sanitarios,
ganaderos, propietarios de animales, otros usuarios, etc.), que notificaron el 8.58%.

El Grafico | representa el origen de las SAE notificadas a la AEMPS en 2015.

ORIGEN DE LAS SAE 2015 SAE otros

notificadores 8,58
%

SAE notificadas
por TAC 91,42 %

Grafico | — Origen de las SAEs notificadas a la AEMPS en 2015
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El nimero de SAE notificadas durante 2015 ocurridas en Espana, pese a haberse incrementado
respecto a anos precedentes, aln sigue estando lejos de los indices de otros paises de nuestro
entorno con poblaciones animales y nimero de tratamientos anuales parecidos o ligeramente
superiores a los nuestros (Reino Unido, Francia y Alemania) donde se superan las 3.000-4.000
cada ano (por ejemplo en Reino Unido en 2015 recibieron mas de 5000).

Las SAE recibidas correspondieron a 38 Titulares, dato que continia siendo bajo si
consideramos el total de Titulares que comercializaron MV en Espana.

El incremento de los afios 2002 y 2003 se debid a un problema concreto con unas vacunas
policlostridiales y en los anos 2009 y 2010 a los casos de las vacunas frente a la Lengua Azul,
que en ambos periodos distorsionaron la tendencia.

El Grafico 2 representa las SAE notificadas ocurridas en Espana desde 2.001.
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Grafico 2 - SAE notificados desde 2.001 a 2015 a la AEMPS.
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El Grafico 3 muestra la distribucion de las SAEs por especie animal afectada.
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Grafico 3 - Distribucion de las SAEs por especie animal afectada

El Grafico 4 representa la distribucion de las SAEs notificadas en 2015 por tipo de MV principal
sospechoso de causarlas.
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Grafico 4 - Distribucion de las SAEs por tipo de medicamento veterinario
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El Grafico 5 representa la evolucion del nimero de Titulares de los que se recibieron SAE
ocurridas en Espana desde 2007 hasta 2015.

TITULARES NOTIFICADORES
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Grafico 5 - Nimero de Titulares de los que se notificaron SAEs ocurridas en Espaina

INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPSs), SISTEMAS DE
FARMACOVIGILANCIA (SFVV) Y ESTUDIOS POSAUTORIZACION

La legislacion europea establece una serie de obligaciones en materia de FVV a los titulares y
entre ellas cabe destacar la de presentar con una determinada periodicidad IPSs de todos sus
MVs. Los Titulares son los unicos que tienen la obligacion legal de enviar los IPSs a la AEMPS.

En 2015 se recibieron 1.787, lo que supone un incremento del 5,06% en relacion al nimero de
IPS recibidos en 2014, y es un récord desde que se registran estos datos. El nimero de IPS que
se reciben cada ano es directamente proporcional al nimero de MV autorizados en cada mo-
mento e inversamente proporcional a su antigiedad. Se ven condicionados también por medi-
das extraordinarias que se puedan instaurar sobre un MV o un grupo de MV (como ocurridé en
los ahos 2002 a 2004 cuando se requirieron IPS excepcionales a MV antiparasitarios externos y
a vacunas policlostridiales), asi como por las solicitudes de renovacién extraordinaria o quin-
quenal que se hayan resuelto y la participacion en el programa de “Worksharing” de IPS.

Merece destacar el papel desempenado por la AEMPS en la evaluacion de IPS en el programa
Worksharing aprobado por los Jefes de Agencias (HMA), que tiene por objeto armonizar las
fechas de presentacién de los IPS de los MV, asi como distribuir la responsabilidad de su evalua-
cion entre las agencias reguladoras de todos los Estados miembros. De esta forma, para cada
una de las sustancias incluidas en el programa, se elige un pais como responsable (P-RMS), que
sera el encargado de elaborar los informes de evaluacién y consensuar las decisiones con el
resto de agencias (P-CMS). Hay que saber que, una vez adoptado el informe final no acaba el
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trabajo de las agencias, pues en ese preciso momento se inicia la “fase nacional” en la que cada
agencia decide si, a la luz del informe final y de la informacion critica de seguridad expresada
por el Titular (la conocida como Core Safety Data Sheet), se debe modificar la autorizacién de
comercializacion para introducir cambios en la Ficha Técnica, prospecto y etiquetado.

En 2015 se recibieron en el marco del Worksharing un total de 225 IPS, habiendo actuado
Espana como P-RMS para 8 moléculas (amoxicilina + ac. clavulanico + prednisolona, flumetrina
+ propoxur, cloprostenol, melarsomina, ciclosporina, cefapirina + prednisolona, ac. tolfenamico
y nitroscanato).

El grafico 6 representa la evolucion del niumero de IPSs recibidos en la AEMPS desde mayo de 1999.

INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD
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Grafico 6 - Numero de IPSs recibidos en la AEMPS

En cuanto a los IPS evaluados en 2015 se alcanzo la cifra de 1.866 (algunos recibidos en el 2014
pendientes de evaluacion), y que se distribuyen de la siguiente forma: 201 IPS de
Reconocimiento Mutuo, 783 de Descentralizados, 176 de Centralizados, 215 de Worksharing,
425 estrictamente Nacionales y 66 de Renovacion Extraordinaria o Quinquenal.

Como resultado de la evaluacion en 52 de los IPS se concluy6 que era necesario proceder a la
modificacion de las Fichas Técnicas.
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Evaluacion de Sistemas de Farmacovigilancia Veterinaria (SFVV)

Por lo que se refiere a la evaluacion de los SFVV, en el 2015 se recibieron 514, lo que supone
una pequena reduccién sobre 2014 (con 542 SFVV). Hay que recordar que la evaluacion de los
SFVV no solo procede cuando se trata de una nueva solicitud de registro, sino que también
debe llevarse a cabo con un nimero importante de variaciones. Es una parte componente de
los expedientes de registro que tiene por objeto demostrar que el Titular tiene implantado un
SFVV que garantiza el cumplimiento de las obligaciones de farmacovigilancia, a fin de gestionar
los riesgos que pueda presentar el MV durante su comercializacion. Se han evaluado 164 de
procedimientos estrictamente Nacionales, 107 de Reconocimiento Mutuo, 142
Descentralizados y | | Centralizados.

En relacion con la iniciativa de la AEMPS de creacion por los Titulares de Memorias Maestras
de SFVV, pionera a nivel europeo, en 2015 se ha autorizado una Memoria Maestra. No obstan-
te se sigue observando una escasa participacion de los Titulares a presentar solicitudes de Me-
moria Maestra a pesar de que es una de las propuestas de la futura legislacion europea.

En el grafico 7 aparecen los SFVV correspondientes a los ultimos 9 anos.

SISTEMAS DE FARMACOVIGILANCIA

596
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Grafico 7 - Sistemas de Farmacovigilancia (SFVYV)
Estudios Posautorizacion

En el afno 2015 no se recibié en el DMV ningun estudio post-autorizacion.
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PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS, DESCENTRALIZADOS Y DE
RECONOCIMIENTO MUTUO

En el afno 2015 se elaboraron los siguientes informes actuando Espafa como RMS:

e SFVV: un total de I3 informes correspondientes a Reconocimiento Mutuo, 35 a
Descentralizado y 3 a Centralizado.

e |PS: ascendieron a 24 de Reconocimiento Mutuo, 70 a Descentralizado y 7 a Centralizado.

Ademas se elaboraron 14 informes referentes a documentacion relativa a farmacovigilancia de
MV de referencia para los que se han presentado solicitudes de MV genéricos, por distintos
procedimientos o bien solicitudes de RM en segunda vuelta, en otros paises de la UE.

En relacion con el procedimiento de Surveillance y Signal Detection de MV Centralizados en el
EVVET, se han realizado 9 andlisis, correspondientes a las revisiones para la deteccion de sena-
les de los MV BTPUR Alsap |, BTPUR Alsap |-8, Kexxtone, Meloxidolor y Prac-Tic, en los que
Espana es ponente.

COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
(CSMV)

El CSMV es el 6rgano colegiado de la AEMPS creado para el asesoramiento técnico y cientifico
en todo lo relativo a farmacovigilancia de los MV.

En 2015 se celebraron 3 reuniones en las que se evaluaron y emitieron dictimenes preceptivos
sobre propuestas del DMV de |12 modificaciones de las condiciones de autorizacion de oficio,
segun establece el articulo 68.2 del Real Decreto 1246/2008, por el que se regula el procedi-
miento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabrica-
dos industrialmente. Como en el caso de los demas comités de la AEMPS se publicaron en la
Web las correspondientes notas informativas de las reuniones celebradas. También se presen-
taron al Comité para informacion las variaciones en los textos de 40 medicamentos, conse-

cuencia de los procedimientos de renovaciones de los mismos, o de procedimientos de RM o
DC.

Los dictdmenes del CSMV y los cambios acordados en procedimientos de Reconocimiento Mu-
tuo, Descentralizado y de Renovaciones de autorizaciones de comercializaciéon que fueron so-
metidos a informacion del CSMV, fueron los siguientes (hay que tener en cuenta que algunos de
los dictamenes iniciales acordados pueden sufrir alguna modificacion durante el procedimiento
administrativo de implementacién, ya que los titulares disponen de un plazo para realizar las
alegaciones que estimen conveniente y, del estudio de estas alegaciones, pueden derivarse cam-
bios en las modificaciones inicialmente acordadas por el CSMV, que son las que finalmente se
introducen en la Ficha Técnica, Prospecto y, en su caso, en el Etiquetado):
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KETOFEN 1% (n° reg. 984 ESP) y KETOFEN 10% (n° reg. 985 ESP) de Laboratorios
Merial.

Evaluado el informe, el Comité acuerda proponer la modificacion de las autorizaciones de
comercializacion, incluyendo la informacion en los puntos que se indican a continuacion:

A)

B)

C)

D)

E)

Con respecto a la inclusion de reacciones de hipersensibilidad en el apartado 4.6 Reaccio-
nes adversas (frecuencia y gravedad) de la Ficha Técnica (FT), se propone no incluirlo
aunque se debera hacer un seguimiento de estos casos en los siguientes IPS.

En relacion a la inclusion de los signos neurolégicos también en el mismo apartado 4.6 del
medicamento veterinario KETOFEN 10%, teniendo presente que en los casos referidos se
habian empleado otros medicamentos de forma concomitante, la propuesta seria no incluir-
lo en la FT, e igualmente someter este tipo de signos a seguimiento en los proximos IPS.

En consecuencia, las FT de los medicamentos se modificarian en los términos propuestos a
continuacion:

En el caso del medicamento KETOFEN 1%, en el apartado 5.3.- Efectos secundarios,
que pasaria a ser el 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la FT y apar-
tado de Reacciones adversas del Prospecto debera figurar:

“En muy raras ocasiones, pueden aparecer signos digestivos como anorexia, vomitos, e irritacion o
ulceracién gastrointestinal.”

*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los si-guientes grupos:
e  Muy frecuentemente (mds de un animal por cada 10).

e frecuentemente (mads de | pero menos de |0 animales por cada 100).

e Infrecuentemente (mds de | pero menos de |10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).

En el caso del medicamento KETOFEN 10%, en el apartado 5.3.- Efectos secundarios,
que pasaria a ser el 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la FT y el
apartado de Reacciones adversas del Prospecto, debera figurar:

“En muy raras ocasiones puede aparecer irritacién o ulceracién gastrica e intestinal.”

*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
e  Muy frecuentemente (mds de un animal por cada 10).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).
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RIMADYL 20 mg (n° reg. 1.316 ESP), RIMADYL 50 mg (n° reg. 1.317 ESP),
RIMADYL comprimidos 100 mg (n° reg. 1.517 ESP), RIMADYL comprimidos mas-
ticables 20 mg (n° reg. 1.518 ESP), RIMADYL comprimidos masticables 50 mg (n°
reg. 1.519 ESP) y RIMADYL comprimidos masticables 100 mg (n° reg. 1.602 ESP)
de Laboratorios Zoetis.

Evaluado el informe, el Comité acuerda proponer la modificacion de las autorizaciones de
comercializacion, incluyendo la informacion en los puntos que se indican a continuacion:

RIMADYL COMPRIMIDOS de 20 mg, 50 mgy 100 mg:

A) En el apartado 4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la FT y en el
apartado 6. Reacciones adversas del prospecto:

Donde dice:

“Rimadyl Comprimidos es bien tolerado. Estudios clinicos y experimentales sugieren que el Carpro-
feno muestra una baja incidencia de intolerancias gastrointestinales, que sélo ocurren a dosis supe-
riores a la dosis terapéutica.

Puede disminuir la depuracion de la creatinina, pudiendo afectar la excre-cion de los anestésicos
por via renal.”

Debera decir:

Este medicamento puede disminuir la depuracion de la creatinina, pudiendo afectar la excrecién de
los anestésicos por via renal.

En muy raras ocasiones, se puede producir:

e reacciones adversas en el aparato digestivo (vémitos y diarrea) en ocasiones asociados a san-
grado ylo Ulceras gastro-duodenales, pudiendo producirse la muerte del animal,

e alteraciones renales y de la orina (poliuria, incontinencia) y/o hepdticas (hepatopatias),
e reacciones de hipersensibilidad, en cuyo caso, debera administrarse el tratamiento adecuado.
*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e  Muy frecuentemente (mds de | animal por cada |10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

Frecuentemente (mds de | pero menos de |0 animales por cada 100).

Infrecuentemente (mds de | pero menos de |0 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
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RIMADYL COMPRIMIDOS MASTICABLES de 20 mg, 50 mgy 100 mg:

A) En el apartado 4.5. Precauciones especiales de uso, punto Precauciones especiales

B)

para su uso en animales de la FT, apartado | |. Advertencias especiales punto Pre-
cauciones especiales para su uso en animales del prospecto:

Donde dice:

“La utilizacién en animales de menos de 6 semanas de edad o en animales de edad avanzada,
puede implicar un riesgo adicional. Si no pueden evitarse dichos tratamientos, requeriran una dosis
reducida y un cuidadoso manejo clinico.

Evitar la utilizacién en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, dado que existe el ries-
go potencial de un aumento en la toxicidad renal.

Los AINEs pueden inhibir la fagocitosis; en consecuencia, en el tratamiento de las inflamaciones
asociadas a infecciones bacterianas, se considerard la terapia antimicrobiana concurrente mds
adecuada.”

Debera decir:

La utilizacién en animales de menos de 6 semanas de edad o en animales de edad avanzada,
puede implicar un riesgo adicional. Si no pueden evitarse dichos tratamientos, requeriran una dosis
reducida y un cuidadoso manejo clinico.

Evitar la utilizacién en animales deshidratados, hipovolémicos o hipotensos, dado que existe el ries-
go potencial de un aumento en la toxicidad renal.

Los AINEs pueden inhibir la fagocitosis; en consecuencia, en el tratamiento de las inflamaciones
asociadas a infecciones bacterianas, se considerard la terapia antimicrobiana concurrente mds
adecuada.

El medicamento debe ser almacenado en un lugar seguro y fuera del alcance de los animales. La
ingesta de dosis que excedan el nimero recomendado de comprimidos masticables puede causar
efectos adversos graves. Si esto ocurriera, busque la asistencia de un veterinario inmediatamente.

En el apartado 4.6. Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la FT, apartado 6.
Reacciones adversas del prospecto:

Donde dice:

“Estudios clinicos y experimentales sugieren que el Carprofeno muestra una baja incidencia de in-
tolerancias gastrointestinales, que sélo ocurren a dosis superiores a la dosis terapéutica.

Puede disminuir la depuracién de la creatinina, pudiendo afectar la excrecion de los anestésicos
por via renal.

De forma esporddica pueden presentarse vémitos.”
Debera decir:

Este medicamento puede disminuir la depuracién de la creatinina, pudiendo afectar la excrecién
de los anestésicos por via renal.

En muy raras ocasiones pueden producirse:
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e reacciones adversas en el aparato digestivo (vomitos y diarrea) en ocasiones asociados a sangrado
ylo Ulceras gastro-duodenales, pudiendo producirse la muerte del animal,

e alteraciones renales (alteraciones en los pardmetros renales) ylo hepadticas (elevacién de enzimas
hepdticas),

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mds de | animal por cada |10 presenta reacciones adversas durante un tra-
tamiento).

e Frecuentemente (mads de | pero menos de |10 animales por cada 100).
¢ Infrecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

NOBIVAC RABIA (n° reg. 8798 IMP) de Laboratorios MSD.

La Secretaria informa sobre la renovacion de la autorizacion del medicamento arriba indicado,
en el que tras la evaluacion del IPS se encontraron un total de 107 casos en los que los niveles
de anticuerpos en suero no alcanzaban los 0,5 Ul/ml que se exige en la normativa internacional
para el movimiento de perros entre paises, a pesar de estar inmunizados. En el marco de la
Circular 4/2008 de renovacion de vacunas se incluira una advertencia al respecto.

MEFLOSYL solucion inyectable (n° reg. |1 144 ESP) de Laboratorios ZOETIS.

A) En el apartado 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la ficha técnica,
y en el correspondiente apartado 6. Reacciones Adversas del prospecto:
Donde dice:

“Ocasionalmente pueden producirse reacciones locales tras la administracion intramuscular.”

Debera decir:
En muy raras ocasiones pueden producirse:
e Reacciones locales tras la administracion intramuscular.
e Reacciones de hipersensiblidad.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e  Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |10 presenta reacciones adversas durante un tra-
tamiento).

e Muy frecuentemente (mds de | animal por cada |10 presenta reacciones adversas durante un tra-
tamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 100).
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¢ Infrecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).

e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

B) En el apartado 4.5 Precauciones especiales de uso. Precauciones especiales para

su uso en animales de la ficha técnica, y en el apartado 9. Instrucciones para una
correcta administracion del prospecto:

Donde dice:
“No exceder la dosis recomendada”.
En la aplicacion intramuscular es recomendable repartir la dosis en dos puntos.

Evitar la inyeccion intraarterial en équidos, ya que reaccionan con ataxia, incoordinacion,
hiperventilacion, hiperexcitacion y debilidad muscular.

No administrar a yeguas gestantes.
No administrar a caballos de carreras en los 8 dias previos a una competicion.

La causa de la inflamacion, dolor o cdélico debe ser determinada y tratada paralelamente
con la terapia adecuada.

Debera decir:
No exceder la dosis recomendada.
En la aplicacion intramuscular es recomendable repartir la dosis en dos puntos.

Evitar la inyeccion intraarterial en équidos, ya que reaccionan con ataxia, incoordinacion,
hiperventilacion, hiperexcitacion y debilidad muscular.

No administrar a yeguas gestantes.
No administrar a caballos de carreras en los 8 dias previos a una competicion.

La causa de la inflamacion, dolor o cdlico debe ser determinada y tratada paralelamente
con la terapia adecuada.

Para minimizar el riesgo de reacciones de hipersensibilidad, administrar el medicamento
lentamente y a temperatura corporal.

SCALIBOR COLLAR (n° reg. 1326 ESP) de Laboratorios MSD.

Se comunica al Comité que se ha autorizado una variacion en la autorizaciéon de comercializa-
cion del medicamento, consistente en los cambios siguientes: En el apartado 5.9 Advertencias
especiales para la especie de destino:

A) En el apartado 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la ficha técni-
ca, y en el correspondiente apartado 6. Reacciones Adversas del prospecto:

Donde decia:

En raras ocasiones, se han observado reacciones alérgicas locales (prurito, enrojecimiento
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de la piel, pérdida de pelo) de caracter leve. También pueden presentarse reacciones de hi-
persensibilidad general. Los sintomas son reversibles una vez se ha retirado el collar.

En raras ocasiones, se han observado problemas neuromusculares tales como: hiperactivi-
dad, ataxia y temblor muscular.

En raras ocasiones, se han observado sintomas a nivel gastrointestinal tales como vomitos,
diarrea e hipersalivacion.

*La frecuencia de las reacciones adversas debe entenderse como se indica:
Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10).

Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).
En raras ocasiones (mas de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).

Ahora dice:

“En raras ocasiones, se han observado reacciones alérgicas locales (prurito, eritema, pérdi-
da de pelo) que implican el cuello o la piel en general, lo que podria indicar una reaccion de
hipersensibilidad local o general.

También se ha notificado en raras ocasiones alteracion en el comportamiento (por ejem-
plo, letargo o hiperactividad), a menudo asociado con la irritacion de la piel.

En raras ocasiones, se han observado sintomas gastrointestinales tales como vomitos, di-
arrea e hipersalivacion.

En raras ocasiones, se han observado problemas neuromusculares tales como ataxia y
temblor muscular.

Los sintomas por lo general desaparecen dentro de 48 horas después de la retirada del collar.
El tratamiento debe ser sintomatico ya que no se conoce ningun antidoto especifico.
*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e  Muy frecuentemente (mds de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 100).
e Infrecuentemente (mds de | pero menos de |0 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
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CYDECTIN solucion inyectable al 1% para ganado ovino (n° reg. 1215 ESP) de La-
boratorios ZOETIS.

Se comunica al Comité que se ha autorizado una variacion de la autorizacién de comercializa-
cion del medicamento, consistente en los cambios siguientes, inicialmente requerida por el RMS
de este procedimiento.

A) En el apartado 4.3 Contraindicaciones y 4.8 Interacciones con otros medicamen-

B)

tos y otras formas de interaccion de la ficha técnica.

Donde decia

4.3. Contraindicaciones.

Ver seccion 4.8y 4.1 |

4.8. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.
No utilizar en animales que previamente hayan sido vacunados de pedero.

Ahora dice

4.3. Contraindicaciones.

No utilizar en animales que previamente hayan sido vacunados de pedero. En tales casos, su
uso puede dar lugar a reacciones de tipo anafilacticas, incluyendo disnea, ataxia, depresion,
muerte y abortos.

4.8. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

No utilizar en animales que previamente hayan sido vacunados de pedero. Ver seccion 4.3
En el apartado 5. Contraindicaciones del prospecto.

Donde decia:

5. Contraindicaciones.

Ver punto 9.y 10. del prospecto.

Ahora dice:

5. Contraindicaciones.

No utilizar en animales que previamente hayan sido vacunados de pedero. En tales casos, su
uso puede dar lugar a reacciones de tipo anafilacticas, incluyendo disnea, ataxia, depresion
muerte y abortos.

No utilizar en hembras cuya leche se destine a consumo humano o fines industriales, en
hembras gestantes o durante el periodo de secado, 60 dias antes del parto.
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PREVENDER PERRO (n° reg. 1006 ESP) de Laboratorios VIRBAC.

Se comunica al Comité que enmarcado en el procedimiento de la renovacion del medicamento
conforme a la circular 2/2005 se incluyeron en los textos de su autorizacion los cambios si-
guientes:

En el apartado Reacciones Adversas (frecuencia y gravedad):

e En muy raras ocasiones, pueden aparecer reacciones alérgicas a nivel local cutdneo como: irritacion,
prurito, alopecia y eritema, que desaparecen cuando se retira el collar.

e También en muy raras ocasiones se puede presentar una intoxicacion oral con el producto, después
de lamer el collar, con vémitos, apatia, anorexia y diarrea.

La frecuencia de las reacciones adversas debe entenderse como se indica:

e  Muy frecuentemente (mds de un animal por cada 10).

e frecuentemente (mds de | pero menos de |0 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 1.000).

e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).
INTERMAX-PREMEZCLA (n° reg. 1983 ESP) de Laboratorios LAMONS.

FLUQUICEN 100 mg/ml solucion para administracion en agua de bebida (n° reg.
2110 ESP) de Laboratorios CENAVISA.

CORDEXVALL 1,9 mg/ml (n° reg. 2100 ESP) de Laboratorios MEVET.

COLIMIX 1.200.000 Ul/g premezcla medicamentosa (n° reg. n° reg. 2070 ESP) de
Laboratorios ANDRES PINTALUBA.

DEXINVET 1,9 mg/ml (n° reg. 2099 ESP) de Laboratorios MEVET.
BUTASYL (n° reg. 2101 ESP) de Laboratorios ZOETIS.

NICILAN 40 mg/10 mg comprimidos para perros y gatos (n° reg. 1814 ESP) de
Laboratorios CALIER.

NICILAN 400 mg/100 mg comprimidos para perros (n° reg. 1815 ESP) de
Laboratorios CALIER.

NICILAN 200 mg/50 mg comprimidos para perros (n° reg. 1816 ESP) de
Laboratorios CALIER.

Para todos estos medicamentos se ha aprovechado la renovacion para adecuar al “Quality Re-
view of Documents” el apartado reacciones adversas incluyendo los grupos de frecuencias de
reacciones adversas.
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NOBIVAC DHP (n° reg. 3192 ESP) de Laboratorios MSD.

Evaluado el informe, el Comité Acuerda proponer la modificacion de la autorizacion de comercia-
lizacion, incluyendo la informacion en los puntos que se indican a continuacion: En el apartado:

A) En el apartado 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la Ficha Técnica:
Donde dice:

“En muy raras ocasiones después de la vacunacion puede producirse una reaccion de hiper-
sensibilidad con signos que pueden incluir letargo, edema facial, prurito, vomito, diarrea disnea
o colapso. Este tipo de reaccion es, en la mayoria de los casos, de caracter leve, transitorio y
autolimitante. En caso de requerir tratamiento, administrar corticoides y/o adrenalina.

En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion en el punto de inyeccion, consisten-
te en hinchazén del punto de inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes gru-
pos:*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:

e  Muy frecuentemente (mds de | animal por cada |10 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

e frecuentemente (mads de | pero menos de |0 animales por cada 100).

e Infrecuentemente (mds de | pero menos de |10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mds de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
Debera decir (los cambios estan en cursiva):

En raras ocasiones después de la vacunacion puede producirse una reaccion de hipersensibi-
lidad con signos que pueden incluir letargo, edema facial, prurito, vomito, diarrea, disnea o
colapso. Este tipo de reaccion es, en la mayoria de los casos, de caracter leve, transitorio y
autolimitante. En caso de requerir tratamiento, administrar corticoides y/o adrenalina.

En raras ocasiones puede producirse una reaccién en el punto de inyeccidn, consistente en
hinchazon, dolor y prurito.

En raras ocasiones pueden observarse signos sistémicos como fiebre y anorexia.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).
¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)
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B) En el apartado 6. Reacciones Adversas del prospecto:
Donde dice:

“En muy raras ocasiones después de la vacunacion puede producirse una reaccion de hiper-
sensibilidad con signos que pueden incluir letargo, edema facial, prurito, vomito, diarrea,
disnea o colapso. Este tipo de reaccion es, en la mayoria de los casos, de caracter leve,
transitorio y autolimitante. En caso de requerir tratamiento, administrar corticoides y/o
adrenalina.

En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion en el punto de inyeccion, consisten-
te en hinchazon del punto de inyeccion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante
un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 100).

e Infrecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 1.000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).”

Debera decir (los cambios estan en cursiva):

En raras ocasiones después de la vacunacion puede producirse una reaccion de hipersensibi-
lidad con signos que pueden incluir letargo, edema facial, prurito, vomito, diarrea, disnea o
colapso. Este tipo de reaccion es, en la mayoria de los casos, de caracter leve, transitorio y
autolimitante. En caso de requerir tratamiento, administrar corticoides y/o adrenalina.

En raras ocasiones puede producirse una reaccion en el punto de inyeccion, consistente en
hinchazoén, dolor y prurito.

En raras ocasiones pueden observarse signos sistémicos como fiebre y anorexia.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).
¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aisla-
dos).”

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.
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VERSIFEL CVR (n° reg. 2135 ESP) de Laboratorios ZOETIS.

Evaluado el informe, el Comité acuerda proponer la modificacion de la autorizacion de co-
mercializacion, incluyendo la informacion en los puntos que se indican a continuacion:

A) En el apartado 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la FT:
Donde dice:
“Si se presenta una reaccion alérgica, debe administrarse adrenalina o un producto equivalente.

En raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia),
cojera y alteraciones en el punto de inyeccion (alopecia, inflamacién y dolor).

Cuando se administra el mismo dia, mezclada o no con Versifel FelLV, es frecuente un au-
mento transitorio de temperatura (hasta 40,5°C) con una duracion de hasta 5 dias.

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccion
(didametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamano.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).”
Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccién
(didametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamano.

Cuando se administra el mismo dia, mezclada o no con Versifel FelLV, es frecuente un au-
mento transitorio de temperatura (hasta 40,5°C) con una duracion de hasta 5 dias.

En raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia),
cojera y alteraciones en el punto de inyeccion (alopecia, inflamacién y dolor).

En muy raras ocasiones se producen trastornos digestivos tales como vémitos, diarrea e hipersalivacion.

En muy raras ocasiones se presentan reacciones alérgicas. En estos casos, debe administrarse
adrenalina o un producto equivalente.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
B) En el punto 6. Reacciones adversas del prospecto:

Donde dice:

“Si se presenta una reaccion alérgica, debe administrarse adrenalina o un producto equivalente.

En raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia),
cojera y alteraciones en el punto de inyeccion (alopecia, inflamacion y dolor).

Cuando se administra el mismo dia, mezclada o no con Versifel FelV, es frecuente un au-
mento transitorio de temperatura (hasta 40,5°C) con una duracion de hasta 5 dias.

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccion
(diametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamaho.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.”

Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccion
(diametro normalmente inferior a 10 mm, diametro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporciéon
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamano.
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Cuando se administra el mismo dia, mezclada o no con Versifel FelV, es frecuente un au-
mento transitorio de temperatura (hasta 40,5°C) con una duracion de hasta 5 dias.

En raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia),
cojera y alteraciones en el punto de inyeccion (alopecia, inflamacion y dolor).

En muy raras ocasiones se producen trastornos digestivos tales como vomitos, diarrea e hipersalivacion.

En muy raras ocasiones se presentan reacciones alérgicas. En estos casos, debe administrarse
adrenalina o un producto equivalente.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

FELOCELL CVR (n° reg. 2833 ESP) de Laboratorios ELANCO.

Evaluado el informe, el Comité acuerda proponer la modificacion de la autorizacion de co-
mercializacion, incluyendo la informacion en los puntos que se indican a continuacion:

A) En el apartado 4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad) de la ficha técnica:
Donde dice:

“En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion anafilactica, en cuyo caso debe ad-
ministrarse tratamiento sintomatico adecuado, como adrenalina.

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccién
(didametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamano.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
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B)

Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccion
(diametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequefa proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequefo tamano.

En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion anafilactica, en cuyo caso debe ad-
ministrarse tratamiento sintomatico adecuado, como adrenalina.

En muy raras ocasiones se producen trastornos digestivos tales como di-arrea y vomitos.
En muy raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia) y cojera.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
En el punto 6. Reacciones adversas del prospecto:

Donde dice:

“En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion anafilactica, en cuyo caso debe ad-
ministrarse tratamiento sintomatico adecuado, como adrenalina.

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccién
(didametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequena proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequeno tamano.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

Si se observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.
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Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Frecuentemente se producen pequenas inflamaciones subcutaneas en el punto de inyeccion
(diametro normalmente inferior a 10 mm, didmetro maximo de 20 mm) y podrian estar
asociadas a un breve periodo de incomodidad en los animales. La mayoria de estas inflama-
ciones se resuelven en un periodo de tiempo corto (2 semanas). Una pequeha proporcion
podrian permanecer siendo detectables durante | a 2 meses, sin embargo, durante este
tiempo son de muy pequefo tamano.

En muy raras ocasiones puede producirse una reaccion anafilactica, en cuyo caso debe ad-
ministrarse tratamiento sintomatico adecuado, como adrenalina.

En muy raras ocasiones se producen trastornos digestivos tales como di-arrea y vomitos.
En muy raras ocasiones, se han observado alteraciones sistémicas (fiebre, letargia y anorexia) y cojera.
La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)

Si se observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos
informe del mismo a su veterinario.

NOBIVAC KC (n° reg. 1362 ESP) de Laboratorios MSD.
Los cambios aprobados han consistido en una modificacién de los puntos que se indican a con-
tinuacion:
A) En el apartado de Reacciones Adversas (frecuencia y gravedad) de la FT:
Donde dice:

“Particularmente en cachorros susceptibles muy jovenes, pueden aparecer desde el dia des-
pués de la vacunacién descargas oculares y nasales leves, acompanadas algunas veces de ja-
deos, estornudos y tos. Los sintomas son generalmente temporales, pero en casos aislados
pueden persistir hasta 4 semanas. En los animales que presentan sintomas mas graves, pue-
de estar indicado un tratamiento antibiético adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento)

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).
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B)

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).
e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).”
Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Particularmente en cachorros susceptibles muy jovenes, pueden aparecer desde el dia des-
pués de la vacunacion descargas oculares y nasales leves, acompanadas algunas veces de ja-
deos, estornudos y tos. Los sintomas son generalmente temporales, pero en casos aislados
pueden persistir hasta 4 semanas. En los animales que presentan sintomas mas graves, pue-
de estar indicado un tratamiento antibidtico adecuado. En muy raras ocasiones pueden apare-
cer letargia y vomitos después de la vacunacion.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1.000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
En el apartado 6 Reacciones Adveras del prospecto:

Donde dice:

“Particularmente en cachorros susceptibles muy jovenes, pueden aparecer desde el dia des-
pués de la vacunacion descargas oculares y nasales leves, acompanadas algunas veces de ja-
deos, estornudos y tos. Los sintomas son generalmente temporales, pero en casos aislados
pueden persistir hasta 4 semanas. En los animales que presentan sintomas mas graves, pue-
de estar indicado un tratamiento antibiético adecuado.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas duran-
te un tratamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).

¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).

e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
Debera decir (los cambios estan en cursiva):

Particularmente en cachorros susceptibles muy jovenes, pueden aparecer desde el dia des-
pués de la vacunacion descargas oculares y nasales leves, acompanadas algunas veces de ja-
deos, estornudos y tos. Los sintomas son generalmente temporales, pero en casos aislados
pueden persistir hasta 4 semanas. En los animales que presentan sintomas mas graves, pue-
de estar indicado un tratamiento antibiotico adecuado. En muy raras ocasiones pueden apa-
recer letargia y vomitos después de la vacunacion.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

e Muy frecuentemente (mas de | animal por cada 10 presenta reacciones adversas durante
un tratamiento).

e Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).
¢ Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).
e En raras ocasiones (mas de | pero menos de 10 animales por cada 10.000).

e En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).

COMITE TECNICO DEL SISTEMA ESPANOL DE FARMACOVIGILANCIA
DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CTSEF-VET)

El CTSEF-VET es el 6rgano colegiado de la AEMPS que tiene por objeto unificar los criterios de
funcionamiento y evaluar las Senales a MV detectadas por el Sistema Espanol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos Veterinarios.

Es importante destacar que cuenta con la participacion de todas las Comunidades Autonomas y
de las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla.

Se celebro una reunion en 2015, siendo lo fundamental a destacar: la revision de las actividades
de los distintos agentes en base a las obligaciones recogidas en el documento de Buenas Practi-
cas de Farmacovigilancia Veterinaria del Sistema Espanol de Farmacovigilancia Veterinaria, y se
discutieron los informes preparados por el DMV relativos a los procedimientos de Deteccion
de Senales realizados a nivel europeo y nacional.

ALERTAS E INFORMACIONES DE SEGURIDAD NO URGENTE
(NUIS) POR RAZONES D E FARMACOVIGILANCIA

En el 2015 la ANSES de Francia decretd una Alerta del medicamento Closamectin pour on de-
bido a las SAR recibidas con incidencia importante de casos de muerte.

Por otra parte, se gestionaron y evaluaron 4 notificaciones de NUIS que afectaron a los medi-
camentos: Somulose, Closamectin, Advantix y Kexxtone.

PROMOCION DE LA FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

La promocion de la FVV sigue siendo un punto estratégico para la AEMPS ademas de una obli-
gacion legal contemplada en las Directivas europeas y en el Real Decreto 1246/2008. Esta prio-
ridad se fundamenta en que la UE considera prioritario incrementar los niveles de notificacion,
por lo que se ha incluido este objetivo en la planificacion estratégica del Grupo de Jefes de
Agencias de la UE (HMA) y en su Subgrupo de Estrategias de Farmacovigilancia (ESS).

En 2015 se impartieron charlas técnicas destinadas a la formacion de futuros veterinarios en las
Facultades de Veterinaria de: Barcelona, Ledn, Caceres, Madrid, Murcia, Cordoba y Zaragoza,
quedando aun pendientes para el primer semestre del 2016 algunas Facultades dentro del curso
académico 2015-2016.
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En colaboracion con la Plataforma Vet+i se han impartido conferencias en 2015 en las siguientes
Facultades de Veterinaria: Zaragoza, Madrid, Barcelona, Lugo, Ledn, Alfonso X El Sabio (UAX),
Caceres y Las Palmas de Gran Canaria.

Se participé igualmente en cursos organizados por el Consejo General de Colegios Oficiales
Veterinarios en los Colegios provinciales de: Almeria, Badajoz y Albacete, con el fin de actuali-
zar la formacion continua de veterinarios colegiados en este aspecto.

Se llevo a cabo una Jornada en el Colegio de Farmacéuticos de Almeria, sobre Farmacovigilancia
Veterinaria.

Se participo en 2 Jornadas organizadas por la Asociacion de Veterinarios Especialistas en Medi-
cina Equina (AVEE) en Madrid y Malaga.

A fin de mejorar la formacion de los profesionales, se ha participado en un curso organizado
por las autoridades del Gobierno de la Rioja.

Del mismo modo hubo participacion docente en el curso sobre vacunas organizado por el
IAMZ de Zaragoza, en el Congreso de la Sociedad Espanola de Toxicologia de Ledn, y en el
Master de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia organizado por la Universidad de Alcala
de Henares.

Finalmente, se participé en un curso on line organizado por el Consejo General de Colegios
Oficiales Farmacéuticos.

PARTICIPACION EN REUNIONES INTERNACIONALES

En relacion con las actividades de FVV a nivel europeo en 2015, cabe destacar la participacion
en los siguientes Grupos y Comités: Grupo de Farmacovigilancia Veterinaria del CVMP, Sub-
grupo de Deteccion de Sehales en Farmacovigilancia, Subgrupo de Terminologia VEDDRA, Sub-
grupo de Asesores e Inspectores de FVV, Consultative Group on Veterinary Pharmacovigilance
(ex JIG), Grupo Regulators sobre el programa de Worksharing de IPS, Subgrupo ESS de HMA,
Grupo PSSG (del programa Worksharing de los IPS). Asi mismo, se ha asistido a los trainings
sobre Signal Detection organizado por EMA.

También se participé como ponentes en la Jornada organizada por Informa, en el Veterinary
Summit en Berlin y en el Programa TAIEX para las autoridades de Ucrania, tratando en ambos
foros los aspectos de poscomercializaciéon de medicamentos veterinarios. Igualmente se ha co-
laborado en el programa de formacion en el ambito del Sistema Espanol de Farmacovigilancia
Veterinaria a las autoridades de Cuba durante su visita a la AEMPS.

OTRAS ACTIVIDADES

Se participé6 como ponentes en los Cursos del Plan de Formacion Interno de la AEMPS siguientes:
e  Worksharing de IPS,
e Aplicacion electronica para el control de la presentacion de IPS, y
e Asignacion de Causalidad.
e Curso de Sistema de Calidad del DMV de la AEMPS.
MINISTERIO DE SANIDAD,

SERVICIOS SOCIALES E

IGUALDAD
Pagina 28 de 28

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



