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INTRODUCCION

Las legislaciones europea y nacional exigen la implementacion por las autoridades competentes
de los Estados miembros de la Unién Europea (UE) de sistemas nacionales de Farmacovigilancia
Veterinaria (FVV). En este sentido, Espafia cuenta con el Sistema Espafiol 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 Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto. Este sistema busca confirmar si el balance
Beneficio/Riesgo (B/R) del uso de los medicamentos veterinarios (MV) se mantiene dentro de los
margenes conocidos cuando se autorizd su comercializacidn, 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 autorizacién 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 ocasiones a
especies animales de destino no autorizadas (en base a los preceptos legales de prescripcidn
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 entonces
pueden dar la cara reacciones que tengan una incidencia muy baja y que no se han observado en
los estudios preclinicos y clinicos. La FVV 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 Espafia,
identificar 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 comercializacién 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 participacién activa de los
profesionales sanitarios, muy especialmente de los veterinarios, es fundamental tanto por sus
conocimientos 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 ningun MV que sea 100% eficaz. De ahi la necesidad de
implementar un sistema de FVV y una evaluacién 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 legislacién europea, la FVV cubre toda una serie de situaciones (mas
amplias que las que se contemplan en la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano),
incluyendo 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 residuos mayores que los Limites Maximos de Residuos —LMR— aprobados en
la UE) con las consiguientes repercusiones en la salud publica, asi como problemas
medioambientales. De forma global, pueden considerarse como Sospechas de Efectos Adversos
(SAE: Suspected Adverse Event por su nomenclatura en inglés) los siguientes casos:

e Sospechas de reacciones adversas en animales (SAR: Suspected Adverse Reaction por
nomenclatura en inglés) 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 tras 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 Espaiiola 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 variacidon para aumentar el tiempo de espera.

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

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

e Transmision de Agentes Infecciosos consecuencia de tratamientos con MV.

Las principales actividades que se llevan a cabo en el DMV son la gestion y evaluacidn 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 mdas 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, también se llevan a cabo de forma periddica los andlisis de Deteccidn de Seiiales 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 comunicacién entre todos los implicados en general v,
especialmente para los veterinarios, sobre la vigilancia continua de la eficacia y seguridad de los MV.

NOTIFICACIONES INDIVIDUALES DE SOSPECHAS DE EVENTOS ADVERSOS (SAE)

La notificacion o comunicacion de una SAE a un MV es obligatoria conforme la
legislacién nacional 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 elabord dos formularios, uno de uso por profesionales sanitarios
(https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verd
e.doc) 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 bases de datos europeas que permitié la notificaciéon electrdnica, 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 niumero de notificaciones de SAE en Espafia en 2017 alcanzé las 1.860, lo que ha supuesto un
incremento del 20,93% sobre los datos del 2016. De ellas 1.352 SAE fueron casos notificados
por primera vez, y 508 seguimientos que aportaban una mayor informacion sobre casos
notificados previamente. Este dato confirma un afio mas el incremento de la notificacién de
SAE dentro de la tendencia general de aumento que se viene experimentado desde la creacién
de la AEMPS hace 18 afos.

En el afio 2017 las especies de destino en que se presentaron las SAE fueron las siguientes: perro,
vaca, oveja, gato, cerdo, pollo, cabra, abeja, caballo, conejo, hurdn, asno, serpiente y raton.

Por lo que se refiere a los tipos de MV implicados, los grupos en los que mas frecuentemente se
ha notificado corresponden a: vacunas, antiparasitarios, hormonales, medicamentos a base de
combinaciones de sustancias activas, antimicrobianos, agentes neurolégicos y antiinflamatorios
no esteroideos.
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Respecto a las SAE ocurridas en terceros paises a la UE, segun lo estipulado en los esquemas de
notificacién electrénica 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.

Las SAE sufridas por personas a MV y que ocurrieron en Espafia fueron 13, habiéndose recibido
4 informes de seguimiento de las mismas.

Conforme se establece en la normativa europea, la AEMPS ha enviado todas las SAE notificadas
en Espafa 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
es comprensible dado que la obligacidn de los Titulares de notificacién individual en el plazo de
15 dias incluye solo las SAR graves en animales y las de personas.

Respecto del origen de las notificaciones, en 2017 de nuevo fue mayoritaria la realizada por los
Titulares (1.762 SAEs, un 94,74%) frente al resto de posibles origenes (profesionales sanitarios,
ganaderos, propietarios de animales, otros usuarios, etc.), que notificaron (98 SAEs) el 5,26%.

El Grafico 1 representa el origen de las SAE notificadas a la AEMPS en 2017.

ORIGEN DE LAS SAEs 2017 M SAEsotros

notificadores 5,26 %

L4 SAEs notificadas por

TACs 94,74 %
M SAEs otros notificadores L1 SAEs notificadas por TACs

Grafico 1 — Origen de las SAE notificadas a la AEMPS en 2017
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El nimero de SAE notificadas durante 2017 ocurridas en Espafia, pese a haberse incrementado
respecto a afios precedentes, aun sigue estando lejos de los indices de otros paises de nuestro
entorno con poblaciones animales y numero de tratamientos anuales parecidos o ligeramente
superiores a los nuestros (Reino Unido, Francia y Alemania) donde se superan las 3.000-4.000
cada afo.

Las SAE recibidas correspondieron a 39 Titulares, mejorando los niveles de otros afios, y
abarcando a una gran mayoria de titulares con MV registrados en Espana.

El Grafico 2 representa las SAE notificadas ocurridas en Espafia desde 2001.

SAE NOTIFICADAS EN ESPANA

1484 1538

Grafico 2 - SAE notificados desde 2001 a 2017 a la AEMPS (desde 2017 se incluyen sélo las
notificaciones iniciales y no los seguimientos)

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

El Grafico 3 muestra la distribucidn de las SAE por especie animal afectada.

ESPECIE AFECTADA 2017
800
120 104 96 59 29 23 1
Perro Bovino Gato Ovino Porcino Pollos Caprino Caballos

Grafico 3 - Distribucidon de las SAE iniciales por especie animal afectada (excluidas aquellas
con menos de 10 notificaciones)
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El Grafico 4 representa la distribucion de las SAE notificadas en 2017 por tipo de MV principal
sospechoso de causarlas.

TIPO DE MEDICAMENTO 2017

415

Grafico 4 - Distribucion de las SAE iniciales por tipo de medicamento veterinario (excluidos
aquellos con menos de 10 notificaciones)

El Grafico 5 representa la evolucidon del nimero de Titulares de los que se recibieron SAE
ocurridas en Espafia desde 2007 hasta 2017.
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Grafico 5 - Numero de Titulares de los que se notificaron SAE ocurridas en Espaiia
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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 IPS de todos sus
MV. Los Titulares son los Unicos que tienen la obligacidn legal de enviar los IPS a la AEMPS.

En 2017 se recibieron 1.777, lo que supone un incremento del 1,48% en relacion al numero de
IPS recibidos en 2016, afio en el que se alcanzé el récord desde que se registran estos datos. El
numero de IPS que se reciben cada afio es directamente proporcional al nUmero de MV autori-
zados en cada momento e inversamente proporcional a su antigiiedad. Se ven condicionados
también por medidas extraordinarias que se puedan instaurar sobre un MV o un grupo de MV
(como ocurrid en los afios 2002 a 2004 cuando se requirieron IPS excepcionales a MV antipara-
sitarios externos y a las vacunas policlostridiales), asi como por las solicitudes de renovacién
extraordinaria o quinquenal que se hayan resuelto y la participacion en el programa de
“Worksharing” de IPS.

Merece destacar el papel desempefiado por la AEMPS en la evaluacién de IPS en el programa
Worksharing aprobado por los Jefes de Agencias (HMA), que tiene por objeto armonizar las
fechas de presentacion de los IPS de los MV, asi como distribuir la responsabilidad de su eva-
luacion 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
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 informacidén 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 2017 se recibieron en el marco del Worksharing un total de 231 IPS, habiendo actuado Es-
pafa como P-RMS para 7 moléculas (Erythromycin, Ketamine, Cabergoline, Ramipril, Alfapros-
tol, Salicylic acid compounds, Nitroscanate).

El grafico 6 representa la evolucion del numero de IPS recibidos en la AEMPS desde mayo de 1999.

INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD
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Grafico 6 - Numero de IPS recibidos en la AEMPS
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En cuanto a los IPS evaluados en 2017 se alcanzé la cifra de 1.715 (algunos recibidos en el
2016), y que se distribuyen se la siguiente forma: 188 IPS de Reconocimiento Mutuo, 662 de
Descentralizados, 161 de Centralizados, 222 de Worksharing, 367 estrictamente Nacionales y
115 de Renovacidn Extraordinaria o Quinquenal.

Como resultado de la evaluacién y, en su caso, previo dictamen del Comité de Seguridad de
Medicamentos Veterinarios (CSMV), en 35 de los IPS se concluyé que era necesario proceder a
la modificacion de las Fichas Técnicas.

Evaluacién de Sistemas de Farmacovigilancia Veterinaria (SFVV).

Por lo que se refiere a la evaluacion de los SFVV, en el 2017 se recibieron 361. Hay que recordar
gue la evaluacién 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
comercializacién. Se han evaluado 96 de procedimientos estrictamente Nacionales, 51 de
Reconocimiento Mutuo, 208 Descentralizados y 5 Centralizados.

En relacién con la iniciativa de la AEMPS de creacion por los Titulares de Memorias Maestras de
SFVV, pionera a nivel europeo, en 2017 se ha procedido a la revision de 2 Memorias Maestras.
No obstante se sigue observando una escasa participacion de los Titulares en presentar
solicitudes de Memoria Maestra a pesar de que es una de las propuestas de la futura legislacidon
europea.

En el grafico 7 aparecen los SFVV desde 2007.
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Grafico 7 - Sistemas de Farmacovigilancia (SFVV)
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Estudios Post-autorizacion.

En el afio 2017 no se recibid en el DMV ningun estudio post-autorizacion.

PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS, DESCENTRALIZADOS Y DE RECONOCIMIENTO
MUTUO

En el afio 2017 se elaboraron los siguientes informes:

e SFVV: un total de 7 informes correspondientes a Reconocimiento Mutuo, 30 a Descentralizado
y 5 a Centralizado.

e |PS: ascendieron a 27 de Reconocimiento Mutuo, 93 a Descentralizado y 10 a Centralizado.

Ademas se elaboraron 10 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 14 anélisis, correspondientes a las revisiones para la deteccién de sena-
les de los BTVPUR Alsap 1, BTVPUR, Cepedex, Eravac, Kexxtone, Letifend, Meloxidolor, Sedadex
y Prac-Tic, en los que Espafia es ponente.

COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CSMV)

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

En 2017 se celebraron 2 reuniones en las que se tratd la modificacion de la autorizacion de comer-
cializaciéon de 35 medicamentos veterinarios. Como en el caso de los demds comités de la AEMPS se
publicaron en la Web las correspondientes notas informativas de las reuniones celebradas.

Los dictamenes del CSMV y los cambios acordados en procedimientos de Reconocimiento Mu-
tuo, Descentralizado y de Renovaciones de autorizaciones de comercializacion que fueron so-
metidos a evaluacién del CSMV, fueron los siguientes (hay que tener en cuenta que algunos de
los dictdmenes iniciales acordados pueden sufrir alguna modificacion durante el procedimiento
administrativo de implementacion, ya que los titulares disponen de un plazo para realizar las
alegaciones que estimen conveniente y, del estudio de estas alegaciones, pueden derivarse
cambios 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):

CEPRAVIN VACAS SECAS (2566 ESP)
e Sustancia activa: Cefalonio (dihidrato).

e En el apartado 4.6 “Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)” de la Ficha Técnica y en el
apartado 6. “Reacciones adversas” del Prospecto aparecera:

“En muy raras ocasiones pueden producirse:
o reacciones anafilacticas.
o reacciones alérgicas originando edema facial, vulvar o de la ubre.
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

o Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas).

o Frecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).

o Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados).

o En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).

o En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados)”.

DUVAXYN IE-T PLUS (2.916 ESP)

Sustancia activa: Virus de influenza equina inactivado A/equi-1/Prague/56 (H/N7), Virus de
influenza equina inactivado A/equi-2/Newmarket 1/93 (H3NS8), Virus de influenza equina
inactivado A/equi-2/Suffolk/89 (H3N8), Toxoide tétanos purificado.

En el apartado 4.6 “Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)” de la Ficha Técnica y en
el apartado 6. “Reacciones adversas” del Prospecto aparecera:

“Tras la administracion del medicamento pueden producirse frecuentemente reacciones lo-
cales y/o sistémicas. Estas reacciones son transitorias (fiebre moderada, reaccion local pal-
pable no visible, dolor en el punto de inyeccidn y descarga nasal, durante un maximo de 3
dias de duracién). En caso de reacciones alérgicas administrar epinefrina (adrenalina) y/o un
glucocorticoide de accién breve.

En raras ocasiones se puede producir:

o Anorexia

o Edema en el punto de inyeccidn.

En muy raras ocasiones se puede producir:
o Rigidez en el cuello.

o Reacciones locales en el punto de inyeccidn tales como absceso (algunas veces requiere
intervencion quirdrgica para drenarse, no revierte sin tratamiento).

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

o Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas).

o Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).
o Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).

o En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).
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O

En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados)”.

Aunque finalmente en este caso el laboratorio solicitd la anulacién de la autorizacion de
comercializacion.

BROADLINE solucién spot-on para Gatos (EU/2/13/157/001-007)

e Sustancias activas: Fipronilo+(S)-Methopreno+Eprinomectina +Praziquantel.

e En el apartado 4.5 “Precauciones especiales de uso” de la Ficha Técnica y en el apartado 12
“Advertencias especiales” del Prospecto aparecera:

(@)

“Precauciones especiales para su uso en animales”:

Es importante aplicar el medicamento veterinario en una zona de la piel donde el gato
no pueda lamerse: en el cuello, entre las escapulas. Evitar que los animales se laman
unos a otros después del tratamiento.

En estudios de seguridad, tras la ingestion oral del medicamento veterinario se produje-
ron, de frecuentemente a infrecuentemente, vémitos, hipersalivacion y/o signos neu-
rolégicos transitorios como ataxia, desorientacidn, apatia y dilatacion de pupila. En muy
raras ocasiones, se notificaron temblores musculares basados en estudios de seguridad
post-comercializacidn. Estos signos normalmente se resuelven espontaneamente en 24
horas. En muy raras ocasiones, puede ser requerido un tratamiento sintomatico.

“Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales”:

Lavar las manos inmediatamente después de su uso o llevar guantes apropiados cuando
se aplique el producto al gato.

e En el apartado 4.6 “Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)” de la Ficha Técnica y en el
apartado 6. “Reacciones adversas” del Prospecto aparecera:

(@)

“En ensayos clinicos, frecuentemente se han podido observar después del tratamiento
cambios temporales en el pelo (pelo pegajoso, tieso) y reacciones cutaneas leves y
transitorias (prurito, pérdida de pelo) en la zona de aplicacion.

En ensayos clinicos, se observo frecuentemente un breve periodo de salivacidn excesiva
después del tratamiento cuando el gato se lamid la zona de aplicacion.

La ingestion oral del producto puede producir trastornos del tracto digestivo y/o neu-
rolégico (ver seccién 4.5).

Si estos signos no desaparecen de forma espontanea en 24 horas, puede necesitarse un
tratamiento sintomatico. Una correcta aplicacién minimizara la aparicion de estos efec-
tos (ver la seccion 4.9).

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

grupos:

= Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas).

= Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales
tratados).
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= Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales
tratados).

= En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales
tratados).

= En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados,
incluyendo casos aislados)”.

e Enelapartado 4.9 “Posologia y via de administracidon” de la Ficha Técnica y “Posologia para
cada especie, modo y via(s) de administracién” del Prospecto aparecerd el siguiente

pictograma:

NERFASIN 20mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO, EQUINO, PERROS Y GATOS
(n2 reg 2556 ESP) y NERFASIN 100mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y EQUINO (n®
reg 2557 ESP)

e Sustancia activa: Xilacina.

En el apartado 4.3 “Contraindicaciones” de la Ficha Técnica y 5. “Contraindicaciones” del Pros-
pecto aparecera una advertencia indicando que estos medicamentos no debe utilizarse en ca-
sos de hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de sus excipientes.

ZOBUXA 15 mg comprimidos para gatos y perros pequeiios (n2 reg 2389 ESP) / ZOBUXA 50 mg
comprimidos para gatos y perros (n2 reg 2390 ESP) / ZOBUXA 100 mg comprimidos perros (n2
reg 2391 ESP) / ZOBUXA 150 mg comprimidos para perros (n2 reg 2392 ESP)

e Nombre de la sustancia activa: Enrofloxacino.

e En el apartado 4.6 “Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)” de la Ficha Técnica y en
el apartado 6. “Reacciones adversas” del Prospecto aparecera una advertencia para incluir
como nuevos signos las alteraciones gastrointestinales y reacciones de hipersensibilidad
tras la utilizacién del medicamento.

TILDREN 5 mg/ml POLVO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE (n2 reg 1500 ESP)
e Nombre de la sustancia activa: Acido tiludrénico (como sal disédica).
e Se considerd que habia razones para modificar los textos e incluir:

o lafrecuencia en la que habia aparecido insuficiencia renal;

o que la administracién de forma concomitante de AINES o cualquier otro medicamento
potencialmente nefrotdxico deberia hacerse con precaucidn y bajo monitorizacion;

o que, en caso de insuficiencia renal previa, los caballos deberian estar bajo observaciény
los parametros renales controlados.

Actualmente el Titular ha enviado una propuesta de textos que, una vez consensuada, debera
implementarse a nivel nacional en los textos de este medicamento.
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PRAZITEL COMPRIMIDOS PARA PERROS GRANDES (n?2 reg 2702 ESP) / CAZITEL COMPRIMIDOS
PARA PERROS GRANDES (n2 reg 2707 ESP)

e Nombre de la sustancia activa: Febantel + Pirantel + Prazicuantel.

e En el apartado 4.6 “Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)” de la Ficha Técnica y en
el apartado 6. “Reacciones adversas” del Prospecto aparecerd una advertencia indicando
gue se han observado signos gastrointestinales en muy raras ocasiones.

El resto de modificaciones de la autorizacion de comercializacién fueron tratadas en este Co-
mité Unicamente para informacion de sus miembros, puesto que se trataba de procedimientos
europeos con un calendario mas corto, no siendo posible discutir previamente estos procedi-
mientos en este Comité.

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 Sefiales a MV detectadas por el Sistema Espafiol de Farmacovigi-
lancia de Medicamentos Veterinarios.

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

Se celebrd una reunién en 2017, 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
Sefiales realizados a nivel europeo y nacional.

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

En el 2017 no se decretd ninguna alerta.

En el 2017 se envid desde Espafia una solicitud de informacion de seguridad no urgente (Flor-
tek) y se recibieron y gestionaron, por afectar a MV registrados en Espafia, 8 NUIS. Fueron las
relacionadas con los productos: Emeprid 5, Checkmite, Orniflox, Enrobactin, Vacunas Leptospi-
ra, Bravecto, Soliphen y Febrivac 3 plus.

ALERTAS POR DEFECTOS DE CALIDAD

En el 2017 se decretd una Alerta por Defectos de Calidad, correspondiente al medicamento
Vetofol 10 mg/ml emulsion inyectable para gatos y perros, del que se ordend la Retirada del
mercado por Norbrook de todos los lotes por una posible entrada de particulas del tapon al
romper el mismo, que podia dar lugar a la presencia de dichas particulas en la jeringa al extraer
el producto.
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PROMOCION DE LA FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

La promocién de la FVV sigue siendo un punto estratégico para la AEMPS ademds 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 notificacién,
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 2017 se impartieron charlas técnicas destinadas a la formacion de futuros veterinarios en las
Facultades de Veterinaria de: Barcelona, Valencia (tanto a CEU Cardenal Herrera como Univer-
sidad Catdlica de Valencia), Ledn, Madrid, Murcia, Cérdoba, Zaragoza y Las Palmas.

Se participd igualmente en cursos organizados por los Colegios oficiales de Veterinarios de: Las
Palmas de Gran Canaria y Castilla la Mancha, con el fin de actualizar la formacién continua de
veterinarios colegiados en este aspecto.

Se participd en una Jornada organizada por la Asociacion de Veterinarios Especialistas en Medi-
cina Equina (AVEE) en Las Palmas de Gran Canaria.

Del mismo modo se participd en el Master de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia orga-
nizado por la Universidad de Alcala de Henares.

PARTICIPACION EN REUNIONES INTERNACIONALES

En relacidn con las actividades de FVV a nivel europeo en 2017, cabe destacar la participacion
en los siguientes Grupos y Comités: Grupo de Farmacovigilancia Veterinaria del CVMP, Subgru-
po de Deteccion de Sefiales en Farmacovigilancia, Subgrupo de Terminologia VEDDRA, Subgru-
po 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, Gru-
po PSSG (del programa Worksharing de los IPS). Asi mismo, se ha asistido a los trainings sobre
Signal Detection asi como inspectores y evaluadores de farmacovigilancia organizados por EMA.

OTRAS ACTIVIDADES

Se participé como ponente en los Cursos del Plan de Formacidn Interno de la AEMPS en las are-
as siguientes:

e Informes Periddicos de Seguridad,
e Programa de Worksharing de los IPS,
e Notificacion individual de sospechas de eventos adversos (SAE),
e Sjtuacion de la propuesta legislativa de mv en materia de farmacovigilancia,
e Defectos de calidad,
e Comercio exteriory
e Sistema de Calidad del DMV de la AEMPS.
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