Tras recibir una notificacion y evaluarla, la AEMPS envia el caso omitiendo los datos
personales a la base de datos europea (EudraVigilance Veterinary). Periddicamente,
se evalua la informaciéon de cada medicamento con todos los datos a nivel mundidal,
y se estudia si es necesario adoptar alguna medida reguladora para garantizar los
siguientes factores:

El uso seguro de los medicamentos veterinarios en los animales.
La seguridad de los alimentos de origen animal.

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

La seguridad del medio ambiente.

La eficacia.

En ningun caso este sistema busca enjuiciar la actuacion del profesional veterina-
rio, ni participar en reclamaciones de danos y perjuicios, sino recopilar la maxima
informacion para asegurar gue los medicamentos comercializados sean seguros y
eficaces.

Su colaboraciéon notificando los acontecimientos adversos
es esencial para tener un mayor conocimiento de los
medicamentos veterinarios y para velar por su seguridad.
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¢COMO GARANTIZAR UN ADECUADO
AEMPS BALANCE BENEFICIO/RIESGO?
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 Edificio 8, 28022 Madrid
Atencién telefénica 902 101 322
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https://www.aemps.gob.es/laAEMPS/portada/home.htm
https://twitter.com/AEMPSGOB
https://www.aemps.gob.es/home.htm
https://www.google.es/maps?q=Aemps+calle+campezo+1,+madrid&um=1&ie=UTF-8&sa=X&ved=0ahUKEwiIoPGRyPbaAhUBpCwKHf_VAGcQ_AUICigB
https://www.google.es/maps?q=Aemps+calle+campezo+1,+madrid&um=1&ie=UTF-8&sa=X&ved=0ahUKEwiIoPGRyPbaAhUBpCwKHf_VAGcQ_AUICigB
https://www.aemps.gob.es/informa/info-atencion-ciudadano/home.htm#atencion_Telefonica

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) es respon-
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riesgos y mantener de esta forma un adecuado balance beneficio/riesgo.

¢ CUAL ES EL OBJETIVO DE LA FV?

Garantizar que los medicamentos veterinarios mantengan un adecuado balance

¢ CUAL ES EL PAPEL DE LOS
PROFESIONALES SANITARIOS?

Como agentes del Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos Veteri-
narios, el personal veterinario, farmacéutico y demds profesionales de la salud tienen
el deber de comunicar a la AEMPS los acontecimientos adversos de los que tengan

beneficio/riesgo, identificando los riesgos, evaludndolos y adoptando las medidas
para evitarlos o minimizarlos con el fin de asegurar la salud de las personas, de
los animales y del medio ambiente.

¢ QUE ES UN ACONTECIMIENTO ADVERSO?

El conjunto de reacciones adversas en animales y personas, la pérdida de efi- conocimiento y que puedan haber sido causados por medicamentos veterinarios.

cacia, la fijacion de tiempos de espera insuficientes, la transmision de agentes

infecciosos y los problemas medioambientales. Estos agentes tienen la obligacion de mantenerse informados sobre los datos

de eficacia y seguridad de los medicamentos que habitualmente prescriben, dis-
pensan o administran. Cuentan para ello con el Centro de Informacion online de

Una reaccion adversa es cualquier efecto a un medicamento veterinario que sea

nocivo e involuntario, y que tenga lugar en respuesta a las dosis que se adminis- Medicamentos Veterinarios (CIMA Vet), asi como con los boletines trimestrales

tran normalmente a los animales para profilaxis, diagnéstico o tratamiento de
enfermedades, o para restablecer, corregir o modificar sus funciones fisiologicas.

de la AEMPS sobre medicamentos veterinarios y el boletin anual de Farmacovi-
gilancia Veterinaria.



http://www.aemps.gob.es/cimavet
http://www.aemps.gob.es/cimavet
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