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> 1. NIRODUCCION

Pese a la extensa informacion aportada para
garantizar la calidad, seguridad y eficacia du-
rante la solicitud de la autorizacion de comer-
cializacion, solo es posible contar con un cono-
cimiento completo del comportamiento de los
medicamentos veterinarios (MV) una vez que se
han registrado. Pueden aparecer problemas de
eficacia o de seguridad novedosos, que pueden
ser relevantes, en estas condiciones reales de
uso, en las que el medicamento veterinario se
administra, en ocasiones, a especies animales
no autorizadas (en base a los preceptos legales
de prescripcion excepcionall, o cuando se admi-
nistra en las diferentes razas de cada especie,
en diversas condiciones de manejo o a anima-
les con patologias concomitantes que reciben
tratamientos con mas de un medicamento. Por
otra parte, una vez registrado el medicamento
veterinario, su uso normalmente alcanza a mi-
les de animales y solo entonces pueden dar la
cara acontecimientos adversos (AA] que tengan
una incidencia muy baja y que no se han obser-
vado en los estudios preclinicos y clinicos.

Es aqui donde cobra importancia la actividad de
Salud Publica, que tiene por objeto la identifica-
cién, cuantificacion, evaluacion y prevencion de
los riesgos del uso de los medicamentos veteri-
narios una vez comercializados, permitiendo asi
el seguimiento de los posibles acontecimientos
adversos, o lo que es lo mismo, Farmacovigi-
lancia (FV) (Real Decreto Legislativo 1/2015, de
Garantias y Uso racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios, Art. 53). Por esto se cre6
el Sistema Espanol de Farmacovigilancia de
Medicamentos Veterinarios (mediante el Real
Decreto 1246/2008), para confirmar si el balan-
ce beneficio/riesgo (B/R) del uso de los medica-
mentos veterinarios se mantiene dentro de los
margenes conocidos cuando se autoriza su co-
mercializacion, identificando si hay nuevos ries-
gos o si la gravedad y/o frecuencia de los ries-

gos ya conocidos ha variado significativamente.
En base a ello se instauran medidas para evitar
0 minimizar sus consecuencias y se gestionan
adecuadamente los riesgos para la salud publi-
ca, la sanidad animal y el medio ambiente.

Para el funcionamiento de este sistema es im-
prescindible la participacion activa de los profe-
sionales sanitarios, muy especialmente de los
veterinarios, dado que se nutre de las notifica-
ciones realizadas por los mismos.

Es importante recordar que el hecho de que se
observen acontecimientos adversos a un medi-
camento veterinario no debe ser considerado
como algo extraordinario, ya que no hay ningun
medicamento veterinario que sea totalmente
inocuo o esté exento de poder causar reaccio-
nes, ni ningun medicamento veterinario que sea
100% eficaz. De ahila necesidad de implementar
un sistema de farmacovigilancia y una evalua-
cion técnica del balance beneficio/riesgo, para
aportar a todos los interesados (profesionales
de la sanidad, de la ganaderia, propietarios de
los animales y personas usuarias) la mejor in-
formacion que ayude a tomar las mejores deci-
siones de tratamiento en cada momento.

Conforme establece la legislacion europea (Re-
glamento (UE) 2019/6), la farmacovigilancia cu-
bre toda una serie de situaciones (mas amplias
que las que se contemplan en la farmacovigi-
lancia de medicamentos de uso humano), inclu-
yendo aspectos de seguridad y eficacia en los
animales de destino; de seguridad en las perso-
nas que manipulan los medicamentos veterina-
rios o que entran en contacto con los animales
a los que se les han administrado; en los con-
sumidores 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 re-
percusiones en la salud publica, o problemas
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medioambientales. De forma global, pueden
considerarse como sospechas de aconteci-
mientos adversos los siguientes casos:

O Sospechas de reacciones adversas (RA) en
animales en condiciones normales de empleo
del medicamento veterinario, es decir, cuando
su empleo es conforme con su autorizacion
de comercializacidny, por tanto, en linea con
lo establecido en la ficha técnica.

O Reacciones adversas tras el “uso no con-
templado”, siendo éste el que corresponde
a cualquier variacion respecto a lo estable-
cido en la autorizacion del medicamento ve-
terinario.

O Sospecha de falta de la eficacia esperada.

O 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
limites maximos 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.

O Reacciones en personas, que se pueden
producir durante la administracién del pro-
ducto a los animales, contacto con el mis-
mo, inyecciones accidentales, etc.

O Problemas medioambientales, consecuen-
cia de los tratamientos administrados a los
animales.

O Transmision de agentes infecciosos conse-
cuencia de tratamientos con medicamentos
veterinarios.

O Sospechas de reacciones adversas en ani-
males a medicamentos de uso humano.

Las principales actividades que se llevan a cabo
en el Departamento de Medicamentos Veterina-
rios (DMV) son la gestidn y evaluacion de las no-
tificaciones individuales de acontecimientos ad-
versos (ya sean comunicadas por profesionales
sanitarios, titulares, propietarios de animales o

profesionales de la ganaderia), asi como dos ti-
pos de informaciones que aportan en exclusiva
los titulares: los Informes Periddicos de Segu-
ridad (IPS), que aportan una actualizacion pe-
riodica de seguridad a nivel mundial, y los Sis-
temas de Farmacovigilancia (SFV), en los que
describen como llevan a cabo las tareas prin-
cipales de FV. Como consecuencia de toda esta
labor, el Area de Farmacovigilancia Veterinaria
es responsable de proponer la instauracién de
medidas reguladoras, por ejemplo, obligar a los
titulares a presentar variaciones de seguridad,
la solicitud de estudios posautorizacion o, inclu-
so, si el desequilibrio en el balance B/R no se
pudiera corregir de manera efectiva, proponer
la suspension o la revocacion definitiva de la au-
torizacion, decretando en estos supuestos una
alerta.

Asimismo, el area evalla y gestiona las alertas
de FV y las notificaciones europeas no urgen-
tes (NUIS] a nivel nacional e internacional, que
son publicadas posteriormente en la web de
la AEMPS. Ademas, gestiona el seguimiento y
control de las medidas reguladores instauradas
sobre las autorizaciones de los medicamentos
veterinarios afectados en las alertas.

Por ultimo, también se llevan a cabo, de forma
periddica, los analisis de Deteccion de Senales
de los medicamentos veterinarios autorizados
por procedimiento centralizado de los que el
DMV es ponente. Para ello, se utiliza el repo-
sitorio unificado Data Warehouse que permite
realizar busquedas en la base de datos europea
EVVET, donde se accede a todos los aconteci-
mientos adversos que se hayan notificado, ocu-
rridos tanto en la UE como en paises terceros.

El presente boletin recoge las actividades de
farmacovigilancia llevadas a cabo por la AEMPS
a través del DMV, siendo una herramienta basi-
ca de comunicacién entre todos los implicados
en general y, especialmente para los veterina-
rios, sobre la vigilancia continua de la eficacia
y seguridad de los medicamentos veterinarios.



AGENCIA ESPAROLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS | BOLETIN ANUAL SOBRE FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

. NOTIFICACIONES INDIVIDUALES DE SOSPECHAS DE
ACONTECIMIENTOS ADVERSOS (AA)

La notificacion o comunicacién de un AA a un
medicamento veterinario es obligatoria confor-
me la legislacion nacional, tanto para los pro-
fesionales sanitarios como para los titulares.
Para armonizar y simplificar estas notificacio-
nes en la UE, la red de agencias europeas de
medicamentos veterinarios elaboré dos for-
mularios, uno de uso exclusivo por profesiona-

les sanitarios y otro para uso exclusivo de los

titulares. Complementariamente, la AEMPS ha
editado en papel el formulario de uso por profe-
sionales sanitarios, conocido como Tarjeta Ver-
de, que ya viene preparado para su envio directo
a la AEMPS y para ser franqueado en destino.
Con independencia de lo anterior, ambos for-
mularios se han incorporado a la base de datos
nacional de FV VIGIA-VET, a la que tienen acceso
los titulares y los profesionales sanitarios a tra-
vés de internet y previo registro.

La AEMPS recibe los acontecimientos adversos

a 1900

FIGURA 1 o
AA notificados desde 1140
2010 a 2021 a la AEMPS e
(desde 2017 se incluyen
solo las notificaciones 760
iniciales y no los segui-
ientos).
380

de los titulares, de los sanitarios, de los profe-
sionales de la ganaderiay de los propietarios de
los animales, bien electronicamente (a través de
VIGIA-VET o de la base de datos europea cono-
cida como Eudravigilance Veterinaria (EVVET)),
o bien en soporte papel (admisible para todos
ellos, pero permitido solo en circunstancias ex-
cepcionales para la industria). Ademas, se ha
facilitado un modulo en la aplicacion de pres-
cripciéon del Consejo General de Colegios Vete-
rinarios (Prescrivet), asi como en la aplicacion
del Consejo General de Colegios de Veterinarios
de Andalucia (Recevet), para poder notificar es-
tos casos directamente desde el mavil.

Elnumero de notificaciones de acontecimientos
adversos en Espana en 2021 alcanzo las 2.139.
De ellas, 1.594 fueron casos notificados por pri-
mera vez, y el resto seguimientos que aporta-
ban una mayor informacién sobre casos notifi-
cados previamente.
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https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_circular-13-2003.pdf
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_circular-13-2003.pdf
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En cuanto a la estratificacion de estos acon-  guientes: perro, gato, oveja, cerdo, vaca, co-
tecimientos adversos en el ano 2021, las  nejo, aves de corral, cabra, caballo, hurdny
especies de destino en que se presentaron  vison.

los acontecimientos adversos fueron las si-
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Distribucion de los AA

iniciales por especie

animal afectada (sé6lo en CONEJO e CAPRINO CABALLOS
aquellas en las que se (] l | |
han notificado mas de 5

s Jl | g b

Los tipos de medicamentos veterinarios de  inflamatorios, endocticidas, hormonales,
los que, de forma mas frecuente, se han  combinacion de ingredientes activos y anti-
notificado acontecimientos adversos son  protozoarios.

los siguientes: vacunas, ectoparasiticidas,
agentes neuroldgicos, antiinflamatorios no
esteroideos, antimicrobianos, otros anti-

De todos los casos notificados, 25 de ellos
afectaron a personas.
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FIGURA 3

Distribucion de los AA noti-
ficados en 2021 por tipo de
MV principal sospechoso de
causarlas.
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Respecto del origen de las notificaciones
iniciales, en 2021 de nuevo fue mayorita-
ria la realizada por los titulares (1.387 AA,
un 88%), frente al resto de posibles orige-

FIGURA 4

Origen de las AA notificadas
a la AEMPS en 2021

Conforme se establece en la normativa eu-
ropea, la AEMPS ha enviado todos los acon-

La legislacion europea establece una serie de
obligaciones en materia de FV a los titulares vy,
entre ellas, cabe destacar la de presentar, con
una determinada periodicidad, informes con
toda la informacion de seguridad a nivel mun-
dial de todos sus medicamentos veterinarios.
La frecuencia de envio de estos IPS depende del
conocimiento previo que se disponga del medi-
camento o las sustancias activas incluidas en el
mismo, siendo mas frecuentes en medicamen-
tos mas novedosos. En total, en 2021 se recibie-
ron 1.636 informes.

En la evaluacion de los mismos merece la pena
destacar el papel desempenado por la AEMPS
en el programa Worksharing, aprobado por los
Jefes de Agencias (HMA], que tiene por objeto
armonizar las fechas de presentacidon de los IPS
de medicamentos veterinarios, asi como distri-
buir la responsabilidad de su evaluacién entre

AOTROS
NOTIFICADORES

N
12

nes (profesionales sanitarios, profesionales
de la ganaderia, propietarios de animales,
otros usuarios, etc.), que notificaron (189

AA) el 12%.

AANOTIFICADAS
PORTAC

86%

tecimientos adversos notificados en Espana
a EVVET.

3 INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPS), SISTEMAS DE
FARMACOVIGILANGIA (SFV) Y ESTUDIOS POSAUTORIZACION

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 evalua-
cidony 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 infor-
macion critica de seguridad expresada por el ti-
tular (la conocida como Core Safety Data Sheet),
se debe modificar la autorizacion de comercia-
lizacion para introducir cambios en la ficha téc-
nica, prospecto y etiquetado.

En 2021 se recibieron en el marco del Worksha-
ring un total de 319 IPS, habiendo actuado Espa-
fiacomo P-RMS para 14 moléculas (amoxicilina+
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acido clavulanico+prednisolona, flumethrin+pro-
poxur, moxidectina oral, cloprostenol, melarso-
mina, ciclosporina, cefapirina+prednisolona, aci-
do tolfendmico y oxitetraciclina).

1900
a 1520
1336
1214
FIGURA § -
Numero de IPS recibidos en
la AEMPS.
760
380
0
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En el ano 2021 se elaboraron los siguientes in-
formes periddicos de seguridad, actuando Es-
pana como Estado Miembro de Referencia o
pais ponente:

O 31 de Reconocimiento Mutuo, 123 de Des-
centralizado y 14 de Centralizado.

En relacion con el procedimiento de vigilan-
cia y deteccidén de senales de medicamentos
veterinarios centralizados en EVVET, se han

1453

2012

Tras su evaluacidn y, en su caso, previo dicta-
men del Comité de Seguridad de Medicamentos
Veterinarios (CSMV]), en 31 de los IPS se conclu-
yo que era necesario proceder a la modificacion

de las fichas técnicas.

2018

1787 4951 1777

| ‘ ‘

2014 2015 2016

1700
1636

2021

1561

2013

1477

2017 2019 2020

4. PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS, DESCENTRALIZADOS
Y DE REGONOCIMIENTO MUTUO

realizado 25 andlisis, correspondientes a las
revisiones para la deteccion de senales de los
medicamentos de los que Espana es ponente:
BTVPUR, Prac-tic, Spironolactone CEVA, Kexx-
tone, Meloxidolor, UpCard, Cardalis, Letifend (2
analisis en el ano), Sedadex, Eravac (2 anélisis
en el afo), Cepedex, Halagon, Clevor (2 andlisis
en el ano), Forceris (2 analisis en el ano), Isemid
(2 analisis al afio), Neptra (2 analisis al afio), Tu-
lissin y Syvazul BTV (2 andlisis al ano).
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5. COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

VETERINARIOS (CSMV]

EL CSMV es el 6rgano colegiado de la AEMPS
creado para el asesoramiento técnico y cientifi-
co en todo lo relativo a farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios.

En 2021 se celebraron tres reuniones en las que
se tratd la modificacion de la autorizacion de
comercializacion de 31 medicamentos veterina-
rios. Como en el caso de los demas comités de
la AEMPS, se publicaron en su web las corres-
pondientes notas informativas de las reuniones
celebradas.

Los dictdmenes del CSMV y los cambios acor-
dados en procedimientos de reconocimiento

MEDICAMENTO

SIMPARICATRIO
COMPRIMIDOS
MASTICABLES PARA PERRO
(EU/2/19/243/001,004,007,
010,013,016)
+B5B18A3:B6A3:
B6B18A3:B6A3:B8A3:B7A3:
B8B18A3:B6A3:B10A3:B8A3:
B10A3:B8A3:B11A3:B10A3:
B11A3:B8A3:B10

mutuo, descentralizado y de renovaciones de
autorizaciones de comercializacidn que fueron
sometidos a evaluacion del CSMYV, fueron los si-
guientes (hay que tener en cuenta que algunos
de los dictamenes iniciales acordados pueden
sufrir alguna modificacién durante el procedi-
miento administrativo de implementacion, ya
que los titulares disponen de un plazo para rea-
lizar las alegaciones que estimen; del estudio
de estas alegaciones, pueden derivarse cam-
bios en las modificaciones inicialmente acorda-
das por el CSMV, que son las que finalmente se
introducen en la ficha técnica, prospecto y, en
su caso, en el etiquetado]:

PROPUESTA DE MODIFICACION DE LOS TEXTOS

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen signos
gastrointestinales, neuroldgicos y trastornos sistémicos.

KEXXTONE 32,4 g
DISPOSITIVO
INTRARRUMINAL DE
LIBERACION CONTINUA
PARA BOVINO
(EU/2/12/145/001)

En el apartado 4.5 de la Ficha Técnica y 12 del Prospecto se afiade una precaucion para
animales tratados e ingestion accidental.

ADVANTAGE 40 PARA GATOS
(1179 ESP) y ADVANTAGE 80
PARA GATOS (1180 ESP)

En el apartado 4.4 de la Ficha Técnica y 12 del prospecto, se afiade una precauciony en
el punto 4.6 del SPC y 6 del prospecto, se ahaden signos gastrointestinales

DRONTAL 230/20 MG
COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON
PELICULA PARA GATOS
(1098 ESP)

En el apartado 4.4y 4.5 de la Ficha Técnica [y equivalentes del prospecto) se ahaden
una serie de precauciones. Y se incluye el signo “diarrea”.

ALVERIN 18,7 mg/g PASTA
ORAL PARA CABALLOS (3085

ESP) gastrointestinales.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6 del prospecto, se ahaden sintomas
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MEDICAMENTO

NEPTRA GOTAS OTICAS EN
SOLUCION PARA PERROS
(EU/2/19/246/001)

PROPUESTA DE MODIFICACION DE L0S TEXTOS

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6 del prospecto, se incluyen ciertos trastornos
oculares.

CYTOPOINT 40 mg SOLUCION
INYECTABLE

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6 del prospecto, se anaden sintomas locales y
otros signos realcionados con enfermedades inmunomediadas.

EXSPOT (1191 ESP)

En el apartado 4.5 de la Ficha Técnicay 12 del prospecto se incluye una precaucion con
relacion a los animales que conviven con los tratados.

OSURNIA GEL OTICO PARA
PERROS (EU/2/14/170/001)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen efectos adversos
locales y reacciones de hipersensibilidad.

APELKA 5 mg/ml SOLUCION
ORAL PARA GATOS (3418
ESP)

En el apartado 4.5 de la Ficha Técnica y 6 del prospecto, se ahade una precaucion sobre
la funcién renal, la analitica sanguinea y efecto en gatos hipertiroideos.

PORCILIS
ERY+PARVO+LEPTO
SUSPENSION INYECTABLE
PARA PORCINO (3486 ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6 del prospecto, se anaden reacciones de
hipersensibilidad

EPRINEX MULTI 5 mg/ml
SOLUCION PARA UNCION
DORSAL CONTINUA PARA
BOVINO DE CARNE Y VACAS
LECHERAS, OVINO Y
CAPRINO (3469 ESP)

En el apartado 4.3 de la Ficha Técnica [y equivalente del prospecto) se anaden
precauciones en ciertas razas de perros.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en el apartado 6 del prospecto, se anhade signos
de prurito y alopecia.

ONSIOR 6 mg COMPRIMIDOS
PARA GATOS
(EU/2/08/089/001)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay 6. del prospecto, se incluyen signos
gastrointestinales, letargia, parametros renales incrementados e insuficiencia renal

COMFORTIS
(EU/2/10/115/001-020)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen signos
gastrointestinales, letargia, anorexia y pérdida de condicidn fisica

BLUEVAC-4 (1704 ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto se incluyen como efecto
adverso un aumento de la temperatura corporal

PORCILIS LAWSONIA (3814
ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen como efectos
adverso, anorexia y letargia

CYDECTIN TRICLAMOX 1 mg/
ml+50 mg/ml SOLUCION
ORAL PARA OVINO (2084
ESP)

Se eliminan las advertencias en el apartado 4.4 de la Ficha Técnica: “Se han notificado
una Unica cepa de Teladorsagia circumcincta resistente también al levamisol,
benzimidazol e ivermectina” y en el apartado 4.5: “Deben tratarse todos los animales
del grupo”

RESFLOR SOLUCION
INYECTABLE (1703 ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluye como efecto
adverso, reacciones anafilacticas

FLORFENICEN 200 mg/ml
SOLUCION PARA
ADMINISTRACION EN AGUA
DE BEBIDA (3411 ESP)

En el apartado 4.5 de la Ficha Técnica y 12 del prospecto, se incluye la advertencia de
no usar con agua clorada

1"
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MEDICAMENTO

VETMEDIN 1,25 mg
CAPSULAS (1516 ESP)

PROPUESTA DE MODIFICACIGN DE L0S TEXTOS

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen algunos efectos
sobre la hemostasia primaria

VETMEDIN 2,5 mg CAPSULAS
(1393 ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen algunos efectos
sobre la hemostasia primaria

VETMEDIN 5 mg CAPSULAS
(1394 ESP)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay 6. del prospecto, se incluyen algunos efectos
sobre la hemostasia primaria

THYROXANIL 200
MICROGRAMOS
COMPRIMIDOS PARA
PERROS Y GATOS (3403 ESP)

descamacion

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y 6. del prospecto, se incluyen signos de prurito y

THYROXANIL 600
MICROGRAMOS
COMPRIMIDOS PARA
PERROS Y GATOS (3404 ESP))

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay 6. del prospecto, se incluyen como efectos
adverso, anorexia y letargia

GALLIPRANT COMPRIMIDOS
PARA PERROS 20 mg, 60 mg
y 10 mg (EU/2/17/0221/001-
006)

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay 6 del prospecto, se elimina una referencia
sobre los efectos adversos observados.

El resto de modificaciones de la autorizacion de
comercializacion fueron tratadas en este comité
Unicamente para informacion de sus miembros,

CTSEF-VET)

El CTSEF-VET es el o6rgano colegiado de la
AEMPS que tiene por objeto unificar los crite-
rios de funcionamiento y evaluar las senales a
medicamentos veterinarios detectadas por el
Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medi-
camentos Veterinarios.

Es importante destacar que cuenta con la par-
ticipacion de todas las comunidades auténomas
y de las Ciudades Autonomas de Ceuta y Melilla.

En 2021 se celebro una reunion y lo mas desta-
cable fue lo siguiente: la revisidn de las activida-
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puesto que se trataba de procedimientos eu-
ropeos con un calendario mas corto, no siendo
posible discutirlos previamente en este comité.

COMITE TECNICO DEL SISTEMA ESPANOL DE
ARMACOVIGILANGIA DE MEDICAMENTOS VETERINARIDS

des de los distintos agentes en base a las obli-
gaciones recogidas en el documento de Buenas
Practicas de Farmacovigilancia Veterinaria del
Sistema Espanol de Farmacovigilancia Veteri-
naria. Ademas, se discutieron los informes pre-
parados por el Departamento de Medicamentos
Veterinarios de la AEMPS relativos a los proce-
dimientos de deteccion de senales, realizados a
nivel europeo y nacional.

Asimismo, se revisaron las estadisticas na-
cionales de farmacovigilancia veterinaria, se
analizaron las novedades referentes a farma-
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covigilancia veterinaria que introduce el Regla-
mento (UE) 2019/06 del Parlamento Europeo y
del Consejo, las alertas de farmacovigilancia y

7.

En el 2021 no se decretd ninguna alerta por ra-
zones de farmacovigilancia.

En el 2021 se decretaron cuatro alertas por de-
fectos de calidad:

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDC1/2021: un lote
de de NOROCARP 50 mg/ml SOLUCION IN-
YECTABLE PARA PERROS Y GATOS (2001
ESP).

Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDC2/2021: un lote
de VERSIFEL FelLV SUSPENSION INYECTA-

la situacion especifica de algunos medicamen-

tos a nivel nacional.

ALERTAS E INFORMAGIONES DE SEGURIDAD NO URGENTE
[NUIS ) POR RAZONES DE FARMACOVIGILANCIA

Se recibieron y gestionaron, por afectar a me-
dicamentos veterinarios registrados en Espana,
seis NUIS.

6. ALERTAS POR DEFECTOS DE CALIDAD

BLE PARA GATOS (2636 ESP).

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDQ 3/2021: un lote
de LYDAXX 100 mg/ml SOLUCION INYECTA-
BLE (EU/2/20/253/001).

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDQ 4/2021: un lote
de NERFASIN 20 mg/ml SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINOS, CABALLOS, PE-
RROS Y GATOS (2556 ESP).

9. PROMOCION DE LA FARMACOVIGILANCIA VETERINARIA

La promocion de la FV sigue siendo un pun-
to estratégico para la AEMPS, ademas de una
obligacion legal contemplada en las directivas
europeas y en el Real Decreto 1246/2008. Esta
prioridad se fundamenta en que la UE considera
prioritario incrementar los niveles de notifica-
cién, por lo que se ha incluido este objetivo en
la planificacidn estratégica del Grupo de Jefes
de Agencias (HMA] y en su Subgrupo de Estra-
tegias de Farmacovigilancia (ESS).

En 2021 se impartieron charlas técnicas desti-
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nadas a la formacion de futuros veterinarios en
las facultades de Veterinaria de: Barcelona, Ca-
ceres, Cérdoba, Madrid (Universidad Alfonso Xy
Universidad Complutense), Lérida, Murcia, Las
Palmas de Gran Canaria, Valencia (Universidad
Catolica de Valencia y Universidad Cardenal He-
rrera Oria) y Zaragoza.

Del mismo modo se particip6 en el Master de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia or-
ganizado por la Universidad de Alcala de Hena-
res.


https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-perros-y-gatos-2001-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-perros-y-gatos-2001-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-perros-y-gatos-2001-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-perros-y-gatos-2001-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-perros-y-gatos-2001-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/versifel-felv-suspension-inyectable-para-gatos-2636-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/versifel-felv-suspension-inyectable-para-gatos-2636-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/versifel-felv-suspension-inyectable-para-gatos-2636-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/versifel-felv-suspension-inyectable-para-gatos-2636-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/lydaxx-100-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-porcino-y-ovino/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/lydaxx-100-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-porcino-y-ovino/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/lydaxx-100-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-porcino-y-ovino/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/lydaxx-100-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-porcino-y-ovino/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/nerfasin-20-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-caballos-perros-y-gatos/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/nerfasin-20-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-caballos-perros-y-gatos/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/nerfasin-20-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-caballos-perros-y-gatos/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/nerfasin-20-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-caballos-perros-y-gatos/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/medicamentosveterinarios-2/calidad-2/2021-4/nerfasin-20-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-caballos-perros-y-gatos/
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10, PARTICIPACION EN REUNIONES INTERNACIONALES

En relacidn con las actividades de FV a nivel eu- de Terminologia VEDDRA, grupo Regulators so-
ropeo en 2021, cabe destacar la participacion en bre el programa de Worksharing de IPS y grupo
los siguientes grupos y comités: grupo de Far- ESS de HMA.

macovigilancia Veterinaria del CVMP, subgrupo
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