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1. Introducciéon

Pese a la extensa informacion aportada para ga-
rantizar la calidad, seguridad y eficacia durante
la solicitud de autorizacion de comercializacion,
solo es posible contar con un conocimiento com-
pleto del comportamiento de los medicamentos
veterinarios, una vez que se han registrado. Es
en estas condiciones reales de uso de los medi-
camentos veterinarios cuando pueden aparecer
problemas de eficacia o de seguridad novedosos
que pueden ser relevantes: por ejemplo, al ad-
ministrarlo a especies animales no autorizadas
(en base a los preceptos legales de prescripcion
excepcional); cuando se utiliza en las diferentes
razas de cada especie, en diversas condiciones
de manejo, o cuando se administra a animales
con patologias concomitantes o que reciben tra-
tamientos con mas de un medicamento (circuns-
tancia bastante comun en el ambito veterinario).
Por otra parte, unavez registrado el medicamen-
to veterinario, su uso alcanza a miles de anima-
les y solo entonces pueden dar la cara aconteci-
mientos adversos (AA] que tengan una incidencia
muy baja y que no se han observado en los estu-
dios preclinicos y clinicos.

Es aqui donde cobra importancia la actividad de
Salud Publica que tiene por objeto la identifica-
cion, 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, farmacovigilancia.
Es por ello que se cred el Sistema Espanol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios
(mediante el Real Decreto 1246/2008) buscando
confirmar si el balance beneficio/riesgo del uso
de los medicamentos veterinarios se mantie-
ne dentro de los margenes conocidos desde su
autorizacion, identificando si hay nuevos riesgos
o si la gravedad y/o frecuencia de los riesgos ya
conocidos ha variado significativamente. En base
a ello, instaurar medidas para evitar o minimizar

sus consecuencias y poder asi gestionar adecua-
damente los riesgos para la salud publica, la sa-
nidad 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 de SAA realizadas por los mismos.

Es importante recordar que el hecho de que se
observen AA a un medicamento veterinario no
debe ser considerado como algo extraordinario,
ya que no hay ningin medicamento veterinario
que sea totalmente inocuo o esté exento de poder
causar reacciones, ni ningun medicamento vete-
rinario que sea 100% eficaz. De ahi la necesidad
de implementar un sistema de farmacovigilancia
y una evaluacion técnica del balance beneficio/
riesgo, para aportar a todos los interesados (pro-
fesionales sanitarios, ganaderos, propietarios
de los animales y usuarios en general) la mejor
informacion 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 ha administrado el medicamento
veterinario, en los consumidores de alimentos
de origen animal (los problemas derivados de
unos residuos mayores que los Limites Maxi-
mos de Residuos -LMR- aprobados en la UE]
con las consiguientes repercusiones en la sa-
lud publica, asi como problemas medioambien-
tales. De forma global, pueden considerarse
como sospechas de AA los siguientes casos:


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2015-8343#a53
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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 comercializaciony, por tanto, en linea con
lo establecido en la ficha técnica o resumen
de caracteristicas del medicamento.

O Sospechas de RA tras el “uso no contempla-
do”, siendo éste el que corresponde a cual-
quier variacion respecto a lo establecido en
la autorizacion del medicamento veterinario.

O Sospecha de falta de la eficacia esperada.

O Sospechas de insuficiencia de los tiempos de
espera. La responsabilidad de la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (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 po-
dria solicitar al titular la correspondiente va-
riacion para aumentar el tiempo de espera.

O Sospechas de reacciones en personas, que
se pueden producir durante la administra-
cion del producto a los animales, contacto
con el mismo, inyecciones accidentales, etc.

O Sospechas de problemas medioambienta-
les, como consecuencia de los tratamientos
administrados a los animale.

O Sospechas de transmision de agentes infec-
ciosos como consecuencia de tratamientos
con medicamentos veterinarios.

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

Las principales actividades que desarrolla la
AEMPS son la gestidn y evaluacién de las noti-
ficaciones individuales de AA, ya sean comuni-
cadas por profesionales sanitarios, propietarios
de animales o ganaderos (bien directamente a
través de la Tarjeta Verde o bien a través de la
aplicacion NotificaVET), o comunicadas por los
titulares directamente a la base de datos euro-
pea EVVET / UPhD. Desde la AEMPS se realiza
asimismo, un seguimiento continuado de la ca-

lidad de los datos en EVVET / UPhD de los casos
reportados en nuestro pais, lo cual influye muy
directamente en la ejecucion de una deteccion
de senales de calidad.

Ademas, se chequea un tipo de informacion que
los titulares aportan dentro de cada procedi-
miento de registro, que son los resimenes de
los archivos maestros de los sistemas de far-
macovigilancia (PSMF/AMSF], en los que des-
criben como llevan a cabo las tareas principa-
les de farmacovigilancia. Como consecuencia
de toda esta labor, la AEMPS es responsable
de proponer la instauracién de medidas regu-
ladoras como son: obligar a los titulares a pre-
sentar variaciones de seguridad, la solicitud de
estudios post-autorizacién o, incluso, si el des-
equilibrio en el balance beneficio/riesgo 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, la AEMPS evalua y gestiona las aler-
tas de farmacovigilancia y las notificaciones
europeas de seguridad no urgentes (NUIS] a
nivel nacional e internacional, que son publica-
das posteriormente en la web de la AEMPS, y
el seguimiento y control de las medidas regu-
ladores 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 so-
mos ponentes, asi como de los medicamentos
veterinarios autorizados por procedimiento de
reconocimiento mutuo o descentralizado y na-
cional, siempre que sea necesario. Este trabajo
esta coordinado a nivel europeo por el P-SMEG
(Pilot Signal Management Expert Group), del que
forma parte la AEMPS. Para ello, se utiliza el
repositorio unificado (Data Warehouse) que
permite realizar bdsquedas en EVVET / UPhD,
donde se accede a todos los AA que se hayan
notificado, ocurridas tanto en la UE como en


https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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paises terceros. De esta forma, a pesar de que,
de acuerdo a la nueva legislacion, los titulares
tienen la responsabilidad de supervisar la far-
macovigilancia de sus medicamentos veterina-
rios, desde la AEMPS, se realiza un seguimiento
continuado de la misma, con el fin de detectar
y/o complementar los datos que pudieran reve-
lar un cambio en el beneficio/riesgo.

El presente boletin recoge las actividades de
farmacovigilancia llevadas a cabo por la AEMPS
a través del Departamento de Medicamentos
Veterinarios, siendo una herramienta basica
de comunicacion entre todos los implicados en
general y, especialmente para los veterinarios,
sobre la vigilancia continua de la eficacia y se-
guridad de los medicamentos veterinarios.

2. Notificaciones individuales de sospechas
de acontecimientos adversos

La notificacion o comunicaciéon de un aconteci-
mientos adversos (AA] a un medicamento veteri-
nario es obligatoria conforme la legislacion nacio-
nal, tanto para los profesionales sanitarios como
para los titulares. Para armonizar y simplificar
estas notificaciones en la UE, la red de agencias
europeas de medicamentos veterinarios elabord
un formulario para uso exclusivo de profesionales
sanitarios, que en Espana se ha editado en for-
mato papel conocido como Tarjeta Verde. Actual-
mente, la AEMPS también posee un sistema de
notificacion electronica: NotificaVET, de reciente
creacion, dirigido a profesionales sanitarios y al
publico en general.

NotificaVET tiene también la opcidn para que el
publico en general notifique sospechas de AA

a 5.000

. 4.000
Figura 1
Acontecimientos adversos 3.000
notificados desde 2010 a
2023 ocurridos en Espana 2.000

Hasta 2021: notificados a

Vigiavet 1.000

Desde 2022: notificadas a
EVVET (titulares) + Tarje-
ta Verde + NOTIFICAVET

2010 2011 2012 2013

con otro formulario mas adaptado. Independien-
temente de la via de notificacion (Tarjeta Verde,
NotificaVET, etc.) toda esta informacidn se incor-
pora a la base de datos nacional de farmacovi-
gilancia (VIGIA-VET-2), y una vez validada dicha
informacion, se registra en la base de datos eu-
ropea EVVET/UPhD.

Ademas, la aplicacion de prescripcion veterina-
ria del Consejo General de Colegios Veterinarios
(PRESCRIVET) asi como la del Consejo General
de Colegios de Veterinarios de Andalucia (RE-
CEVET), cuentan con un espacio de notificacion
de sospechas de acontecimientos adversos.

El nimero de notificaciones de AA en Espana en
2023 alcanzo las 4.393.

4.208 4.393

1.889
1.538 1579 1510 1.5%

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023


https://www.aemps.gob.
es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/
formulario_tarjeta_verde.doc

https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx
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La diferencia de casos entre 2021y 2022 se debe
al cambio de legislacion, tras el cual los titulares
tienen que notificar individualmente a EVVET to-
dos los casos -graves y no graves-. Antes del 28
de enero de 2022 solo tenian obligacion de no-
tificar aquellas sospechas de acontecimientos
adversos clasificadas en la anterior legislacion
como “expeditivas”, permitiéndose que las “no ex-

Perros Gatos

s

Figura 2 2891

Distribucion de los
acontecimientos
adversos iniciales por
especie animal afectada
(sélo en aquellas en las
que se han notificado
mas de 5 casos)

oJ0

En cuanto a la estratificacion de estos AA en
2023, las especies de destino en las que se pre-
sentaron fueron las siguientes: perros, gatos,
bovinos, cerdos, ovinos, conejos, caballos, capri-
nos, hurones, peces y aves de corral.

I Inmunoldgicos
I Ectoparasiticidas
[0 Sistema nervioso

Dermatoldgicos
Il Endectocidas

Figura 3

Distribucion de los

acontecimientos
adversos notificados
en 2023 por tipo

de medicamento
veterinario principal
sospechoso

de causarlas

Il Hormonales

Il Antiinfecciosos

I Musculoesqueléticos
Antiparasitarios internos

I Genitourinarios

[0 Sistema digestivo
Organos de los sentidos
Sistema cardiovascular
Antineoplasicos

peditivas” se acumulasen en los line listing de los
Informes Periddicos de Seguridad, donde no se
podian realizar consultas y conocer exactamen-
te los casos ocurridos en cada Estado. La base
legal vigente con respecto a la obligatoriedad de
comunicaciony registro de las sospechas recibi-
das por los titulares, se refleja en el articulo 76
del Reglamento 2019/6.

I Bovino
I Porcino
B Ovino
Conejos
I Equino
I Caprino
Il Hurones
I Peces
I Aves

Menos de 5 casos ocurrieron en las siguientes es-
pecies: otras aves (gorridn, flamenco, quebranta-
huesos), ratén (1), lobo (1), oso (1), abejas (1).

Ademas, 43 casos afectaron a personas.

68 49 46 40
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Con respecto a los medicamentos veterinarios
implicados, los grupos en los que mas frecuen-
temente se ha notificado corresponden a vacu-
nas, ectoparasiticidas, medicamentos para el
sistema nervioso, dermatoldgicos, endectocidas,
hormonales y antimicrobianos.

Figura 4

Acontecimientos
adversos notificados
por titulares

Origen de los
acontecimientos
adversos notificados a
la AEMPS en 2023

43.1%

Respecto del origen de las notificaciones iniciales
de casos ocurridos en Espana, en 2023 de nuevo
fue mayoritaria la realizada por los titulares (4.120
AA, un 93,7 %] frente al resto de posibles origenes
(profesionales sanitarios, ganaderos, propietarios
de animales, otros usuarios, etc.), que notificaron
(273 AA) el 6,21 %. Entre los otros posibles orige-

Tras ellos, se encuentra medicamentos del siste-
ma musculoesquéletico, antiparasitarios inter-
nos, sistema genitourinario, sistema digestivo,
organos sensoriales (ojo, oido), sistema cardio-
vascular y antineoplasicos. Otros con menos de
35 casos: sistema respiratorio (9) y sangre (4).

Acontecimientos
adversos de otros
notificadores

. Personal sanitario - veterinarios
I 51,61%
6.21%
,L1/0

Instituto Nacional de Toxicologia
. 17,7%

Personal no sanitario
1 0,69%

nes (referido a las recibidas directamente en la
AEMPS]), la gran mayoria fueron notificadas por
veterinarios (81,61%), y en segundo lugar, por el
Instituto Nacional de Toxicologia.

Conforme se establece en la normativa europea,
la AEMPS ha enviado todas las AA notificadas en
Espana a EVVET en un plazo maximo de 30 dias.

E 3. Modificaciones de ficha técnica y estudios
posteriores a la autorizacion

La legislacion europea establece una serie de
obligaciones en materia de farmacovigilancia
para los titulares y entre ellas cabe destacar la
de la realizacion de una deteccion de senales
para cada uno de sus medicamentos veterinarios
al menos una vez al ano. Tras ello, si se observa-
ra un cambio en la relacion beneficio/riesgo en
alguno de sus medicamentos, la legislacion es-
tablece la remision por parte de los titulares de
una variacion para modificar las condiciones de
autorizacion del medicamento. En el ano 2023, se
recibieron 419 variaciones, bien para adaptacion
de los textos a la nueva legislacion (384 medica-
mentos) o cambios en los mismos por motivos de
seguridad (36 medicamentos).

Tras su evaluaciony, en su caso, previo dictamen
del Comité de Seguridad de Medicamentos Vete-
rinarios (CSMV], en todos los medicamentos se
concluyd que era necesario proceder a la modifi-
cacion de los Resimenes de Caracteristicas.

Por otro lado, con respecto a los Estudios Pos-
teriores a la Autorizacion (EPA), se recibieron 2
notificaciones para este tipo de procedimientos,
todos relacionados con problemas de farmaco-
vigilancia y con el objeto de aclarar la causa de
los mismos.
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é} 4. Procedimientos centralizados, descentralizados
y de reconocimiento mutuo

En relacion con el procedimiento de vigilancia y
deteccion de senales de medicamentos veteri-
narios centralizados en EVVET /UPhD, en el ano
2023 se realizaron 93 analisis, correspondientes
a las revisiones para la deteccion de senales de
los medicamentos veterinarios de los que Espa-
fa es ponente y/o responsable en el marco del
P-SMEG (Pilot Signal Management Expert Group,

5. Comité de Seguridad

grupo de trabajo de farmacovigilancia de la EMA).

Ademas de ello, se han realizado por este proce-
dimiento un total de 144 Signal Detection ad hoc
en diferentes grupos de medicamentos, y se con-
tinuod con un Targeted Signal Management iniciado
elano anterior, sobre un grupo de medicamentos,
cuyo estudio lidera Espana como responsable.

de Medicamentos Veterinarios

El Comité de Seguridad de Medicamentos Ve-
terinarios (CSMV] es el drgano colegiado de la
AEMPS creado para el asesoramiento técnico y
cientifico en todo lo relativo a farmacovigilancia
de los medicamentos veterinarios.

En 2023 se celebro 1 reunion, en la que se trato
la modificacion de la autorizacion de comerciali-
zacion de un total de 36 medicamentos veterina-
rios. Esta reunion se realiz6 conjuntamente con
el Comité Técnico del Sistema Espanol de Far-
macovigilancia Veterinaria (SEF-VET).

MEDICAMENTO

Vetemex 10 mg/ml solucion
inyectable para perrosy gatos
(3733 ESP)

Los dictdmenes del CSMV y los cambios acorda-
dos en procedimientos de reconocimiento mutuo,
descentralizado y de renovaciones de autoriza-
ciones de comercializacion que fueron sometidos
a evaluacion o informacion del CSMV, junto a los
que se presentaron para informacion, fueron los
siguientes:

PROPUESTA DE MODIFICACION DE LOS TEXTOS

En el apartado 3.6 de ficha técnicay 7, del prospecto, se anaden signos neuro-
logicos y letargia.

Florflu 300-16.5 solucion inyectable
para bovino (3962 ESP)

En el apartado 3.5 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se anade la frase rela-
tiva al riesgo para aves necrofagas y fauna salvaje.

En el apartado 4.3 de la ficha técnica y 17 del prospecto, se afade la misma
frase indicada. Sobre aves necréfagas.

Meganyl 50 mg/ml solucién
inyectable para bovino porcinoy
caballos (1763 ESP)

En el apartado 3.5 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se anade la frase rela-
tiva al riesgo para aves necrofagas y fauna salvaje.

En el apartado 4.3 de la ficha técnica y 17 del prospecto, se afade la misma
frase indicada. Sobre aves necréfagas.
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Nobivac respira bb solucién
inyectable en jeringa precargada
para perros (3923 ESP) y Nobivac
respira bb suspension inyectable
para perros (3924 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el 7 del prospecto , se anade el signo
de reacciones de hipersensibilidad.

Spizobactin 750.000 ui / 125 mg
comprimidos masticables para
perros (3581 ESP), Spizobactin
1.500.000 ui / 250 mg comprimidos
masticables para perros (3582 ESP)
y Spizobactin 3.000.000 ui / 500 mg
comprimidos masticables para
perros (3583 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se anade la frase
relativa a hematuria como posible efecto adverso en muy raras ocasiones.

Anesketin 100 mg/ml solucién
inyectable para perros gatos 'y
caballos (2834 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en ell 7 del prospecto se anade “edema
pulmonar” como efecto adverso.

En el apartado 3.5 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se anade informacion
relativa a la administracion en animales epilépticos.

Draxxin Plus 100 mg/ml + 120 mg/
ml solucién inyectable para bovino
(3904 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se anaden las
reacciones de hipersensibilidad.

Sensiblex 40 mg/ml solucién
inyectable para bovino (3566 ESP)

En el apartado 4.4 de la ficha técnicay 12 del prospecto, se anade la necesidad
de medidas de soporte adicionales en casos de sospecha de parto deficiente.

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y el 6 del prospecto r se anade la
necesidad de un diagnéstico de las reacciones adversas.

Megluvet (1863 ESP)

En el apartado 3.5 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se ahade la frase relati-
va al riesgo para aves necréfagas y fauna salvaje.

En el apartado 4.3 de la ficha técnica y 17 del prospecto, se anade la misma
frase indicada. Sobre aves necréfagas.

Nasym (EU/2/19/241/001)

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y en el 6 del prospecto relativo a las reac-
ciones adversas, se anaden reacciones de anafilaxia.

Bravecto 112,5 mg solucion para
uncion dorsal puntual para perros
muy pequenos, Bravecto 250 mg
solucion para uncion dorsal puntual
para perros pequenos, Bravecto 250
mg solucion para uncion dorsal
puntual para perros pequenos,
Bravecto 1000 mg solucion para
uncion dorsal puntual para perros
grandes, Bravecto 1400 mg solucién
para uncion dorsal puntual para
perros muy grandes
(EU/2/13/158/016-020-024-028-030)

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el 7 del prospecto, se ahaden los sig-
nos de convulsidn, ataxia y tremor muscular en perros.

10
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Librela 5, 10, 15, 20 y 30 mg solucion
inyectable para perros
(EU/2/20/261/001-004-007-010-013)

El apartado 3.5 precauciones especiales para una utilizacion segura en las
especies de destino, y la seccion respectiva del prospecto se han modificado con
respecto al ejercicio adecuado.

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y la seccion respectiva del prospecto, se
anaden polidipsia y poliuria en la frecuencia “rara”, y las reacciones de anafi-
laxia, inflamacion facial, prurito, anemia hemolitica inmunomediada y trombo-
citopenia inmunomediada en la frecuencia “muy rara”.

Loxicom 1.5mg/ml suspensidn oral
para perros (EU/2/08/090/001)

En el apartado 4.5 de la ficha técnicay 12 del prospecto, se anade la advertencia
de no usar en gatos.

Isoflo 100% p/p liquido para
inhalacién de vapor (1385 ESP)

En el apartado 3.5 de la ficha técnicay en el 6 del prospecto, se incluye el parra-
fo relativo a efectos animales gestantes y mujeres embarazadas.

En el mismo apartado, y con relacién a las “Precauciones especiales para la
proteccion del medio ambiente, se incluye el parrafo relativo a la utilizacion de
filtros de carbdn.

Rabigen L (3205 ESP)

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y en el 6 del prospecto relativo a reaccio-
nes adversas se ha incluido la frase sobre emesis, arrea transitoria, hiperter-
mia o debilidad, asi como reacciones de hipersensibilidad en muy raras ocasio-
nes.

Lincomay 400 mg/g polvo para
administracion en agua de bebida
(3205 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 8 de la etiqueta-prospecto se han
incluido reacciones de hipersensibilidad en raras ocasiones en pollos y porcino.

Cardalis 2.5/20mg, 5/40mgy
10/50mg comprimidos masticables
para perros (EU/2/12/142/001,
EU/2/12/142/003, EU/2/12/142/005)

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y en el 6 del prospecto, se ha afiadido a la
frecuencia “en muy raras ocasiones” los signos letargia, anorexia, ataxia, falta
de coordinacion o signos de fatiga, y la frase relativa a perros con insuficiencia
renal cronica.

Cerenia 16 mg comprimidos para
perros; Cerenia 24 mg comprimidos
para perros; Cerenia 60 mg
comprimidos para perros; Cerenia
160 mg comprimidos para perros;
Cerenial0 mg/ml solucidn
inyectable para perrosy gatos
(EU/2/06/062/001-005)

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el 7 del prospecto relativo a aconteci-
mientos adversos, se ha anadido por razones de farmacovigilancia los desdrde-
nes neuroldgicos.

Versican Plus bb oral liofilizado y
disolvente para suspension oral para
perros (3800 ESP)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se ahaden, entre
paréntesis, los siguientes signos asociados a las reacciones de hipersensibili-
dad en la frecuencia “muy rara”: anafilaxia, disnea y/o taquipnea, edema facial,
urticaria.

Ubroseal vacas en secado 2,6 g
suspension intramamaria para
bovino (3628 ESP)

En el apartado 3.6. de la ficha técnica y 7 del prospecto, en relacion a los
acontecimientos adversos, se anade el signo de “mastitis aguda” en frecuencia
muy rara.
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lvomec Premix (1038 ESP)

En el apartado 4.5 de la ficha técnica y 7 del prospecto, se incluye el parrafo
relativo a que las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies ani-
males para las que no estd autorizado el medicamento (perros, especialmente
en collies, pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, asi como en
tortugas y tortolas).

Entericolix emulsién inyectable para
porcino (3382 ESP)

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se anade en la frecuen-
cia “muy rara”: hipersensibilidad incluyendo anafilaxia.

Hiprabovis Balance (1907 ESP)

En el apartado 4.6 de la ficha técnica y 6 del prospecto, se anade en la frecuen-
cia “rara”: hipersensibilidad incluyendo anafilaxia.

Dolethal (737 ESP)

En el apartado 4.5 de la ficha técnica y 7 del prospecto, se afaden advertencias
para las personas que administran el medicamento.

Suvaxyn Circo (EU/2/17/223/001)

En el apartado 4.5 de la ficha técnicay en el 12 del prospecto, se incluye la frase
“En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente
y muéstrele el prospecto o la etiqueta”.

Zuprevo 40 mg/ml solucién
inyectable para porcino
(EU/2/11/124/001)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se ha afadido por
razones de farmacovigilancia, el signo “anafilaxia” con frecuencia “rara”.

Equilis te, Equilis prequenzay
Equilis prequenza te suspension
inyectable para caballos
(EU/2/05/055-056-057/001)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y 7 del prospecto, se han incluido el signo
“reaccion de hipersensibilidad” en frecuencia “muy rara”, ademas de la adver-
tencia de anafilaxia (a veces mortal), y administrar sin demora un tratamiento
adecuado.

Neptra gotas oticas
(EU/2/19/246/001)

En el apartado 4.5 de la ficha técnicay 12 del prospecto, se afade lo relativo a
que no se ha evaluado la seguridad y eficacia en gatos, y los signos posibles tras
su uso en dicha especie no de destino (signos neuroldgicos, trastornos del oido
interno y signos sistémicos), y la recomendacién de evitar su uso en gatos.

Proteq West Nile suspension
inyectable para caballos
(EU/2/11/129/001)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y 7 del prospecto, se anade como signo
“absceso en el punto de inyeccion” en la frecuencia de “muy rara”.

Nobivac DP Plus liofilizado y
disolvente para suspension
inyectable para perros (cachorros)
(EU/2/20/265/001)

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay 7 del prospecto, se anade hipersensibili-
dad incluyendo anafilaxia (a veces mortal), en la frecuencia de “muy rara”.

Prolevare 3,6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula para
perros, Prolevare 5,4 mg comprimi-
dos recubiertos con pelicula para
perros, Prolevare 16 mg comprimi-
dos recubiertos con pelicula para
perros (EU/2/23/295/001-006)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se ha anadido por
razones de farmacovigilancia, el signo “convulsiones” con frecuencia “muy rara”.
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Apoquel 3,6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula para
perros, Apoquel 5,4 mg comprimidos
recubiertos con pelicula para
perros, Apoquel 16 mg comprimidos
recubiertos con pelicula para perros
(EU/2/13/154/001-027)

En el apartado 3.6 de la ficha técnica y en el 7 del prospecto, se ha anadido por
razones de farmacovigilancia, el signo “convulsiones” con frecuencia “muy rara”.

Btvpur suspension inyectable para
ovino y bovino
(EU/2/10/113/001-050)

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el 7 del prospecto, se ha anadido por
razones de farmacovigilancia, el signo “reacciones de hipersensibilidad” con
frecuencia “muy rara”.

Hay que tener en cuenta que algunos de los dic-
tdmenes iniciales acordados pueden sufrir algu-
na modificacion durante el procedimiento admi-
nistrativo de implementacion, ya que los titulares
disponen de un plazo para realizar las alegacio-
nes que estimen convenientes. Del estudio de
estas alegaciones pueden derivarse cambios en
las modificaciones inicialmente acordadas por el

El Comité Técnico del Sistema Espanol de Far-
macovigilancia de Medicamentos Veterina-
rios (CTSEF-VET] es el 6rgano colegiado de la
AEMPS encargado de unificar los criterios de
funcionamiento y evaluar las senales de medi-
camentos veterinarios detectadas por el Siste-
ma Espanol de Farmacovigilancia de Medica-
mentos Veterinarios (SEF-VET].

Es importante destacar que cuenta con la par-
ticipacion de todas las comunidades autéonomas
y de las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla.

Se celebré una reunién en 2023, conjuntamente
con el CSMV, donde cabe destacar la revision de
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CSMV, que son las que finalmente se introducen
en el resumen de caracteristicas, prospectoy, en
su caso, en el etiquetado. El resto de modificacio-
nes de la autorizacion de comercializacion (por
adaptacion de los textos al nuevo QRD, un total
de 92 productos) fueron tratadas en este Comité
Unicamente para informacion de sus miembros.

6. Comité Técnico del Sistema Espanol de
Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios

las actividades de los distintos agentes en base
a las obligaciones recogidas en el documento
de buenas practicas de farmacovigilancia ve-
terinaria, del Sistema Espanol de Farmacovigi-
lancia Veterinaria. Ademas, se discutieron los
informes preparados por el Departamento de
Medicamentos Veterinarios relativos a los pro-
cedimientos de deteccidn de senales realizados
a nivel europeo y nacional.

Asimismo, se revisaron las estadisticas nacio-
nales de farmacovigilancia veterinaria, las aler-
tas de farmacovigilancia y la situacion especifi-
ca de algunos medicamentos a nivel nacional.
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En el 2023 se decretaron dos alertas por ra-
zones de farmacovigilancia respecto al mismo
medicamento:

O Alerta de farmacovigilancia de medicamen-
tos veterinarios n® VFCV 1/2023: un lote de
Versifel Felv suspension inyectable para ga-
tos (2636 ESP)

Alerta de farmacovigilancia de medicamen-
tos veterinarios n°® VFCV 2/2023: un lote de
Versifel Felv suspension inyectable para ga-
tos (2636 ESP) y suspension de la autoriza-
cion de comercializacion

En el 2023 se decretaron cuatro alertas por de-
fectos de calidad:

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDC 1/2023: dos lo-
tes de de Hipraviar Clon (2243 ESP)

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDC 2/2023: retira-
da del mercado de todos los lotes y suspen-
sion de la autorizacidn de comercializacion
de Clavudale 40 mg/10 mg comprimidos
para perros y gatos (2436 ESP)

7. Alertas e informaciones de seguridad no urgente
por razones de farmacovigilancia

En el 2023 se recibieron y gestionaron, por afec-
tar a medicamentos veterinarios registrados en
Espana, cuatro informaciones de seguridad no
urgente (NUIS), una de las cuales fue presentada
por Espana con relacion a los riesgos para la fau-
na silvestre tras el contacto con los cadaveres de
animales tratados con pentobarbital sddico.

8. Alertas por defectos de calidad

O Alerta por defecto de calidad de medi-
camentos veterinarios n° VDC 3/2023:un
lote de FisioVet solucion para perfusion
(1162ESP)

O Alerta por defecto de calidad de medica-
mentos veterinarios n® VDC 4/2023: 1 lote
de MAQS acido formico 68.2 g tiras para col-
menas de abejas (3031 ESP)

9. Promocion de la farmacovigilancia veterinaria

La promocién de la farmacovigilancia sigue
siendo un punto estratégico para la AEMPS,
ademas de una obligacion legal contemplada
en las directivas europeas, y en el Real Decre-
to 1157/2021. Esta prioridad se fundamenta en
que la UE considera crucial incrementar los ni-
veles de notificacion, por lo que se ha incluido
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este objetivo en la planificacion estratégica del
Grupo de Jefes de Agencias de la UE (HMA) y en
su Subgrupo de Estrategias de Farmacovigilan-
cia (ESS).

En 2023 se impartieron charlas técnicas desti-
nadas a la formacion de futuros veterinarios en
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las Facultades de Veterinaria de: Barcelona, Ca-
ceres, Cordoba, Madrid (Universidad Alfonso X'y
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 participd en el Master de
Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia or-
ganizado por la Universidad de Alcala de Hena-
res, y en el Master de Sanidad Animal de la Fun-
dacion Vet+i. Igualmente se impartieron algunas
charlas en hospitales veterinarios.

@ 10. Participacion en reuniones internacionales

En relacion con las actividades de farmacovigi-
lancia a nivel europeo en 2023, cabe destacar
la participacion en los siguientes grupos y co-
mités: Grupo de Farmacovigilancia Veterinaria
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del CVMP, P-SMEG, Subgrupo de Terminologia
VEDDRA, Subgrupo Quality Data, Subgrupo TSM
Anaphylaxis in cattle, Subgrupo Dose Factor y
Subgrupo ESS de HMA.



