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MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVO REGISTRO

En el presente apartado se recogen los medicamentos veterinarios de nuevo registro aprobados por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considerados de mayor interés
para los profesionales sanitarios. La concesion de la autorizacion supone el derecho del titular a poder
comercializar el medicamento, pero no significa que en estos momentos el producto se encuentre ya
en el mercado.

La informacion completa de cada uno de ellos (incluida su Ficha Técnica) se podra consultar en la Web
de la AEMPS, dentro de la seccion “Medicamentos veterinarios autorizados”.

NEXGARD SPECTRA (EU/2/14/177/001-015)
0 Nombre de la/s sustancias activas: Afoxolaner y Milbemicina oxima.

O Indicaciones de uso: Para el tratamiento de las infestaciones por pulgas y garrapatas en perros
cuando esté indicado a la vez la prevencion de la dirofilariosis y/o el tratamiento de infestaciones
por nematodos gastrointestinales.

Tratamiento de infestaciones por pulgas (Ctenocephalides felis y C. canis) en perros durante 5 se-
manas.

Tratamiento de infestaciones por garrapatas (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) en perros durante 4 semanas.

Las pulgas y las garrapatas deben adherirse al hospedador y empezar a alimentarse a fin de que-
dar expuestas a la sustancia activa.

Tratamiento de las infestaciones por nematodos gastrointestinales adultos de las siguientes espe-
cies: ascaridos (Toxocara canis y Toxascaris leonina), anquilostomas (Ancylostoma caninum y Ancylos-
toma braziliense) y trictridos (Trichuris vulpis).

Prevencion de la dirofilariosis (larvas de Dirofilaria immitis) con administracion mensual.
O Especies de destino: Perros
O Tiempos de espera: No procede
O Reacciones adversas:

En estudios clinicos, no se atribuyeron reacciones adversas graves a la combinacion de afoxola-
ner con milbemicina oxima.

Infrecuentemente, se observaron reacciones adversas tales como: vomito, diarrea, letargia, ano-
rexia y prurito. Estas reacciones fueron en general de resolucion espontanea y de corta dura-
cion.

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

» Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |0 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

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

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

* En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

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

O Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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ZULVAC SBYV (EU/2/14/178/001)

(0]

o

Nombre de la/s sustancias activas: Virus de Schmallenberg inactivado, cepa BH80/1 1-4.

Indicaciones de uso:
Bovino:

Para la inmunizacién activa del ganado bovino a partir de los 3,5 meses de edad para reducir la
viremia* asociada con la infeccion por el virus de Schmallenberg.

Inicio de la inmunidad: |14 dias después de completar la primovacunacion
Duracién de la inmunidad: 6 meses después de completar la primovacunacion.
Ovino:

Para la inmunizacion activa del ganado ovino a partir de los 3,5 meses de edad para prevenir la
viremia* asociada con la infeccion por el virus de Schmallenberg.

Inicio de la inmunidad: 14 dias después de completar la primovacunacion
Duracion de la inmunidad: 7 meses después de completar la primovacunacion.

La vacunacion de ovejas reproductoras antes de la gestacion de acuerdo con el esquema reco-
mendado descrito en el apartado 4.9 produce una disminucién de la viremia* e infeccion trans-
placentaria asociada con la infeccion por el virus de Schmallenberg durante el primer trimestre
de la gestacion.

* Por debajo del nivel de deteccion de un método RT-PCR validado a 3,6 logl0 copias de ARN/
ml de plasma para bovino y 3,4 logl0 copias de ARN/ml para el plasma de ovino.

Especies de destino: Bovino y Ovino
Tiempos de espera: Cero dias
Reacciones adversas:

En bovino, en las 48 horas siguientes a la vacunacién, puede observarse muy frecuentemente un
incremento transitorio de la temperatura rectal, no superior a 1,5°C. En animales vacunados es
muy frecuente la aparicion de reacciones locales, en forma de pequenos granulomas intramuscu-
lares de hasta 0,7 cm de diametro, que se resuelven en un maximo de 10 dias.

En ovino, en las 24 horas siguientes a la vacunacion, puede observarse muy frecuentemente un
incremento transitorio de la temperatura rectal, no superior a |,5°C. En animales vacunados es
muy frecuente la aparicion de reacciones locales, en forma de inflamacion difusa o granulomas
subcutaneos de hasta un diametro maximo de 8 cm. Las reacciones pueden durar al menos 47
dias, en forma de inflamacion difusa de menos de 2 cm de diametro.

En ovejas prenadas, en las 4 horas siguientes a la vacunacién, puede observarse muy frecuente-
mente un incremento transitorio de la temperatura rectal, no superior a 0,8°C. En animales va-
cunados es muy frecuente la aparicion de reacciones locales, en forma de inflamaciones difusas o
granulomas subcutaneos de hasta un didmetro maximo de 8 cm. Las reacciones pueden durar al
menos 97 dias en forma de pequenos granulomas de menos de 0,5 cm de diametro.

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

* Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |0 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).
* Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).
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» Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1.000).

* En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

* En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
O Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

COLIPROTEC F4 liofilizado para suspensién oral para porcino (EU/2/14/180/001-003)

0 Nombre de la/s sustancias activas: Escherichia coli, viva no patogena cepa O8:K87.

O Indicaciones de uso: Para la inmunizacion activa de porcino contra Escherichia coli enterotoxigéni-
ca F4 positiva, a fin de:

» reducir la incidencia de diarrea posdestete (DPD) del lechén, moderada o grave, causada por
Escherichia coli.

* reducir la colonizacion del ileon y la excrecion fecal de Escherichia coli enterotoxigénica F4
positiva por los lechones infectados.

Aparicion de la inmunidad: 7 dias después de la vacunacion.
Duracion de la inmunidad: 21 dias después de la vacunacion.
O Especies de destino: Porcino.
0 Tiempos de espera: Cero dias.

0 Reacciones adversas:

Puede observarse un menor aumento ponderal transitorio durante la primera semana tras la va-
cunacion. Muy frecuentemente pueden observarse temblores después de la vacunacion.

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

* Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |0 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

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

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

* En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

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

O Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
MODULIS 100 mg/ml solucién oral para perros (3178 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Ciclosporina.
Indicaciones de uso: Tratamiento de manifestaciones cronicas de dermatitis atopica.
Especies de destino: Perros.

Tiempos de espera: No aplicable.

O O O O O

Reacciones adversas:

La aparicion de reacciones adversas es poco comun. Los efectos secundarios observados con
mayor frecuencia son trastornos gastrointestinales como: vomitos, heces mucosas o blandas y
diarrea. Son leves y transitorios y generalmente no suelen precisar la interrupcion del tratamien-
to.
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Con menor frecuencia pueden observarse otros efectos secundarios: letargo o hiperactividad,
anorexia, hiperplasia gingival leve a moderada, lesiones cutaneas como lesiones verruciformes o
cambios en el pelaje, enrojecimiento e hinchazon de los pabellones auriculares, debilidad o ca-
lambres musculares. Estos efectos generalmente remiten espontaneamente tras la interrupcion
del tratamiento.

En muy raras ocasiones se ha observado diabetes mellitus, especialmente en West Highland
White Terriers.

En cuanto a los tumores malignos, véase las secciones 4.3 "Contraindicaciones" y 4.5 "Precaucio-
nes especiales de uso".

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

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

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

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

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

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

Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

VIVELIN 1,25 mg comprimidos masticables para gatos (3183 ESP)

O O O O O

0]

Nombre de la/s sustancias activas: Amlodipina.

Indicaciones de uso: Tratamiento de la hipertension arterial sistémica en gatos.
Especies de destino: Gatos.

Tiempos de espera: No aplicable.

Reacciones adversas:

En los ensayos clinicos se detecto la aparicion de emesis leve y pasajera muy frecuentemente (13
%). Las reacciones adversas frecuentes fueron: trastornos digestivos leves y pasajeros (como
anorexia o diarrea), letargo y deshidratacion.

Con una dosis de 0,25 mg/kg, se observa muy frecuentemente la aparicion de gingivitis hiperpla-
sica leve acompanada de adenopatia submandibular en gatos adultos jovenes y sanos, aunque no
se ha constatado su aparicién en los ensayos clinicos con gatos hipertensos de edad avanzada.
Normalmente no requiere la interrupcion del tratamiento.

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

* Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |0 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

* Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).
* Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1.000).
» En raras ocasiones (mas de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).
* En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).
Prescripcién: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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BLUEVAC-4 (1704 ESP)

(0]

Nombre de la/s sustancias activas: Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 4, cepa BTV-4/SPA-
1/2004.

Indicaciones de uso:

Ovino: Inmunizacién activa del ganado ovino para reducir la viremia y los sintomas clinicos
producidos por el serotipo 4 del virus de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: A los 21 dias tras el esquema basico de vacunacion.
Duracion de la inmunidad: No se ha determinado.

Bovino: Inmunizacién activa del ganado bovino para prevenir la viremia producida por el seroti-
po 4 del virus de la lengua azul.

Establecimiento de la inmunidad: No se ha demostrado mediante desafio.
Duracién de la inmunidad: 7 meses.

Especies de destino: Ovino y bovino.
Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Muy frecuentemente pueden observarse nédulos; en ovinos el nédulo pue-
de alcanzar un maximo de 3 cm de diametro (53% de los animales), y disminuye progresivamente
a lo largo de unos 35 dias; en bovinos el nédulo puede alcanzar un maximo de 5 cm de didmetro
y es de una duracion variable (incluso mas de 41 dias tras la vacunacion en el 25% de los anima-
les), y disminuye progresivamente.

En raras ocasiones, pueden observarse:

» Reacciones de hipersensibilidad (con hipersalivacion).

» Signos sistémicos (pirexia, letargia, edema, malestar general, anorexia y muerte).
» Desordenes reproductivos (aborto y retencion de placenta).

* Disminucién en la produccion lactea.

» Reacciones locales: dolor en el punto de inyeccién.

» Signos respiratorios (disnea y descarga nasal).

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

* Muy frecuentemente (mas de | animal por cada |0 presenta reacciones adversas durante un
tratamiento).

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

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

* En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

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

Prescripcion: Condiciones de administracion: Administracion bajo control o supervision del vete-
rinario.
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LIO-VAC-REV-1 OFTALMICA (3180 ESP)
0 Nombre de la/s sustancias activas: Brucella melitensis, viva atenuada, cea Rev-1. Brucella melitensis,
viva atenuada, cepa Rev-|

O Indicaciones de uso: Para la inmunizacion activa del ganado ovino y caprino contra la brucelosis
causada por Brucella melitensis, para prevenir la infeccion y reducir los signos clinicos y/o lesio-
nes de la enfermedad.

O Para la inmunizacion activa del ganado ovino y caprino contra la brucelosis causada por Brucella
melitensis, para prevenir la infeccion y reducir los signos clinicos y/o lesiones de la enfermedad.

Especies de destino: Ovino y caprino
Via de administracion: via oftalmica.
Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Ninguna conocida.

O O O O o

Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria administraciéon exclusiva por el
veterinario

CAMBIOS DE ESPECIAL INTERES SANITARIO EN MEDICAMENTOS YA
AUTORIZADOS

En el presente apartado se recogen las variaciones de las autorizaciones de medicamentos veterinarios
aprobadas por la AEMPS consideradas de mayor interés para los profesionales sanitarios. La concesion
de la variaciéon de la autorizacion significa que el titular solamente podra poner en el mercado a partir
de esa fecha lotes del medicamento de conformidad con dicha variacion. Es posible por tanto que pue-
dan coincidir en el mercado lotes anteriores y posteriores a la variacién autorizada.

La Ficha Técnica completa se puede consultar en la Web de la AEMPS, dentro de la seccion “Medica-
mentos veterinarios autorizados”.

Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion

RESFLOR solucion inyectable (1703ESP)

0 Nombre de la/s sustancias activas: Florfenicol
O Indicaciones de uso: Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por Mannheimia haemoly-
tica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis e Histophilus somni asociadas con pirexia.

Nuevas especies de destino

TILMIPRIL 300 mg/ml solucion inyectable (2079 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Tilmicosina
0 Especies de destino: Bovino y Ovino

TILMISONE 300 mg/ml solucion inyectable (2080 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Tilmicosina
0 Especies de destino: Bovino y Ovino
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Modificacion del tiempo de espera

AMOXAL 150 mg/ml suspension inyectable (3.170 ESP)

O Nombre de la sustancia activa: Amoxicilina (trihidrato)
O Nuevo tiempo de espera:

Carne: Bovino: 46 dias.
Porcino: 16 dias.

Ovino: 46 dias.

Leche: Su uso no estd autorizado en animales cuya leche se utiliza para
consumo humano.

XILAGESIC 20 mg/ml Solucién inyectable (682 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Xilacina (hidrocloruro)
O Nuevo tiempo de espera:

Bovino: Carne: 3 dias.
Equino: Carne: | dia.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo
humano.

XILAGESIC 200 mg/ml Solucién inyectable (692 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Xilacina (hidrocloruro)
O Nuevo tiempo de espera:

Bovino: Carne: 3 dias.
Equino: Carne: | dia.

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo
humano.

OXYTOCINA PITUITARIA CALIER (529 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Oxitocina
O Nuevo tiempo de espera:

Carne: cero dias.
Leche: cero dias.

WELLICOX 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO PORCINO Y
EQUINO (2801 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Flunixino (como meglumina).
O Nuevo tiempo de espera:

Bovino:

Carne: 10 dias (via IV) / 31 dias (via IM).
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Leche: 24 horas (via IV) / 36 horas (via IM).

Nota: el cambio de tiempo de espera va asociado a un cambio en posologia:
4.9 Posologia y via de administracion:

Via intramuscular para bovino y porcino.

Via intravenosa para bovino y equino.

Bovino:

2 mg de flunixino por kg de peso vivo y por dia, equivalente a 2 ml de solucion
por cada 50 kg de peso vivo, mediante inyeccion intravenosa o intramuscular
durante | a 3 dias consecutivos.

La administracion de un volumen superior a 20 ml debe dividirse y
administrarse al menos en 2 diferentes puntos de inyeccion.

Porcino:

e Para apoyar una terapia antibidtica adecuada en el tratamiento del
sindrome de Mastitis-Metritis-Agalaxia: 2 mg de flunixino por kg de peso
vivo y por dia, equivalente a 2 ml de solucién por cada 50 kg de peso vivo,
mediante inyeccion intramuscular durante | a 3 dias consecutivos.

e Alivio de la fiebre asociada a enfermedades respiratorias: 2 mg de flunixino
por kg de peso vivo y por dia, equivalente a 2 ml de solucion por cada 50
kg de peso vivo, mediante inyeccion intramuscular una sola vez.

El volumen maximo de dosificacion por punto de inyeccion no debe exceder 5
ml. La administracion de un volumen superior a 5 ml debe dividirse y
administrarse en diferentes puntos de inyeccion.

Equino:

e Alivio de la inflamacién y dolor asociados a trastornos musculo-
esqueléticos: | mg de flunixino por kg de peso vivo y por dia, equivalente a
I ml de solucion por cada 50 kg de peso vivo, mediante inyeccidn
intravenosa durante | a 5 dias consecutivos.

e Alivio del dolor visceral asociado a célico: | mg de flunixino por kg de
peso vivo y por dia, equivalente a | ml de solucion por cada 50 kg de peso
vivo, mediante inyeccion intravenosa. Puede repetirse el tratamiento una o
dos veces si el colico se repite.

No debe perforarse el tapén mas de |5 veces.

Otras modificaciones:

XILAGESIC 200 mg/ml Solucién inyectable (692 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Xilacina (hidrocloruro)
O Eliminacion de perros y gatos.

STRONGHOLD 360 mg solucion para uncion dorsal puntual para perros 40,1-60,0 kg

0 Nombre de las sustancias activas: Selamectina
O Especies de destino: Perros
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STRONGHOLD 45 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 2,6-7,5 kg

0 Nombre de las sustancias activas: Selamectina
O Especies de destino: Gatos

STRONGHOLD 60 mg solucion para uncion dorsal puntual para gatos 7,6-10.0 kg

0 Nombre de las sustancias activas: Selamectina
O Especies de destino: Gatos.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD.

La Ficha Técnica completa se puede consultar en la Web de la AEMPS, dentro de la seccion
“Medicamentos veterinarios autorizados”.

MODERIN 2mg (703 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Metilprednisolona.
O En el apartado 5.3 Efectos secundarios (frecuencia y gravedad) de la Ficha Técnica

Donde dice:

“La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacién pro-
teica y su conversion a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del
crecimiento en animales jovenes. La retencién de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque
menor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia y poliuria.

En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing.

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

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

En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).”

Debera decir:

“La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacion pro-
teica y su conversion a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del
crecimiento en animales jovenes. La retencion de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque
menor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia, poliuria,
y/o elevacion de enzimas hepaticas.
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En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing.

Los glucocorticoides tienen efectos antagonistas de la insulina, lo que puede llevar al desarrollo
de Diabetes Mellitus, especialmente en animales que estan en un estado prediabético (diabetes
subclinica). Los animales deberian ser, por ello, monitorizados por la posible aparicion de diabe-
tes en tratamientos prolongados.

*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
Muy frecuentemente (mas de un animal por cada 10).
Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1000).
En raras ocasiones (mas de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados).”
0 En el apartado 5.5 Utilizacion durante la gestacion y la lactancia de la Ficha Técnica
Donde dice:

“No administrar el medicamento durante el ultimo tercio de la gestacion.”

Debera decir:

“No administrar el medicamento durante la gestacion. Se han observado malformaciones fetales
en animales de laboratorio debido a la administracion del medicamento al inicio de la gestacion.
La administracién en el Ultimo tercio de la gestacion puede provocar partos prematuros o abor-
tos.”

MODERIN 4mg (705 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Metilprednisolona.
O En el apartado 5.3 Efectos secundarios (frecuencia y gravedad) de la Ficha Técnica

Donde dice:

“La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacion pro-
teica y su conversion a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del
crecimiento en animales jovenes. La retencion de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque
menor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia y poliuria.

En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing.

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

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

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS

Pagina 10 de 13



Boletin trimestral del departamento de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS
Enero — Marzo 2015

Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1000).
En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000).

En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).”

Debera decir:

La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacion protei-
ca y su conversién a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del cre-
cimiento en animales jévenes. La retencion de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque me-
nor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia, poliuria,
y/o elevacion de enzimas hepaticas.

En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing.

Los glucocorticoides tienen efectos antagonistas de la insulina, lo que puede llevar al desarrollo
de Diabetes Mellitus, especialmente en animales que estan en un estado prediabético (diabetes
subclinica). Los animales deberian ser, por ello, monitorizados por la posible aparicion de diabe-
tes en tratamientos prolongados.

*La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
Muy frecuentemente (mas de un animal por cada 10).
Frecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000).
En raras ocasiones (mas de | pero menos de |10 animales por cada 10.000).
En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000, incluyendo casos aislados)”.
0 En el apartado 5.5 Utilizacion durante la gestacion y la lactancia de la Ficha Técnica
Donde dice:
“No administrar el medicamento durante el ultimo tercio de la gestacion.”
Debera decir:

“No administrar el medicamento durante la gestacion. Se han observado malformaciones fetales
en animales de laboratorio debido a la administracion del medicamento al inicio de la gestacion.
La administracion en el dltimo tercio de la gestacion puede provocar partos prematuros o abor-
tos.”

DEPO MODERIN (715 ESP)

0 Nombre de las sustancias activas: Metilprednisolona acetato.
O En el apartado 5.3 Efectos secundarios de la Ficha Técnica

Donde dice:

“La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacion pro-
teica y su conversion a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del
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crecimiento en animales jovenes. La retencion de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque
menor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia y poliuria.

En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing, y se ha diagnosticado Diabetes Mellitus.

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

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

En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).”

Debera decir:

“La terapia prolongada con metilprednisolona puede causar un aumento de la degradacién pro-
teica y su conversion a carbohidratos. También puede producir osteoporosis y supresion del
crecimiento en animales jévenes. La retencién de agua y sodio y la pérdida de potasio, aunque
menor que con la hidrocortisona y la cortisona, puede también presentar problemas en terapias
prolongadas.

En muy raras ocasiones, tras la administracion del producto se ha observado polidipsia, poliuria,
y/o elevacion de enzimas hepaticas.

En muy raras ocasiones, en tratamientos prolongados, puede producirse una induccion al
Sindrome de Cushing.

Los glucocorticoides tienen efectos antagonistas de la insulina, lo que puede llevar al desarrollo
de Diabetes Mellitus, especialmente en animales que estan en un estado prediabético (diabetes
subclinica). Los animales deberian ser, por ello, monitorizados por la posible aparicion de diabe-
tes en tratamientos prolongados.

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

Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100).
Infrecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 1000).

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

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

O En el apartado 5.5 Utilizacion durante la gestacion y la lactancia de la Ficha Técnica

Donde dice:
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“No administrar el medicamento durante el ultimo tercio de la gestacion.”
Debera decir:

“No administrar el medicamento durante la gestacion. Se han observado malformaciones fetales
en animales de laboratorio debido a la administracion del medicamento al inicio de la gestacion.
La administracién en el Ultimo tercio de la gestacion puede provocar partos prematuros o abor-
tos.”

ANTISEDAN (0976 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Atipamezol hidrocloruro

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

“En muy raras ocasiones, debido a su efecto a-2adrenérgico antagonista, antisedan puede inducir
un descenso ligero y transitorio de la presion arterial, vomitos, miccion y defecaciéon incontrola-
da, salivacion e incremento de la frecuencia respiratoria.

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

Frecuentemente (mas de | pero menos de |10 animales por cada 100)
Infrecuentemente (mas de | pero menos de 10 animales por cada 1000)
En raras ocasiones (mas de | pero menos de |0 animales por cada 10.000)
En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000).”

Debera decir:

“En muy rara ocasiones, pueden presentarse alteraciones en forma de signos clinicos de los si-
guientes sistemas/aparatos:

» Cardiovascular: taquicardia y/o un descenso ligero y transitorio de la presion arterial
» Respiratorio: incremento de la frecuencia respiratoria.

» Digestivo: defecacion incontrolada, vémitos y/o diarrea (a veces de tipo hemorragico
» Urinario: miccion incontrolada

» Comportamiento: hiperactividad y/o alteraciones en la vocalizacién.

* Neuroldgico: hipersalivacion y temblores musculares. Ademas de recurrencia de la sedacion o
que el tiempo de recuperacion no se acorte tras la administracion de atipamezol.

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

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

Infrecuentemente (mas de | pero menos de |0 animales por cada 1000).

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

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