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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 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) considerados de mayor interés
para los profesionales sanitarios. La concesidn de la autorizacién 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 informacién 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”.

NOBIVAC LeuFel suspension inyectable para gatos (EU/2/17/217/001-002)
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Nombre de la/s sustancias activas: antigeno purificado p45 de la envuelta del FelLV.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacién activa de gatos a partir de 8 semanas de edad frente a
la leucemia felina para la prevencidn de la viremia persistente y los signos clinicos relacionados
con la enfermedad.

Establecimiento de la inmunidad: 3 semanas después de la primovacunacion.
La duracion de la inmunidad es de 1 afio después de la primovacunacion.
Especies de destino: Gatos.

Tiempos de espera: No procede.

Reacciones adversas: Después de la primera inyeccién, frecuentemente se observa una reaccidn
local transitoria y moderada (< 2 cm). Esta reaccidn local consiste en hinchazén, edema o un
nodulo y se resuelve espontdneamente en 3-4 semanas como maximo. Después de una segunda
inyeccion, y las posteriores administraciones, esta reaccidn se reduce considerablemente. En ra-
ras ocasiones, se produce dolor a la palpacidn, estornudos o conjuntivitis, que se resuelven es-
pontaneamente sin tratamiento. Frecuentemente, también se pueden observar signos transito-
rios tras la vacunacidon como: hipertermia (duracion de 1 a 4 dias), apatia, alteraciones digestivas.

En muy raras ocasiones se han observado reacciones anafilacticas. En caso de shock anafilactico,
se debera administrar un tratamiento sintomatico apropiado.

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

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

* Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).
* Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).
* En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados).

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

Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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BOVILIS BLUE-8 suspension inyectable para bovino y ovino (EU/2/17/218/001-003)
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Nombre de la/s sustancias activas: Virus de la lengua azul inactivado, serotipo 8.
Indicaciones de uso: Ovino.

Para la inmunizacién activa de ovino a partir de los 2,5 meses de edad para prevenir la viremia* y pa-
ra reducir los signos clinicos causados por el serotipo 8 del virus de la lengua azul. *(Valor ciclo umbral
(Ct) = 36 mediante un método validado de RT-PCR, lo que indica la ausencia de genoma viral).

Establecimiento de la inmunidad: 20 dias después de la segunda dosis.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de la segunda dosis.
Bovino:

Para la inmunizacién activa de bovino a partir de 2,5 meses de edad para prevenir la viremia*
causada por el serotipo 8 del virus de la lengua azul. *(Valor ciclo umbral (Ct) > 36 mediante un
método validado de RT-PCR, lo que indica la ausencia de genoma viral).

Establecimiento de la inmunidad: 31 dias después de la segunda dosis.
Duracion de la inmunidad: 1 afio después de la segunda dosis.
Especies de destino: Ovino y bovino.

Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Frecuentemente puede observarse un aumento medio de la temperatura
corporal que varia entre 0,5 y 1,0°C en ovino y bovino. No dura mds de 24 a 48 horas. Se ha ob-
servado fiebre transitoria en raras ocasiones. En muy raras ocasiones se producen reacciones lo-
cales temporales en el lugar de la inyeccion en forma de un nédulo normalmente indoloro de 0,5
alcmenovinoyde0,5a3cm en bovino que desaparece al cabo 14 dias, como mdaximo. En
muy raras ocasiones se puede producir pérdida del apetito.

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

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

* Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).
* Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).
* En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados).

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

Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcidon veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo modi-
ficada, un Estado Miembro puede, de conformidad con su legislacién nacional, prohibir la fabri-
cacidn, importacion, posesion, venta, suministro y/o uso de los medicamentos veterinarios in-
munolégicos en la totalidad o en parte de su territorio, si se demostrase que:

a) la administracion del medicamento a animales interfiere con la aplicaciéon de un programa
nacional para el diagndstico, el control o la erradicacion de enfermedades de los animales, o
MINISTERIO DE SANIDAD,
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dificulta la certificacion de ausencia de contaminacion en animales vivos o en alimentos u
otros productos obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario esta destinado a inducir inmunidad frente a una enfermedad au-
sente desde hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

RABITEC suspension oral para zorros y perros mapache (EU/2/17/219/001-003)
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Nombre de la/s sustancias activas: Virus de la rabia vivo atenuado, cepa SPBN GASGAS.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacidn activa de zorros y perros mapache frente a la rabia pa-
ra prevenir la infeccion y la mortalidad.

Duracion de la inmunidad: al menos 6 meses.

Especies de destino: Zorros, perros y mapaches.

Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: No se han observado reacciones adversas.
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo modi-
ficada, un Estado Miembro puede, de conformidad con su legislacién nacional, prohibir la fabri-
cacién, importacién, posesién, venta, suministro y/o uso de los medicamentos veterinarios in-
munoldgicos en la totalidad o en parte de su territorio, si se demostrase que:

a) la administracion del medicamento a animales interfiere con la aplicacion de un programa
nacional para el diagndstico, el control o la erradicacion de enfermedades de los animales, o
dificulta la certificacion de ausencia de contaminacion en animales vivos o en alimentos u
otros productos obtenidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario esta destinado a inducir inmunidad frente a una enfermedad au-
sente desde hace mucho tiempo en el territorio en cuestion.

B-19 CZV OFTALMICA - (3593 ESP)

o

o

Nombre de la/s sustancias activas: Brucella abortus viva atenuada, cepa B- 19 (fase-lisa).

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion activa del ganado bovino contra la brucelosis causada
por B. abortus o B. melitensis al objeto de prevenir la infeccion.

Especies de destino: Bovino.
Tiempos de espera: Cero dias.
Reacciones adversas:

En muy raras ocasiones, pueden darse reacciones de hipersensibilidad. En este caso debe admi-
nistrarse una terapia antihistaminica adecuada sin demora.

En muy raras ocasiones se pueden producir signos leves de hiperemia y/o conjuntivitis que des-
aparecen completamente 7 dias después de la administracion local de la vacuna. Las reacciones
locales mencionadas remiten sin tratamiento.

Muy frecuentemente se puede producir un aumento de temperatura de, hasta aproximadamen-
te, 2°C.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

* Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas durante un tratamiento).

* Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).
* Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).
* En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados).

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

0 Prescripcion: Condiciones de dispensaciéon: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracion: Administracion exclusiva por el veterinario.

ALPHA JECT micro 1 Noda emulsién inyectable para lubina (3597 ESP)

0 Nombre de la/s sustancias activas: Virus de la necrosis nerviosa inactivado, genotipo VNNEA ce-
pa ALV1107 > 0,07 Unidades Antigénicas'.

! cantidad de antigeno medida en la vacuna (UAg versidn corta).

O Indicaciones de uso: Inmunizaciéon activa de lubina para reducir la mortalidad causada por el ge-
notipo RGNNV del virus de la Necrosis Nerviosa Viral.

Inicio de la inmunidad: 466 grados-dia.

Duracién de la inmunidad: 1 afio.
O Especies de destino: Lubina (Dicentrarchus labrax).
0 Tiempos de espera: Cero grados-dias

O Reacciones adversas: Los adyuvantes oleosos se asocian con un riesgo mayor de reacciones loca-
les en forma de adherencias en la cavidad abdominal y pigmentacidn en las visceras de los peces.

Muy frecuentemente (> 1/10):
= Alos 12 meses, se han observado en estudios de laboratorio adherencias abdominales leves.

= Alos 12 meses, se han observado en estudios de laboratorio pequenas cantidades de melani-
na, a modo de unos pocos puntos cubriendo areas muy limitadas de las visceras, frecuente-
mente proximos al lugar de inyeccién.

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

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

* Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados).
* Infrecuentemente (mds de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados).
* En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados).

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

SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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0 Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

BIOCOM P Vet suspension inyectable para visones (3603 ESP)
0 Nombre de la/s sustancias activas:
Virus de la enteritis del vison inactivado tipos 1y 2 > 1 DP80*.
Toxoide de Clostridium botulinum tipo C > 40 DP80*.
Pseudomonas aeruginosa inactivada:
= Serotipo 5 de BPA *** > 1 PR**,
» (Cepas PA5G-485y PA5M-485-P).
= Serotipo 6 de BPA *** > 1 PR**,
= (Cepas PA6G-485, PA6M-485-JA y PA6M-485-1B).
= Serotipo 7-8 de BPA *** > 1 PR**,
= (Cepas PA7G-485y PA7M-485-347).
DP80 = Dosis que protege, al menos, el 80 % de los animales.
**PR = unidad de potencia relativa.
***BPA = Bacteria Pseudomonas aeruginosa.

0 Indicaciones de uso: Para la vacunacién activa de visones de 6 semanas de edad, con el fin de re-
ducir la mortalidad y los sintomas clinicos provocados por el virus enteritis de visén tipos 1y 2, la
toxina Clostridium botulinum tipo C y los serotipos 5, 6 y 7-8 de Pseudomonas aeruginosa (de
acuerdo con el Sistema Internacional de Clasificacidon Antigénica [IATS, por sus siglas en inglés]).

Comienzo de la inmunidad:

*= 3 semanas.

Duracidn de la inmunidad:

* Para enteritis de visdn y botulismo tipo C: 12 meses.

» Para serotipos 5, 6 y 7-8 de Pseudomonas aeruginosa: 3 meses.
0 Especies de destino: Visones.
0 Tiempos de espera: No procede.

O Reacciones adversas: Se observa frecuentemente una reaccion local de hasta 5,0 cm de didmetro
en el lugar de la inyeccidn. Esta reaccion palpable es una inflamacidn subcutanea que se puede
palpar en el lugar de la inyeccién y que dura hasta seis meses. Se puede observar infrecuente-
mente una anorexia transitoria. En raras ocasiones, puede haber una reaccién anafilactica. La
anafilaxia se puede tratar con epinefrina.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
* Muy frecuentemente (mds de 1 animal tratado por cada 10 tratados presenta reacciones adversas).

* Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales tratados por cada 100 animales tratados).

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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* Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales tratados por cada 1.000 animales
tratados).

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

* En muy raras ocasiones (menos de 1 animal tratado por cada 10.000 animales tratados, inclu-
yendo casos aislados) Prescripcién: Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.

INTRA-EPICAINE 20 mg/ml solucién inyectable para caballos (3605 ESP)
0 Nombre de la/s sustancias activas: Mepivacaina.
O Indicaciones de uso: anestesia intraarticular y epidural en caballos.
0 Especies de destino: Caballos.
Tiempos de espera: Carne: dos dias.
Leche: dos dias.

O Reacciones adversas: Puede producirse una inflamacion del tejido blando local temporal en una
pequefia proporcién de casos después de la inyeccion del medicamento veterinario. Los anesté-
sicos locales utilizados en exceso pueden provocar toxicidad sistémica caracterizada por efectos
sobre el SNC.

Si se produce toxicidad sistémica como resultado de una inyeccién intravascular involuntaria,
debe considerarse la administracion de oxigeno para tratar la depresién cardiorrespiratoria y
diazepam para controlar las convulsiones.

0 Prescripcion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

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 concesién
de la variacién de la autorizacidn significa que el titular solamente podra poner en el mercado a partir
de esa fecha lotes del medicamento de conformidad con dicha variacién. 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 seccién
“Medicamentos veterinarios autorizados”.

Nuevas indicaciones con dictamen positivo para su autorizacion
Simparica 5 mg comprimidos masticables para perros 1,3-2,5 kg (EU/2/15/191/001-003)
Simparica 10 mg comprimidos masticables para perros >2,5-5 kg (EU/2/15/191/004-006)
Simparica 20 mg comprimidos masticables para perros >5-10 kg (EU/2/15/191/007-009)
Simparica 40 mg comprimidos masticables para perros >10-20 kg (EU/2/15/191/010-012)
Simparica 80 mg comprimidos masticables para perros >20-40 kg (EU/2/15/191/013-015)

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD
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Simparica 120 mg comprimidos masticables para perros >40-60 kg (EU/2/15/191/016-018)
0 Nombre de la/s sustancias activas: Sarolaner.
0 Indicaciones: Para el tratamiento de la acariosis de los oidos (Otodectes cynotis).

0 Para el tratamiento de la demodicosis (Demodex canis).

Nuevas especies de destino

SEVOFLO 100% Liquido para inhalacién del vapor para perros y gatos (EU/2/02/035/007)
0 Nombre de la sustancia activa: sevoflurano.

0 Especies de destino: Gatos.

AVIPRO ND C131 Liofilizado para suspension para pollos y pavos (1826 ESP)

0 Nombre de la sustancia activa: Virus de la enfermedad de Newcastle, vivo atenuado, cepa clon
13-1 10°°- 107 DIEsy,.

0 *DIEs = dosis infectiva embridn 50%: el titulo de virus requerido para provocar una infeccién en
un 50% de los embriones inoculados con el virus.

0 Especies de destino: pollos y pavos.

Modificacion del tiempo de espera

ZOOVECA (978 ESP)
0 Nombre de la sustancia activa: Dimpilato.
0 Nuevo tiempo de espera: Carne: 24 dias.

Leche: No administrar a ovejas en lactacidn cuya leche se utiliza para consumo humano.

PROMILEX (634 ESP)
0 Nombre de la sustancia activa: Bromhexina (hidrocloruro).
0 Nuevo tiempo de espera: Bovino: Carne: 3 dias
Leche: Su uso no estd autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano.

Porcino: Carne: 2 dias.

Correccidn de errores

Con fecha 27 de febrero de 2018 se ha corregido el siguiente error:

En la pagina 3, en la informacidn relativa al medicamento RABITEC

Donde decia: “Especies de destino: Ovino y bovino. Especies de destino: Zorros, perros mapache.”

Ha pasado a decir: “Especies de destino: Zorros, perros y mapaches.”

SI DESEA RECIBIR ESTE BOLETIN EN SU BUZON DE CORREO ELECTRONICO, PUEDE SUSCRIBIRSE EN LA WEB DE
LA AEMPS, SECCION LISTAS DE CORREO (Medicamentos Veterinarios).
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