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| MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVD REGISTRO

En el presente apartado se recogen los medica-
mentos veterinarios de nuevo registro aproba-
dos por la Agencia Espanola de Medicamentos'y
Productos Sanitarios (AEMPS] considerados de
mayor interés para los profesionales sanitarios.
La concesidn de la autorizacion supone el dere-
cho del titular a poder comercializar el medica-
mento, pero no significa que en estos momen-
tos el producto se encuentre ya en el mercado.

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

O VECTORMUNE FP ILT + AE LIOFILIZADO Y
DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYEC-
TABLE PARA POLLOS. (EU/2/20/250/001-
006)

P Nombre de la/s sustancias activas: Virus
vivo recombinante de la viruela aviar, que
expresa la proteina de fusion de membrana
y la proteina de encapsidacion del virus de la
laringotraqueitis infecciosa aviar (rFP-LT] y
Virus de la encefalomielitis aviar, cepa Cal-
nek 1143 (AE).

D Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de pollos de 8 a 13 semanas de edad
para reducir las lesiones cutdneas debidas
a la viruela aviar, para reducir los sintomas
clinicos y las lesiones traqueales debidas a
la laringotraqueitis infecciosa aviar y para
prevenir las caidas de puesta debidas a la
encefalomielitis aviar.

Establecimiento de la inmunidad:

Viruela aviar y laringotraqueitis infecciosa
aviar: 3 semanas después de la vacunacion.

Encefalomielitis aviar: 20 semanas después
de la vacunacion.

Duracion de la inmunidad:

Viruela aviar: 34 semanas después de la va-
cunacion.

Laringotraqueitis infecciosa aviar y encefa-
lomielitis aviar: 57 semanas después de la
vacunacion.

Especies de destino: Pollos
Tiempos de espera Cero dias.

Reacciones adversas: Pueden aparecer pe-
quenas inflamaciones y costras tipicas de
la respuesta a la vacunacién de viruela muy
frecuentemente, que deben desaparecer en
los 14 dias posteriores a la vacunacion.

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

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

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

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v' En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

En virtud del articulo 71 de la Directiva
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo modificada, un Estado Miembro
puede, de conformidad con su legislacion


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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nacional, prohibir la fabricacion, importa-
cion, posesion, venta, suministro y/o uso de
los medicamentos veterinarios inmunoldgi-
cos en la totalidad o en parte de su territo-
rio, si se demostrase que:

a) la administraciéon 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 obte-
nidos de animales tratados.

b) el medicamento veterinario estd destina-
do a inducir inmunidad frente a una enfer-
medad ausente desde hace mucho tiempo
en el territorio en cuestion.

TULAVEN 100 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINO, PORCINO Y OVINO.
(EU/2/20/251/001-005)

Nombre de la/s sustancias activas: Tulatro-
micina.

Indicaciones de uso:

Bovino: Tratamiento y metafilaxis de la en-
fermedad respiratoria bovina (ERB] asociada
con Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somniy Mycoplasma
bovis sensibles a la tulatromicina. Debe es-
tablecerse la presencia de la enfermedad en
el rebano antes del tratamiento metafilac-
tico.

Tratamiento de la queratoconjuntivitis infec-
ciosa bovina (QIB) asociada con Moraxella
bovis sensible a la tulatromicina.

Porcino: Tratamiento y metafilaxis de en-
fermedades respiratorias de porcino (ERP)
asociadas con Actinobacillus pleuropneu-
moniae, Pasteurella multocida, Mycoplas-
ma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
y Bordetella bronchiseptica sensibles a la
tulatromicina. Debe establecerse la presen-
cia de la enfermedad en el rebano antes del
tratamiento metafilactico. El medicamento

veterinario solo debe usarse si se espera
que los cerdos desarrollen la enfermedad
en el plazo de 2-3 dias.

Ovino:Tratamiento de las primeras etapas
de pododermatitis infecciosa (pedero) aso-
ciado con Dichelobacter nodosus virulento
que requiere tratamiento sistémico.

Especies de destino: Bovino, porcino y ovino
Tiempos de espera:

Bovino (carne): 22 dias.

Porcino (carne): 13 dias.

Ovino (carne): 16 dias.

Reacciones adversas: La administracion
subcutanea en bovino de este medicamento
veterinario causa dolor pasajero e inflama-
ciones locales en el punto de inyeccion muy
frecuentemente, que pueden persistir hasta
30 dias. No se han observado dichas reac-
ciones en porcino y ovino después de la ad-
ministracion intramuscular.

Las reacciones patomorfoldgicas en el pun-
to de inyeccion (incluyendo cambios reversi-
bles de congestion, edema, fibrosis y hemo-
rragia) se observan muy frecuentemente,
aproximadamente, 30 dias después de la
inyeccion en bovino y porcino.

En ovino, la aparicion de signos transitorios
de molestia (sacudidas de cabeza, friccion
del lugar de inyeccién, caminar hacia atras)
se observa muy frecuentemente después de
la administracion intramuscular. Estos sig-
nos remiten en pocos minutos.

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

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

v Frecuentemente (méas de 1 pero menos
de 10 animales por cada 100 animales
tratados)
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v" Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

TULAVEN 25 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA PORCINO (EU/2/20/251/006-
008)

Nombre de la/s sustancias activas: Tulatro-
micina.

Indicaciones de uso: Tratamiento y metafi-
laxis de las enfermedades respiratorias de
porcino (ERP) asociadas con Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis y Bordetella bronchiseptica sensi-
bles a la tulatromicina. Debe establecerse
la presencia de la enfermedad en el rebano
antes del tratamiento metafilactico. El me-
dicamento veterinario solo debe usarse si se
espera que los cerdos desarrollen la enfer-
medad en el plazo de 2-3 dias.

Especies de destino: Porcino
Tiempos de espera: 13 dias.

Reacciones adversas: Las reacciones pato-
morfoldgicas en el punto de inyeccién (in-
cluyendo cambios reversibles de congestion,
edema, fibrosis y hemorragia) estan presen-
tes aproximadamente 30 dias después de la
inyeccion.
v" Muy frecuentemente (mas de 1 animal
por cada 10 animales tratados presenta
reacciones adversas)

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

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

TULISSIN 100 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINO, PORCINO Y OVINO.
(EU/2/20/252/001-007)

Nombre de la/s sustancias activas: Tulatro-
micina.

Indicaciones de uso:

Bovino: Tratamiento y metafilaxis de la en-
fermedad respiratoria bovina (ERB) asociada
con Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni y Mycoplasma
bovis sensibles a la tulatromicina. Debe es-
tablecerse la presencia de la enfermedad en
el rebano antes del tratamiento metafilac-
tico.

Tratamiento de la queratoconjuntivitis infec-
ciosa bovina (QIB] asociada con Moraxella
bovis sensible a la tulatromicina.

Porcino: Tratamiento y metafilaxis de en-
fermedades respiratorias de porcino (ERP)
asociadas con Actinobacillus pleuropneu-
moniae, Pasteurella multocida, Mycoplas-
ma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
y Bordetella bronchiseptica sensibles a la
tulatromicina. Debe establecerse la presen-
cia de la enfermedad en el rebano antes del
tratamiento metafilactico. EL medicamento
veterinario solo debe usarse si se espera
que los cerdos desarrollen la enfermedad
en el plazo de 2-3 dias.

Ovino:Tratamiento de las primeras etapas
de pododermatitis infecciosa (pedero) aso-
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ciado con Dichelobacter nodosus virulento
que requiere tratamiento sistémico.

Especies de destino: Bovino, porcino y ovino
Tiempos de espera:

Bovino (carne): 22 dias.

Porcino (carne): 13 dias.

Ovino (carne): 16 dias.

Reacciones adversas: La administracion
subcutanea en bovino de este medicamento
veterinario causa dolor pasajero e inflama-
ciones locales en el punto de inyeccion muy
frecuentemente, que pueden persistir hasta
30 dias. No se han observado dichas reac-
ciones en porcino y ovino después de la ad-
ministracion intramuscular.

Las reacciones patomorfoldgicas en el pun-
to de inyeccion (incluyendo cambios reversi-
bles de congestidn, edema, fibrosis y hemo-
rragia] se observan muy frecuentemente,
aproximadamente, 30 dias después de la
inyeccion en bovino y porcino.

En ovino, la aparicidn de signos transitorios
de molestia (sacudidas de cabeza, friccion
del lugar de inyeccion, caminar hacia atras)
se observa muy frecuentemente después de
la administracion intramuscular. Estos sig-
nos remiten en pocos minutos.

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

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

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

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-

males tratados)

v" En muy raras ocasiones [(menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

TULISSIN 25 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA PORCINO (EU/2/20/252/008-
012)

Nombre de la/s sustancias activas: Tulatro-
micina.

Indicaciones de uso: Tratamiento y metafi-
laxis de las enfermedades respiratorias de
porcino (ERP) asociadas con Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae, Haemophilus
parasuis y Bordetella bronchiseptica sensi-
bles a la tulatromicina. Debe establecerse
la presencia de la enfermedad en el rebano
antes del tratamiento metafilactico. EL me-
dicamento veterinario solo debe usarse si se
espera que los cerdos desarrollen la enfer-
medad en el plazo de 2-3 dias.

Especies de destino: Porcino.
Tiempos de espera: Carne: 13 dias.

Reacciones adversas: Las reacciones pato-
morfolégicas en el punto de inyeccién (in-
cluyendo cambios reversibles de congestion,
edema, fibrosis y hemorragia) estan presen-
tes aproximadamente 30 dias después de la
inyeccion.

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

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

v Frecuentemente (méas de 1 pero menos
de 10 animales por cada 100 animales
tratados)

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
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nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v' En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcidn veterinaria.

LYDAXX 100 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINO, PORCINO Y OVINO
(EU/2/20/253/001-004)

Nombre de la/s sustancias activas: Tulatro-
micina.

Indicaciones de uso:

Bovino: Tratamiento y metafilaxis de la en-
fermedad respiratoria bovina (ERB] asociada
con Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somniy Mycoplasma
bovis sensibles a la tulatromicina. Debe es-
tablecerse la presencia de la enfermedad en
el rebano antes del tratamiento metafilac-
tico.

Tratamiento de la queratoconjuntivitis infec-
ciosa bovina (QIB) asociada con Moraxella
bovis sensible a la tulatromicina.

Porcino: Tratamiento y metafilaxis de en-
fermedades respiratorias de porcino (ERP)
asociadas con Actinobacillus pleuropneu-
moniae, Pasteurella multocida, Mycoplas-
ma hyopneumoniae, Haemophilus parasuis
y Bordetella bronchiseptica sensibles a la
tulatromicina. Debe establecerse la presen-
cia de la enfermedad en el rebano antes del
tratamiento metafilactico. El medicamento
veterinario solo debe usarse si se espera
que los cerdos desarrollen la enfermedad
en el plazo de 2-3 dias.

Ovino: Tratamiento de las primeras etapas
de pododermatitis infecciosa (pedero) aso-
ciado con Dichelobacter nodosus virulento

que requiere tratamiento sistémico. Espe-
cies de destino: Bovino, porcino y ovino.

D Tiempos de espera:

Bovino (carne): 22 dias.
Porcino (carne): 13 dias.
Ovino (carne): 16 dias

Reacciones adversas: La administracion
subcutanea del medicamento veterinario en
bovino causa dolor pasajero e inflamaciones
locales en el punto de inyeccién muy fre-
cuentemente, que pueden persistir hasta 30
dias. No se han observado dichas reacciones
en porcino y ovino después de la administra-
cién intramuscular.

Las reacciones patomorfoldgicas en el pun-
to de inyeccion (incluyendo cambios reversi-
bles de congestion, edema, fibrosis y hemo-
rragia) se observan muy frecuentemente,
aproximadamente, 30 dias después de la
inyeccidn en bovino y porcino.

En ovino, la aparicidn de signos transitorios
de molestia (sacudidas de cabeza, friccidn
del lugar de inyeccion, caminar hacia atras)
se observa muy frecuentemente después de
la administracion intramuscular. Estos sig-
nos remiten en pocos minutos.

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

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

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

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)
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v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

AVISHIELD IB GI-13 LIOFILIZADO PARA
SUSPENSION OCULONASAL Y PARA AD-
MINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA
POLLOS (3882 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Virus
vivo de la bronquitis infecciosa aviar, varian-
te de la cepa V-173/11.

Indicaciones de uso: Inmunizacidn activa de
pollos (pollos de engorde y pollitas futuras
ponedoras/reproductoras) para reducir los
efectos nocivos derivados de la infeccidn por
el virus de la bronquitis infecciosa aviar, se-
rotipo 793B (linaje GI-13), sobre la actividad
ciliar, que puede manifestarse mediante sig-
nos clinicos respiratorios.

Inicio de la inmunidad: 10 dias tras la vacu-
nacion.

Duracion de lainmunidad: 56 dias tras la va-
cunacion.

Especies de destino: Pollos.
Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Muy frecuentemen-
te se han observado estertores traqueales
entre 1y 13 dias después de la vacunacion
por via oculonasal. En caso de producirse,
remiten espontaneamente y no requieren
tratamiento.

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

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

v' Frecuentemente (mas de 1 pero menos
de 10 animales por cada 100 animales
tratados)

v Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

NOBILIS SALENVAC ETC SUSPENSION
INYECTABLE PARA POLLOS (3883 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas:
Salmonella Enteritidis cepa PT4 inactivada

Salmonella Typhimurium cepa DT104 inacti-
vada

Salmonella Infantis cepa A S03499-06 inac-
tivada

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de pollos a partir de las 6 semanas
de edad para reducir la colonizacion y excre-
cion fecal de S. Enteritidis (serogrupo D), S.
Typhimurium y S. Heidelberg (serogrupo B),
S. Infantis, S. Hadar y S. Virchow (serogrupo
Cl.

Establecimiento de la inmunidad después
de la segunda vacunacion:

v S. Enteritidis, S. Typhimurium, S. Infan-
tis, S. Hadar y S. Virchow: 4 semanas.

v" S. Heidelberg: 9 semanas*.
* Primer punto de tiempo investigado.

Duracion de la inmunidad después de la se-
gunda vacunacion:

v S. Enteritidis: 48 semanas (demostrada
por desafio) y 90 semanas (demostrada
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por serologial.

v S. Typhimurium: 57 semanas (demos-
trada por desafio] y 90 semanas [(de-
mostrada por serologia).

v S.Infantis: 51 semanas (demostrada por
desafio).

v S. Hadar: 51 semanas (demostrada por
desafio).

v"S. Virchow: 51 semanas (concluida de
razonamiento cientifico).

v S. Heidelberg: 57 semanas (concluida
de razonamiento cientifico).

Especies de destino: Pollos reproductores y
gallinas ponedoras.

Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: La vacunacion puede
dar lugar a nédulos palpables en el punto de
inyeccion, pequefos (de un tamafo de hasta
8 mm) y transitorios, muy frecuentemente.
Estos nddulos desaparecen completamente
dentro de las 2 semanas siguientes a la se-
gunda vacunacion.

La vacunacién puede estar asociada a efec-
tos sistémicos leves y transitorios, como una
reduccion de la actividad y de la ingesta de
alimento que dura hasta 2 dias después de
la primera vacunacion, muy frecuentemen-
te.

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

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

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

v"Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

10

v En raras ocasiones (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

OPTOMEASE 200MG/ML CONCENTRADO
PARA SOLUCION PARA TRATAMIENTO DE
PECES (3885 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Benzo-
caina.

Indicaciones de uso: Anestesiay sedacion de
salmon y trucha.

Este medicamento veterinario no debe usar-
se en aguas abiertas y se debe usar siempre
en un recipiente de tratamiento aislado.

Especies de destino: Salmon del Atlantico y
trucha arco iris

Tiempos de espera: Carne: 7 grados-dia.

Su uso no esta autorizado en peces durante
el proceso de extraccién de los huevos des-
tinados para consumo humano

Reacciones adversas: Ninguna conocida.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

API-BIOXAL 886 MG/G POLVO PARA USO
EN COLMENAS (N° REG 3886 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Acido
oxalico dihidrato.

Indicaciones de uso: Tratamiento de la va-
rroasis (Varroa destructor, parasito de Apis
mellifera).

Especies de destino: Abejas
Tiempos de espera: Miel: Cero dias.

No tratar las colmenas con las alzas coloca-
das o durante la produccion de miel.

Reacciones adversas: La colonia puede agi-
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tarse ligeramente durante el tratamiento.
Se puede observar una mayor mortalidad de
las abejas adultas después del tratamiento
con el medicamento veterinario.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

PORVAXIN M.HYO EMULSION INYECTA-
BLE PARA PORCINO (3901 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Myco-
plasma hyopneumoniae, inactivado, cepa
1137/99.

Indicaciones de uso: Inmunizacidén activa de
cerdos de engorde para reducir la gravedad
de las lesiones pulmonares en animales con
presencia probada de Mycoplasma hyop-
neumoniae.

Establecimiento de la inmunidad: 14 dias
(independientemente del calendario de va-
cunacion utilizado).

Duracién de la inmunidad: 26 semanas.
Especies de destino: Lechones.
Tiempos de espera: Cero dias.

Reacciones adversas: Tras la aplicacion
puede desarrollarse una reaccion local co-
mun de hasta 3 cm de didametro, que desa-
parecera espontaneamente en 3 dias.

Es frecuente un aumento transitorio de la
temperatura corporal en los animales trata-
dos (maximo 1°C)

1"

Muy frecuentemente puede producirse tem-
blor, letargo leve y somnolencia después de
la aplicacidon que desaparecen espontanea-
mente en varias horas.

En raras ocasiones puede desarrollarse una
reaccion de hipersensibilidad. En tal caso
hay que empezar inmediatamente un trata-
miento adecuado.

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

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

v Frecuentemente (méas de 1 pero menos
de 10 animales por cada 100 animales
tratados)

v Infrecuentemente (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v' En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.
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En el presente apartado se recogen las varia-
ciones de las autorizaciones de medicamentos
veterinarios aprobadas por la AEMPS conside-
radas de mayor interés para los profesionales
sanitarios. La concesion de la variacion de la
autorizacion significa que el titular solamente
podra poner en el mercado a partir de esa fecha
lotes del medicamento de conformidad con di-
cha variacién. Es posible por tanto que puedan
coincidir en el mercado lotes anteriores y pos-
teriores a la variacion autorizada

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

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN
POSITIVO PARA SU AUTORIZACION

O FRONTLINE TRI-ACT SOLUCION SPOT-ON
PARA PERROS 2-5 KG (3089 ESP)

O FRONTLINE TRI-ACT SOLUCION SPOT-ON
PARA PERROS 5-10 KG (3090 ESP)

O FRONTLINE TRI-ACT SOLUCION SPOT-ON
PARA PERROS 10-20 KG (3091 ESP)

O FRONTLINE TRI-ACT SOLUCION SPOT-ON
PARA PERROS 20-40 KG (3092 ESP)

O FRONTLINE TRI-ACT SOLUCION SPOT-ON
PARA PERROS 40-60 KG (3093 ESP)

D Nombre de la sustancia activa: Fipronilo y
permetrina.

D Indicaciones: “En perros: Para el tratamien-
to y prevencion de infestaciones por pulgas
y/o garrapatas cuando sea necesario una
actividad repelente (anti-alimentacién) con-
tra flebotomos, moscas picadoras y/o mos-
quitos.

Pulgas: Tratamiento y prevencidn de las in-
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2. CAMBIOS DE ESPECIAL INTERES SANITARID EN
MEDICAMENTOS YA AUTORIZADOS

festaciones por pulgas Ctenocephalides fe-
lisy prevencion de las infestaciones por pul-
gas Ctenocephalides canis. Un tratamiento
previene una nueva infestacion por pulgas
durante 4 semanas.

El medicamento veterinario puede utilizarse
como parte de la estrategia de tratamiento
de la dermatitis alérgica por picadura de
pulgas, cuando haya sido previamente diag-
nosticada por un veterinario.

Garrapatas: Tratamiento y prevencidon de las
infestaciones por garrapatas (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus ). Un tratamiento mata las ga-
rrapatas (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus], repele
las garrapatas (Ixodes ricinus, Rhipicepha-
lus sanguineus) durante 4 semanas después
deltratamiento, y repele las garrapatas Der-
macentor reticulatus desde los 7 dias hasta
las 4 semanas después del tratamiento.

Mosquitos y flebotomos: Repele (actividad
anti-alimentacion) flebotomos (Phleboto-
mus perniciosus) durante 3 semanasy mos-
quitos (Culex pipiens, Aedes albopictus) du-
rante 4 semanas.

Mata flebotomos (Phlebotomus perniciosus)
y mosquitos (Aedes albopictus] durante 3
semanas.

Reduccidn del riesgo de infeccion por Leish-
mania infantum a través de la transmision
por flebotomos (Phlebotomus perniciosus)
durante un periodo de hasta 4 semanas. El
efecto es indirecto debido a la actividad del
medicamento veterinario contra el vector.

Mosca de los establos: Repele (actividad
anti-alimentacion) y mata la mosca de los
establos (Stomoxys calcitrans) durante 5 se-
manas.


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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(> 3. INFORMACIGN SOBRE SEGURIOAD

vacunacion intradérmicay la intramuscular,
a partir de 5 dias después de la vacunacion,
pueden aparecer reacciones locales transi-
torias en el lugar de inyeccidn, que se limi-

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

O PORCILIS PRRS LIOFILIZADO Y DISOL-

VENTE PARA SUSPENSION INYECTABLE
PARA PORCINO (1361 ESP)

Nombre de las sustancias activas: Virus
PRRS cepa DV vivo atenuado.

El apartado “Interaccion con otros medica-
mentos y otras formas de interaccion” de la
ficha técnica y del prospecto ha cambiado
a:” Existe informacién sobre la seguridad
y la eficacia de la inyeccidon intramuscu-
lar en cerdos de cebo a partir de 4 sema-
nas, que demuestra que esta vacuna puede
mezclarse con Porcilis M Hyo. Antes de la
administracion de los medicamentos mez-
clados, deberia consultarse el prospecto de
Porcilis M Hyo. No existe informacion sobre
la sequridad y la eficacia del uso de Porci-
lis PRRS mezclado con Porcilis M Hyo en
animales reproductores o durante la gesta-
cion. Ademads, existe informacion sobre la
seguridad y la eficacia, para ambas vias de
administracion, en cerdos de cebo a partir
de las 3 semanas de edad, que demuestra
que esta vacuna se puede administrar con
Porcilis PCV M Hyo, con Porcilis Lawsonia,
o con una mezcla de Porcilis PCV M Hyo y
Porcilis Lawsonia,al mismo tiempo, pero en
lugares separados (preferiblemente en el
lado opuesto del cuello). Antes de la admi-
nistracion, deberia consultarse el prospec-
to de Porcilis PCV M Hyo y/o Porcilis Law-
sonia. En cerdos individuales, el aumento
de temperatura después del uso asociado
puede exceder frecuentemente de 2 °C. La
temperatura vuelve a la normalidad entre 1
y 2 dias después de observarse el maximo
de temperatura. Frecuentemente, tras la
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tan a una ligera inflamacion (maximo 2 cm
de didmetro). Estas reacciones pueden per-
sistir ocasionalmente hasta 29 dias o mas
después de la vacunacion.Infrecuentemente
pueden aparecer reacciones de hipersensi-
bilidad después de la vacunacion. No existe
informacion sobre la seguridad y la eficacia
de la administracion de Porcilis PRRS en
asociacion con Porcilis PCV M Hyo y/o Por-
cilis Lawsonia, al mismo tiempo en lugares
separados, en animales reproductores o
durante la gestacion. No existe informacion
disponible sobre la seguridad y la eficacia
del uso de esta vacuna con cualquier otro
medicamento veterinario excepto los medi-
camentos mencionados anteriormente. La
decision sobre el uso de esta vacuna antes
o después de la administracion de cualquier
otro medicamento veterinario se debera
realizar caso por caso.”

PORCILIS LAWSONIA (3814 ESP)

Nombre de las sustancias activas: Lawsonia
intracellularis cepa SPAH-08 inactivada.

El apartado “Interaccidon con otros medica-
mentos y otras formas de interaccion” de la
ficha técnica y del prospecto ha cambiado
a:"Existe informacién sobre la seguridad y
la eficacia en cerdos a partir de las 3 sema-
nas de edad, que demuestra que esta vacu-
na se puede administrar al mismo tiempo
que Porcilis PCV M Hyo y/o Porcilis PRRS.
Cuando se administra Porcilis Lawsonia al
mismo tiempo que Porcilis PCV M Hyo, es-
tos medicamentos deberian mezclarse (ver
seccion 4.9 a continuacion), mientras que
Porcilis PPRS siempre deberia administrar-


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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se en un lugar separado (preferiblemen-
te en el lado opuesto del cuello). Antes de
la administracion, deberia consultarse el
prospecto de Porcilis PCV M Hyo y/o Porcilis
PRRS. En cerdos individuales, el aumento
de temperatura después del uso asociado
puede exceder frecuentemente de 2 °C. La
temperatura vuelve a la normalidad entre 1
y 2 dias después de observarse el maximo
de temperatura. Frecuentemente pueden
aparecer reacciones locales transitorias en
el lugar de inyeccion, que se limitan a una
ligera inflamacion (maximo 2 cm de didme-
tro), justo después de la vacunacidn, pero
estas reacciones pueden no aparecer hasta
12 dias después de la vacunacion. Todas es-
tas reacciones remitiran en 6 dias. Pueden
producirse reacciones de hipersensibilidad
después de la vacunacion infrecuentemen-
te. No existe informacion disponible sobre la
seguridad y la eficacia del uso de esta vacu-
na con cualquier otro medicamento veteri-
nario excepto los medicamentos menciona-
dos anteriormente. La decision sobre el uso
de esta vacuna antes o después de la admi-
nistracion de cualquier otro medicamento
veterinario se debera realizar caso por caso.

PROPOFOL LIPURO 10 MG/ML EMULSION
INYECTABLE BRAUN USO VETERINARIO
(1578 ESP)

Nombre de las sustancias activas: propofol.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay en el
apartado 6 del prospecto se incluye el sig-
no diarrea en la siguiente frase: “Durante
la fase de recuperacion puede presentarse
diarrea y vomitos”.

FILAVAC VHD K C+V SUSPENSION (3535
ESP).

Nombre de las sustancias activas: Virus de
la enfermedad hemorragica del conejo tipo
2 (rhdv2) inactivado, cepa lp.sv.2012; Virus
de la enfermedad virica hemorragica del co-
nejo (rhd), inactivado, cepa im.507.sc.2011.
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En el apartado 4.6 se la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se modifican las
dos primeras frases, y se incluye la tabla de
frecuencias:

Muy frecuentemente: se puede observar un
aumento temporal de la temperatura cor-
poral de hasta 1,6° C un dia después de la
vacunacion.

Muy frecuentemente: la inmunizacién puede
ser seguida por una reaccion local limitada
(nédulo subcutaneo de hasta 10 mm de dia-
metro en el estudio de dosis doble) que pue-
de ser palpable durante al menos 52 dias 'y
que desaparece sin tratamiento.

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

v" 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 me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados)

En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

En muy raras ocasiones (menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

SOLIPHEN 60 MG COMPRIMIDOS PARA
PERROS (3244 ESP)

Nombre de la sustancia activa: fenobarbital.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay en el
apartado 6 del prospecto se anaden diarrea
y emesis en la siguiente frase: “Rara vez se
ha informado de diarrea y emesis.”

CANITROID SABOR 200, 400, 600 Y 800
MICROGRAMOS COMPRIMIDOS PARA PE-
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RROS (2473 ESP, 2474 ESP, 2475 ESP Y
2476 ESP)

Nombre de la sustancia activa: levotiroxina
sddica.

En el apartado 4.6 de la Ficha técnicay en el
apartado 6 del prospecto, se anade las reac-
ciones de hipersensibilidad en la siguiente
frase y se incluye la tabla de frecuencias:”-
Muy raramente se han notificado reacciones
de hipersensibilidad (prurito)”.

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

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

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

v" Infrecuentemente (méas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 1.000 ani-
males tratados])

v En raras ocasiones (mas de 1 pero me-
nos de 10 animales por cada 10.000 ani-
males tratados)

v" En muy raras ocasiones [menos de 1
animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).

SUPRELORIN 4,7 MG IMPLANTE PARA
PERROS (N° REG. EU/2/07/072/001-
002) Y SUPRELORIN 9,4 MG IMPLAN-
TE PARA PERROS Y HURONES (N° REG.
EU/2/07/072/003-004)

Nombre de las sustancias activas: Deslore-
lina.

En el apartado 4.6 de la Ficha técnicay en el
apartado 6 del prospecto se anade:

Se observo una inflamacién moderada en el
lugar de implantacion durante 14 dias fre-
cuentemente en los estudios de seguridad/
eficacia.
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Durante el periodo de tratamiento, se han
reportado efectos clinicos raros: desdrde-
nes en la capa de pelo (p.e pérdida de pelo,
alopecia, modificacion del pelo), incontinen-
cia urinaria, baja regulacion asociada a los
sintomas (p.e disminucion del tamafio tes-
ticular, reduccion de la actividad, ganancia
de peso). Un testiculo podra ascender por
encima del anillo inguinal en muy raras oca-
siones.

Ha habido incremento transitorio del interés
sexual, incrementando el tamano testicular
y el dolor testicular inmediatamente des-
pués de la implantacion en muy raras oca-
siones. Estos sintomas se resolvieron sin
tratamiento.

Se han reportado cambios transitorios en el
comportamiento con el desarrollo de agre-
sion en muy raras ocasiones (ver seccion
4.4)

En seres humanos y animales, la testoste-
rona modula la susceptibilidad a las con-
vulsiones. Se ha reportado la aparicion
transitoria de convulsiones poco después
de la implantaciéon en muy raras ocasiones
(<0,01%), aunque no se ha establecido la re-
lacion casual con la aplicacion del implante.
En algunos casos, el perro habia mostrado
una convulsidn epiléptica antes de la admi-
nistracion del implante o habia sido diag-
nosticado como que sufria de epilepsia.

En el apartado 9 de la Ficha técnica y del
prospecto se inserta un pictograma para ex-
plicar de forma mas clara el método de ad-
ministracion del implante:

Preloaded implanter

Implant Spacer
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ADVOCATE 40MG + 4MG SOLUCION PARA
UNCION DORSAL PUNTUAL PARA PERROS
PEQUENOS (EU/2/03/039/005-6)

ADVOCATE 100MG + 25MG SOLUCION
PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA
PERROS MEDIANOS (EU/2/03/039/007-8)

ADVOCATE 250MG + 62,5MG SOLU-
CION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL
PARA PERROS PEQUENOS GRANDES
(EU/2/03/039/009-10)

ADVOCATE 400MG + 100MG SOLUCION
PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA
PERROS PEQUENOS MUY GRANDES
(EU/2/03/039/011-12)
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Nombre de la sustancia activa: imidacloprid
+ moxidectina.

En el apartado 4.6 de la Ficha técnica y en
el apartado 6 del prospecto, se anade la si-
guiente frase:

“Se han notificado reacciones locales de
sensibilidad cutdnea pasajera, que incluyen
picor, pérdida de pelo, pelo grasiento y enro-
jecimiento en el lugar de aplicacion en muy
raras ocasiones a través de los informes es-
pontaneos (farmacovigilancia).]”.



