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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 OVUGEL 0,1 MG/ML GEL VAGINAL
PARA CERDAS PARA LA REPRODUCCION
(EU/2/20/260/001)

P Nombre de la/s sustancias activas: Triptore-
lina

D Indicaciones de uso: Para la sincronizacion
de la ovulacion en cerdas destetadas a fin de
permitir una Unica inseminacion artificial en
un momento determinado.

D Especies de destino: Cerdos (hembras, para
la reproduccion)

D Tiempos de espera: Carne: cero dias
D Reacciones adversas: Ninguna conocida

D Prescripcién: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

O LIBRELA 5 MG SOLUCION INYECTABLE
PARA PERROS (EU/2/20/261/001-003)

O LIBRELA 10 MG SOLUCION INYECTABLE
PARA PERROS (EU/2/20/261/004-006)

O LIBRELA 15 MG SOLUCION INYECTABLE
PARA PERROS (EU/2/20/261/007-009)

O LIBRELA 20 MG SOLUCION INYECTABLE
PARA PERROS (EU/2/20/261/010-012)

LIBRELA 30 MG SOLUCION INYECTABLE
PARA PERROS EU/2/20/261/013-015)

Nombre de la/s sustancias activas: Bedin-
vetmab (anticuerpo monoclonal canino ex-
presado a través de técnicas recombinantes
en células de ovario de hamster chino (CHO]

Indicaciones de uso: Para el alivio del dolor
asociado con la osteoartritis en perros.

Especies de destino: Perros
Tiempos de espera: No procede

Reacciones adversas: Podrian observarse
leves reacciones en el punto de inyeccion (ej:
inflamacion y calor) infrecuentemente.

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-
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.


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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O ENTEROPORC COLI AC LIOFILIZADO Y

SUSPENSION PARA SUSPENSION INYEC-
TABLE PARA PORCINO (EU/2/20/262/001-
004)

Nombre de la/s sustancias activas: Toxoides
de Clostridium perfringens tipo A/C. Adhe-
sinas fimbriales inactivadas de Escherichia
coli.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
pasiva de la progenie a través de la inmuni-
zacion activa de las cerdas gestantes y nuli-
paras para reducir:

v Los sintomas clinicos (diarrea severa)
y la mortalidad causadas por cepas de
Escherichia coli que expresen las adhe-
sinas fimbriales F4ab, F4ac, Foy Fé.

v" Los sintomas clinicos (diarrea durante
los primeros dias de vida) asociados a
Clostridium perfringens tipo A que ex-
presen las toxinas alfa y beta2.

v" Los sintomas clinicos y la mortalidad
asociados a la enteritis hemorragica
y necrosante causada por Clostridium
perfringens tipo C que expresen la toxi-
na betal.

Establecimiento de la inmunidad (tras la in-
gesta de calostro):

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé6: en las 12 horas
siguientes al nacimiento.

C. perfringens tipo Ay C: 1 dia de vida.

Duraciéon de lainmunidad (tras la ingesta de
calostro):

E. coli F4ab, F4ac, F5, Fé6: primeros dias de
vida.

C. perfringens tipo A: 14 dias de vida.
C. perfringens tipo C: 21 dias de vida.

Especies de destino: Porcino (cerdas ges-
tantes y nuliparas).

D Tiempos de espera: Cero dias

D Reacciones adversas: El dia de la vacuna-

o

cion se produce un aumento transitorio en
la temperatura corporal (0,5 °C de media,
en algunos individuos hasta 2 °C) muy fre-
cuentemente, que vuelve a la normalidad
en 24 horas. Se ha observado hinchazon y
enrojecimiento en el punto de inyeccion (2,8
cm de media, en algunos individuos hasta ¢
cm) muy frecuentemente, que desaparecen
sin tratamiento en 7 dias. Se ha observado
un comportamiento ligeramente deprimido
frecuentemente en los dias de 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 (méas 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.

REXXOLIDE 100 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINO, PORCINO Y OVINO
(EU/2/20/263/001-003)

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 Mycoplas-
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ma bovis sensibles a la tulatromicina. Debe
establecerse la presencia de la enfermedad
en el rebano antes del tratamiento metafi-
lactico. mTratamiento de la queratoconjun-
tivitis infecciosa 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, porcinoy ovino
Tiempos de espera:

Bovino (carne): 22 dias.

Porcino (carne): 13 dias.

Ovino (carne): 16 dias.

Su uso no esta autorizado en animales cuya
leche se utiliza para el consumo humano.
No usar en animales gestantes cuya leche
se utiliza para el consumo humano en los
dos meses anteriores a la fecha prevista
para el parto.

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 reacciones en
porcinoy ovino después de la administracion
intramuscular. Las reacciones patomorfold-

gicas en el punto de inyeccion (incluyendo
cambios reversibles de congestion, edema,
fibrosis y hemorragia) se observan muy fre-
cuentemente, aproximadamente, 30 dias
después de la inyeccidn en bovino y porcino.

En ovino, la aparicion de signos transitorios
de molestia (sacudidas de cabeza, friccion
del lugar de inyecciéon, 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)

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.

CIRCOMAX MYCO EMULSION INYECTABLE
PARA CERDOS (EU/2/20/264/001-006)

Nombre de la/s sustancias activas: Circovi-
rus porcino recombinante quimérico inacti-
vado tipo 1 conteniendo la proteina de mar-
co de lectura abierta 2 (ORF2] del circovirus
porcino tipo 2ay Circovirus porcino recombi-
nante quimeérico inactivado tipo 1 contenien-
do la proteina ORF2 del circovirus porcino
tipo 2b
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Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de cerdos frente al circovirus porcino
tipo 2 para reducir la carga viral en sangre
y tejidos linfoides, la excrecion fecal y lesio-
nes en tejidos linfoides relacionadas con la
infeccion con PCV2. Se ha demostrado pro-
teccion frente al circovirus porcino tipos 2a,
2by 2d.

Para la inmunizacion activa de cerdos frente
a Mycoplasma hyopneumoniae para reducir
las lesiones pulmonares relacionadas con la
infeccion con Mycoplasma hyopneumoniae.

Establecimiento de la inmunidad (ambos
programas vacunales): 3 semanas después
de la (dltima) vacunacion.

Duracion de la inmunidad (ambos progra-
mas de vacunacion): 23 semanas después
de la (dltima) vacunacion.

Ademas, se ha demostrado que la vacu-
nacion reduce las pérdidas de ganancia de
peso vivo en condiciones de campo.

Duracién de la inmunidad (ambos progra-
mas de vacunacion): 23 semanas después
de la vacunacidn.

Especies de destino: Cerdos (de engorde)
Tiempos de espera: Cero dias

Reacciones adversas: Un aumento transi-
torio de la temperatura corporal no exce-
diendo los 2,1 °C es muy frecuente después
de la vacunaciéon y se resuelve esponta-
neamente en un plazo de 24 horas sin tra-
tamiento. En un estudio de laboratorio, el
examen post-mortem del punto de inyec-
cion, realizado 2 semanas después de la
administracion de una dosis Unica repetida
de vacuna, reveld una respuesta inflamato-
ria linfocitica-granulomatosa leve muy fre-
cuentemente. Las reacciones tisulares lo-
cales en forma de inflamacion en el punto
de inyeccion, inferiores a 2 cm de didmetro,
son frecuentes y suelen durar hasta 10 dias.
Infrecuentemente puede observarse erite-
ma durante las primeras 24 horas después

de la vacunacion. Se observaron reacciones
de hipersensibilidad, vomitos, descoordina-
cion, letargia y dificultad en la respiracion
infrecuentemente en estudios de campo. La
mayoria de los animales se recuperan en 24
horas.

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 (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.

NOBIVAC DP PLUS LIOFILIZADO Y DI-
SOLVENTE PARA SUSPENSION INYEC-
TABLE PARA PERROS (CACHORROS)
EU/2/20/265/001-002)

Nombre de la/s sustancias activas: Virus de
mogquillo canino vivo atenuado cepa Onders-
tepoort y Parvovirus canino vivo recombi-
nante cepa 630a

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de cachorros a partir de las 4 sema-
nas de edad para prevenir los signos clinicos
y la mortalidad de la infeccion con virus de
moquillo canino y de la infeccion con par-
vovirus canino y para prevenir la excrecion
virica después de la infeccion con virus de
moquillo canino y después de la infeccion
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con parvovirus canino.

Establecimiento de la inmunidad: para virus
del moquillo canino: 7 dias, para parvovirus
canino: 3 dias.

Duracion de la inmunidad: 8 semanas.
Especies de destino: Perros (cachorros)
Tiempos de espera: No procede

Reacciones adversas: Se observa en el pun-
to de inyeccion una inflamacidn pequena no
dolorosa [(maximo 1 cm didmetro) durante la
primera semana después de la vacunacion
muy frecuentemente. La inflamacion re-
mitird completamente en unos pocos dias.
Puede presentarse actividad reducida en las
4 horas siguientes a la vacunacion en raras
ocasiones.

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.

VECTORMUNE FP ILT LIOFILIZADO Y DI-
SOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTA-
BLE PARA POLLOS. (EU/2/20/266/001-006)

Nombre de la/s sustancias activas: Virus

vivo recombinante de la viruela aviar, que
expresa la proteina de fusiéon de membrana
y la proteina de encapsidacion del virus de
la laringotraqueitis infecciosa aviar (rFP-LT)

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de pollos a partir de las 8 semanas de
edad para reducir las lesiones cutaneas de-
bidas a la viruela aviar, para reducir los sin-
tomas clinicos y las lesiones traqueales de-
bidas a la laringotraqueitis infecciosa aviar.

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

Duracién de la inmunidad: Viruela aviar: 34
semanas después de la vacunacion. Larin-
gotraqueitis infecciosa 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 (méas 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-
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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
nacional, prohibir la fabricaciéon, importa-
cion, posesion, venta, suministro y/o uso de
los medicamentos veterinarios inmunolégi-
cos en la totalidad o en parte de su territo-
rio, si se demostrase que:

a)J la administraciéon del medicamento a
animales interfiere con la aplicacion de un
programa nacional para el diagnostico, 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.

MRABIT 1,5 MG/G POLVO PARA SOLUCION
VAGINAL (N° REG 3946 ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Alarelina
acetato

Indicaciones de uso: Induccion de la ovula-
cidon en conejas reproductoras.

Especies de destino: conejas reproductoras.
Tiempos de espera: cero dias.
Reacciones adversas: ninguna.

Prescripcion: medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

MARIMARK N EMULSION INYECTABLE
PARA LUBINA (N° REG 3947ESP)

Nombre de la/s sustancias activas: Virus de
la necrosis nerviosa inactivado genotipoVN-
NEA, cepa K13.1.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de la lubina para reducir la mortali-
dad causada por la necrosis nerviosa viral
(VNNEA] causada por el Betanodavirus.

Establecimiento de la inmunidad: 594 gra-
dos-dia (27 dias a 22 °C]).

Duracion de la inmunidad: la duracion de la
inmunidad no se ha establecido.

Especies de destino: Lubina (Dicentrarchus
labrax)

Tiempos de espera: cero dias.

Reacciones adversas: Reacciones adversas
observadas en la necropsia después de la
vacunacion en estudios de seguridad de la-
boratorio:

Muy comunes: Los peces vacunados con
este medicamento veterinario pueden pre-
sentar adherencias de leves a moderadas en
la cavidad abdominal en el dia 27 después
de la vacunacion. Estas lesiones dieron lu-
gar a adherencias muy leves con poca pro-
babilidad de que se noten en el eviscerado
en el dia 90. Se puede notar la presencia de
gotitas/nddulos de la vacuna.

Después de la vacunacion, los peces pue-
den tardar mas en volver a alimentarse e,
inicialmente, consumen menos alimento. La
alimentacion volvera a ser normal a partir
del dia 5. ELaumento de peso puede ser mas
lento en comparacion con un grupo de con-
trol que recibe placebo, en el dia 27 después
de la vacunacion, pero el peso de los peces
era similar en el dia 90 después de la vacu-
nacion.

Reacciones adversas observadas en el cam-
po:

Muy comunes: Los peces pueden mostrar

adherencias muy leves con poca probabili-
dad de notarse al ser eviscerados.

La frecuencia de las reacciones adversas
se debe clasificar conforme a los siguientes
grupos:
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Muy frecuentemente (mas de 1 animal por
cada 10 animales tratados presenta reac-
cionles) adversal(s))

Frecuentemente (méas de 1 pero menos de
10 animales por cada100 animales tratados)

Infrecuentemente (méas de 1 pero menos de
10 animales por cada 1.000 animales trata-
dos)

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, inclu-
yendo casos aislados).

Prescripcion: medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

RISPOVAL 2 / BRSV + PI3 LIOFILIZADO Y
DISOLVENTE PARA SUSPENSION INYEC-
TABLE PARA BOVINO (N° REG 3960 ESP])

Nombre de la/s sustancias activas: Virus de
la Parainfluenza 3 (Pi3V), vivo modificado
cepa RLB 103 y virus Respiratorio Sincitial
Bovino (BRSV), vivo modificado cepa 375

Indicaciones de uso: Inmunizacién activa de
bovino a partir de 12 semanas de edad para:

v" reducir la excrecion de virus causada
por la infeccion con el virus bovino PI3y

v" reducir la excrecion de virus causada
por la infeccion con el virus BRSV,

Establecimiento de la inmunidad: 3 sema-
nas después del programa de vacunacion
basica.

Duracion de la inmunidad: 6 meses después
del programa de vacunacion basica para
BRSV. No se ha establecido la duracion de
inmunidad para el virus bovino PI3

Especies de destino: Bovino.
Tiempos de espera: cero dias.

Reacciones adversas: Una hipertermia tran-
sitoria y leve que puede durar 2 dias y una

10

reaccion inflamatoria local leve y transitoria
de hasta 0,5 cm que desaparece en 15 dias
pueden ocurrir muy frecuentemente des-
pués de la administracion de la vacuna. En
muy raras ocasiones, la vacuna puede cau-
sar reacciones de hipersensibilidad.

En caso de reaccion anafilactica, debe pro-
porcionarse un tratamiento sintomatico.

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.



AGENCIA ESPARIOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS | BOLETIN TRIMESTRAL SOBRE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

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 CYTOPOINT 10 MG, 20 MG, 30 MG, 40 MG
SOLUCION INYECTABLE PARA PERROS
(EU/2/17/205/001-012)

P Nombre de la sustancia activa: Lokivetmab

D Indicaciones: Tratamiento de las manifes-
taciones clinicas de la dermatitis atdpica en
perros. Tratamiento del prurito asociado a
dermatitis alérgica en perros.

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS HASTA 4 KG(N° REG. 1553 ESP)

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS DE MAS DE 4 HASTA 10 KG (N° REG.
1554 ESP).

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS DE MAS DE 10 HASTA 25 KG (N°
REG. 1555 ESP).

ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS DE MAS DE 40 KG HASTA 60 KG (N°
REG. 3599 ESP).

1"

2. CAMBIOS DE ESPECIAL INTERES SANITARID EN
MEDICAMENTOS YA AUTORIZADOS

O ADVANTIX SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS DE MAS DE 25 HASTA 40 KG (N° REG.
1556 ESP).

D Nombre de las sustancias activas: Imidaclo-
pridy permetrina

D Indicaciones: Reduccion del riesgo de infec-
cion por Leishmania infantum a través de la
transmision por flebo-tomos (Phlebotomus
perniciosus) durante un periodo de hasta 3
semanas. El efecto es indirecto debido a la
actividad del medicamento veterinario con-
tra el vector.

MODIFICACION DEL TIEMPO DE ESPERA

O BETAMOX LA (N° REG. 1321 ESP)

D Nombre de la sustancia activa: Amoxicilina
trihidrato

D Nuevos tiempos de espera:
Bovinos:
Carne: 39 dias
Leche: 108 horas (4,5 dias)
Porcinos:
Carne: 42 dias
Ovinos:
Carne: 29 dias

Leche: Su uso no esta autorizado en ovinos
cuya leche se utiliza para el consumo huma-
no.

ENZAPROST BOVIS 12,5 MG/ML SOLUCION
INYECTABLE PARA BOVINO (N° REG. 3823
ESP)

D Nombre de la sustancia activa: Dinoprost
trometamol

D Nuevo tiempo de espera: Bovino: Carne: 2
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dias.
ENZAPROST T (N° REG. 1546 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Dinoprost
trometamol.

Nuevo tiempo de espera: Bovino: Carne: 2
dias.

DINOLYTIC 12,5 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA BOVINO (N° REG. 3360 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Dinoprost
trometamol

Nuevo tiempo de espera: Bovino: Carne: 2
dias.

DINOLYTIC 5 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA BOVINO PORCINO Y CABALLOS
(N° REG. 998 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Dinoprost
trometamol

Nuevo tiempo de espera: Bovino: Carne: 2
dias.

STRESNIL 40 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA PORCINO (N° REG. 447 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Azaperona

Nuevo tiempo de espera: Carne: 18 dias.

OTRAS MODIFICACIONES

O INNOVAX-ND-IBD, CONCENTRADO Y DI-

SOLVENTE PARA SUSPENSION INYECTA-
BLE PARA POLLOS (EU/2/17/213/001-002)

Nombre de la sustancia activa: Herpesvirus
de pavo vivo recombinante asociado a cé-
lulas (cepa HVP360), expresando la protei-
na de fusion del virus de la enfermedad de
Newcastle y la proteina VP2 del virus de la
enfermedad de Gumboro

Para la inmunizacion activa de pollos de 1
dia de edad o huevos embrionados de galli-
na de 18-19 dias: - para reducir la morta-
lidad y los signos clinicos causados por el
virus de la enfermedad de Newcastle (NDJ,
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- para prevenir la mortalidad y reducir los
signos clinicos y las lesiones causados por
elvirus de la enfermedad de Gumboro (IBD),
- para reducir la mortalidad, los signos cli-
nicos y las lesiones causados por el virus de
la enfermedad de Marek (MD)

Establecimiento de la inmunidad: ND: 4 se-
manas de edad, IBD: 3 semanas de edad,
MD: 9 dias.

Duracidon de la inmunidad: ND: 60 semanas,
IBD: 60 semanas, MD: periodo de riesgo
completo.

ENTERISOL ILEITIS (N° 1620 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Lawsonia in-
tracellularis (MS B3903) viva atenuada.

Inclusion en el apartado 5 de la ficha técnica
y en el apartado 15 del prospecto la siguien-
te frase: “La vacuna modula la composicion
del microbioma. La literatura publicada su-
giere que esto puede reducir la prevalencia
de Salmonella spp. en la fase aguda de la in-
fecciony la seropre-valencia en el momento
del sacrificio en los cerdos coinfectados por
L. intracellularis y Salmo-nella enterica.”
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(> 3. INFORMACIGN SOBRE SEGURIOAD

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

o

CYDECTIN TRICLAMOX 5 MG/ML+200 MG/
ML SOLUCION PARA UNCION DORSAL
CONTINUA PARA BOVINO (2483 ESP)

Nombre de las sustancias activas: moxidec-
tina + triclabendazol

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se incluye los
signos reacciones de hipersensibilidad/alér-
gicas e irritacion de la piel en el punto de
inyeccion en la siguiente frase:

“Pueden observarse trastornos del tracto
digestivo tales como la diarrea, trastornos
neuroldégicos como la ataxia, reacciones de
hipersensibilidad/alérgicas e irritaciéon de la
piel en el punto de inyecciéon en muy raras
ocasiones.”

CANIGEN DHPPI/L LIOFILIZADO Y SUS-
PENSION PARA SUSPENSION INYECTA-
BLE PARA PERROS (3426 ESP)

Nombre de las sustancias activas: Virus del
mogquillo canino (CDV] - cepa de Lederle
103.0 - 104.9 DICCH0*, Adenovirus canino
tipo 2 (CAV-2] - cepa Manhattan 104.0 - 106.0
DICC50*, Parvovirus canino (CPV] - cepa
CPV 780916 105.0 - 106.8 DICC50*, Virus
parainfluenza (CPIV] - cepa Manhattan 105.0
- 106.9 DICC50*, leptospira interrogans in-
activada: serogrupo canicola serovariedad
canicola, cepa 601903 4350 - 7330 U**, se-
rogrupo Icterohaemorrhagiae serovariedad
Icterohaemorrhagiae, cepa 601895

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se actualiza el
texto de las tres primeras frases y se de-
tallan las reacciones de hipersensibilidad/

13

anafilacticas:

“En los estudios de seguridad se observaron
frecuentemente una hinchazén transitoria
(< 4 cm) o un edema local difuso leve en ra-
ras ocasiones asociado con dolor o prurito.
Estas reacciones locales se resuelven es-
pontaneamente en 1 a 2 semanas.

Algunos estados letargicos post-vaccunales
transitorios se observaron frecuentemente
en los estudios clinicos.

En raras ocasiones se observaron en infor-
mes espontaneos hipertermia transitoria o
trastornos digestivos como anorexia, dia-
rrea o vomitos.

En muy raras ocasiones en informes es-
pontaneos se han notificado reacciones de
hipersensibilidad (p. ej., anafilaxia, manifes-
taciones cutaneas como edema/hinchazon,
eritema, prurito). En caso de reaccion alér-
gica o anafilactica, se debe administrar el
tratamiento sintomatico adecuado.”

EMEDOG 1 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA PERROS (3283 ESP)

Nombre de las sustancias activas: Apomor-
fina

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se modifican los
textos incluyendo el signo de “ataxia”:

“Se pueden observar reacciones adversas
leves:

v" somnolencia (muy frecuentemente)

v' alteracion del apetito (muy frecuente-
mente)

v aumento de la salivacion (muy frecuen-
temente)

v dolor de leve a moderado en el punto de
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inyeccion (muy frecuentemente)
v" deshidratacion leve (frecuentemente)

v alteracidn de la frecuencia cardiaca (ta-
quicardia seguida de bradicardia) (fre-
cuentemente).

Son reacciones transitorias y pueden estar
relacionadas con la respuesta fisioldgica a
los esfuerzos de expulsion.

Ademas, sobre la base de la experiencia
posterior a la comercializacion, la ataxia se
ha notificado muy raramente.

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).”

Se pueden observar multiples episodios de
vomitos y se pueden producir vémitos hasta
varias horas tras la inyeccion.”

ENURACE 50, COMPRIMIDOS DE 50 MG
PARA PERROS (2074 ESP)

Nombre de la sustancia activa: Efedrina.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se modifican los
textos incluyendo el signo de “vomitos”:

Efectos cardiovasculares como taquicardia,
fibrilacion auricular, estimulacion de la acti-
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vidad cardiaca, y vasoconstriccion.

Estimulacion del sistema nervioso central
conducente a somnolencia, excitacion, an-
siedad y temblores musculares.

Jadeo.

Midriasis.

Cistitis.

Broncodilatacion y disminucidon de la secre-

cion de moco en las membranas mucosas
respi-ratorias.

Reduccion de la motilidad y el tono de la pa-
red intestinal.

Debido a la naturaleza de la efedrina, los
efectos mencionados pueden producirse in-
cluso con la dosis terapéutica recomendada,
siendo los mas comunes la ansiedad y los
efectos cardio-vasculares. En los estudios
de eficacia se han observado efectos secun-
darios en el 10% de los tratamientos.

En muy raras ocasiones, se han comunica-
do casos de vdmitos mediante notificaciones
es-pontaneas.

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-
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).”
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O EURICAN DAPPI-LMULTI LIOFILIZADO Y

SUSPENSION PARA PREPARACION DE
SUSPENSION INYECTABLE, (3322 ESPJ;
EURICAN DAP-LMULTI LIOFILIZADO Y
SUSPENSION PARA PREPARACION DE
SUSPENSION INYECTABLE (3323 ESPJ;
EURICAN LMULTI SUSPENSION INYECTA-
BLE (3324 ESP)

Nombre de las sustancias activas:

EURICAN DAPPI-LMULTI: virus del moquillo
canino, vivo atenuado, cepa BA5; adenovi-
rus canino tipo 2, vivo atenuado, cepa DK13;
parvovirus canino vivo atenuado tipo 2 cepa
CAG2; virus de la parainfluenza canina tipo
2, vivo atenuado, cepa CGF 2004/75; leptos-
pira interrogans, serovariedad canicola, in-
activada, cepa 16070; leptospira interrogans
serovariedad Icterohaemorrhagiae, inacti-
vada, CEPA 16069; leptospira interrogans
inactivada serogrupo y serovariedad Grippo-
typhosa cepa Grippo Mal 1540

EURICAN DAP-LMULTI: virus del moquillo
canino, vivo atenuado, cepa BA5; adenovi-
rus canino tipo 2, vivo atenuado, cepa DK13;
parvovirus canino vivo atenuado tipo 2 cepa
CAG2; leptospira interrogans, serovariedad
Canicola, inactivada, cepa 16070; leptospira
interrogans serovariedad Icterohaemorrha-
giae, inactivada, cepa 16069; leptospira inte-
rrogans inactivada serogrupo y serovariedad
Grippotyphosa cepa Grippo Mal 1540

EURICAN LMULTI: leptospira interrogans,
serovariedad canicola, inactivada, cepa
16070; leptospira interrogans serovarie-
dad Icterohaemorrhagiae, inactivada, cepa
16069; leptospira interrogans inactivada se-
rogrupo y serovariedad Grippotyphosa cepa
Grippo Mal 1540.

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay en el
apartado 6 del prospecto se actualiza el tex-
to de las dos primeras frases y se detallan
las reacciones de hipersensibilidad/anafi-
lacticas:
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“Una ligera hinchazon (< 2 cm) en el punto de
inyeccion puede observarse inmediatamen-
te después de la inyeccion frecuentemente.
Normalmente desaparece en 1 a 6 dias. Esto
puede, en algunas ocasiones, acompanarse
de un leve prurito, calor y dolor en el punto
de inyeccion. También puede observarse de
forma transitoria letargia y vomitos frecuen-
temente.

Reacciones como anorexia, polidipsia, hi-
pertermia, diarrea, temblor muscular, de-
bilidad muscu-lar y lesiones cutaneas en el
punto de inyeccion pueden observarse infre-
cuentemente.

Reacciones de hipersensibilidad (edema fa-
cial, choque anafilactico, urticaria) pueden
aparecer en raras ocasiones, algunas de
ellas son potencialmente mortales. Debe
administrarse rapida-mente tratamiento
sintomatico adecuado.”

FIPRONILO-(S)-METOPRENO CEVA SOLU-
CION SPOT-ON PARA GATOS 1 -5 KG (3302
ESP); FIPRONILO-(S)-METOPRENO CEVA
SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS 2-10
KG Y GATOS > 5 KG (3303 ESP); FIPRO-
NILO-(S)-METOPRENO CEVA SOLUCION
SPOT-ON PARA PERROS 10 - 20 KG (3304
ESP); FIPRONILO-(S)-METOPRENO CEVA
SOLUCION SPOT-ON PARA PERROS 20 - 40
KG (3305 ESP); FIPRONILO-(S)-METOPRE-
NO CEVA SOLUCION SPOT-ON PARA PE-
RROS 40 - 60 KG (3306 ESP)

Nombre de las sustancias activas: fipronilo
,[S)-metopreno

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se actualiza el
texto de la primera frase, se han incluido
nuevos signos (hipersalivacion vémitos vy
alopecia y prurito en el punto de aplicacion)
y se ha anadido la tabla de frecuencias para
su adaptacion a la version vigente del QRD
(8.1):

“Muy raramente, en informes ocasionales,
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se han observado efectos cosméticos tran-
sitorios en la zona de aplicaciéon, como pe-
los de punta, aspecto humedo, residuo seco
o ligera descamacion. Estos cambios no
afectan a la seguridad o eficacia del medica-
mento veterinario.

Se ha observado hipersalivacion transitoria
(debido principalmente a los excipientes del
medicamento veterinario) después de lamer
el medicamento y vomitos tras su ingestion.

Muy raramente, se ha informado de alopecia
y prurito en el punto de aplicacion, en base
a la experiencia de seguridad posterior a la
comercializacion.

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 (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).”

CANITROID SABOR 200, 400, 600, 800 MCG
COMPRIMIDOS PARA PERROS (2473ESP,
2474LESP, 2475ESP Y 2476ESP)

Nombre de las sustancias activas: Levotiro-
xina sodica

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del prospecto se actualiza el
texto, anadiendo lo siguiente: “En muy raras
ocasiones, se han comunicado reacciones
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de hipersensibilidad (prurito)”.
ORBESEAL (1492 ESP)

Nombre de las sustancias activas: Subnitra-
to de bismuto

En el apartado 4.5 de la Ficha Técnica y en
el apartado 12 del Prospecto se actualiza el
texto, anadiendo lo siguiente:

“Dado que el producto no tiene actividad an-
timicrobiana, a fin de reducir al minimo el
riesgo de que se produzca una mastitis agu-
da debido a una técnica de administracion
deficiente y a la falta de higiene (véase la
seccion 4.6), es fundamental seguir la técni-
ca de administracion aséptica descrita en la
seccion 4.9 (8 en prospecto).”

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnica y en
el apartado 6 del Prospecto se actualiza el
texto, anadiendo lo siguiente:

“Casos de mastitsis aguda se han notifica-
do en muy raras ocasiones después del uso
de este producto, principalmente debido a la
mala técnica de administracion y a la falta
de higiene. Por favor, consulte la secciones
4.5.y 4.9 (8 y 12 en Prospecto) sobre la im-
portancia de la técnica aséptica.”

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

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-
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
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animal por cada 10.000 animales trata-
dos, incluyendo casos aislados).”

O COXEVAC SUSPENSION INYECTABLE
PARA BOVINO Y CAPRINO (N° REG.
EU/2/10/110/001)

Nombre de las sustancias activas: Coxiella
burnetii inactivada, cepa Nine Mile

En el apartado 4.6 Reacciones adversas [fre-
cuencia y gravedad) de la ficha técnica y 6.
Reacciones adversas del prospecto se han
incluido (el texto incluido aparece resaltado
en negrita):

Bovino

Se ha observado una reaccion palpable de un
didmetro maximo de 9 a 10 cm en el punto
de inyeccion que puede durar hasta 17 dias
muy frecuentemente en estudios de labora-
torio. La reaccion se reduce gradualmente
y desaparece sin necesidad de tratamiento.

Se han observado signos sistémicos como
letargia, hipertermia y/o anorexia en raras
ocasiones durante la comercializacion del
medicamento.

Caprino

Se ha observado una reaccion palpable de 3
a 4 cm de didametro en el punto de inyeccion
que puede durar hasta 6 dias muy frecuen-
temente en estudios de laboratorio. La reac-
cidon se reduce y desaparece sin necesidad
de tratamiento.

Se ha observado un ligero incremento de la
temperatura rectal durante 4 dias después
de la vacunacion muy frecuentemente en
estudios de laboratorio.

Se han observado signos sistémicos como
letargia, malestar y/o anorexia infrecuente-
mente durante la comercializacion del me-
dicamento.

Se ha observado diarrea en raras ocasiones
durante la comercializaciéon del medica-
mento.
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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 (més 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).

En el apartado 4.7 Uso durante la gestacion,
la lactancia o la puesta de la ficha técnica se
han incluido (el texto incluido aparece resal-
tado en negrita):

Lactancia:

En ganado bovino y caprino la vacuna puede
utilizarse durante la lactancia.

En condiciones de campo la vacunacion con
COXEVAC ha sido seguida por una disminu-
cion de la produccion de leche, frecuente-
mente en cabras y en raras ocasiones en
vacas. Dado que el estrés puede contribuir
a esta reaccion adversa, deben tomarse las
precauciones adecuadas para reducir el es-
trés, tanto como sea posible, durante la ad-
ministracion del medicamento.

GALLIPRANT COMPRIMIDOS
PERROS 20 MG, 60 MG Y
(EU/2/17/0221/001-006)

Nombre de la sustancia activa: Grapiprant

PARA
10 MG

En el apartado 4.6 Reacciones adversas [fre-
cuencia y gravedad) de la ficha técnica y é.
Reacciones adversas del prospecto se eli-
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mina la referencia a Estados Unidos en las
reacciones adversas observadas, quedando
de la siguiente manera:

“En estudios clinicos se han observado las
siguientes reacciones adversas leves y ge-
neralmente transitorias: vomitos, heces
blandas, diarrea e inapetencia. El vomito se
observo de muy frecuentemente, mientras
que las heces blandas, la diarrea y la inape-
tencia se observaron frecuentemente.

En muy raras ocasiones se notifico6 hema-
temesis o diarrea hemorragica después del
uso clinico.”

METACAM 0,5 MG/ML SUSPENSION ORAL
GATOS Y COBAYAS (EU/2/97/004/026, 033-
034, 049)

METACAM 0,5 MG/ML SUSPENSION ORAL
PERROS (EU/2/97/004/012-013)

METACAM 1.5 MG/ML SUSPENSION ORAL
PARA PERROS (EU/2/97/004/003-005, 029)

METACAM 15 MG/ML SUSPENSION ORAL
PARA EQUIDOS (EU/2/97/004/ 009, 030)

METACAM 15 MG/ML SUSPENSION ORAL
PARA CERDOS (EU/2/97/004/ 041-042)

METACAM 1 MG COMPRIMIDOS MASTICA-
BLES PARA PERROS (EU/2/97/004/043-
045)

METACAM 2.5 MG COMPRIMIDOS MASTI-
CABLES PARA PERROS (EU/2/97/004/046-
048)

METACAM 2 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA GATOS (EU/2/97/004/039-040)

METACAM 5 MG/ML SOLUCION IN-
YECTABLE PARA PERROS Y GATOS
(EU/2/97/004/006, 011)

METACAM 5 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE (EU/2/97/004/001, 010, 035-038)

METACAM 20 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA BOVIDOS, CERDOS Y CABALLOS
(EU/2/97/004/007-008, 014-015, 027-028,
031-032)
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METACAM 40 MG/ML SOLUCION IN-
YECTABLE PARA BOVINO Y CABALLOS
(EU/2/97/004/050-053)

Nombre de la sustancia activa: Meloxicam

En los apartados 4.5 de la Ficha Técnica y
12 del Prospecto, Precauciones especificas
que debe tomar la persona que administre
el medicamento veterinario a los animales,
se anade la siguiente frase:

“Este medicamento veterinario puede cau-
sar irritacion ocular. En caso de contacto
con los ojos, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.”

NOVEM SOLUCION INYECTABLE PARA
BOVINO Y CERDOS 5 MG/ML Y 20 MG/ML
(EU/2/04/042/001-006)

Nombre de la sustancia activa: Meloxicam

En los apartados 4.5 de la Ficha Técnica y
12 del Prospecto, Precauciones especificas
que debe tomar la persona que administre
el medicamento veterinario a los animales,
se anade la siguiente frase:

“Este medicamento veterinario puede cau-
sar irritacion ocular. En caso de contacto
con los ojos, enjuagar inmediatamente con
abundante agua.”
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A, MERTAS

ALERTAS POR DEFECTOS DE CALIDAD

O Alerta VDC5/2020: Medicamento veterina-
rio OTIMECTIN 1 mg/g GEL OTICO PARA GATOS
(2687 ESP)

O Alerta VDC6/2020: Medicamento veterina-
rio NEOMECTIN 12 mg/g GEL ORAL PARA CA-
BALLOS (2003ESP)
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https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/norocarp-50-mg-ml-solucion-inyectable-para-bovino-2053-esp/
https://www.aemps.gob.es/informa/alertas/neomectin-12-mg-g-gel-oral-para-caballos-2003-esp/

