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| MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVO REGISTRO

En el presente apartado se recogen las nuevas
autorizaciones de comercializacion iniciales de
medicamentos veterinarios aprobadas por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) y otras centralizadas conce-
didas por la Comision europeay consideradas de
mayor interés para los profesionales sanitarios.
La concesion de la autorizacion supone el dere-
cho del titular a poder comercializar el medica-
mento, pero no significa que en estos momentos
el medicamento se encuentre ya en el mercado.

NACIONALES
CENTRALIZADAS
o EURICAN L4 (EU/2/23/293)
» Nombre del principio activo:

- Leptospira interrogans inactivada, serogrupo
y serovariedad Canicola cepa 16070

- Leptospira interrogans inactivada, serogrupo y
serovariedad Icterohaemorrhagiae cepa 16069

- Leptospira interrogans inactivada, serogrupo y
serovariedad Grippotyphosa cepa Grippo Mal 1540

- Leptospira interrogans inactivada, serogrupo
Australis y serovariedad Bratislava cepa 16785

» Indicaciones de uso: Inmunizacién activa de
perros a partir de las 7 semanas de edad
para prevenir o reducir la mortalidad, los
signos clinicos, la infeccion, la excrecidn bac-
teriana, la colonizacion renal y las lesiones
renales causadas por: Leptospira interrogans,
serogrupo Canicola serovariedad Canicola,
Leptospira interrogans, serogrupo Icterohae-
morrhagiae serovariedad Icterohaemorrha-
giae, Leptospira kirschneri, serogrupo Gri-
ppotyphosa serovariedad Grippotyphosa, y
Leptospira interrogans, serogrupo Australis
serovariedad Bratislava.

Indicacion
Serogrupo /
Serovariedad : Signos » Excrecion  Colonizaciéon  Lesiones
Mortalidad .. Infeccion .
clinicos bacteriana renal renales
Canicola / Canicola Prevencion* Prevencion*  Reduccion Reduccion Reduccion Reduccion
Icterohaemorrhagiae / . . . . ., .,
9 . Prevencion* Prevencion* Reduccion Reduccion Reduccidon Reduccion
Icterohaemorrhagiae
Grippotyphosa / L, . L, . ., .,
!)p yp Prevencion* Prevencion* Reduccidon Reduccion Reduccidon Reduccion
Grippotyphosa
Australis / Bratislava Prevencion Prevencion Prevencion Prevencion Prevencion Prevencion

* Para Leptospira interrogans serovariedad Canicola, Leptospira interrogans serovariedad Icterohaemorrhagiae y Leptospira

kirschneri serovariedad Grippotyphosa la prevencion de la mortalidad y los signos clinicos no se demostraron en el transcurso

de la duracion de la inmunidad.
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» Establecimiento de la inmunidad: 2 semanas J
después de la segunda inyeccion de la primo-
vacunacion para todas las cepas.

» Duracién de la inmunidad: al menos un afo
después de la segunda inyeccion de la primo- >
vacunacion para todas las cepas.

» Especies de destino: Perros.

» Tiempos de espera: No procede.

» Acontecimientos adversos: J
Perros:
Muy frecuentes Hinchazon en el lugar de
la inyeccion', prurito?,
(>1 animal por cada 10 calor y dolor en el lugar
animales tratados): de la inyeccién®.
Frecuentes
Letargo®, anorexia?y
(1 a 10 animales por cada emesis?. -

100 animales tratados):

Poco frecuentes Diarrea, temblor -
muscular, vocalizacion,

(1a10animales por cada  hjpertermia’, taquicardia
1000 animales tratados): y taquipnea.

Raros Reacciones de

(1 a 10 animales por cada hipersensibilidad (edema

10000 animales tratados): facial, urticaria)‘.

' Menos de 6 cm, desaparece en 8 dias. ]
2 Desaparecen en 2 dias.

® Desaparece en 3 dias.

“ Desaparecen en 4 dias. o
> Maximo 39,8 °C, desparece en 1 dia.

¢ Incluye shock anafilactico, que puede ser potencialmente ]
mortal. Si se produce una reaccion de este tipo, debe pro-
porcionarse tratamiento adecuado lo antes posible.

Prescripcion: Medicamento sujeto a prescrip-
cion veterinaria.

INNOVAX-ILT-IBD (EU/2/23/292)

Nombre del principio activo: Herpesvirus de
pavo vivo recombinante asociado a células
(cepa HVT/IBD/ILT), expresando la proteina
VP2 del virus de la enfermedad de Gumboro
y las glicoproteinas gD y gl del virus de la la-
ringotraqueitis infecciosa.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacién
activa de pollos de 1 dia de edad o huevos
embrionados de gallina de 18-19 dias: para
reducir la mortalidad, signos clinicos y lesio-
nes causados por el virus de la laringotra-
queitis infecciosa aviar (ILT) y el virus de la
enfermedad de Marek (MD). Y para prevenir
la mortalidad y reducir los signos clinicos y
las lesiones causados por el virus de la en-
fermedad de Gumboro (IBD).

Establecimiento de la inmunidad: IBD: 3 se-
manas de edad, ILT: 4 semanas de edad, MD:

5 dias de edad.

Duracion de lainmunidad: IBD: 100 semanas, ILT:
100 semanas, MD: periodo de riesgo completo.

Especies de destino: Pollos y huevos embrio-
nados de gallina.

Tiempos de espera: Cero dias.
Acontecimientos adversos: Ninguno conocido.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

NEWFELD ND H9 (EU/2/23/296)

Nombre del principio activo: Herpesvirus
(rHVT/ND/H9] recombinante de pavo asocia-
do a células vivas que expresan la proteina de
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fusion delvirus de la enfermedad de Newcast-
le y la hemaglutinina del virus de la influenza
aviar de baja patogenicidad, subtipo H9.

» Indicaciones de uso: Para lainmunizacién ac-
tiva de pollitos de un dia de edad o de embrio-
nes de huevos de pollos de 18 dias de edad:
para reducir los sintomas clinicos, las lesio-
nes y la excrecidn de virus, causados por el
virus de la enfermedad de Newcastle (NDV), y
para reducir los sintomas clinicos, las lesio-
nes y la excrecidn de virus, causados por el
subtipo H? del virus de la influenza aviar de
baja patogenicidad (LPAIV-H9).

D Establecimiento de la inmunidad:
- NDV: 3 semanas de edad (reduccion de la ex-

crecion de virus demostrada a partir de las 4
semanas de edad).

- LPAIV-H9: 4 semanas de edad.
» Duracion de la inmunidad:
- NDV: hasta 9 semanas después de la vacunacion.

- LPAIV-H9: hasta 9 semanas después de la
vacunacion.

» Especies de destino: Pollos y huevos embrio-
nados de pollo.

» Tiempos de espera: Cero dias.
» Reacciones adversas: Tras la administracion
de diez veces la dosis de la vacuna no se ob-

servo ningun sintoma.

» Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

@ 2. MODIFICACIONES DE LA AUTORIZACION DE

En el presente apartado se recogen las modi-
ficaciones de las autorizaciones de comerciali-
zacion de los medicamentos veterinarios, unas
concedidas por la AEMPS y otras por la Comi-
sion europea, consideradas de mayor interés
para los profesionales sanitarios. La concesion
de la modificacion de la autorizacion signifi-
ca que el titular solamente podra poner en el
mercado a partir de esa fecha lotes del medica-
mento de conformidad con dicha modificacion.
Es posible por tanto que puedan coincidir en el
mercado lotes anteriores y posteriores a la mo-
dificacién autorizada.

COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
QUE SEAN DE ESPECIAL INTERES

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN
POSITIVO PARA SU AUTORIZACION

NACIONALES
CENTRALIZADAS
o GUMBOHATCH (EU/2/19/245)
» Nombre del principio activo: Virus vivo ate-

nuado de la enfermedad de la bursitis infec-
ciosa (IBDV]), cepa 1052.
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» Nuevas indicaciones: Para la inmunizacion NUEVAS ESPECIES DE DESTINO
activa de pollitos de 1 dia de edad y huevos
embrionados de gallina para reducir signos NACIONALES
clinicos y lesiones de la bolsa de Fabricio
causados por una infeccion virica de la en- CENTRALIZADAS
fermedad de la bursitis infecciosa aviar muy
virulenta.

MODIFICACION DEL TIEMPO DE ESPERA
El establecimiento de la inmunidad depende

del nivel inicial de anticuerpos derivados de NACIONALES

origen materno (MDA] del lote de pollos, e

incluso entonces pueden existir variaciones o VETRIMOXIN L.A. (N° REG. 1223 ESP]
individuales. En la practica, los estudios en

pollos comerciales han mostrado un inicio de » Nombre del ppio. activo: Amoxicilina trihidrato.

inmunidad entre los 24 y los 29 dias de edad.
» Nuevo tiempo: 16 dias en carne de porcino.

CENTRALIZADAS

» Establecimiento de la inmunidad:

- Pollos de engorde: a partir de 24 dias de edad.

- Futuras gallinas ponedoras: a partir de 29 OTRAS MODIFICACIONES
dias de edad.
o LINCOLAB 400 MG/G POLVO PARA ADMI-
» Duracién de la inmunidad: NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
(N° REG. 1954 ESP)
- Pollos de engorde: hasta 45 dias de edad.
o LINCOMAY 400 MG/G POLVO PARA ADMI-
- Futuras gallinas ponedoras: hasta 71 dias NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
de edad. (N° REG. 1919 ESP)

La eficacia de la vacuna se ha demostrado o LINCOMICINA SP 400 MG/G, POLVO PARA

en pollos con un nivel promedio de niveles ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
de MDA de 4 500 a 5 100 unidades ELISA en (N° REG. 1924 ESP)
la eclosion.

LINCOSOL 400 MG/G POLVO PARA ADMI-
o ZELERIS (EU/2/17/210) NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA

(N° REG. 1929 ESP)
» Nombre de los principios activos: Florfenicol y

meloxicam. o LINCOVALL 400 MG/G POLVO PARA ADMI-
NISTRACION EN AGUA DE BEBIDA
» Nuevas indicaciones: Para el tratamiento tera- (N° REG. 1987 ESP)

péutico de la enfermedad respiratoria bovina

(ERBJ, debida a Histophilus somni, Mannheimia o LINCOXIL 400 mg/g POLVO PARA ADMINIS-
haemolytica, Pasteurella multocida y Mycoplas- TRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA POR-
ma bovis, asociada con pirexia. CINO Y POLLOS (N° REG. 1927 ESP)
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» Nombre del principio activo: Lincomicina hi-
drocloruro.

» Modificacion para armonizacion con los
cambios impuestos al medicamento Lin-
cocin [y nombres asociados) en la Decision
de Ejecucion C(2017) 6867 final de la Comi-
sion de 05/10/2017 (correccion de errores de
24/07/2019), para garantizar que la relacion
beneficio/riesgo sigue siendo positiva.

Los cambios afectan a las indicaciones, poso-
logia, tiempos de espera, advertencias espe-
ciales para cada especie de destino, precau-
ciones especiales para su uso en animales y
propiedades farmacodindmicas. Estos cam-
bios se han aplicado de manera especifica a
cada uno de los medicamentos, por lo que se
recomienda consultar los resimenes de las
caracteristicas en: https://cimavet.aemps.es/
cimavet/publico/home.html

o CYDECTIN SOLUCION ORAL AL 0,1% PESO/
VOLUMEN PARA GANADO OVINO
(N° REG. 1927 ESP)

» Nombre del principio activo: Moxidectina.

d» Actualizacion de la situacion actual de la re-
sistencia a los antihelminticos en Europa y
coémo prevenirla.

o FINADYNE 50 mg/ml SOLUCION INYECTABLE
(N° REG. 2344 ESP)

o FINADYNE TRANSDERMICO 50 mg/ml SOLU-
CION POUR-ON PARA BOVINO
(N° REG. 3044 ESP)

» Nombre del principio activo: Flunixina meglumina.

» Inclusion de advertencia sobre la toxicidad de
la flunixina meglumina en las aves carroneras.

o AVISHIELD IB H120 (N° REG. 3618 ESP)

» Nombre del principio activo: Virus de la bron-
quitis infecciosa aviar, vivo.

» Cambios en la redaccion del resumen de las
caracteristicas del medicamento respecto de
la demostracion de la seguridad de la vacuna
cuando se administra durante la puesta.

CENTRALIZADAS

() 3. INFORMACIGN SOBRE SEGURIDAD

NACIONALES

0 ISOFLO 100% p/p LIQUIDO PARA INHALACION
DE VAPOR (N° REG. 1385 ESP)

» Nombre de los principios activos: Isoflurano.
» En el apartado 3.5 de la Ficha Técnica y en el

6 del Prospecto relativo a Advertencias espe-
ciales con relacion a “Precauciones especificas

que debe tomar la persona que administre el
medicamento veterinario a los animales”, se
incluye el siguiente parrafo:

“Se han observado efectos adversos en fetos y
animales gestantes en animales de laboratorio.
Las mujeres embarazadas y en periodo de lac-
tancia no deben tener ningun contacto con el me-
dicamento veterinario y deben evitar los quiroéfa-
nosy las areas de recuperacion de los animales.”


https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
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En el mismo apartado, y con relacion a las
“Precauciones especiales para la protec-
cion del medio ambiente, se incluye el si-
guiente parrafo:

“Aunque los anestésicos tienen un bajo po-
tencial danino para la atmosfera, para pro-
teger el medio ambiente, se considera una
buena practica utilizar filtros de carbon con
equipos de depuracion.”

RABIGEN L (N° REG. 3205 ESP)

Nombre de los principios activos: Virus de la
rabia inactivado (cepa VP12).

En el apartado 4.6 de la Ficha Técnicay en el
6 del Prospecto relativo a Reacciones adver-
sas se ha incluido la siguiente frase:

“... En muy raras ocasiones la vacunacion
puede inducir emesis, una diarrea transito-
ria, hipertermia o debilidad, asi como reaccio-
nes de hipersensibilidad. En caso de reaccién
alérgica o anafilactica debe administrarse
tratamiento sintomatico apropiado...”

LINCOMAY 400 mg/g POLVO PARA ADMINIS-
TRACION EN AGUA DE BEBIDA
(N° REG. 3205 ESP)

Nombre de los principios activos: Lincomicina.

En el apartado 3.6 de la Ficha Técnica y en
el 8 de la Etiqueta-Prospecto relativo a Re-
acciones adversas se han incluido reacciones
de hipersensibilidad en raras ocasiones en
pollos y porcino.

NOBIVAC TRICAT NOVUM (N° REG. 1966 ESP)

Nombre del principio activo: Virus herpes
felino tipo | vivo atenuado; virus panleuco-
penia felina vivo atenuado; calicivirus felino
vivo atenuado.

» La seccion 3.6 Acontecimientos adversos, y la

seccion respectiva del prospecto se han mo-
dificado por razones de Farmacovigilancia: se
anaden pérdida de pelo y prurito en el punto
de inyeccion. También se incluyen reacciones
del sindrome de cojera febril en gatitos y ana-

filaxia con sus respectivas aclaraciones.

Gatos:

Muy frecuentes

(>1 animal por cada 10
animales tratados):

Inflamacion del punto de
inyeccion'.

Estornudos, tos, descarga
nasal, apatia, disminucion
del apetito?.

Frecuentes

(1 a 10 animales por cada
100 animales tratados):

Temperatura elevada®.

Muy raros

(<1 animal por cada
10000 animales
tratados, incluidos
informes aislados):

Dolor en el punto de
inyeccion, pérdida de pelo
en el punto de inyeccion,

prurito en el punto de
inyeccion.

Reacciones de
hipersensibilidad (p. ej.,
prurito, disnea, vomito,

diarreay colapso,
incluyendo anafilaxia)‘.

Reacciones del sindrome
de cojera febril en gatitos®.

"Inflamacion local (<5 mm), a veces dolorosa, puede apa-

recer en el punto de inyeccion durante 1-2 dias después

de la vacunacion.

2 Pueden observarse hasta 2 dias después de la vacunacion.

% Temperatura corporal elevada (hasta 40 °C) puede apare-

cer durante 1-2 dias después de la vacunacion.

“ A veces mortal. Si se produce tal reaccion, debe adminis-

trarse sin demora un tratamiento adecuado.
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5 Como se describe en bibliografia, pueden aparecer re-
acciones del sindrome de cojera febril en gatitos después
del uso de cualquier vacuna que contenga un componente
calicivirus felino.

CENTRALIZADAS
LIBRELA (EU/2/20/261)
Nombre de los principios activos: Bedinvetmab.

La seccion 3.5 Precauciones especiales para
una utilizaciéon segura en las especies de
destino, y la seccion respectiva del prospecto
se han modificado:

Cuando un perro no ha podido hacer un ejer-
cicio adecuado antes del tratamiento debido
a su estado clinico, se recomienda que se le
permita aumentar gradualmente (a lo largo
de unas semanas) la cantidad de ejercicio
que realiza (para evitar que algunos perros
hagan un ejercicio excesivo).

» La seccion 3.6 Acontecimientos adversos, y
la seccion respectiva del prospecto se han
modificado.

Perros:

Reaccion en el punto
Poco frecuentes de inyeccién (p.ej.
(1 a 10 animales por cada inflamacion en el punto

1 000 animales tratados): de inyeccién, calor en el

punto de inyeccion)'.

Raros L
Polidipsia.

(1 a 10 animales por cada o
. Poliuria.
10 000 animales tratados):

Muy raros

(<1 animal por cada 10
000 animales tratados,
incluidos informes
aislados):

Reaccion de
hipersensibilidad
(anafilaxia, inflamacién
facial, prurito)?,
anemia hemolitica
inmunomediada,
trombocitopenia
inmunomediada.

T Leve.

2En caso de que se produzcan estas reacciones, debe admi-

nistrarse un tratamiento sintomatico adecuado.

o LOXICOM 1.5mg/ml SUSPENSION ORAL
PARA PERROS (EU/2/08/090/001)

» Nombre de los principios activos: Meloxicam.

» En el apartado 4.5 de la Ficha Técnica y 12
del Prospecto, se anade la advertencia de no

usar en gatos.
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4. OTRA INFORMACION DE INTERES

NACIONALES
CENTRALIZADAS

5, ALERTAS

ALERTAS POR FARMACOVIGILANCIA

o Alerta VFCV/1/2023. VERSIFEL FELV suspen-
sion ineyactable para gatos. 1 lote de vacuna
retirado por aumento inesperado de reaccio-
nes adversas en gatos.

o Alerta VFCV/2/2023. VERSIFEL FELV suspen-
sion ineyactable para gatos. 1 nuevo lote de
vacuna retirado por aumento inesperado de
reacciones adversas en gatos.

ALERTAS POR DEFECTOS DE CALIDAD

o Alerta VDC 1/2023. HIPRAVIAR-CLONE. 1 lote
de vacuna retirado por con presencia de 2 va-
riantes de virus.

o Alerta VDC 2/2023. CLAVUDALE 40 mg/10 mg
comprimidos para perros y gatos. Retirada de
todos los lotes y suspension de comercializa-
cion por fuera de especificaciones de varios
tests en producto final.



