BOLETIN TRIMESTRAL
DE LA AEMPS SOBRE
MEDICAMENTOS
VETERINARIOS

ENERO - ABRIL 2023

2 Il §

NIPO: 134-23-008-X



Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS)

Calle Campezo, 1, Edificio 8 - E-28022 Madrid
https://www.aemps.gob.es
Fecha de publicacion: 14 de abril de 2023



https://www.aemps.gob.es

SUMARI]

g | MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVO REGISTRO 4

, NODIFGAEINES DE LA ATORIZACGN OE COMERCIALIACIO
G OF MEDICANENTOS VETERINARIOS OUE SEAN DEESPECIAL ¢
INTERES

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN POSITIVO PARA SU AUTORIZACION 8
NUEVAS ESPECIES DE DESTINO 10
OTRAS MODIFICACIONES 10

o~ 3 INFORMACION SOBRE SEGURIDAD 11

La informacion sobre cada uno de los medicamentos veterinarios autorizados se podra consultar en
CIMA Vet: Centro de Informacidn online de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS y en la Base de
Datos Publica de Medicamentos Veterinarios de la UE - Union Product Database (UPD] y, adicional-
mente, en el caso de las autorizaciones de comercializacion centralizadas, en la Union Register of
Veterinary medicinal products de la Comisidn Europea.



https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/home.html
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reg_vet_act.htm?sort=a
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/reg_vet_act.htm?sort=a

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

| MEDICAMENTOS VETERINARIOS DE NUEVD REGISTRO

En el presente apartado se recogen las nuevas
autorizaciones de comercializacion iniciales de
medicamentos veterinarios aprobadas por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS), y otras centralizadas
concedidas por la Comisidon Europea y conside-
radas de mayor interés para los profesionales
sanitarios. La concesion de la autorizacion su-
pone el derecho del titular a poder comercia-
lizar el medicamento, pero no significa que en
estos momentos el medicamento se encuentre
ya en el mercado.

NACIONALES

O RIFAMETRIN 100 MG SOLUCION INTRAU-
TERINA (N° REG. 4156 ESP)

D Nombre del principio activo: Rifaximina

D Indicaciones de uso: Tratamiento frente a
infecciones bacterianas de los 6rganos ge-
nitales femeninos en la vaca: endometritis
aguda y cronica, pidmetra, metritis, cer-
vicitis y vulvovaginitis producidas por los
microorganismos Streptococcus spp., Sta-
phylococcus spp., Trueperella pyogenes, Clos-
tridium spp, Bacteroides spp. y Fusobacterium
spp. susceptibles a la rifaximina.

D Especies de destino: Bovinos (vacas)

D Tiempos de espera: Carne: Cero dias. Le-
che: Cero dias

D Reacciones adversas: Es posible la apa-
ricion de reacciones de hipersensibilidad
(frecuencia indeterminada). La frecuencia
de las reacciones adversas se debe clasifi-
car conforme a los siguientes grupos: Muy
frecuentemente (mas de 1 animal por cada
10 animales tratados presenta reacciones
adversas); Frecuentemente (mas de 1 pero
menos de 10 animales por cada 100 anima-

les tratados); Infrecuentemente (mas de 1
pero menos de 10 animales por cada 1.000
animales tratados); En raras ocasiones
(mas de 1 pero menos de 10 animales por
cada 10.000 animales tratados); En muy ra-
ras ocasiones (menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

ENDORANGE 100 MG SOLUCION INTRAU-
TERINA (N° REG. 4157 ESP)

Nombre del principio activo: Rifaximina

Indicaciones de uso: Tratamiento frente ain-
fecciones bacterianas de los 6rganos genita-
les femeninos en la vaca: endometritis agu-
da y cronica, piometra, metritis, cervicitis y
vulvovaginitis producidas por los microor-
ganismos Streptococcus spp., Staphylococcus
spp., Trueperella pyogenes spp., Clostridium
spp., Bacteroides spp. y Fusobacterium spp.
susceptibles a la rifaximina.

Especies de destino: Bovinos (vacas)

Tiempos de espera: Carne: Cero dias. Le-
che: Cero dias

Reacciones adversas: Es posible la apa-
ricion de reacciones de hipersensibilidad
(frecuencia indeterminada). La frecuencia
de las reacciones adversas se debe clasifi-
car conforme a los siguientes grupos: Muy
frecuentemente (mas de 1 animal por cada
10 animales tratados presenta reacciones
adversas); Frecuentemente (mas de 1 pero
menos de 10 animales por cada 100 anima-
les tratados); Infrecuentemente (mas de 1
pero menos de 10 animales por cada 1.000
animales tratados); En raras ocasiones
(mas de 1 pero menos de 10 animales por
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cada 10.000 animales tratados); En muy ra-
ras ocasiones (menos de 1 animal por cada
10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

INTRA DYSOVINOL 499 MG/ML SOLUCION
PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BE-
BIDA PARA PORCINO (N° REG. 4143 ESP)

Nombre del principio activo: EDTA disddico
de zinc

Indicaciones de uso: Para el tratamiento y
metafilaxia de la disenteria porcina causada
por la infeccion de Brachyspira hyodysente-
riae en cerdos de engorde (25 - 125 kg].

Especies de destino: Porcino (cerdos de en-
gorde)

Tiempos de espera: Cero dias

Acontecimientos adversos: Ninguno cono-
cido. La notificacion de acontecimientos ad-
versos es importante. Permite la vigilancia
continua de la seguridad de un medicamento
veterinario. Las notificaciones se enviaran,
preferiblemente, a través de un veterinario,
al titular de la autorizacion de comercializa-
cidén o a su representante local, o a la au-
toridad nacional competente a través del
sistema nacional de notificacion. Consulte
también los datos de contacto respectivos
en la seccion 17 de la etiqueta-prospecto.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

DUOMYXIN, 3400 UI/ML / 10 000 UI/ML,
POLVO Y DISOLVENTE PARA COLIRIO EN
SOLUCION PARA PERROS Y GATOS (N°
REG. 4148 ESP)

Nombre del principio activo: Neomicina

(sulfato] y polimixina B [sulfato)

Indicaciones de uso: Tratamiento de infec-
ciones oculares superficiales causadas por
bacterias sensibles a la polimixina B y la

o

neomicina, basandose en pruebas de sensi-
bilidad.

Especies de destino: Perros y gatos
Tiempos de espera: No procede

Acontecimientos adversos: Muy raros en
perros y gatos (<1 animal por cada 10 000
animales tratados, incluidos informes aisla-
dos): irritacion y dolor oculares, observados
aliinstilar el colirio.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

SUIVAC APP EMULSION INYECTABLE
PARA PORCINO (N° REG. 4165 ESP)

Nombre del principio activo: Actinobaci-
llus pleuropneumoniae inactivado, seroti-
po 2, cepa App2TR98; Actinobacillus pleu-
ropneumoniae inactivado, serotipo 9, cepa
App9KL97, expresando toxoides APXI (de
App 9), APXII (de App 2y 9) y APXIII (de App
2).

Indicaciones de uso: Inmunizacién activa
de cerdos a partir de las seis semanas de
edad para la reduccion de la mortalidad, los
sintomas clinicos y las lesiones pulmonares
causadas por las infecciones de Actinobaci-
llus pleuropneumoniae serotipos 2y 9.

Especies de destino: Porcino (lechones, cer-
das y cerdas nuliparas)

Tiempos de espera: Cero dias
Reacciones adversas:

Lechones y cerdos de engorde: El vémito es
muy frecuente el dia de la vacunacion. La
inapetencia es muy frecuente el dia de la va-
cunacion y hasta 3 dias después de la vacu-
nacion. La somnolencia es muy frecuente el
dia de la vacunacion y hasta 3 dias después
de la vacunacién. Es muy frecuente la apa-
ricion de un ligero edema en el lugar de la
inyeccion al dia siguiente de la vacunacion.
La temperatura corporal aumenta frecuen-
temente hasta 1,8 ° C durante 4-6 horas el
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dia de la vacunacion. Algunos de estos sin-
tomas son patognomanicos de una reaccion
de tipo anafilactico de gravedad media.

Animales reproductores (cerdas y cerdas
nuliparas): El vomito es muy frecuente el
dia de la vacunacion. La inapetencia es muy
frecuente el dia de la vacunacion y durante
1 dia después de la vacunacién. La somno-
lencia es muy frecuente el dia de la vacu-
nacion. Es muy frecuente la aparicion de un
ligero edema en el lugar de la inyeccion el
dia de la vacunacion y durante 1 dia después
de la vacunacion. La temperatura corporal
aumenta frecuentemente hasta 1,6 ° C du-
rante 4 horas el dia de la vacunacion No es
necesario ningun tratamiento en caso de las
reacciones adversas mencionadas anterior-
mente. En caso de una reaccidn anafilactica
debe aplicarse un tratamiento sintomatico.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

ALPHA JECT 3 FPV EMULSION INYECTA-
BLE PARA LUBINA (N° REG. 4131 ESP)

Nombre del principio activo: Photobacterium
damselae subsp. piscicida inactivado, cepa
AL 5051; Aeromonas salmonicida subsp. sal-
monicida inactivado, cepa AL 2017; Listonella
anguillarum [Vibrio anguillarum] serotipo 01
inactivado, cepa AL 112.

Indicaciones de uso: Para la inmunizacion
activa de lubina a fin de reducir la mortali-
dad causada por Vibrio anguillarum seroti-
po 01 (vibriosis), Photobacterium damselae
subsp. piscicida (pasteurelosis) y Aeromonas
salmonicida subsp. salmonicida (furunculo-
sis).

Especies de destino: Lubina (Dicentrarchus
labrax)

Tiempos de espera: No procede

Reacciones adversas: Los adyuvantes oleo-
S0S se asocian con un riesgo mayor de reac-
ciones adversas en forma de adherencias en
las visceras y pigmentacidn en el abdomen.

Muy frecuentemente se han observado: ad-
herencias leves en 6rganos de la region ab-
dominal en estudios de laboratorio; peque-
nas cantidades de melanina, vistas como
manchas que cubren areas muy limitadas
de las visceras en estudios de laboratorio;
residuos de vacuna en forma de gotas sobre
las visceras o encapsulados en vesiculas,
poco después de la vacunacion, en estudios
de laboratorio.

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.

CENTRALIZADAS

O BRUCELLIN AQUILON (EU/2/22/291)

Nombre del principio activo: Extracto protei-
co purificado concentrado de la cepa AQ1302
de Brucella abortus.

Indicaciones de uso:

Diagndstico in vivo de cerdos infectados por
Brucella mediante una reaccion cutanea po-
sitiva tras un resultado positivo en una prue-
ba seroldgica de Brucella.

Brucellin Aquilon se ha disenado especifi-
camente como una prueba diagndstica de
segunda linea para diferenciar a los cerdos
infectados por Brucella, a partir de los 5 me-
ses de edad, de los cerdos no infectados por
Brucella, pero con reacciones seroldgicas
positivas falsas en las pruebas seroldgicas
de la brucelosis basadas en anticuerpos an-
ti-0-PS (p. ej., Rosa de Bengala).

Especies de destino: Cerdos
Tiempos de espera: Cero dias
Reacciones adversas: Ninguna

Prescripcion: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria. Administracion exclusi-
va por el veterinario.
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O BOVILIS NASALGEN-C (EU/2/23/294)

D Nombre del principio activo: Coronavirus
bovino vivo atenuado, cepa CA25

D Indicaciones de uso:

Para la inmunizacion activa de terneros a
partir del dia de su nacimiento, para redu-
cir los sintomas clinicos de enfermedad del
tracto respiratorio superior y la excrecion
nasal del virus en la infeccidén con corona-
virus bovino.

Establecimiento de la inmunidad: 5 dias
Duracion de la inmunidad: 12 semanas
D Especies de destino: Bovino
D Tiempos de espera: Cero dias
D Reacciones adversas:
Bovino
Descarga nasal,
Muy frecuentes aumento del ritmo

respiratorio, tos
(>1animal por cada 10

animales tratados) Temperatura
elevada’

Frecuentes

(1a 10 animales por Descarga ocular

cada 100 animales

tratados)

'Temperatura elevada de hasta 40,7 °C que normalmente remite en 3 dias.

D Prescripcidén: Medicamento sujeto a pres-
cripcion veterinaria.
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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 modificacidn.
Es posible, por tanto, que puedan coincidir en
el mercado lotes anteriores y posteriores a la
modificacion autorizada.

NUEVAS INDICACIONES CON DICTAMEN
POSITIVO PARA SU AUTORIZACION

NACIONALES

O ATAXXA (200 MG/40 MG, 500MG/100MG,
1250MG/250MG Y 2000MG/400MG) SOLU-
CION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL
PARA PERROS (3326 ESP, 3327 ESP, 3328
ESP Y 3329 ESP)

D Nombre del principio activo: Permetrina e
imidacloprid

D Nuevals) indicacidn(es): Reduccion del ries-
go de infeccion por Leishmania infantum
a través de la transmision de flebotomos
(Phlebotomus perniciosus) durante un pe-
riodo de hasta 3 semanas. El efecto es indi-
recto debido a la actividad del medicamento
veterinario contra el vector.

GOMERGIALIZACION DE MEDIGAMENTOS VETERINARIOS
QUE SEAN DE ESPECIAL INTERES

CENTRALIZADAS

SEMINTRA (EU/2/12/146)
Nombre del principio activo: Telmisartan

Nuevas indicaciones: Reduccién de la pro-
teinuria asociada con la enfermedad renal
crénica (ERC) en gatos. Tratamiento de la
hipertension sistémica en gatos.

CREDELIO PLUS (EU/2/21/271)

Nombre del principio activo: Lotilaner vy
melbicina oxima

Nuevas indicaciones: Tratamiento de demo-
dicosis (causada por Demodex canis).

NEXGARD (EU/2/13/159)
Nombre del principio activo: Afoxolaner
Nuevas indicaciones:

Tratamiento de las infestaciones por garra-
patas en perros (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicepha-
lus sanguineus, Hyalomma marginatum). Un
tratamiento mata las garrapatas durante al
menos un mes.

Tratamiento de las infestaciones por acaros
del oido (causadas por Otodectes cynotis).

NEXGARD SPECTRA (EU/2/14/177)

Nombre del principio activo: Afoxolaner vy
melbicina oxima

Nuevas indicaciones:

Tratamiento de las infestaciones por ga-
rrapatas (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Ixodes hexagonus, Rhipicephalus san-
guineus, Hyalomma marginatum) en perros
durante 4 semanas.
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Tratamiento de las infestaciones por acaros
del oido (causadas por Otodectes cynotis).

SIMPARICA TRIO (EU/2/19/243)

Nombre del principio activo: Sarolaner,
moxidectina y pirantel

Nuevas indicaciones:

Para perros con, o en riesgo de, infestacio-
nes mixtas por parasitos externos e inter-
nos. El medicamento veterinario esta indi-
cado exclusivamente cuando se indique al
mismo tiempo su uso frente a garrapatas,
pulgas o acaros y nematodos gastrointesti-
nales. El medicamento veterinario también
proporciona una eficacia simultanea para la
prevencion de dirofilariosis, angiostrongilo-
sis y thelaziosis.

Ectoparasitos:

- Para el tratamiento de infestaciones por
garrapatas. El medicamento veterina-
rio tiene una actividad inmediata y per-
sistente para producir la muerte de las
garrapatas de 5 semanas frente a Ixodes
hexagonus, Ixodes ricinus y Rhipicephalus
sanguineus, y durante 4 semanas frente a
Dermacentor reticulatus.

- Para el tratamiento de infestaciones por
pulgas (Ctenocephalides felis y Cteno-
cephalides canis). El medicamento vete-
rinario tiene una actividad inmediata y
persistente para producir la muerte de
las pulgas procedentes de nuevas infesta-
ciones de 5 semanas.

- El medicamento puede ser utilizado como
parte de la estrategia en el tratamiento
para el control de la dermatitis alérgica
por picadura de pulga (DAP).

- Para el tratamiento de la sarna sarcoptica
(causada por Sarcoptes scabiei var. canis).

Para el tratamiento de la demodicosis
(causada por Demodex canis).

Nematodos gastrointestinales:

Para el tratamiento de las infecciones gas-
trointestinales por ascaridos y anquilostomas:

- Toxocara canis adultos inmaduros (L5) vy
adultos

- Ancylostoma caninum larvas L4, adultos in-
maduros (L5) y adultos

- Toxascaris leonina adultos

- Uncinaria stenocephala adultos

Otros nematodos:

- Para la prevencion de dirofilariosis (Dirofi-
laria immitis)

- Para la prevencion de la angiostrongilosis
mediante la reduccion del nivel de infec-
cion con estadios adultos inmaduros (L5)
de Angiostrongylus vasorum

- Para la prevencion del establecimiento
de la thelaziosis (infeccion por el gusano
ocular Thelazia callipaeda adulto)

BRAVECTO PLUS (EU/2/18/224)

Nombre del principio activo: Fluralaner y
moxidectina

Nuevas indicaciones para la prevencion de
la aelurostrongilosis:

Para gatos con, o en riesgo de, infestaciones
parasitarias mixtas por garrapatas o pulgas
y acaros del oido, nematodos gastrointesti-
nales, gusano del corazén o gusano pulmo-
nar. El medicamento veterinario solo esta
indicado cuando se quieren tratar al mismo
tiempo infestaciones por garrapatas o pul-
gas y por una o mas de las otras especies
de parasitos sensibles que estan indicadas.

Para el tratamiento de infestaciones por
pulgasy garrapatas en gatos, proporcionan-
do actividad insecticida inmediata y persis-
tente frente a pulgas (Ctenocephalides felis) y
garrapatas (/xodes ricinus) durante 12 sema-
nas. Las pulgas y garrapatas deben adherir-
se al hospedador y comenzar a alimentarse
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para quedar expuestas a la sustancia activa.

El medicamento veterinario puede utilizar-
se como parte de una estrategia de control
de la dermatitis alérgica por la picadura de
pulgas (DAPP).

OTRAS MODIFICACIONES

NACIONALES

O CLOSAMECTIN 5 MG/ML/125/MG/ML SO-
Para el tratamiento de infestaciones por LUCION INYECTABLE PARA OVINO (2887
acaros del oido (Otodectes cynotis). ESP)
Para el tratamiento de infestaciones por gu- » Nombre del principio activo: Closantel e
sanos intestinales redondos (L4, adultos in- ivermectina
maduros y adultos de Toxocara cati) y anqui- ) S ., i bovi
lostomas (L4, adultos inmaduros y adultos upresion especie bovina
de Ancylostoma tubaeforme).

- . . CENTRALIZADAS

Cuando se administra repetidamente a in-
terva_los Qe 12_semanas, el med?camento O LOTILANER ELANCO (EU/2/22/288)
veterinario previene de forma continuada la o _ _
dirofilariosis producida por Dirofilaria immi- ~ » Nombre del principio activo: Lotilaner
tis (gusano del corazén) (mas informacion D Se ha modificado la clasificacion del me-

en la seccion 3.9).

Prevencion de la aelurostrongilosis (al evitar
el establecimiento de Aelurostrongylus abs-
trusus adulto, responsable de la enferme-
dad clinical.

dicamento veterinario o las condiciones de
prescripcion a: Medicamento no sujeto a
prescripcion veterinaria.

NUEVAS ESPECIES DE DESTINO

CENTRALIZADAS

O COXEVAC (EU/2/10/110)

D Nombre de los principios activos: Coxiella
burnetii inactivada, cepa Nine Mile

D Nueva especie de destino: Ovino

10
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(> 3. INFORMACIGN SOBRE SEGURIOAD

O MEGANYL 50 MG/ML SOLUCION INYECTA-

NACIONALES

VETEMEX 10 MG/ML SOLUCION INYECTA-
BLE PARA PERROS Y GATOS

Nombre de los principios activos: Maropitant

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se afaden “Trastornos neuro-
légicos como ataxia, convulsiones/ataques o
temblores musculares; y letargia”.

FLORFLU 300-16.5 SOL IN PARA BOVINO
(3962 ESP)

Nombre de los principios activos: Florfeni-
col, flunixino meglumina

En el apartado 3.5 de la ficha técnica (Pre-
cauciones especiales de uso) y 6 (Adverten-
cias especiales] del prospecto, se anade la
siguiente frase: “El flunixino es toxico para
las aves necréfagas. No administrar a ani-
males susceptibles de entrar en la cadena
alimentaria de la fauna salvaje. En caso de
muerte o sacrificio de los animales tratados,
asegurarse de que no queden a disposicion
de la fauna salvaje”.

En el apartado 4.3 de la ficha técnica (Far-
macocinética - Propiedades medioambien-
tales) y 17 (Informacion adicional -Propie-
dades medioambientales-) del prospecto, se
anade el siguiente apartado: “Propiedades
medioambientales: “El flunixino es toxico
para las aves necro6fagas, aunque la baja ex-
posicion prevista hace que los riesgos sean
bajos”.

1"

BLE PARA BOVINO PORCINO Y CABALLOS
(1763 ESP)

Nombre de los principios activos: Flunixino
meglumina

En el apartado 3.5 de la ficha técnica (Pre-
cauciones especiales de uso) y 6 (Adverten-
cias especiales) del prospecto, se anade la
siguiente frase: “El flunixino es tdxico para
las aves carroneras. No administrar a ani-
males susceptibles de entrar en la cadena
alimentaria de la fauna silvestre. En caso
de muerte o sacrificio de animales tratados,
asegurarse de que no se pongan a disposi-
cién de la fauna silvestre.”

En el apartado 4.3 de la ficha técnica (Far-
macocinética - Propiedades medioambien-
tales) y 17 (Informacién adicional -Propie-
dades medioambientales-) del prospecto se
anade “El flunixino es toxico para las aves
carroneras, aunque la baja exposicion pre-
vista conduce a un bajo riesgo.”

NOBIVAC RESPIRA BB SOLUCION INYEC-
TABLE EN JERINGA PRECARGADA PARA
PERROS (3923 ESP) Y NOBIVAC RESPIRA
BB SUSPENSION INYECTABLE PARA PE-
RROS (3924 ESP)

Nombre de los principios activos: Bordetella
bronchiseptica fimbriae

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se anade el signo de reaccio-
nes de hipersensibilidad.
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SPIZOBACTIN 750.000 Ul / 125 MG COM-
PRIMIDOS MASTICABLES PARA PERROS
(3581 ESP), SPIZOBACTIN 1.500.000 Ul
/ 250 MG COMPRIMIDOS MASTICABLES
PARA PERROS (3582 ESP) Y SPIZOBACTIN
3.000.000 Ul /500 MG COMPRIMIDOS MAS-
TICABLES PARA PERROS (3583 ESP)

Nombre de los principios activos: Espirami-
cina, metronidazol

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se anade la frase siguiente:
“La hematuria puede observarse en muy ra-
ras ocasiones.”

ANESKETIN 100 MG/ML SOLUCION INYEC-
TABLE PARA PERROS GATOS Y CABALLOS
(2834 ESP)

Nombre de los principios activos: Ketamina

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se anade “edema pulmonar”.

En el apartado 3.5 de la ficha técnicay 6 del
prospecto relativo a las precauciones espe-
ciales de uso, se anade: “La ketamina puede
tener propiedades proconvulsivas o anticon-
vulsivas, por lo que debe administrarse con
precaucion en animales epilépticos.”

DRAXXIN PLUS 100 MG/ML + 120 MG/ML
SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO
(3904 ESP)

Nombre de los principios activos: Tulatromi-
cina, ketoprofeno

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se anaden las reacciones de
hipersensibilidad (por ejemplo, anafilaxia,
disnea, colapso).
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O SENSIBLEX 40 MG/ML SOLUCION INYEC-

TABLE PARA BOVINO (3566 ESP)

Nombre de los principios activos: Hidroclo-
ruro de denaverina

En el apartado 4.4 de la ficha técnicay 12
del prospecto relativos a las advertencias
especiales para cada especie de destino, se
anade la necesidad de medidas de soporte
adicionales en casos de sospecha de parto
deficiente.

En el apartado 4.6 de la ficha técnicay el 6
del prospecto relativo a los acontecimientos
adversos, se anade la necesidad de un diag-
nostico de las reacciones adversas.

MEGLUVET (1863 ESP)

Nombre de los principios activos: Flunixino
meglumina

En el apartado 3.5 de la ficha técnica (Pre-
cauciones especiales de uso) y en el 6 del
prospecto (Advertencias especiales) se
anade: “El flunixino es tdxico para las aves
necréfagas. No administrar a animales sus-
ceptibles de entrar en la cadena alimentaria
de la fauna salvaje. En caso de muerte o sa-
crificio de los animales tratados, asegurarse
de que no queden a disposicion de la fauna
salvaje”.

En el apartado 4.3 de la ficha técnica (Far-
macocinética - Propiedades medioambien-
tales) y en el 17 del prospecto (Informacién
adicional -Propiedades medioambienta-
les-), se ahade el siguiente apartado: “Pro-
piedades medioambientales: El flunixino es
toxico para las aves necréfagas, aunque la
baja exposicidon prevista hace que los ries-
gos sean bajos”.
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CENTRALIZADAS

O PORCILIS PCV ID (EU/2/15/187)

D Nombre de los principios activos: Circovirus

porcino tipo 2 subunidad antigénica ORF2

En la seccidn 3.8 Interaccion con otros medi-
camentos y otras formas de interaccion, del
resumen de caracteristicas del medicamen-
to, y en la respectiva seccion del prospecto,
se ha anadido informacion adicional respec-
to al uso asociado con otros medicamentos:

Existe informacion sobre la seguridad y la
eficacia en cerdos a partir de las 3 sema-
nas de edad que demuestra que esta vacuna
puede ser administrada mezclada con Por-
cilis Lawsonia ID (ver seccion 3.9 a conti-
nuacion) y/o no mezclada con Porcilis M Hyo
ID Dosis Unica y/o no mezclada con Porcilis
PRRS (por via intradérmica). El lugar de ad-
ministracion de las vacunas no mezcladas
debe estar separado al menos 3 cm. Debe
consultarse el prospecto de Porcilis Lawso-
nia ID, Porcilis M Hyo ID Dosis Unica y Por-
cilis PRRS antes de la administracion. Los
acontecimientos adversos son los descritos
en la seccion 3.6, excepto la inflamacion en
el punto de inyeccidén que en cerdos indivi-
duales puede alcanzar un tamafo maximo
de hasta 7 cm. La inflamacion en el punto
de inyeccion puede durar hasta 7 semanasy
venir acompanada de enrojecimiento y cos-
tras muy frecuentemente. En el caso de que
la costra se desprenda, pueden observarse
pequenos danos en la piel frecuentemente.
La temperatura elevada el dia de la vacuna-
cion (media de 0,3°C, y en cerdos individua-
les hasta 2°C] es frecuente. Los animales
recuperan la temperatura normal 1-2 dias
después de observarse el maximo de tempe-
ratura. Puede observarse tendencia a estar
tumbado y malestar, con poca frecuencia, en
los cerdos vacunados. Las indicaciones son
las descritas en la seccion 3.2, excepto que
se demuestra una duracion de la inmunidad
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de 26 semanas después de la vacunacion.
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.

NEXGARD (EU/2/13/159) Y NEXGARD
SPECTRA (EU/2/14/177)

En la seccion 4.7 Uso durante la gestacion,
la lactancia o la puesta de la ficha técnica
y en la respectiva seccion del prospecto se
ha modificado la informacion para permitir
el uso del medicamento en perras reproduc-
toras, gestantes y lactantes:

Puede utilizarse en perras reproductoras,
gestantes y lactantes. No ha quedado de-
mostrada la seguridad del medicamento
veterinario en machos reproductores. Los
estudios de laboratorio efectuados en ratas
y conejos no han demostrado evidencia de
efectos teratogénicos ni ningun efecto ad-
verso en la capacidad reproductiva de ma-
chos. En machos reproductores, utilicese
Unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio-riesgo efectuada por el veterina-
rio responsable.

VECTRA 3D (EU/2/13/156)

Nombre de los principios activos: Dinotefu-
ran, piriproxifeno y permetrina

En la seccion 4.5 Precauciones especiales
de uso de la ficha técnica y en la respecti-
va seccion del prospecto se ha modificado
la informacién respecto a la presencia de
la N-metilpirrolidona como excipiente en la
composicion del medicamento:

Precauciones especificas que debe tomar la
persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales:

No comer, beber o fumar durante la mani-
pulacion del medicamento veterinario.
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Las personas con hipersensibilidad conocida a
alguno de los componentes deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Los estudios de laboratorio efectuados en
conejos y ratas con el excipiente N-metil-
pirrolidona han demostrado efectos tdxicos
para el feto. Las mujeres embarazadas y las
mujeres que sospechen que estan embara-
zadas no deben administrar este medica-
mento veterinario.

Las mujeres en edad fértil deben usar un
equipo de proteccién individual consistente
en guantes, al manipular el medicamento
veterinario.

Este medicamento veterinario es irritante
para los ojos y la piel.

Para evitar reacciones adversas:

- Lavarse bien las manos inmediatamente
después del uso.

- Evitar el contacto del medicamento con la
piel.

- En caso de salpicadura accidental en la
piel, lavar inmediatamente con agua y ja-
bon.

- Si el medicamento veterinario entra ac-
cidentalmente en contacto con los ojos,
lavelos con agua en abundancia.

- Los ninos no deben entrar en contacto con
los perros tratados durante al menos cua-
tro horas tras la administracion del medi-
camento. Por ello se recomienda tratar a
los perros por la tarde, o antes de llevar-
los a dar un paseo.

- El dia del tratamiento, no debe permitir-
se que los perros duerman junto con sus
duenos, especialmente con ninos.

- Los aplicadores utilizados deben eliminar-
se inmediatamente y no deben dejarse a
la vista o al alcance de los ninos.

Silairritacion en los ojos o en la piel persis-
te, o si de modo accidental se ingiere el me-
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dicamento, acuda al médico inmediatamen-
te y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Esperar a que la zona de aplicacion esté
seca antes de permitir que el perro tratado
entre en contacto con tejidos o mobiliario.

En la seccion 4.7 Uso durante la gestacion,
la lactancia o la puesta de la ficha técnicay
en la respectiva seccion del prospecto, se ha
modificado la informacion respecto a la pre-
sencia de la N-metilpirrolidona como exci-
piente en la composicion del medicamento:

No ha quedado demostrada la seqguridad del
medicamento veterinario en perros duran-
te la gestacidn y la lactancia, ni en animales
destinados a la reproduccion. Los estudios
de laboratorio efectuados en conejos y ra-
tas con el excipiente N-metilpirrolidona han
demostrado efectos toxicos para el feto. Uti-
licese Unicamente de acuerdo con la evalua-
cion beneficio/riesgo efectuada por el vete-
rinario responsable.

Los estudios de laboratorio efectuados con
cada uno de los componentes, dinotefuran,
piriproxifeno o permetrina, en ratas y cone-
jos, no han demostrado efectos teratogéni-
cos, toxicos para el feto, ni téxicos para la
madre.

Se havisto que el dinotefuran atraviesa la ba-
rrera sangre-leche y se excreta en la leche.

MELOVEM (EU/2/13/156)
Nombre de los principios activos: Meloxicam

Melovem 30 mg/ml solucién inyectable para
bovinoy cerdos. En la seccidn 4.5 Precaucio-
nes especiales de uso de la ficha técnicay
en la respectiva seccion del prospecto se ha
modificado la informacion respecto a la pre-
sencia de la N-metilpirrolidona como exci-
piente en la composicion del medicamento:
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Precauciones especificas gue debe tomar la
persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales:

La autoinyeccion accidental puede llegar a
producir dolor. Las personas con hipersen-
sibilidad conocida a los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE) deben evitar todo con-
tacto con el medicamento veterinario. En
caso de autoinyeccion accidental, consulte
con un médico inmediatamente y muéstre-
le el prospecto o la etiqueta. Los estudios
de laboratorio realizados en conejos y ratas
con el excipiente N-metilpirrolidona indican
efectos toxicos para el feto. Las mujeres en
edad fértil, las mujeres embarazadas o las
mujeres que sospechen que estan emba-
razadas deben utilizar el medicamento ve-
terinario con mucha precaucion para evitar
inyectarselo accidentalmente.

En la seccion 4.7 Uso durante la gestacion,
la lactancia o la puesta de la ficha técnicay
en la respectiva seccion del prospecto se ha
modificado la informacion respecto a la pre-
sencia de la N-metilpirrolidona como exci-
piente en la composicién del medicamento:

No ha quedado demostrada la seguridad del
medicamento veterinario en bovino y cerdos
durante la gestaciony la lactancia, ni en ani-
males destinados a la reproduccidn. Los es-
tudios de laboratorio efectuados en conejos
y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona
han demostrado efectos toxicos para el feto.
Utilicese Unicamente de acuerdo con la eva-
luacion beneficio/riesgo efectuada por el ve-
terinario responsable.

Ver también la seccion 4.3.
ASERVO EQUIHALER (EU/2/19/249)
Nombre de los principios activos: Ciclesonida

La seccion 3.5 Precauciones especiales de
uso de la ficha técnicay en la respectiva sec-
cion del prospecto se ha modificado:
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Precauciones especiales para una utiliza-
cidn seqgura en las especies de destino:

La seguridad del medicamento veterinario
no ha sido demostrada en caballos de peso
vivo inferior a 200 kg, ni en potros.

El veterinario prescriptor debe evaluar si el
caballo tiene un temperamento adecuado
para una administracion sequra y eficaz de
Aservo EquiHaler de acuerdo con las buenas
practicas veterinarias.

Puede que los caballos no se adapten a la
aplicacion facil y segura de Aservo EquiHa-
ler en un par de dias. Se debera considerar
un tratamiento alternativo si el caballo no se
adapta al tratamiento con Aservo EquiHaler.

El inicio de la mejoria clinica puede tardar
unos dias. El uso de medicamentos con-
comitantes (como broncodilatadores) y el
control ambiental pueden considerarse en
casos de signos clinicos graves de obstruc-
cion respiratoria, a discrecion del veterina-
rio asistente (vease también la seccion 4.8).

Precauciones especificas que debe tomar la
persona que administre el medicamento ve-
terinario a los animales:

Siga exactamente las instrucciones para
manejo y uso de Aservo EquiHaler segun lo
dispuesto en la seccidn “Informacion adicio-
nal” del prospecto.

Una encuesta europea demostré que 16
de 84 caballos no pudieron ser tratados de
acuerdo con la informacién del producto de-
bido a que los caballos no cooperaron. En
el caso de que el caballo tenga tendencia a
reacciones de comportamiento defensivo,
se podrian considerar precauciones de se-
guridad adicionales (p.ej. emplear a una se-
gunda persona para manejar al caballo). La
aclimatacion del caballo con un dispositivo
de adiestramiento antes del inicio del tra-
tamiento ha demostrado en algunos casos
facilitar la administracion del medicamento
veterinario.
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La administracion del medicamento veteri-
nario debe realizarse en entornos bien ven-
tilados.

Las personas con hipersensibilidad conoci-
da a ciclesonida o a algun excipiente deben
evitar todo contacto con el medicamento ve-
terinario.

Los corticosteroides inhalados o intranasa-
les pueden causar rinitis, molestias nasa-
les, hemorragia nasal, infeccion del tracto
respiratorio superior y dolor de cabeza. Se
debe usar una mascara que filtre aerosoles
durante su manejo y administracion. Esto
previene la inhalacion accidental en caso de
liberacidn involuntaria de aplicaciones fuera
de la fosa nasal o sin el adaptador de la fosa
nasal.

El producto puede causar irritacion ocular
debido a su contenido de etanol. Evitese el
contacto con los ojos. En caso de contacto
accidental con los ojos, enjuague con gran-
des cantidades de agua.

En caso de experimentar una reaccién adver-
sa debido a la inhalacion accidental, y en caso
de irritacion ocular, consulte con un médicoy
muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Estas precauciones deben ser seguidas por
la persona que administra el producto y las
personas que se encuentren proximas a la
cabeza del caballo durante la administracion.

La seguridad de la ciclesonida después de la
exposicion inhalatoria no ha sido establecida
en mujeres embarazadas. En estudios con
animales se ha demostrado que la ciclesoni-
da induce malformaciones en fetos (paladar
hendido, malformaciones esqueléticas). Por
lo tanto, las mujeres embarazadas no deben
administrar el producto.

Si Aservo EquiHaler esta danado visualmen-
te, no se debe usar mas.
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Es esencial mantener el producto fuera del
alcance de los ninos.

NASYM (EU/2/19/241/001)

Nombre de los principios activos: Virus
sincitial respiratorio bovino atenuado, vivo
(BRSV], cepa Lym-56.

En el apartado 4.6 de la ficha técnicay en el
6 del prospecto relativo a las reacciones ad-
versas, se anaden reacciones de anafilaxia.

BRAVECTO 112,5 MG SOLUCION PARA UN-
CION DORSAL PUNTUAL PARA PERROS
MUY PEQUENOS, BRAVECTO 250 MG SO-
LUCION PARA UNCION DORSAL PUNTUAL
PARA PERROS PEQUENOS, BRAVECTO
250 MG SOLUCION PARA UNCION DOR-
SAL PUNTUAL PARA PERROS PEQUENOS,
BRAVECTO 1000 MG SOLUCION PARA UN-
CION DORSAL PUNTUAL PARA PERROS
GRANDES, BRAVECTO 1400 MG SOLUCION
PARA UNCION DORSAL PUNTUAL PARA
PERROS MUY GRANDES (EU/2/13/158/016-
020-024-028-030)

Nombre de los principios activos: Fluralaner

En el apartado 3.6 de la ficha técnicay en el
7 del prospecto relativo a los acontecimien-
tos adversos, se anaden los signos de con-
vulsion, ataxia y tremor muscular en perros.



