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CIRCULAR NÚMERO    7/ 2003

ORGANISMO:    AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO.

CONTENIDO:  ADECUACIÓN DE FICHAS TÉCNICAS, PROSPECTOS, ETIQUETADO Y CARTONAJE DE LOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO A BASE DE   AVERMECTINAS.

AMBITO DE APLICACIÓN:   INDUSTRIA  FARMACÉUTICA  VETERINARIA.

El Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos (EMEA), evaluó la información disponible en los Sistemas de Farmacovigilancia Veterinaria de los Estados miembros y, a propuesta del Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia Veterinaria, acordó incluir unas advertencias en todos los medicamentos veterinarios que contengan en su composición una Avermectina y que se comercialicen en formas farmacéuticas inyectables. Concretamente, se habían detectado reacciones adversas graves en algunas especies animales (fundamentalmente perros) distintas de las especies animales de destino autorizadas en los medicamentos (animales productores de alimentos de consumo humano). 

La advertencia que debe añadirse es: “Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esté autorizado el medicamento (se han observado graves casos de intolerancia con resultado de muerte en perros, especialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, así como en tortugas y tórtola)”.

Esta advertencia deberá incluirse en el punto 5.e) ó 5.5. “Precauciones particulares que deben tomarse durante su uso” de la Ficha Técnica o Resumen de Características del Producto (SPC).  Esta misma advertencia debe incluirse en el Prospecto así como en el Etiquetado y Cartonaje.  

De conformidad con lo expuesto, y a tenor de lo establecido en los artículos 19.7 y 33.1 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, así como en el artículo 33 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, por los que se establece la obligación del titular del registro de una especialidad farmacéutica de mantener actualizados el expediente y las condiciones de autorización del medicamento, resulta de aplicación el procedimiento siguiente:

A) Para los medicamentos de uso veterinario cuyo único principio activo sea Ivermectina y que hayan obtenido la autorización de comercialización por procedimiento nacional, los laboratorios titulares de dichas autorizaciones se regirán por el procedimiento de adecuación de Fichas Técnicas establecido en la Circular sobre “Armonización del Resumen de Características del producto y Prospecto de los medicamentos de uso veterinario que contienen en su composición como única sustancia activa Ivermectina” que en estos momentos se está tramitando.

B) Para el resto de medicamentos no contemplados en el apartado A), excepto los autorizados por procedimiento Centralizado previsto en el Reglamento (CEE) 2309/93 que están sometidos a un procedimiento propio, los laboratorios titulares de autorizaciones de comercialización solicitarán a la Agencia Española del Medicamento la correspondiente variación “TIPO II” de la autorización antes del 1 de noviembre de 2003.   
A partir del 1 de noviembre, no está permitida la comercialización de ningún ejemplar de cualquiera de los medicamentos incluidos en los apartados A) y B) que no lleven las advertencias indicadas en esta Circular.  

La Agencia Española del Medicamento comunicará a los Servicios competentes en materia de control de medicamentos de uso veterinario de las CCAA  los textos exigibles a partir del 1 de enero de 2004 a estos medicamentos veterinarios a efectos de control del mercado, y sin perjuicio de las demás actuaciones administrativas que resulten procedentes en caso de incumplimiento. 

Madrid, 24 de Julio de 2003.

EL  DIRECTOR  DE  LA  AGENCIA  ESPAÑOLA  DEL  MEDICAMENTO

 Fernando García Alonso.

	MINISTERIO 

DE SANIDAD 

Y CONSUMO

	Agencia  española del

medicamento



[image: image4.png]


_1029658054.bin

