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1. Documentacioén técnica

1.1.En el caso de medicamentos farmacoldgicos, se debera documentar y aportar
datos y pruebas que garanticen la calidad quimico-farmacéutica del producto,
gue permitan establecer el perfil farmacoldgico y toxicolégico, la seguridad para
los animales e indirectamente para el hombre y el medio ambiente, los estudios
preclinicos y clinicos necesarios para realizar la investigacion clinica en las indi-
caciones propuestas y establecer un tiempo de espera, cuando los ensayos se
realicen en explotaciones de animales, cuyos productos puedan destinarse al
consumo humano.

1.2.Si se trata de medicamentos inmunoldgicos, debera documentar y aportar datos
y pruebas que garanticen la calidad del producto, los estudios previos que per-
mitan establecer su seguridad para los animales e indirectamente para el hom-
bre y el medio ambiente, y también los estudios previos de eficacia necesarios
para realizar la investigacion clinica en las especies/categorias de destino, utili-
zando el medicamento como se recomienda y para las indicaciones propuestas.

e Plan de investigacion clinica.

La extension de la informacion requerida dependera del plan de investigacion
propuesto, de la novedad del producto, de los riesgos previsibles, de los conoci-
mientos previos sobre el producto y de la indicacién en estudio.

e Justificante acreditativo del abono de la tasa correspondiente.
a) Farmacoldgicos

Documentacion Técnica: esta documentacion puede presentarse en forma de
informe emitido por un profesional cualificado, vinculado o no a la entidad promo-
tora, que debera avalar con su firma la documentacién presentada.

Parte Il.- Documentacion quimica, farmacéutica y bioldgica.

e Mediante documentacion, aportacion de datos o pruebas debera garantizar la
calidad quimico-farmacéutica del producto, estableciendo los periodos de va-
lidez, tanto del producto acabado como del producto reconstituido o en las
condiciones de uso (agua de bebida, pienso medicado, etc.) y las condiciones
de conservacion.
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Parte Ill.- Documentacion sobre seguridad y residuos.

e Resumen justificado del mecanismo de accién y del perfil farmacodindmico
del producto, distinguiendo entre aquellas pruebas relevantes para la indica-
cion terapéutica que se pretende estudiar y aquellas otras que aportan datos
de seguridad y/o actividad en otros sistemas u 6rganos que no son relevantes
para tal indicacion.

2. Datos de toxicologia suficientes para:
e Avalar la dosis y tiempo de exposicion en los animales de destino, y

e Realizar una estimacion del riesgo de exposicion para el hombre (consumo de
alimentos y/o manipulacion del producto).

3. Datos de farmacocinéticay metabolismo.
Parte IV.- Documentacion sobre preclinica y Clinica.

Incluird los datos de farmacodinamia, farmacocinética y tolerancia en la/s especie/s
de destino, asi como datos de eficacia y seguridad que avalen la dosis y la duracién
del tratamiento.

Anexos

Entre los anexos se incluird un listado de todos los estudios realizados hasta el
momento, convenientemente identificados, y ordenados segun hagan referencia a
las partes II, Il 0 IV.

b) Inmunolbégicos

Documentacion Técnica: esta documentacion puede presentarse en forma de
informe emitido por un profesional cualificado, vinculado o no a la entidad promo-
tora, que deberd avalar con su firma la documentacion presentada.

Parte 2. Documentacion analitica. (CALIDAD)

Se deberéa acreditar documentalmente la garantia de calidad del producto, me-
diante pruebas o datos que permitan establecer su seguridad, ademas habra
gue acreditar los estudios previos de eficacia necesarios para realizar la investi-
gacion clinica en las indicaciones que se investigan.

2 A. Composicion cualitativa y cuantitativa:
Composicion cualitativa (sust. activas, adyuvantes y otros excipientes).

Composicion cuantitativa (potencia de lote y cantidad final de adyuvantes
por dosis).

Desarrollo farmacéutico (breve descripcion).
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2 B. Descripcién del método de fabricacion.
2 C. Produccion y control de los materiales de partida.
2 D. Pruebas de control, efectuadas durante la produccion.

2 E. Pruebas de control del producto terminado (se aportaran las pruebas que se
tengan hasta ese momento).

2 F. Constancia entre lotes (certificados completos de liberacién de los lotes,
aungue sean piloto).

2 G. Estudios de estabilidad (si los tienen-no es obligatorio en esta fase).
Parte 3. Documentacién sobre SEGURIDAD.

Resumen de las pruebas de laboratorio realizadas con aportacién de datos sufi-
cientes sobre la seguridad del producto:

B. Estudios de laboratorio (Descripcion de los estudios de laboratorio llevados a
cabo hasta la presentacion del PIV, con sus resultados tabulados vy justifica-
cion de los puntos que aun no se hayan realizado respecto a los estudios de
laboratorio).

1. Seguridad de la administracion de una sola dosis.
2. Seguridad de una sola administracién de una sobredosis.
3. Seguridad de la administracion repetida de una sola dosis.
4. Examen de la funcién reproductora.
5. Examen de la funcién inmunolégica.
6. Requisitos especiales para las vacunas atenuadas.

6.1. Transmision de la cepa vacunal.

6.2. Distribucién en el animal vacunado.

6.3. Reversidn a la virulencia de vacunas atenuadas.

6.4. Propiedades bioldgicas de la cepa vacunal

6.5. Recombinacion o redistribucion gendmica de las cepas.
7. Seguridad para el usuario.
8. Estudio de los residuos.
9. Interacciones.

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

Péagina 3 de 4



D. Evaluacion del riesgo medioambiental (si lo tiene).

E. Evaluacion de los medicamentos veterinarios que contienen o consisten en
organismos modificados genéticamente: Cuando consistan en organismos Vi-
VoS, y especialmente los que puedan ser diseminados por los animales vacu-
nados, debera evaluarse el riesgo potencial que supongan para los animales
de la misma o de cualquier otra especie que pueda exponerse.

Asimismo, se realizara una estimacion del riesgo de exposicion para el hombre
(caso especial: Vacunas vivas frente a zoonosis).

Parte 4. Documentacion sobre EFICACIA.

Resumen de las pruebas de laboratorio realizadas con aportacién de datos sufi-
cientes (al menos resultados tabulados) sobre la eficacia del producto que ava-
len las dosis escogidas, pauta de vacunacion, duracion y establecimiento de la
inmunidad, en la/s especie/s de destino.
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