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La Ley 29/2006, art. 53:

Farmacovigilancia es l|a actividad de
salud publica que tiene por objeto la
Identificacidon, cuantificacion, evaluacion

y prevencion de los riesgos del uso de
los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el
seguimiento de los posibles efectos
adversos de los medicamentos”.
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“Conjunto de actividades encaminadas a

conocer y evaluar de manera continuada la
y la de los

medicamentos veterinarios”.

Para ello, se identifica y cuantifica la Eficaciay
los Riesgos conocidos o no, para garantizar
un adecuado balance RIESGO / BENEFICIO vy

conseguir minimizar o evitar los riesgos.
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ANBITO DE APLICACION
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Recoplliay. evalta:

SYAVRES de empleo
del medicamento (SPC).

SARS por
Presunta esperada.

Investigacion sobre la

SARS en
Problemas
Transmision de
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[Ley 29/ 2006 de Garaniias.y Uso Racional
deles medicamentos v PS, ant, 44

“El Sistema Espanol de Farmacovigilancia
de Medicamentos Veterinarios tiene por objeto
la identificacidon, cuantificacion, evaluacion y

prevencion de los riesgos del uso de Medic.
Vet. y el seguimiento de los posibles efectos
adversos de éstos en los animales, las
personas o el medioambiente, asi como la
presunta Falta de Eficacia y la Deteccion de
Tiempos de Espera inadecuados”.
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FEUNDANMENTOS DEL SISTENMA:S

= FUENTES DE INFORMACION.

» SISTEMAS DE COMUNICACION.
BASES DE DATOS.

= EVALUACION TECNICO - CIENTIFICA.
= ADOPCION DE MEDIDAS.
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[Ley 29/ 2006 de Garaniias.y Uso Racional
deles medicamentos v PS, ant, 44

Los laboratorios farmaceéuticos, los
veterinarios, farmacéuticos y demas
profesionales sanitarios tienen el deber

de comunicar a la AEMPS, de |la manera
gue se determine reglamentariamente,
las sospechas de reacciones adversas
(SARs) de las que tengan conocimiento
y que puedan haber sido causadas por
Medicamentos Veterinarios”.
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- Colaborar en el SEF-VET, especialmente

cuando se trate de SARs graves o
Inesperadas o cuando la comunicacion
sea un condicion de la autorizacion.
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- Notificar toda SAR de la que tengan
conocimiento y enviarla a la AEMPS
o al Titular, utilizando el formulario

establecido a los efectos (“ Tarjeta
Verde”).

Conservar la documentacion clinica de
las SARS, para realizar los seguimientos
de dichas SARs.
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- Cooperar con los téecnicos del SEF-VET,
proporcionando la informacion necesaria
gue éestos les soliciten para ampliar o

completar la informacion sobre las SARSs.

Mantenerse informados sobre los datos
de Eficaciay Sequridad de los medica-
mentos que habitualmente prescriban,
dispensen o administren, segun los
casos.
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VETERINARIOS

MEDICOS -
AGENCIA ESPANOLA

FARMACEUTICOS DE MEDICAMENTOS Y

GANADEROS PTOS. SANITARIOS

PROPIETARIOS

LABORATORIOS
TITULARES
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CONFIDENCIAL

) 5 Para uso exclusivo de la
agencia espafola de AEMPS
m edicamentos y ) .
-. productos sanitarios Ndmero de Referencia.
SUBDIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOSDE USO VETERINARIO
Fax: 91-822.54.43 Tel: 91-822.54.02 Email: smuvaem @ agemed.es Pagina W eb: www.agemed.es
5 ) NOMBRE Y DIRECCION /
IDENTIFICACION NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR REF.DE LA
EXPLOTACION /DEL
PACIENTE.

Problemas de Seguridad:
en animales []
en personas [_]
Falta de E ficacia []
Prob. Tiempos de Espera [_]
Prob. M edioambientales []

N om

Veterinario [_]

Teléfono:

Farmacéutico [_] Otros []

bre:

D irecci6on:

F ax

PACIENTE(S) Animal(es) [

Persona (s)

[J(en personas rellenar sélo la edad y el sexo)

Especies Raza Sexo E stado Edad Peso Razén del tratamiento
Hembra[] Castrado []
M acho [] Prefiada [

M EDICAMENTO VETERINARIO ADM

INISTRADO ANTES DE LA APARICION DE LA SUPUESTA REACCION ADVERSA

(si se administraron mas de 3 medicamentos simultdneamente, por favor duplique este formulario)

1 2 3

Nombre del medicamento veterinario

Forma farmacéutica y concentracién

(pe:comprimidos de 100 m g)

N dmero de Registro

N dmero de Lote

Viay lugar de administracidon

Dosis / Frecuencia (posolégica)

Duraci6on del tratamiento /Exposicion

D ia de inicio:

D ia final:

;Quién administré6 el medicamento?

(veterinario, propietario, otro)

;Cree que la reacciéon se debe al

medicamento? si[1 / No [ si[1 / No [] si[1 / No [
¢Ha sido informado el Laboratorio? si[1 / No [ Ssi[1] / No [ si[1 / No [




REACCION administracién del medicamento vy
la reaccién en minutos, horas o dfas

" U1 WIv o LITuLtuu U o

N °animales con signos

en minutos, horas o dias

N °animales muertos

DESCRIPCION DE LA REACCION (Problemas de Seguridad en animales o en personas
Problemas con el Tiempo de Espera / Problemas Medioambientales) -

la reacci6on ha sido tratada.

/| Presunta Falta de la Eficacia esperada /
Por favor, describalos:
Indicar tam bién si ¢CoOmoy con quéy cudal fue el resultado?

OTRA

INFORMACION RELEVANTE (adjuntar la documentacidn

oportuna, pe. Estudios realizados o en marcha, Informes
m édicos, informes de necropsias).

REACCIONES EN PERSONAS

Sielcaso se refiere a personas, por favor com plete los datos que figuran mas abajo.

e Contacto con el animal tratado [_]

e Ingestién oral [

e Exposicién tépica 1

e Exposicion ocular (|

e Exposicién porinyeccién 1 dedo [ mano [ ] articulacion [] otro ]

e Otro (deliberado .. .) (|

D osis recibida:

Sino desea que su nombre y direccién se envie al Laboratorio para recabar méas informacién, por favor indiguelo en este cuadro

=

Fecha: Lugar: Nombrey firma del notificador:

Punto de contacto ( teléfono) (si difiere del ndmero indicado en la primera pagina)




o, Comoe enviares ala AEMPS?
= Correo postal prefranqueado.

= Fax.
= Correo electronico.

= A través de VIGIA-VET.
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ALGUNOS PROBILLEMAS
PDETECTADOS
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RESISTENCIAS A MEDICAMENTOS
FRENTE A LA VARROASIS.

¢ RESISTENCIAS A PENICILINAS POR
INSUFICIENTE DOSIFICACION?.

ENROFLOXACINA EN GATOS.

REACCIONES FATALES A PERMETRINAS
CONCENTRADAS EN GATOS.

= COJERAS EN GATOS POR VACUNACION
CON CALICIVIRUS.
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= AVERMECTINAS EN ALGUNAS RAZAS
DE PERROS.

= VETERSAN MASTITIS LACTACION Y
SECADO.

= MICOTIL-300 EN SERES HUMANOS.

= AUTOINYECCION ACCIDENTALES DE
VACUNAS CON ACEITES MINERALES
COMO EXCIPIENTES.

= POLIBASCOL-9, MULTIBASCOL-8 vy ..
SYVA-BAX. Pt
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= IMPACTO EN MEDIO AMBIENT

EVACUACION DE BANOS AN
TARIOS DE REBANOS.

IPARASI-

= ALTERACION DE LAS PROPIEDADES DE
PURINES TRAS LA ADMINISTRACION DE

UN ANTIBIOTICO.
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MUCHAS GRACIAS POR'SU
ATENCION
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