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¿¿QuQuéé es y para ques y para quéé sirve?sirve?
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La Ley 29/2006, art. 53: “La 
Farmacovigilancia es la actividad de 
salud pública que tiene por objeto la 
identificación, cuantificación, evaluación 
y prevención de los riesgos del uso de 
los medicamentos una vez 
comercializados, permitiendo así 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
EFICACIAEFICACIA y la SEGURIDADSEGURIDAD de los 
medicamentos veterinarios”.    
Para ello, se identifica y cuantifica la Eficacia y 
los Riesgos conocidos o no, para garantizar 
un adecuado balance RIESGO / BENEFICIO y 
conseguir minimizar o evitar los riesgos.
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ÁÁMBITO DE APLICACIMBITO DE APLICACIÓÓNN
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Recopila y evalRecopila y evalúúa:a:
SARs  en condicionesen condiciones normalesnormales de empleo 
del medicamento (SPC).
SARs por  ““uso no contempladouso no contemplado””..
Presunta Falta de la EficaciaFalta de la Eficacia esperada.
Investigación sobre la Validez del Tiempo Validez del Tiempo 
de Espera.de Espera.
SARs en Personas.Personas.
Problemas Medioambientales.Medioambientales.
Transmisión de Agentes Infecciosos.Agentes Infecciosos.
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SISTEMA ESPASISTEMA ESPAÑÑOL DE OL DE 
FARMACOVIGILANCIA FARMACOVIGILANCIA 

VETERINARIAVETERINARIA
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Ley 29 / 2006 de GarantLey 29 / 2006 de Garantíías y Uso Racional as y Uso Racional 
de los medicamentos y PS, art. 41:de los medicamentos y PS, art. 41:

“El  Sistema Español de Farmacovigilancia    
de Medicamentos Veterinarios tiene por objeto 
la identificación, cuantificación, evaluación y 
prevención 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, así como la  
presunta Falta de Eficacia y la Detección de 
Tiempos de Espera inadecuados”.
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FUNDAMENTOS  DEL  SISTEMA:FUNDAMENTOS  DEL  SISTEMA:

FUENTES  DE  INFORMACIÓN.
SISTEMAS  DE  COMUNICACIÓN.  
BASES  DE  DATOS.
EVALUACIÓN  TÉCNICO - CIENTÍFICA.
ADOPCIÓN  DE  MEDIDAS.
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OBLIGACIOBLIGACIÓÓN DE DECLARARN DE DECLARAR
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Ley 29 / 2006 de GarantLey 29 / 2006 de Garantíías y Uso Racional as y Uso Racional 
de los medicamentos y PS, art. 41:de los medicamentos y PS, art. 41:

Los laboratorios farmacéuticos, los 
veterinarios, farmacéuticos y demás 
profesionales sanitarios tienen el deber 
de comunicar a la AEMPS, de la manera 
que 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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Real Decreto 1246/2008 (BOE 11 agosto),  Real Decreto 1246/2008 (BOE 11 agosto),  
art. 65:art. 65:

Los profesionales Sanitarios estLos profesionales Sanitarios estáán n 
obligados a :obligados a :

- Colaborar en el SEF-VET, especialmente 
cuando se trate de SARs graves o 
inesperadas o cuando la comunicación 
sea un condición de la autorización.
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Los profesionales Sanitarios estLos profesionales Sanitarios estáán n 
obligados a :obligados a :

- 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 documentación clínica de 
las SARs, para realizar los seguimientos 
de dichas SARs.
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Los profesionales Sanitarios estLos profesionales Sanitarios estáán n 
obligados a :obligados a :

- Cooperar con los técnicos del SEF-VET, 
proporcionando la información necesaria 
que éstos les soliciten para ampliar o 
completar la información sobre las SARs.

- Mantenerse informados sobre los datos 
de Eficacia y Seguridad de los medica-
mentos que habitualmente prescriban, 
dispensen o administren, según los 
casos.
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¿¿QUIENES NOTIFICAN ?QUIENES NOTIFICAN ?

VETERINARIOS

MÉDICOS

FARMACÉUTICOS

GANADEROS

PROPIETARIOS

LABORATORIOS 

TITULARES

¿¿ A QUIA QUIÉÉN ?N ?

AGENCIA ESPAÑOLA          
DE MEDICAMENTOS   Y  
PTOS. SANITARIOS
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¿¿CCóómo?mo?
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S U B D I R E C C I Ó N  G E N E R A L  D E  M E D I C A M E N T O S  D E  U S O  V E T E R I N A R I O  
 
F a x :   9 1 - 8 2 2 . 5 4 . 4 3     T e l :  9 1 – 8 2 2 . 5 4 . 0 2      E m a i l :  s m u v a e m @ a g e m e d . e s     P á g i n a  W e b :   w w w . a g e m e d . e s   

C O N F I D E N C I A L  
P a r a  u s o  e x c l u s i v o  d e  l a  
A E M P S  

N ú m e r o  d e  R e f e r e n c i a .        
      

 
I D E N T I F I C A C I Ó N  

 
N O M B R E  Y  D I R E C C I Ó N  D E L  N O T I F I C A D O R  

N O M B R E  Y  D I R E C C I Ó N   /   
R E F .  D E  L A  
E X P L O T A C I Ó N  /  D E L  
P A C I E N T E .  

  P r o b l e m a s  d e  S e g u r i d a d :  
e n  a n i m a l e s  
e n  p e r s o n a s  

F a l t a  d e  E f i c a c i a  
P r o b .  T i e m p o s  d e  E s p e r a  

 P r o b .   M e d i o a m b i e n t a l e s  

 
 
 
 
 
 

 V e t e r i n a r i o       F a r m a c é u t i c o              O t r o s   
      
N o m b r e :  … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … .    
D i r e c c i ó n :  … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … …
… … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … … .   
 
T e l é f o n o :                F a x  :        

 
 
      
      
      
      
      

 P A C I E N T E ( S )   A n i m a l ( e s )                                P e r s o n a  ( s )    ( e n  p e r s o n a s  r e l l e n a r  s ó l o  l a  e d a d  y  e l  s e x o )  

E s p e c i e s  R a z a  S e x o  E s t a d o  E d a d  P e s o  R a z ó n  d e l  t r a t a m i e n t o   

            
H e m b r a   
M a c h o   

C a s t r a d o   
P r e ñ a d a                     

M E D I C A M E N T O  V E T E R I N A R I O  A D M I N I S T R A D O  A N T E S  D E  L A  A P A R I C I Ó N  D E  L A  S U P U E S T A  R E A C C I Ó N  A D V E R S A  

( s i  s e  a d m i n i s t r a r o n  m á s  d e  3  m e d i c a m e n t o s  s i m u l t á n e a m e n t e ,  p o r  f a v o r  d u p l i q u e  e s t e  f o r m u l a r i o )  

1   2  3    

N o m b r e  d e l  m e d i c a m e n t o  v e t e r i n a r i o                    

F o r m a  f a r m a c é u t i c a  y  c o n c e n t r a c i ó n   

( p e :  c o m p r i m i d o s  d e  1 0 0  m g )                    

N ú m e r o  d e  R e g i s t r o                     

N ú m e r o  d e  L o t e                    

V í a  y  l u g a r  d e  a d m i n i s t r a c i ó n                     

D o s i s  /  F r e c u e n c i a   ( p o s o l ó g i c a )                    

D u r a c i ó n  d e l  t r a t a m i e n t o  / E x p o s i c i ó n  

D í a  d e  i n i c i o :  

D í a  f i n a l :  

      

      

      

      

      

      

      

      

      
¿ Q u i é n  a d m i n i s t r ó  e l  m e d i c a m e n t o ?   

( v e t e r i n a r i o ,  p r o p i e t a r i o ,  o t r o )                    

¿ C r e e  q u e  l a  r e a c c i ó n  s e  d e b e  a l  

m e d i c a m e n t o ?  S i      /    N o   S i      /    N o   S i      /    N o   

¿ H a  s i d o  i n f o r m a d o  e l  L a b o r a t o r i o ? S i      /    N o   S i      /    N o   S i      /    N o   

 

a g e n c i a  e s p a ñ o l a  d e
m e d i c a m e n t o s   y
p r o d u c t o s  s a n i t a r i o s
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F E C H A  D E  L A  
S U P U E S T A  R E A C C I Ó N  

A D V E R S A  

     /      /       

p
a d m i n i s t r a c i ó n  d e l  m e d i c a m e n t o  y  
l a  r e a c c i ó n  e n  m i n u t o s ,  h o r a s  o  d í a s  

N  a n i m a l e s  t r a t a d o s     

N º  a n i m a l e s  c o n  s i g n o s          

N º  a n i m a l e s  m u e r t o s             

D u r a c i ó n  d e  l a  r e a c c i ó n  a d v e r s a   
e n  m i n u t o s ,  h o r a s  o  d í a s  

      

D E S C R I P C I Ó N  D E  L A  R E A C C I Ó N  ( P r o b l e m a s  d e  S e g u r i d a d  e n  a n i m a l e s  o  e n  p e r s o n a s   /  P r e s u n t a  F a l t a  d e  l a  E f i c a c i a  e s p e r a d a   /  
P r o b l e m a s  c o n  e l  T i e m p o  d e  E s p e r a   /   P r o b l e m a s  M e d i o a m b i e n t a l e s )  –   P o r  f a v o r ,  d e s c r í b a l o s :   

I n d i c a r  t a m b i é n  s i  l a  r e a c c i ó n  h a  s i d o  t r a t a d a .   ¿ C ó m o  y  c o n  q u é  y  c u á l  f u e  e l  r e s u l t a d o ?   

      

O T R A  I N F O R M A C I Ó N  R E L E V A N T E  ( a d j u n t a r  l a  d o c u m e n t a c i ó n  o p o r t u n a ,   p e .  E s t u d i o s  r e a l i z a d o s  o  e n  m a r c h a ,  I n f o r m e s  
m é d i c o s ,  i n f o r m e s  d e  n e c r o p s i a s ) .  
      

R E A C C I O N E S  E N  P E R S O N A S  
S i  e l  c a s o  s e  r e f i e r e  a  p e r s o n a s ,  p o r  f a v o r  c o m p l e t e  l o s  d a t o s  q u e  f i g u r a n  m á s  a b a j o .   

 
•  C o n t a c t o  c o n  e l  a n i m a l  t r a t a d o  

•  I n g e s t i ó n  o r a l                            

•  E x p o s i c i ó n  t ó p i c a                     

•  E x p o s i c i ó n  o c u l a r                       

•  E x p o s i c i ó n  p o r  i n y e c c i ó n           d e d o   m a n o                 a r t i c u l a c i ó n    o t r o   

•  O t r o  ( d e l i b e r a d o  … . )      
 
D o s i s  r e c i b i d a :        

S i  n o  d e s e a  q u e  s u  n o m b r e  y  d i r e c c i ó n  s e  e n v í e  a l  L a b o r a t o r i o  p a r a  r e c a b a r  m á s  i n f o r m a c i ó n ,  p o r  f a v o r  i n d í q u e l o  e n  e s t e  c u a d r o     

F e c h a :        L u g a r :        N o m b r e  y  f i r m a  d e l  n o t i f i c a d o r :        

      
      
      

P u n t o  d e  c o n t a c t o  (  t e l é f o n o )   ( s i  d i f i e r e  d e l  n ú m e r o  i n d i c a d o  e n  l a  p r i m e r a  p á g i n a )        
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Correo postal prefranqueado.
Fax.
Correo electrónico.
A través de VIGÍA-VET. 

RecepciRecepcióón de Informes: Rn de Informes: Ráápida, pida, 
Segura y Confidencial.Segura y Confidencial.

¿¿CCóómo enviarlos a la AEMPS?mo enviarlos a la AEMPS?
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ALGUNOS PROBLEMAS ALGUNOS PROBLEMAS 
DETECTADOS DETECTADOS 
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RESISTENCIAS A MEDICAMENTOS 
FRENTE A LA VARROASIS.
¿RESISTENCIAS A PENICILINAS POR 
INSUFICIENTE DOSIFICACIÓN?.
ENROFLOXACINA EN GATOS.
REACCIONES FATALES A PERMETRINAS 
CONCENTRADAS EN GATOS.
COJERAS EN GATOS POR VACUNACIÓN 
CON CALICIVIRUS.
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AVERMECTINAS EN ALGUNAS RAZAS 
DE PERROS.
VETERSAN MASTITIS LACTACIÓN Y 
SECADO.
MICOTIL-300  EN SERES HUMANOS.
AUTOINYECCIÓN ACCIDENTALES DE 
VACUNAS CON ACEITES MINERALES 
COMO EXCIPIENTES. 
POLIBASCOL-9,  MULTIBASCOL-8   y 
SYVA-BAX.
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IMPACTO EN MEDIO AMBIENTE POR 
EVACUACIÓN DE BAÑOS ANTIPARASI-
TARIOS DE REBAÑOS.
ALTERACIÓN DE LAS PROPIEDADES DE 
PURINES TRAS LA ADMINISTRACIÓN DE 
UN ANTIBIÓTICO.
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MUCHAS GRACIAS POR SU MUCHAS GRACIAS POR SU 
ATENCIATENCIÓÓNN


