3.2. MEDICAMENTOS VETERINARIOS
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Debido a que existen medicamentos autorizados para mas de una especie
animal, el sumatorio de los porcentajes es superior al 100%.
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*Primera notificacion de una reaccion adversa.

**Se refiere a la segunda y sucesivas notificaciones complementarias
de una inicial.

***Antes de la entrada en aplicacién del Reglamento (UE) 2019/6,
los titulares de comercializacion solo tenian obligacion de enviar
de manera individualizada los acontecimientos adversos graves en
animales y los ocurridos en personas y, adicionalmente, un informe
periédico de seguridad (IPS) con todos los acontecimientos adversos
independientemente de su gravedad. Desde la entrada en aplicacién
del reglamento, desparecieron los IPS y los titulares deben enviar
todos los casos de manera individualizada, independientemente de
la gravedad o cualquier otra circunstancia, lo que explica el ascenso
de este indicador.
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Evaluacion de seguridad 2020 2021 2022

Variaciones de seguridad realizadas 46 27 184

Alertas de farmacovigilancia y notificaciones
de seguridad no urgentes emitidas

Sistemas de farmacovigilancia y archivos
maestros de los titulares de autorizacion de 244 138 179
comercializaciéon evaluados*

Senales detectadas** - - 47

*El Reglamento (UE) 2019/6 suprimid los sistemas de farmacovigilancia y los sustituyé por los archivos
maestros del sistema de farmacovigilancia, siendo equiparables.

**Las sefales son informaciones procedentes de una o varias fuentes, entre ellas observaciones y
experimentos, que sugieren una asociacion causal potencialmente nueva, o un nuevo aspecto de
una asociacion causal conocida, que se considera probable que justifique una investigacion mas
profunda de la posible causalidad.

Estudios posteriores
a la autorizacion de Autorizados 1
comercializacién

Los EPA se realizan para confirmar determinados aspectos de eficacia o de seguridad de un
medicamento ya registrado. Puede ser a iniciativa del titular o por imposicion de la autoridad
reguladora.
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En esta Memoria se han eliminado los indicadores correspondientes a los informes periédicos de seguridad (IPS) y los medicamentos renovados, debido a la aplicacién del
Reglamento (UE) 2019/6 el 28 de enero de 2022, que elimind, entre otras, estas actividades. Por el contrario, se ha afiadido un nuevo indicador consistente en la realizaciéon de
deteccion de sefiales, al ser una nueva actividad relevante en farmacovigilancia introducida por el referido reglamento.
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