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DIRECCION DE LA
AGENCIA ESPANOLA

DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Resolucion de la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios por la que se establecen los requisitos técnicos relativos a los
medicamentos veterinarios no bioldgicos registrados sobre la base del articulo
5(6) del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la
Directiva 2001/82/CE, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto
1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente

El Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, establece
el marco normativo armonizado para la autorizacion, fabricaciéon, comercializacién y uso de los
medicamentos veterinarios en la Unién Europea. En particular, su articulo 5, apartado 6, prevé que los
Estados miembros permitan excepciones en los requisitos ordinarios de la autorizacion de medicamentos
veterinarios no sujetos a prescripcion y destinados a unas especies no productoras de alimentos
concretas.

Por su parte, el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, por el que se regulan los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente, desarrolla en el ordenamiento juridico espafiol las previsiones
del citado Reglamento y establece, en su articulo 30, un procedimiento especifico de registro simplificado
para determinados medicamentos veterinarios destinados a especies que se posean exclusivamente
como animales de compaiiia y que no estén sujetos a prescripcién veterinaria.

En este contexto, y de conformidad con lo previsto en el citado articulo 30, resulta necesario establecer
los requisitos técnicos que deben cumplir los expedientes presentados para la solicitud del registro
simplificado de medicamentos veterinarios, con el fin de garantizar un nivel adecuado de calidad,
seguridad y eficacia, adaptado a las caracteristicas especificas de estos medicamentos, asi como dotar de
seguridad juridica y transparencia al procedimiento.

Asimismo, se hace preciso concretar los criterios aplicables a los medicamentos veterinarios no biolégicos
autorizados sobre la base del articulo 5.6 del Reglamento (UE) 2019/6, en coherencia con lo dispuesto en
el Real Decreto 1157/2021.
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En virtud de lo anterior, y en ejercicio de las competencias atribuidas a la Directora de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, se emite la siguiente resolucion:

1. Ambito de aplicacién

Se aplicard un procedimiento de registro simplificado especial (RSE, en adelante) a los medicamentos
destinados exclusivamente a una o varias de las siguientes especies: peces de acuario o estanque, peces
ornamentales, pdjaros de jaula, palomas mensajeras, animales de terrario, pequefios roedores, hurones
y conejos, que se posean exclusivamente como animales de compafiia, y siempre y cuando no estén
sujetos a prescripcidn veterinaria.

2. Principios aplicables al procedimiento de RSE.
Los principios que deberan regir este procedimiento son:

- Recabar toda la informacidn necesaria e imprescindible para asegurar que el medicamento tiene
una composicidn adecuada, se fabrica de acuerdo con la normativa de la UE, es seguro para las
especies de destino, el usuario y el medio ambiente, y es eficaz para el tratamiento de las
patologias para las que estd indicado.

- Teniendo en cuenta que no se trata de un expediente comun de autorizacién, algunos requisitos
relativos a la calidad, seguridad o eficacia del medicamento seran cubiertos por declaraciones
responsables, bibliografia u otros documentos que asi se establezcan.

- Estos procedimientos no pasaran a consideracién del Comité de Medicamentos Veterinarios de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS, en adelante) a menos que
asi se requiera expresamente por la AEMPS.

3. Informacidn relativa a los expedientes del RSE.

El expediente estard compuesto por un formulario de solicitud, que se enviard mediante CESP (Common
European Submission Platform) en formato VNeeS (Veterinary Non-eCTD electronic Submission) de
presentacién electronica de los expedientes, e ird acompanado de una carta de presentaciéon del
expediente firmada y el comprobante del abono de las tasas correspondientes (Modelo 317).

El plazo maximo para la notificacion de la resolucion del procedimiento serd de noventa dias desde la
fecha de la presentacién en el registro electrénico del organismo competente para su tramitacion.

4. Tasas

Se procedera en el momento de la presentacion de la solicitud al pago de la tasa especifica para la solicitud
del registro simplificado de un medicamento veterinario. A los procedimientos de modificacidén que exige
evaluacion y del mantenimiento en el mercado de un RSE, también se les aplica una tasa especifica.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: N73BB3WP85CQRMC4L7FE
Fecha de la firma: 26/03/2026 i
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

Péagina 2 de 7 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID



ANEXO POR EL QUE SE ESTABLECE LA DOCUMENTACION RELATIVA A LAS SOLICITUDES DE REGISTRO
ESPECIAL SIMPLIFICADO

De acuerdo con lo establecido en el articulo 30 del Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, la
solicitud de registro deberd ir acompafnada de los siguientes datos y documentos:

1._RESUMEN DEL EXPEDIENTE

1.1. Informacién administrativa

El formulario de solicitud estd disponible en RAEVET.

1.2. Resumen del Archivo Maestro de Farmacovigilancia (AMFV):

Se basa en el AMFV que esté vigente en la actualidad.

1.3. Resumen de las caracteristicas del medicamento, etiquetado y prospecto
Se adaptardn a la versidn vigente del QRD (Quality Review of Documents).

1.4. Informes de los expertos

Se enviaran los informes periciales criticos correspondientes a la calidad, seguridad y eficacia.

2. INFORMACION FARMACEUTICA:

Se basa en lo establecido en el Anexo Il del Reglamento (UE) 2019/6 (en adelante, Anexo Il), pero con las
exigencias adaptadas a este tipo de procedimiento.

Se presentara la documentacién minima necesaria que permita avalar la calidad del medicamento,
aunque, de forma excepcional, la AEMPS podra establecer requisitos adicionales si esta suficientemente
justificado.

2.1 Descripcion del medicamento

2.1.1 Composicion cualitativa y cuantitativa

En este apartado, se presentard toda la documentacién relevante de acuerdo con lo establecido en el
Anexo Il

2.1.2. Desarrollo farmacéutico

Se detallard la eleccion de la composicidn, el acondicionamiento primario, el embalaje, la funcidn prevista
de los excipientes en el producto terminado y el método de fabricacién. Se justificaran los tamafios
propuestos para el envase y, cuando el producto terminado se suministre con un dispositivo para su
dosificacidn, se demostrard la exactitud de las dosis.
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2.2. Descripcion del método de fabricacion

La descripcién del método de fabricacién se redactara de forma que ofrezca una idea clara del caracter
de las operaciones efectuadas.

Se debera incluir, como minimo, la férmula real de fabricacion acorde a los tamafios propuestos de los
lotes comerciales, una descripcion de las diferentes fases del proceso de fabricacidn, acompafnada de un
diagrama de flujo del proceso, y una lista de las pruebas de control que se efectien durante el proceso y
sus criterios de aceptacion, con indicacion de la etapa de fabricacién durante la cual se realicen.

Se aportardn estudios experimentales que validen del proceso de fabricacion y un compromiso firmado
de validar los tres primeros lotes comerciales fabricados antes de la puesta en el mercado del
medicamento.

2.3. Produccién y control de los materiales de partida

En el expediente figurara la informacidn técnica relevante sobre las pruebas que se llevaran a cabo para
el control de calidad de todos los lotes de los materiales de partida. Se presentaran los certificados de
analisis representativos para demostrar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas definidas.

2.3.1. Principios activos

1) Principios activos descritos en las farmacopeas

Se detallaran y justificaran las especificaciones propuestas por el solicitante para el principio activo, que
deberan ser conformes a lo establecido en la farmacopea en vigor. Se indicard si es necesario llevar a cabo
controles adicionales.

En aquellos casos en los que la documentacion de calidad del principio activo no esté avalada por un
certificado de conformidad (CEP) emitido por el European Directorate for the Quality of Medicines and
Healthcare (EDQM), se presentara informacion sobre el proceso de fabricacidon y una relacion de todos
los materiales empleados en la sintesis e impurezas previsibles.

2) Principios activos no descritos en una farmacopea

Si procede, en este apartado se presentara toda la documentacion relevante de acuerdo con lo
establecido en el Anexo Il.

2.3.2. Excipientes

Excipientes descritos en las farmacopeas: Se presentard una declaracidon firmada que confirme el
cumplimiento con la farmacopea en vigor.

Excipientes no descritos en farmacopeas: si procede, se presentard toda la documentacidn relevante de
acuerdo con lo establecido en el Anexo Il.
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2.3.3. Envases (recipientes y sistemas de cierre)

1) Del principio activo

Se aportara la informacidn sobre el recipiente y el sistema de cierre del principio activo.

2) Del producto terminado

Se aportara la informacion relevante sobre el recipiente y el sistema de cierre del producto terminado y
cualquier dispositivo que lo acompafie. Se confirmara el cumplimiento del material con la correspondiente
monografia de farmacopea o, en su caso, con la legislacion relevante en vigor sobre materiales plasticos
destinados a entrar en contacto con alimentos.

2.3.4. Sustancias de origen bioldgico

Se aportard una declaracidn firmada confirmando que los materiales procedentes de especies animales
susceptibles de transmitir las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) se ajustan a la nota
explicativa sobre coémo minimizar los riesgos de transmision de los agentes de las encefalopatias
espongiformes animales a través de los medicamentos de uso humano y veterinarios, asi como a la
correspondiente monografia de la Farmacopea Europea.

2.4. Pruebas de control del producto terminado

Se describirdn las caracteristicas generales del producto terminado, incluyendo cada uno de los controles
y criterios de aceptacion propuestos. Se describirdn los métodos empleados y se aportara una declaracién
firmada confirmando que han sido validados adecuadamente para el uso propuesto.

Con el fin de garantizar que la calidad del medicamento es constante entre lotes y demostrar su
conformidad con las especificaciones, se presentaran los certificados de analisis de lotes con los
resultados de todas las pruebas realizadas, en general sobre tres lotes fabricados en los lugares de
fabricacidn propuestos segun el proceso de produccién descrito.

2.5. Estudio de estabilidad

2.5.1. Principios activos

Se especificardn las condiciones de almacenamiento y el periodo de reanalisis del principio activo, excepto
cuando el fabricante del producto terminado someta el principio activo a una nueva prueba completa
inmediatamente antes de usarlo para la fabricacién del producto terminado. En caso de proponerse un
periodo de reanalisis (no declarado en un CEP en vigor), se aportard un resumen de los estudios de
estabilidad llevados a cabo conforme a las directrices relevantes en vigor.

2.5.2. Producto terminado

Se presentard un resumen de los estudios de estabilidad, realizados conforme a las directrices relevantes
en vigor, que hayan permitido determinar el periodo de validez del medicamento (acondicionado para su
venta y, si procede, el periodo de validez una vez abierto y/o tras su disolucidn/reconstitucién o
incorporacidn sobre/en el alimento) y las condiciones de almacenamiento que se recomiendan.
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Se detallaran y justificaran las especificaciones al final del periodo de validez que propone el solicitante y
se incluira informacién de los métodos empleados, si difieren de los indicados en el punto 2.4.

Se aportard un compromiso firmado de notificar inmediatamente a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios cualquier resultado inesperado o fuera de especificaciones, junto con las acciones
propuestas.

3.INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD:

La informacidn sobre la seguridad serd la adecuada para evaluar los posibles riesgos resultantes de la
exposicién de las personas al medicamento veterinario, por ejemplo, durante su administracién al animal.

Se proporcionara la identificacion exacta del medicamento y sus principios activos.

Se aportard una evaluacién de la seguridad para el usuario teniendo en cuenta los efectos toxicoldgicos
de los principios activos y de los excipientes, que se relacionaran con el tipo y grado de exposicién humana
al medicamento con objeto de formular las correspondientes advertencias para el usuario y demas
medidas de gestidn del riesgo.

Los datos toxicoldgicos necesarios pueden obtenerse de referencias bibliograficas, incluyendo los
informes publicos de evaluacidon europeos para establecimiento de los limites maximos de residuos
(EPMAR).

Evaluacién del riesgo medioambiental

De manera general, y de acuerdo con la guia VICH GL6 (CVMP/VICH/592/98-FINAL) no serd necesario
aportar una evaluacién de riesgo ambiental, ya que los medicamentos autorizados bajo articulo 5(6) no
incluyen animales de consumo humano y, por lo tanto, a priori se espera que la exposicion al medio
ambiente sea baja.

No obstante, si existiese informacién publica sobre los peligros para el medio ambiente inherentes al
principio activo y/o de sus propiedades ambientales, podria solicitarse que dicha informacidn se incluya
en el resumen de caracteristicas del medicamento y en el prospecto. Asimismo, se podrd solicitar
informacidn sobre los riesgos ambientales en caso de que se identifique un riesgo especifico asociado al
uso de un principio activo concreto.

4. INFORMACION SOBRE LA EFICACIA

4.1. Estudios preclinicos

Los estudios preclinicos tienen como objetivo investigar la actividad farmacoldgica, las propiedades
farmacocinéticas, la dosis y el intervalo de dosificacidn, la resistencia (si corresponde) y la tolerancia del
animal de destino del medicamento.

La extrapolacidn entre especies o datos bibliograficos sobre el uso del principio activo o del medicamento
en la especie de destino o en otras especies, asi como de otros usos del principio activo, pueden utilizarse
para justificar toda la parte preclinica.
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4.2. Informacion clinica

Se aportarad la informacién que sustente que el medicamento es seguro para la especie de destino y de
datos que sustenten una expectativa razonable de que el medicamento es eficaz para la indicacién
propuesta, es decir, que existe una expectativa razonable de eficacia. No serd necesario aportar
informacidn clinica, incluidos datos de ensayos clinicos confirmatorios.

Los datos procedentes de pruebas de concepto, ensayos exploratorios, estudios preclinicos, datos
derivados de ensayos clinicos realizados fuera de la Unidn Europea o informacion bibliografica pueden ser
utilizados para respaldar la seguridad y eficacia esperada del medicamento en ausencia de una
documentacion clinica completa.

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
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