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Conjunto de actividades encaminadas a
conocer y evaluar de manera continuada
la EFICACIA y la SEGURIDAD de los

medicamentos veterinarios.

Para ello, se identifica y cuantifica la
Eficacia y los Riesgos conocidos o0 no,
para garantizar un adecuado balance
BENEFICIO / RIESGO vy conseguir
minimizar o evitar los riesgos.
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SARs en condiciones normales de empleo
del medicamento (SPC).

SARSs por "“uso no contemplado
Presunta Falta de la Eficacia .
Insuficiencia de los Tiempos de Espera .
SARS en Personas .

Problemas Medioambientales .
Transmision de Agentes Infecciosos

iiDATOS PREVIOS LIMITADOS!




Sistema Espa nol de
Farmacovigilancia Veterinaria




Ley 29 / 2006 de Garant ias y Uso Racional

de los medicamentos y PS, art. 41:

El Sistema Espainol de Farmacovigilancia de
MVs (SEF-VET) tiene por objeto la identifica-
cion, cuantificacion, evaluacidon y prevencion
de los riesgos del uso de MVs y el seguimien-
to de las SAEs en los animales, las personas
0 el medioambiente, asi como la presunta
Falta de Eficacia y la Deteccion de Tiempos
de Espera inadecuados.




R.D. 1246 / 2008 , art. 62:
Los Agentes del SEF-VET son:
La AEMPS.

Las CCAA. e
- 7
Los Profesionales

Sanitarios. —



Fuentes de Informacion.

Sistemas de Comunicacion.
Bases de Datos.

Evaluacion técnico cientifica.

Adopcion de medidas necesarias.




Fuentes de Informacion:
: Veterinarios,
Farmacéuticos, Médicos, etc.

Ganaderos y Propietarios de los
animales.

Titulares de los reqgistros.

Literatura cientifica.




Comunicacion:

Rapida.
Bidireccional.
Segura.
Confidencial.
Mediante informes.




Evaluacion técnico -cientifica:

Expertos Internos.

Expertos Externos.

Comité de Seqguridad de MVs.

Comité Tecnico del SEF-VET (Senales).




Adopcidn de medidas:

El objetivo es conseguir un adecuado
balance Beneficio / Riesgo y, en su caso,
adoptar las medidas cautelares que
garanticen con la maxima antelacion la
salud de las personas, de los animales y
del medio ambiente.




¢, Qué medidas pueden adoptarse?:

Modificacion de las condiciones de
autorizacion de comercializacion (SPC).

Su
CO

spension temporal de la autorizacion de
mercializacion.

Su

autorizacion de
comercializacion (extincion).

spension definitiva de la
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Obligaciones de los
Profesionales Sanitarios




Obligaci on de notificar las SAEs

Ley 29 / 2006 de Garant ias y Uso

Racional de los Ms vy PS, art. 41.:

Los Titulares, veterinarios, farmaceuticos y
demas profesionales sanitarios tienen el
deber de comunicar a la AEMPS, de la
manera gue se determine, las SARs de las
gue tengan conocimiento y que puedan
haber sido causadas por MVs.




Real Decreto 1246/2008, art. 65:

L os Profesionales Sanitarios est an
obligados a :

Colaborar en el SEF-VET, especialmente
cuando se trate de SARs graves o
Inesperadas o cuando la comunicacion
sea un condicidon de la autorizacion.




Notificar toda SAR de la que tengan
conocimiento y enviarla a la AEMPS o al
Titular, utiizando el formulario establecido
a los efectos (“Tarjeta Verde”).

Conservar la documentacion clinica de
las SARS, para realizar los seguimientos
de dichas SARS.




Cooperar con los tecnicos del SEF-VET,
proporcionando la informacion necesaria
gue éstos les soliciten para ampliar o

completar la informacidon sobre las SARSs.

Mantenerse informados sobre los datos
de Eficaclia y Seguridad de los medica-
mentos que habitualmente prescriban,
dispensen o administren.




Colaborar con los responsables de FV de
los Titulares, aportandoles la informacion
gue les soliciten, para su notificacion al
SEF-VET.

Colaborar con la AEMPS, en calidad de
expertos, en la evaluacion de problemas
de Eficacia y Seguridad de los
medicamentos.
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Informes en FCV y Modos de
Notificar

Para uso exclusivo de la
AEMPS
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[SUBDIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS DE USO VETERIN ARIO.

[Fax:_91-822.54.43 Tel: 91-822.54.02 Pagina Web:
NOMBRE Y DIRECCION |/
IDENTIFICACION NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR REF. DE LA
EXPLOTACION / DEL
PACIENTE. -
Problemas de Seguridad: Vetermariol]  Farmacéutici Gtrol]
en animaled ]
en personak] | Nombre:
Falta de Eficacial] | Direccio
Prob. Tiempos de Esperd]
Prob. Medioambientales [ | 1ei4rono: Fax:
PACIENTE(S)  Animal(es[] Persona () [ (en personas rellenar sélo Ia edad y el sexo)
Gopeoes | maza | sew | sedo | Eded | e | Razen delvemeno
Hembrd] | Castrado (]
Macho [ | Prefada O]

MEDICAMENTO VETERINARIO ADMINISTRADO ANTES DE LA AP ARICION DE LA SUPUESTA REACGION ADVERSA
e administraron mas de 3 medicamentos simeliérente, por favor duplique este formulario)

INombre del medicamento veterinarial

Forma farmacéutica y concentraciop
(pe: comprimidos de 100 mg)

Nimero de Registro

Nimero de Lote

Viay lugar de administracion

Dosis / Frecuencia (posolgica)

Duracion del uatamiento /Exposicidn

ZQuién administ el
(veterinario, propietario, otro)

<¢Cree que la reaccion se debe al
D s 1 neDd sid 1 Nod si 1 Nodd

&Ha sido informado el Laboratorio? sidl 71 No[D sidl 1 NoOl sidl 1 NoOJ
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INFORMES INDIVIDUALES (SAESs) por
Profesionales Sanitarios y Titulares.

INFORMES PERIODICOS DE SEGURIDAD (IPSs)
sQlo por Titulares.

Y
¢, Como Notificar?
.
Tarjeta Verde ‘
Vigiavet v

Fax
Emall
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ELECTRONICAMENTE
O TARJETA VERDE

ELECTRONICAMENTE
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SUBDIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS DE USO VETERIN ARIO

Fax: 91-822.54.43 Tel: 91-822.54.02 Emaikmuvaem @ agemed.es Pagina W eb: www.agemed.es
] ] NOMBRE Y DIRECCION /
IDENTIFICACION NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR REF.DE LA
EXPLOTACION /DEL
PACIENTE
Problemas de Seguridad: Veterinario [] Farmacéutico[ ] O tros[_]
en anim ales[]
en personas[_] Nombre: .
Falta de E ficacia [] Direccion: ..
Prob. Tiempos de Espera[_]
Prob. M edioambientales [] Teléfono:- Fax
PACIENTE(S) Animal(es)[] Persona (s) [_J(en personas rellenar sé6lo la edad y el sexo)
Especies Raza Sexo E stado Edad Peso Razéon del tratamiento
Hembral[] Castrado []
M acho [] Predada [ ]

MEDICAMENTO VETERINARIO ADMINISTRADO ANTESDE LA AP ARICION DE LA SUPUESTA REACCION ADVERSA
(si se administraron mas de 3 medicamentos simuledaim ente, por favor dupligque este formulario)

1 2 3
Nombre del medicamento veterinario
Forma farmacéutica y concentracién
(pe:comprimidos de 100 m g)
NUumero de Registro
Numero de Lote
Viaylugar de administracién
Dosis / Frecuencia (posolégica)
Duracion del tratamiento /Exposicién|
Dia de inicio:
D ia final:
¢Quién administré el medicamento?
(veterinario, propietario, otro)
¢.Cree que la reaccion se debe al
medicamento? si[1 /7 No[ siC1 / No Si /' No [
¢Ha sido informado el Laboratorio? si[] / Nol[] si[] / Nol[] si[1 / No [




SUPUESTA REACCION adm inistracion del medicamento y o . . en minutos, horas o dias
ADVERSA la reaccién en minutos, horas o dias|N°® animales con signos
/ / N° animales muertos

DESCRIPCION DE LA REACCION (Problemas de Seguridad en animales o en personda®resunta Falta de

la Eficacia esperada /
Problemas con el Tiempo de Espera / Problemas Miedmbientales) - Por favor, describalos:

Indicar también sila reacci6on ha sido tratada. ¢COmo y con qué y cual fue elresultado?

TRA INFORMACION RELEVANTE (adjuntar la documentacién oportuna, pe. Estudiosrealizados o en

o R marcha,Informes
m édicos, informes de necropsias).

REACCIONES EN PERSONAS
Sielcaso se refiere a personas, por favor com pletlos datos que figuran mas abajo.

Contacto con el anim al tratad[o_]
Ingestion oral
Exposiciéon tépica
Exposicién ocular
Exposicién por inyeccién
O tro (deliberado .. .)

dedo [ mano [ articulaciéon [ otro (|

Doodd

D osis recibida:

Sino desea que su nombre y direccién se envie albloratorio para recabar mas informacién, por favimrdiquelo en este cuadro []

Fecha: Lugar: Nombre y firma del notificador:

Punto de contacto (teléfono)(si difiere del ndtmero indicado en la primera pamga)
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Veterinary Restricted Area ‘
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CONTROL DE ACCESO
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I I Imadlcamentn:
'.' productos :anllvarlm

@ Web optimizada para Internet Explorer. Para €l correcta funcionamignto de la aplicacion, compruebe que no

tiene blogueados elementos emergentes, ni tiene activo el Teolbar de Google.

|U5uariu v|| |

| Contrasefa: | | |

Aceptar |

Web optimizads para:

Fara cuzlquier duda consults con &l Administrader del sistema:

administrador _sinaem@aemps.es




Actualizaci on de datos en Espa fna
2013
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ORIGEN DE LAS SAEs 2013

8,58%

91,42%

m SAEs notificadas por TACs m SAEs otros notificadores
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2009 |2010|2011 (2012|2013 ESPECIE
15 5 5 4 4 Aves
183 568 38 75 54 Bovino
894 263 70 68 141 Ovino/Caprino
33 7 17 40 63 Porcino
422 288 265 442 578 Perro




TIPO DE MEDICAMENTO 2013
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Casos reales de Farmacovigilancia

23 de Octubre de



ENROFLOXACINA

Sustancia Activa: Enrofloxacina.
Forma Farmaceutica: Comprimidos.
Especie de destino: Gatos.

lechos: Se detectaron en EEUU casos de
ceguera en gatos tratados con Baytril.

Bayer realizd en 2001 un estudio para aclarar
si tiene alguna responsabilidad el Baytril. Se
emplearon dosificaciones de: 0, 5, 20 y 50
mg/kg., en una dosis diaria, durante 31 dias.




 La dosis aprobada en la UE es 5 mg/kg. al
dia, durante unos 7 dias.

e Conclusion y Medidas adoptadas: Pueden
producirse lesiones en la retina a dosis
iguales o superiores a 20 mg/kg/dia, en
tratamientos superiores a 21 dias.

 Se anaden en el SPC y el Prospecto
advertencias sobre estos problemas
oculares.



INYECCIONES ACCIDENTALES

 Productos: Vacunas con adyuvantes que
son Aceites Minerales.

 Hechos: Se notificaron casos de Inyecciones
accidentales en ganaderos, que causaron
lesiones graves.

e Actuaciones: Se evaluaron los casos, se
comprobo que todas tenian adyuvantes
minerales en su composicion.




 Medidas adoptadas: Se modifico el SPC, el
Prospecto y el Cartonaje de todos los MVs
con aceites minerales como adyuvante,
Incluyendo unas advertencias dirigidas a las
personas gue los manipulan, asi como para
los médicos para gue el tratamiento sea lo
mas efectivo.

e Casos muy graves MICOTIL 300.



RESIDUOS
 Medicamento: Vetersan Mastitis (Econature).

Jeringa Iintramamaria para las mamitis.

« Hechos: SARs que indican la existencia de
residuos de antibioticos en la leche.

e Medidas: Retirada del mercado de todos los
lotes y Suspension cautelar de la autorizacion.
Posteriormente, se Anuld la autorizacion.

Un ano después, ocurrido lo mismo
con Vetersan Mastitis S .



VACUNAS POLICLOSTRIDIALES
En 2002: “Polibascol 9 ” y “Multibascol 8 .

En 2003: “Syva-bax”.

Titulares: Schering-Plough y Syva.
Fabricante: CZ Veterinaria.

Especies: Ovino, caprino y bovino.




e Se detecto una contaminacion con una cepa
de Clostridium sordellii.

« El fabricante cumple Normas GMP y las
vacunas se fabricaron y se comercializaron
cumpliendo los tests de agentes extranos de
Farmacopea Europea.



0 MUERTOS MULTIBASCOL 8
@ TRATADOS MULTIBASCOL 8
= MUERTOS POLIBASCOL 9

# TRATADOS POLIBASCOLY

8 MUERTOS SYVABAX

® TRATADOS SYVABAX




VACUNAS DE LENGUA AZUL

e Desde 2007 y principalmente en 2009 y 2010
se notificaron un numero importante de SARs.

e Las vacunas implicadas contenian varios
serotipos (1, 4y 8).



Los signos mas frecuentes fueron:

Abortos.

Reacciones de tipo anafilactico.

Signos Digestivos: Anorexia, perdida de
condicion fisica y caguexia.

Signos Nerviosos: Temblores, convulsiones y
ceguera.

AEMPS solicité en 2010 a varios TACs un EPA.



SARs graves en perros al “ATOPICA”.

Falta de eficacia de MVs frente a la Varroa.

Casos de “LIMPING SYNDROME” en gatos
asociados a vacunas de Calicivirus ¢y
Clamydophila®?.

Reacciones graves en personas por
Inyecciones accidentales de con MVs Alfa-2-
Agonistas.



Problemas con “Etosol — Se” en vacuno.

Sindrome de Diatesis hemorragica en
terneros. Implicacion de “Pregsure BVD”.

“T-61".
“Ovilis enzovax”’?.

Canileish.



Alertas Nacionales



¢(ALERTA POR DEFECTO DE CALIDAD?

¢ALERTA DE FARMACOVIGILANCIA?
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Promoci on de la Farmacovigilancia
Veterinaria en Espa na.
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Promoci on a los Profesionales Sanitarios

Conferencias en las Facultades y Hospitales.
Asoclaciones de Veterinarios especialistas.

Co
Co
Pu

egios Veterinarios.
egios Farmac éuticos.
plicaciones revistas.

Acceso a Vig ia-vet

Envios de Tarjetas Verdes

Acceso publicaci 6n novedades
Bolet in Anual de Farmacovigilancia
Documentos de la Web.



Promoci 6n a otras Instituciones

Cursos en CCAA

Cursos Bases de Datos

Comit é de Seguridad

Comit é Técnico del SEFV

Documentos en la Web

Bolet in Anual de Farmacovigilancia Veterinaria (FV).

Participaci on formaci on internacional.

Promoci 6n a los Titulares

Cursos asoci aciones.
Cursos bases de Datos.
Comit é de Seguridad.
Plataforma V et+i.
Documentos e n la Web.
Bolet in anual de FV.
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SUBDIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS DE USO VETERIN ARIO

Fax: 91-822.54.43 Tel: 91-822.54.02

Emamuvaem@agemed.es P&gina Web: www.agemed.§

CONFIDENCIAL
Para uso exclusivo de la
AEMPS

Numero de Referencia.

NOMBRE Y DIRECCION /

IDENTIFICACION NOMBRE Y DIRECCION DEL NOTIFICADOR REF. DE LA
EXPLOTACION / DEL
PACIENTE.
Problemas de Seguridad: Veterinario[] Farmacéuticd_| Otrog ]

en animaleg ]

en personaf] | Nombre:
Falta de Eficacia[] | Direccion

Prob. Tiempos de Espera]
Prob. Medioambientales []

Teléfono:

Fax :

PACIENTE(S)  Animal(es)_]

Persona (s) [] (en personas rellenar sélo la

edad y el sexo)

Especies Raza Sexo Estado Edad Peso Razén del tratamiento
Hembrd ] | Castrado []
Macho [] | Prefiada []

MEDICAMENTO VETERINARIO ADMINISTRADO ANTES DE LA AP ARICION DE LA SUPUESTA REACCION ADVERSA

(si se administraron mas de 3 medicamentos sime#érente, por favor duplique este formulario)

1 2 3

Nombre del medicamento veterinario|

Forma farmacéutica y concentracion

(pe: comprimidos de 100 mg)

Numero de Registro

NUmero de Lote

Via y lugar de administracion

Dosis / Frecuencia (posoldgica)

Duracién del tratamiento /Exposicign

Dia de inicio:

Dia final:

¢Quién administré el medicamento?

(veterinario, propietario, otro)

¢Cree que la reaccion se debe al

P Rleamentor Si[]] / No[] si[] / No[] Si[] / No[]
¢Ha sido informado el Laboratorio? Si[]] / No[J si[] 7/ No[J si[] / No[]







PUBLICATIONS
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LARGO CAMING



Muchas gracias
¢, Preguntas?



