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es Yy para qué sirve la

FV?.

Conjunto de actividades dirigidas a identificar
y cuantificar de manera continuada tras la
autorizacion la EFICACIA y la SEGURIDAD
(los riesgos conocidos 0 no) de los
medicamentos veterinarios, para garantizar
un adecuado balance BENEFICIO/RIESGO y
establecer las medidas para gestionar o
minimizar los riesgos.
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Seqguridad de los MV en
 Animales de destino.

e Alimentos de origen animal: Residuos y Resistencias
a antimicrobianos.

e Seqguridad en personas: Riesgos en la fabricacion,
durante la administracion y en el contacto posterior
con los animales tratados.

e Seguridad en el medio ambiente.
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TAC (MAH)
PROFESIONALES SANITARIOS

« SAR en condiciones normales

de empleo del MV (SPC)
« SAR por “usm mom corteEnmEdm
« Presunta Falta de la Eficacia

- Insuficiencia de los Tiempos de
Espera

- Reacciones en Personas
 Problemas Medioambientales

- Transmision de Agentes
Infecciosos

iDATOS PREVIOS LIMITADOS! SENALES/ SIGNAL
DETECTION
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e Datos de todos los MV
* De grandes poblaciones

VENTAJAS DE NOTIFICAR SAE

* Sin limite de tiempo

PROBLEMAS

ENSAYOS CLINICOS

e Numero limitado de
animales

* [Especiesy razas
limitadas

* Indicaciones y duracion
del tratamiento limitados

Infranotificacion alta

Dificultad de analisis de
SAE cronicos y de baja
Incidencia

No siempre se conoce

el niUmero de animales
tratados

Sesgos
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Sistema Espanol de Farmacovigilancia
Veterinaria (SEFVET)

RDL 1/2015 reune en un unico texto la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios y sus modificaciones.
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R.D. 1246 / 2008:
Agentes del SEFVET .

. La AEMPS. e
. Las CCAA. P
e Los Profesionales Sanitarios. _“” B :
Obligaciones en FCV:
e La AEMPS.

e Los Titulares (TAC).
 Los Profesionales Sanitarios.
e Las CCAA.

- Letmes
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Fuentes de Informacion:

 Profesionales Sanitarios : Veterinarios |,
Farmaceuticos, Médicos, etc.

 Ganaderos y Propietarios de los animales.
e Titulares de los reqistros.

e Literatura cientifica.
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Comunicacion:

e Répida.

Bidireccional.

Segura.

Confidencial.

Bases de datos NACIONAL y EUROPEA

Evaluacion técnico-cientifica:

Expertos Internos.
Expertos Externos.
Comité de Seqguridad de MV.

FACULTAD DE VETERINARIA — LAS PALMAS
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Adopcion de medidas:

El objetivo es conseguir un balance Beneficio/Riesgo

adecuado.

e Modificacion de las condiciones de autorizacion de
comercializacion (Ficha Técnica).

e Suspension temporal de la autorizacidon de comercia-
lizacion.

* Anulacidon definitiva de la autorizacion de comerciali-
zacion.

Sistema de Alerta Rapida.
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Obligaciones de los Profesionales Sanitarios

RDL 1 /2015 de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, art. 41.

FACULTAD DE VETERINARIA — LAS PALMAS Noviembre 2016



oS s eeans QNS DEPARTAMENTO MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Real Decreto 1246/2008, art. 65:

Los Profesionales Sanitarios estan obligados a :

e Colaborar en el SEFVET, especialmente cuando se
trate de SAR graves o inesperadas o cuando la
comunicacion sea una condicion de la autorizacion.

e Notificar toda SAR de la que tengan conocimiento y
enviarla a la AEMPS (pe. mediante las “Tarjetas
Verdes”) o al Titular del medicamento sospechoso.

 Conservar la documentacion clinica de las SAR para
realizar los seguimientos.
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o Cooperar con los técnicos del SEFVET, aportando
la iInformacion necesaria que éstos les soliciten para
ampliar o completar la informacion sobre las SAE.

 Mantenerse informados sobre los datos de Eficacia
y Seguridad de los medicamentos que habitualmente
prescriban, dispensen o administren.

 Colaborar con los responsables de FV de los TAC
aportando la informacion que les soliciten para su
notificacion al SEFVET.

e Colaborar con la AEMPS en calidad de expertos en la
evaluacion de problemas de Eficacia y Seguridad de
los medicamentos.
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; QUIEN NOTIFICA? ;A QUIEN?

VETERINARIOS
MEDICOS
FARMACEUTICOS
GANADEROS

PROPIETARIOS

ELECTRONICAMENTE

= Emalil

— Tarjeta Verde

Vigiavet

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[ ] Otros[_]
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 Razoéon del tratamiento
Hembral[] Castrado []
M acho [] Predada [ _]

MEDICAMENTO VETERINARIO ADMINISTRADO ANTES DE LA AP ARICION DE LA SUPUESTA REACCION ADVERSA
(si se administraron mas de 3 medicamentos simuledamm 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 /Exposicion|
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[] Ssi[1] / Nol[] Ssi[1 '/ No [




N ©

N° animales muertos

Al AT Llatau v o L R R TR

en minutos,

administracion del medicamento y horas o dias

la reaccion en minutos, horas o dias

animales con signos

DESCRIPCION DE LA REACCION (Problemas de Seguridad en animales o en persona®resunta Falta de la Eficacia esperada
Problemas con el Tiempo de Espera / Problemas Miedmbientales) - Por favor, describalos:

Indicar también sila reacciéon ha sido tratada. ¢CoOmo y con qué y cudal fue elresultado?

/

A INFORMACION RELEVANTE (adjuntar la documentacién oportuna, pe. Estudiosrealizados o en
icos, informes de necropsias).

OTR marcha,Informes
m éd

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 inyeccioén
O tro (deliberado .)

dedo [ mano [ articulaciéon [

[

otro

Ooodd

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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VIGIAVET

Veterinary Restricted Area

PSUR CONTROL
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SAE NOTIFICADAS EN ESPANA

Hasta 30 Septiembre 2016 - 1.193 SAE
1148

905

729
429

Liladalll

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
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TIPO DE MEDICAMENTO 2015
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 ESPECIE
15 5 5 4 4 1 Aves
183 568 38 75 54 49 Bovino
894 263 70 68 141 150 Ovino/Capr.
33 7 17 40 63 66 Porcino
422 288 265 442 578 759 Perro
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ESPECIE AFECTADA 2015

845

149
100

53

34 56 18 2 4 60 2 1 1 1 1 3

Bovino Ovino Caprino Porcino Conejo  Gato Perro Hurén Otros  Abejas Otras Otros Pollos  Ratas Otros Otros
canidos aves suidos roedores felinos
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ORIGEN DE LAS SAE 2015

SAE otro notificadores
8,58 %

SAE notificadas p
TAC 91,42 %
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SAE DE CAPs notificados a EMA en 2015

Chicken Equine/horseEuropean rabbit Ovine/sheep
Porcine/Pig

Caprine/goat 3%

Bovine/cattle
2%
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Vacuna paidostindimes

Polibascol 9 y Multibascol 8. Schering Plough. 2002.
e Syva-bax. Syva. 2003.

Fabricante: CZ Veterinaria.

Especies: Ovino, caprino y bovino.
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Vacunas de Lengua Azul

 Desde 2007 y principalmente en 2009 y 2010 se notifico
un numero muy importante de SAR.

e Las vacunas implicadas contenian varios serotipos.

» Los signos mas frecuentes fueron:

Abortos.

Reacciones de tipo anafilactico.
Signos Digestivos: anorexia, pérdida apetito y caquexia.
Signos Nerviosos: temblores, convulsiones y ceguera.

La AEMPS solicité en 2010 a varios TAC un EPA.

FACULTAD DE VETERINARIA — LAS PALMAS
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SAR en personas por Vacunas con adyuvantes
gue eran aceites minerales

* Se notificaron casos de Inyecciones accidentales que
causaron lesiones graves.

 Se modificaron la FT, Prospecto y Cartonaje de las
vacunas con aceites minerales, incluyendo advertencias
para las personas gue los manipulen y tambien para los
medicos (para gue instauren el tratamiento mas
adecuado).
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Canileish

Proteinas secretadas y excretadas por L. infantum.

« Elevado numero de SAR en Espafa, por lo que se ha llevo
al CTSEFV.

« Se modifico la FT (SAR mas severas en el punto de
Inyeccion: necrosis, vasculitis).

 Especial seguimiento de los casos de:
- Anafilaxia (1 cada 5.104) .
- Falta de Eficacia (1 cada 3.635 animales).
- Reacciones Locales (Dolor: 1 cada 10.905 animales).

.f\/ ’ iﬂ 4.6  Reacciones adversas (frecuencia v gravedad)
\-'.. \ , . . .

&
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Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones locales transitorias y moderadas tales como
/ \ inflamacién, nédulo, dolor a la palpacién o eritema. Estas reacciones se resuelven espontaneamente en
/ \“ﬁﬂ 2 a 15 dias. En muy raros casos se han reportado reacciones mas severas en el punto de inyeccidn
’ (necrosis en el punto de inyeccion. vasculitis). Otros signos transitorios comunes que se pueden

observar después de la vacunacion son hipertermia. apatia y trastornos digestivos durante 1 a 6 dias.
,/ ‘ .‘__‘ ‘ } Las reacciones de tipo alérgico no son comunes y en esos casos se deberd administrar un tratamiento
sintomatico apropiado.
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Vacunas de Parvovirus canino
Problemas de Falta de Eficacia (FE):

El tema se discutido en el CSMV y en el CTSEFV y se solicito al
TAC un analisis de las FE en la inmunizacion frente a la
fraccion de parvovirus, especialmente en nuestro pais donde la
frecuencia es de 1 animal cada 4.684 animales tratados.

El TAC indicd que la causa es la elevada presion infectiva y a
una situacion epidemioldgica especial.

Se solicito al TAC conocer frente a qué subtipos (CPV2a,
CPV2b y CPVZc) protege la vacuna y poder valorar si la cepa
de Espafa es distinta de las de otros paises, y por ello causar
las FE.

Se ha recomendado que se identifique el subtipo de parvovirus

de los casos de FE.

El TAC indica que el subtipo predominante es CPV2b. Ha
presentado variaciones para armonizar el titulo antigénico.
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Enrofloxacina

* Se detecto en EEUU casos Gatos con ceguera tras un
tratamiento con Baytril.

e Se solicito al TAC un estudio de seguridad.

» Conclusidn: Puede producirse lesiones en la retina a
dosis 2 a 20 mg/kg/dia y en tratamientos > a 21 dias.

* Gestion de Riesgos: Se anadid en la FT y el Prospecto
unas advertencias sobre los problemas oftalmicos en
todos los MV con Enrofloxacina autorizados en la UE
(no solo en el Baytril).
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Permetrina

e Se han presentado con incidencia importante SAR con
sSIgnos nerviosos, convulsiones y muerte.

* Los gatos no disponen de mecanismo de detoxicacion.

» Gestion de riesgos:

Informacion importante en los MV
para los veterinarios
“No usar en gatos”
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Avermectinas

* Efecto toxico notificandose SAR con signos: hipersalivation,
bradicardia, convulsiones, coma, midriasis, ceguera y ataxia.

* Puede aparecer también anafilaxia.

* Sensibilidad racial (collies y otras razas afines por mutacion
en el gen mdr 1 con déficit en Glicoproteina P).

* (Gestion de riesgos: Modificacion de las FT y Prospectos en la
UE.
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Eco-Farmacovigilancia

- Alemania: MV a base de Foxima para desparasitar ovino.
Se contamind un rio. Mortanda de peces. Prohibicion de
consumo de peces durante 6 meses.

- Suecia: Perro intoxicado por ingerir restos de una canal
de un caballo eutanasiado con Pentobarbital. Presento:
convulsiones, ataxia, pulso irregular y somnolencia.

Se recupero con terapia intensiva.

FACULTAD DE VETERINARIA — LAS PALMAS Noviembre 20165‘
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- Francia: Buitres gue mostraron letargia, somnolencia,
excitacion, temblores y 1 muerte tras ingerir restos de
una canal de un caballo eutanasiado con Pentobarbital.

. India y Paquistan: Intoxicacion y mortalidad de Buitres
tras ingerir restos de animales tratados con Diclofenaco.
Es toxico para el aparato urinario de los buitres con fallo
renal, gota visceral y muerte.

. Contaminacidon marina tras el uso de
Cipermetrina en piscifactorias.
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Senales en la UE

e SLENTROL (Dirlotapide): Problemas hepaticos, pancreaticos
y oftalmicos.

e DEXDOMITOR (Dexmetomidina): Problemas cadiovascula-
res (incluyendo ataques cardiacos).

* STRONGHOLD (Selamectina): Falta de eficacia.

* PEXION (Imepitoina): Falta de eficacia y problemas de
seguridad (convulsiones e incluso la muerte).

* EQUILIS PREQUENZA: Hipertermia, problemas musculares
y ataxia.

* EQUILIS PREQUENZATE: Problemas musculares,
reacciones en el punto de inyeccion y sensacion disconfort.
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DEPARTAMENTO MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Muchas gracias a todos
¢, Preguntas?

rcasimiro@aemps.es
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