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La Farmacovigilancia Veterinaria (FV) es la ciencia y actividades vinculadas
a la deteccion, la evaluacion, la comprension y la prevencion de las
sospechas de acontecimientos adversos (AA) o cualquier otro problema
relacionado con un medicamento (Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos

veterinarios).

Quiza muchos de los veterinarios
que lean esta publicacion no se
hayan planteado nunca lo mucho
que pueden contribuir al mejor
conocimiento de los medicamen-
tos veterinarios con una sencilla
practica. La Farmacovigilancia
Veterinaria (FV) ayuda a conocer

con mayor profundidad y, en base
a ello, a intentar resolver muchas
de los acontecimientos adver-
sos (AA) que se producen cada
vez que en la practica clinica se
administra un medicamento a un
animal, con consecuencias que
van desde la simple aparicién de

zrroresionveterinaria

sintomas leves hasta la muerte
en algunos casos o la falta de
eficacia, por citar algunos ejem-
plos.

La FV existe desde hace ya mu-
chos afios tanto en Espafia como
en la UE, y tanto en medicamentos



de uso humano como en medica-
mentos veterinarios (MV). Todos
los medicamentos nos ayudan a
mejorar nuestro estado de salud
y el de los animales, y a prevenir
ciertas enfermedades propias o
zoondticas, contra las que es muy
importante luchar en el entorno
de “One Health”. A medida que la
ciencia ha ido progresando, los
recursos tecnolégicos y el desa-
rrollo cientifico han permitido que
los medicamentos sean cada vez
de mayor calidad y, por tanto, mas
seguros Yy eficaces. La farmaco-
vigilancia nos ayuda a que el ba-
lance beneficio/riesgo que se ha
demostrado en el momento de la

de comercializacién, se lanza una
alerta tanto a nivel internacional
(para informar al resto de Esta-
dos miembros de la UE, Comision
Europea, Agencia Europea de Me-
dicamentos, etc.) como a nivel
nacional (MAPA, CCAA, Consejo
General de Colegios Veterinarios,
Consejo General de Colegios Far-
macéuticos, mayoristas, mino-
ristas, etc.) para que estén infor-
mados y se adopten las medidas
oportunas.

En la etapa pre autorizacién de los
MV, se realizan determinados en-
sayos clinicos de seguridad y efi-
cacia con un nimero de animales

Los veterinarios clinicos, tanto de animales de
compaiia como los de animales de produccion
y exoticos, estan en una posicion idonea para
detectar los posibles Acontecimientos Adversos
(AA) cuando ocurren, y su comunicacion contribuye
directamente a conocer en mayor profundidad la
seguridad y eficacia de estos medicamentoso.

autorizacién de comercializacion
de un farmaco siga siendo positi-
vo, a pesar de los riesgos inheren-
tes que entrafia la administracién
de cualquier medicamento. En el
momento en que dicho balance
se vuelve negativo, se toman las
medidas correctoras oportunas
para gestionar y minimizar los
riesgos, entre las que esta, como
ejemplo, la actualizacién del ma-
terial informativo (Ficha Técnica/
Resumen de caracteristicas vy
Prospecto), retirada de lotes del
mercado o la suspension de la
autorizacién de comercializacion
(mediante el sistema establecido
de alertas a nivel nacional e inter-
nacional). Siempre que la AEMPS
decreta una medida reguladora,
como puede ser la retirada de
lotes del mercado o una suspen-
sion temporal de la autorizacion

no muy alto necesariamente (por
razones éticas y econdmicas) y
solo se prueba ese MV en la es-
pecie/s animales para las que se
quiere autorizar. Cuando el MV
se autoriza, comienza a aplicarse
a un mayor numero de animales,
esto es, poblacién diana del MV,
en todo el mundo, en diferentes ra-
zas, en distintos estadios fisioldgi-
cos y edades, con condiciones de
alimentacion y manejo muy varia-
bles y, con frecuencia, administra-
do conjuntamente con otros MV o
medicamentos de uso humano, e
incluso, en base a la prescripcién
excepcional, en especies anima-
les para las que el MV no esta au-
torizado.

Este uso post autorizacion de los
MV nos permite ver los AA que
pueden ocurrir en los animales

cuando se aplican en condiciones
mads amplias que en los estudios
pre autorizaciéon. Y es a partir de
aqui cuando la FV comienza su la-
bor, pues pueden aparecer nuevos
problemas de eficacia o de segu-
ridad, o problemas conocidos en
el momento del registro del MV,
pero que se presentan con mayor
frecuencia o gravedad que los co-
nocidos hasta la fecha.

Por tanto, la FV se ocupa de la
evaluacién de la seguridad y la
eficacia de los MV, una vez que se
comercializan tras la correspon-
diente autorizacion, en las condi-
ciones reales de uso.

Los objetivos de la FV son diver-
sos, garantizando lo siguiente:

El uso seguro de los MV en los
animales;

La seguridad para el consumi-
dor de los alimentos de origen
animal;

La seguridad de las personas
que estén en contacto con los
MV,

La seguridad en el medio am-
biente de los MV;

La seguridad de los medica-
mentos de uso humano admi-
nistrados a los animales;

La eficacia de los MV en los
animales;

Los veterinarios clinicos, tanto
de animales de compafiia como
los de animales de produccion y
exoticos, estan en una posicion
idénea para detectar los posibles
AA cuando ocurren, y su comuni-
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cacion contribuye directamente
a conocer en mayor profundidad
la seguridad y eficacia de estos
medicamentos y, en su caso, po-
der tomar medidas correctoras lo
mas precozmente posible.

Estas notificaciones de sospe-
chas de AA son la base sobre la
que la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) trabaja y puede aportar
informacion adecuada y actuali-
zada durante todo el ciclo de vida
de estos productos, tras la evalua-
cion de los datos recibidos.

Es muy importante que todas las
sospechas de AA se comuniquen
a la autoridad competente (a la
AEMPS), independientemente de
su gravedad, y de si estan o no
descritas en el resumen de ca-
racteristicas o en el prospecto,
etc., no solo porque esté asi le-
galmente establecido en el Real
Decreto 1157/2021, sino porque
es la Unica forma de tener conoci-
miento de lo que esta ocurriendo
realmente en la clinica diaria y, a
partir de ahi poder hacer una eva-
luacidon completa y continua de
los beneficios y riesgos de cada
medicamento en condiciones rea-
les de uso.

Desde la entrada en vigor de la
nueva reglamentacién en materia
de MV (Reglamento 2019/6 (UE) y
Real Decreto 1157/2021), los ve-
terinarios tienen la obligacién de
“notificar cualquier sospecha de
AA de la que tengan conocimien-
to y enviarla lo mas rapidamente
posible, en un plazo maximo de
15 dias, a la AEMPS o al titular de
autorizacion del producto”.

Hablamos de AA cuando nos re-
ferimos a:

Reaccién adversa (entendida
como un efecto nocivo en el
animal) con o sin muerte del
animal.

Reaccion adversa que causa
signos significativos, prolonga-
dos o permanentes.

Reaccion adversa inesperada,
es decir; que no figura en el
prospecto o en el etiquetado.

Reaccion adversa en personas.

Reaccion adversa aparecida en
un uso fuera de autorizacién

(pe. en otra especie animal o
para una indicaciéon no autori-
zada del medicamento).

Falta de la eficacia esperada
(que pudiera indicar la apari-
cién de resistencias o la inefi-
cacia de ciertas vacunas, como
ejemplos de ello).

Problema relacionado con los
tiempos de espera (posibilidad
de existencia de residuos de
medicamentos en alimentos
de origen animal -carne, leche,
huevos- respetando el tiempo
de espera establecido).

Posibles problemas medioam-
bientales.

Reacciéon adversa a medica-
mentos de uso humano admi-
nistrados en animales.

Algunos ejemplos practicos de
AA los tenemos en:

— una reaccion anafilactica tras la
administracion de una vacuna en
cualquier animal.

- un caso de vomitos y/o sinto-
mas neuroldgicos tras la coloca-
cién de un collar antiparasitario a
un animal de compaiiia, tras mi-
nutos, horas o incluso dias desde
la colocacién

— una deteccién de residuos de
antibidticos en leche, detectada
en una empresa.

— una muerte ocurrida en un ani-
mal silvestre o doméstico como
consecuencia de la exposicion
a un medicamento (como puede
ser el acceso a una res tratada
con un medicamento por buitres).

- la existencia de sintomatologia
en el duefio de un animal o en el
veterinario a consecuencia del
contacto directo con el medica-
mento durante o tras la adminis-
tracién del mismo.

- la detecciéon de una supuesta
falta de eficacia tras vacunar a un
animal y diagnosticarse posterior-
mente la enfermedad que se pre-
tendia evitar.



— un caso de sintomatologia di-
gestiva/nerviosa/general tras la
administracion de un medicamen-
to a un animal que no es especie
de destino (en casos de prescrip-
cion excepcional por vacio tera-
péutico).

Es importante destacar que en
este ultimo caso, es decir, cuando
se administra un MV fuera de las
condiciones establecidas en la Fi-
cha Técnica, no se juzga por parte
de la AEMPS como se ha utilizado
dicho producto en la clinica, uni-
camente interesa conocer los AA
tras ese uso, con el fin de poder
advertir de ello en un futuro, y en
el caso de ser necesario, para que
otros veterinarios puedan cono-
cerlo en caso de decidir utilizarlo
de la misma forma por necesidad,
por bibliografia, por conocimiento
propio o por cualquier otra razén.

Ademas de lo indicado, si el AA es
grave, especialmente si hay muer-

Es muy importante que todas las sospechas de
AA se comuniquen a la autoridad competente (a
la AEMPS), independientemente de su gravedad,

y de si estan o no descritas en el resumen de

caracteristicas o en el prospecto.

te del animal o una persona se ve
afectada, el caso debe comuni-
carse inmediatamente.

En la AEMPS, hay dos formas
esenciales para realizar la notifi-
cacion de estos AAy a los que se
puede acceder desde la su propia
pagina web, en la seccién de Far-
macovigilancia de MV:

A través del formulario eu-
ropeo de uso exclusivo por ve-
terinarios, conocido en Espafia
como TARJETA VERDE, que se
puede encontrar en la pagina

web de la AEMPS (www.aemps.
gob.es); esta tarjeta puede des-
cargarse (https://bit.ly/tarje-
ta_verde) y rellenarse online o a
mano, y se manda al correo del
Area de Farmacovigilancia Vete-
rinaria (fv_vet@aemps.es).

A través de NotificaVet, formu-
lario electrénico disponible igual-
mente en la pagina web de la
AEMPS  (https://sinaem.aemps.
es/fvvet/NotificaVet), que redi-
rige los casos directamente a la
base de datos del Area de Far-
macovigilancia Veterinaria de la

notfica
VET)

NotificaVet.



La AEMPS procedera a validar y evaluar todas
y cada una de las notificaciones enviadas por los
veterinarios, solicitaremos informacion adicional
(si fuese necesario) poniéndonos en contacto con
los notificadores.

AEMPS. Este método es co6modo
e intuitivo, de manera que van re-
llenandose los campos (con o sin
desplegables) y finalmente se en-
via, obteniéndose un cédigo para
que el notificador veterinario
pueda buscar de nuevo el caso,
con objeto de incluir nuevos da-
tos (informes, radiografias, diag-
nosticos, fallos detectados).

En ambos casos, queremos re-
saltar la importancia de cum-
plimentar el formulario lo mas
completo posible, pues todos los
campos son de interés para una
correcta evaluacién del caso, co-
menzando por los datos obligato-
rios: notificador, animal/persona
que sufre el AA, medicamento/s
administrado/s, sintomas obser-
vados y fechas de tratamiento y

aparicion del AA, asi como apor-
tar (si se dispone de ellos) los
andlisis laboratoriales, informes
post-mortem, fotografias y otros
datos relevantes que pudieran
estar a disposicién de la persona
que notifique el AA.

La AEMPS procedera a validar y
evaluar todas y cada una de las
notificaciones enviadas por los
veterinarios, solicitaremos infor-
macién adicional (si fuese nece-
sario) poniéndonos en contacto
con los notificadores. Por ello, es
importante indicar los datos de
contacto (tfno./email), que en nin-
gun caso se difundiran, existien-
do una perfecta anonimizacién de
estos datos tanto del notificador
primario, como del paciente y del
duefio de los animales.
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Ademads de estos dos sistemas,
existen otros dos sistemas de
notificacién en Espafia que son
uno, a través de RECEVET, plata-
forma de receta electronica ve-
terinaria del Consejo Andaluz de
Colegios Oficiales de Veterina-
rios, y otro, PRESCRIVET, sistema
electrénico del Consejo General
de Colegios Oficiales de Veteri-
narios de Espafia que permite a
los veterinarios hacer recetas y
ademas, notificar acontecimien-
tos adversos.

Todos los casos recibidos en la
AEMPS o recibidos por los titula-
res de autorizacién, una vez va-
lidados y evaluados, se envian a
la base de datos de FV de la UE
(Eudravigilance Veterinary/ UPhD
o Union Pharmacovigilance Data
Base), que recopila todos los ca-
sos recibidos a nivel mundial, en-
viados exactamente de la misma
manera que en Espafia, esto es,
por los veterinarios de todos los
paises en donde se comercializan/
administran los medicamentos.

El objetivo de todo esto es realizar
un analisis conjunto de todos los
casos recibidos de cada medica-
mento a través de un proceso de
Deteccion de Sefales a nivel mun-
dial (Reglamento (UE) 2019/6)
que determine si el balance be-
neficio/riesgo del medicamento
sigue siendo positivo o, si por el
contrario, es negativo y corres-
ponde tomar alguna medida, en-
tre las que estan:

Inclusién de advertencias en el
resumen de caracteristicas y
en el prospecto;

Cambios en las condiciones de
uso autorizadas;



Modificacion del tiempo de es-
pera;

Retirada de lotes del mercado;

Suspensién de la autorizacion
de comercializacion del medi-
camento.

Un buen sistema de FV ayuda a la
deteccion de nuevos AA y a com-
prender mejor los ya conocidos
o a ajustar las frecuencias de su
presentacion.

ficaciones de AA. Los datos del
2023 muestran una mayoria de
AA notificados en animales de
compaiiia (fundamentalmente pe-
rros) lo cual es una buena noticia,
ya que observamos que los vete-
rinarios clinicos de animales de
compafiia tienen un buen nivel de
notificacién de casos.

En el caso de animales produc-
tores de alimentos, somos cons-
cientes de las dificultades afadi-
das en el marco del trabajo rural,

En Espaia recibimos el pasado afio un total de
aprox. 4400 notificaciones de AA. Los datos del
2023 muestran una mayoria de AA notificados en
animales de compaiiia (fundamentalmente perros)
lo cual es una buena noticia, ya que observamos
que los veterinarios clinicos de animales de
compaiiia tienen un buen nivel de notificacion de

casos.

La comunicacién de los AA ayuda
a controlar de manera continuada
los beneficios y los riesgos de los
MV una vez que se comercializan,
contribuyendo a su uso seguro.

Por ello, participar en el sistema de
FV contribuye a un mejor conoci-
miento de los MV y de los medica-
mentos de uso humano administra-
dos a los animales, con beneficios
para los animales, las personas, el
medioambiente y los profesionales
de la sanidad veterinaria.

En Espafa recibimos el pasado
afio un total de aprox. 4400 noti-

y que no es igual de facil disponer
de los medios y del tiempo para
realizarlo, pero las obligaciones
legales y el interés por conocer la
eficacia y seguridad de los medi-

No usar en gatos.

@ m“n
LUET)

Lea el prospecto antes de usar.

camentos es la misma que para
las demas especies.

No obstante, intentamos mejorar
estas cifras afio a afio, pues sabe-
mos que sigue habiendo AA que
no se notifican y es informacion
que pierde el sistema. En este sen-
tido, llevamos muchos afios ha-
ciendo campafias de promocion
de la notificacion de los AA, por
ejemplo, a través de charlas des-
de las Facultades, en las CCAA,
en congresos de profesionales
veterinarios y publicacion de arti-
culos en revistas especializadas,
para que los veterinarios sean
conscientes de la importancia de
notificar y de sus obligaciones al
respecto.

En cuanto a los medicamentos
con mayor numero de notifica-
ciones recibidas el pasado afio,
observamos que las vacunas
encabezan la primera posicion
en Espafia, seguidos de los ecto-

ESPECIE AFECTADA 2023
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En el caso de animales productores
de alimentos, somos conscientes de las
dificultades afiadidas en el marco del trabajo

rural, y que no es igual de facil disponer
de los medios y del tiempo para realizarlo,
pero las obligaciones legales y el interés
por conocer la eficacia y seguridad de los

medicamentos es la misma que para las

demas especies.

parasiticidas (collares, spot-on,
comprimidos, etc.). Son los medi-
camentos con mayor numero de

cribirnos para recibir cualquier
tipo de consejo respecto a la no-
tificacion de una AA ocurrido en

vuestro &mbito. Recordamos nue-
vamente nuestro buzoén: fv_vet@
aemps.es

Somos conscientes de que la
notificaciéon requiere un cierto
esfuerzo por parte de todos los
agentes implicados, pero mere-
ce la pena, puesto que el mayor
conocimiento de nuestros me-
dicamentos siempre redunda-
rd en un mejor uso de ellos, en
informacion mds completa del
producto y al alcance de todos
y, por tanto, en medicamentos
mas seguros y eficaces en el
mercado, tanto para los anima-
les y las personas, como para el
medio ambiente.

AA notificados y posiblemente las
mas graves.

De cualquier manera, se intenta
concienciar de la importancia de
notificar cualquier tipo de AA, in-
dependientemente de la gravedad
del caso.

Por ultimo, solo destacar que en
la AEMPS recibimos muchas con-
sultas sobre diversos temas rela-
tivos a los AA y que se contesta
cualquier tipo de duda relativa
tanto de los veterinarios, como de
los titulares de las autorizaciones,
asi como del publico en general.
Por lo tanto, os animamos a es-
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