MANUAL DE NOTIFICAVET

Formulario de notificacion electrénica de sospechas de
acontecimientos adversos a medicamentos veterinarios
por los profesionales sanitarios y ciudadanos

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) pone a
disposicion de los profesionales sanitarios y ciudadanos un formulario electrénico
(https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet) con objeto de que puedan notificar
directamente y de forma electrénica las sospechas de acontecimientos adversos
(SAA) de medicamentos veterinarios (MV) sufridos tanto por animales, como por
personas o en el medioambiente o de medicamentos de uso humano en animales.

¢Qué se puede notificar?

Se puede notificar cualquier SAA, entendiéndose como tal:

e cualquier respuesta nociva y no intencionada a un medicamento veterinario en
personas o animales, tanto si se administra segun lo indicado en la ficha técnicay
prospecto o no,

e cualquier respuesta nociva y no intencionada en animales causadas por
medicamentos de uso humano,

e faltas de eficacia,

e insuficiencia de los tiempos de espera,

e problemas medioambientales,

e transmision de agentes infecciosos.

¢Cuales son las caracteristicas del formulario electrénico para la notificacién de
SAA?

e Contiene enlaces a textos explicativos para facilitar la comprensidén y la
interpretaciéon de esta forma de notificacion de SAA.

e Existen dos tipos de formularios: uno para uso por ciudadanosy otro para uso por
profesionales sanitarios.

e El formulario permite notificar AA que han sido consecuencia de errores de
medicacioén, garantizando el anonimato del notificador.

e Unavez completado el formulario, se envia automaticamente a la base de datos
de farmacovigilancia veterinaria nacional (VIGIA-VET) y, una vez evaluada la
informacion, se envia a la base de datos de farmacovigilancia veterinaria europea
(EUDRAVIGILANCE VETERINARY).

e Elenviode las notificaciones se realiza con las debidas condiciones de seguridad.
¢Como se debe rellenar el formulario electrénico?

» Para poder notificar cualquier SAA debera acceder al enlace
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet Si desea comunicar una SAA,
seleccione la Comunidad Autdénoma donde reside como ciudadano o donde
trabaje como profesional sanitario.



https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet

» Debera elegir uno de los dos formularios disponibles dependiendo de si es un
profesional sanitario o un ciudadano.

Seleccione el tipo de notificacion que desea enviar

PROFESIONALES SANITARIOS J| NO PROFESIONALES SANITARIOS (GANADEROS PROPIETARIOS)

» Seleccionar el tipo de notificacion que desea enviar: Nueva notificacidn o
Informacidn adicional sobre un caso ya notificado.

¥ Mueva Notificacion

» Informacion adicional sobre un caso ya notificado

* Si lo que desea es actualizar o rectificar la informacién sobre un caso
previamente notificado, deberd introducir el nimero del caso o localizador.
Dicho numero esta disponible en el acuse de recibo que se le envia por email
o bien en el informe pdf. que se genera al finalizar la entrada de datos en el
formulario al enviar inicialmente el AA. En este caso solo serd necesario
introducir la nueva informacién, sin necesidad de completar de nuevo todo el
formulario. Es recomendable emplear el campo “Otra informacién relevante*
de la pestafia Datos del Acontecimento Adverso para incluir todas las
aclaraciones necesarias para facilitar la comprensién y evaluacién del caso.

» Podra rellenar los datos que se incluyen en 4 pestafias generales :

Datos Notificador Datos Paciente Datos Medicamento Datos Acontecimiento Adverso

* Es importante rellenar los campos obligatorios (*) para que el AA sea
considerado valido y se permita el envio del AA.

* Existen unos campos donde aparecen unos puntos de ayuda que
informan de codmo rellenar correctamente el formulario.

* Varios campos a rellenar son autodesplegables para facilitar la
cumplimentaciéon del formulario, algunos de ellos (como por ejemplo:
Nombre del medicamento o Principio Activo, raza, especie, etc.), tienen



campos de texto libre que permiten describir lo que no sea identificado en el
desplegable.

> Datos del Notificador: es imprescindible contar con el correo electrénico de la
persona que notifica el caso, puesto que el localizador se enviara a dicho correo
electronico una vez enviada la notificacion.

> Datos del paciente: Antes de cumplimentar los datos del paciente, deberd
selecionar si el AA se ha producido en animales, en personas o en el medio
ambiente. Los datos a cumplimentar seran diferentes segdn sea uno u otro el
paciente afectado.

Datos Notificador Datos Paciente Datos Medicamento Datos Acontecimiento Adverso

Notificacion Profesional Sanitario - DATOS DEL PACIENTE (Paso 2 de 4)

® Animal O Humano

> Datos del Medicamento: Es posible agregar uno o mas medicamentos
implicados y/o uno o0 mas principios activos. Para ello, en la pestafia Datos del
Medicamento, debera pulsar en “Agregar nuevo producto” para rellenar los datos
correspondientes al medicamento.

Datos Notificador Datos Paciente Datos Medicamento Datos Acontecimiento Adverso
Notificacién Profesional Sanitario - DATOS DEL MEDICAMENTO (Paso 3 de 4)

N° Registro/Cédigo Medicamento Titular

No hay datos

Mostrando 0 a 0 de 0 registros

* En el apartado de datos del medicamento se podrd agregar mas de un
medicamento sospechoso implicado en el AA notificado. Una vez completado
con los datos de cada medicamento o principio activo, debe pulsar en
“Guardar medicamento”.

* Pueden incluirse medicamentos y principios activos tanto de uso veterinario
como de uso humano.

* Para cargar un medicamento implicado se puede realizar la buUsqueda por
medicamento o principios activos.

* Si tiene un problema para identificar un medicamento o principio activo,
puede escribir el nombre que aparece en el envase en el campo de texto libre
indicado para ello.

> Datos del Acontecimiento Adverso: En el campo “Otra informacién relevante”,
puede incluir otra informacién que considere relevante para la evaluacién del
caso, ademas de la informacién ya incluida en el formulario. En el caso de tratarse
de informacioén adicional sobre un caso ya notificado, se debera incluir aqui la
nueva informacion.

* Podra adjuntar otra documentacién que considere necesaria para la
evaluacién del caso (estudios realizados, informes médicos, informes de
necropsias, etc.).



Adjuntar la documentacién opertuna, pe

estudios realizados o en marcha @

informes médicos, informes de
necropsias

Documento

No hay datos

Mosirando 0 a @ de 0 registros Anterior  Siguiente

» Una vez finalizada la cumplimentacién del formulario electrénico, se deberd
rellenar el cédigo de seguridad que aparece en la pantalla y pulsar “Enviar”.

Cddigo de seguridad ()

> Tras finalizar el envio del AA, aparecera un localizador en la pantalla que podra
descargarse en pdfy recibird un acuse de recibo por email. Dicho localizador sera

el que tendra que incluir si desea actualizar o rectificar la informacidn de un caso
previamente notificado.



