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PROYECTO Y NOVEDADES ESVAC:

REUNION INFORMATIVA PARA DISPENSADORES

PREGUNTAS FRECUENTES ESVAC | DISPENSADORES

*Nota: este documento y demas documentacion de interés (listados de medicamentos y manuales) se
encuentran disponibles en: https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/esvac
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ESVAC: Qué es v quién tiene que declarar

ESVAC es la declaracion anual de dispensaciones de medicamentos antimicrobianos
destinados a uso en animales en Espafia. La declaracion ESVAC la realizan las entidades
con actividad minorista: las entidades ganaderas, entidades detallistas y farmacias. Los
movimientos a declarar incluyen las dispensaciones a consumidor final, ganadero, clinica
veterinaria, veterinario, integradoras y fabricas de piensos, incluyendo el botiquin
veterinario.

Periodos de declaracion

e ¢Cuando es el primer y ultimo dia para presentar la declaracion
ESVAC?
El periodo de declaracion en ESVAC por defecto, permanecera abierto desde el
15 de febrero hasta el 15 de mayo de cada afio. Por ejemplo, los datos sobre las
ventas de antimicrobianos relativos a 2023, se deberan declarar a mas tardar el 15
de mayo de 2024.

e ¢Se puede declarar mensualmente o diariamente en lugar de
anualmente?
No, la declaracion ESVAC es anual, existe un periodo de cuatro meses para
presentarla, desde el 15 de febrero hasta el 15 de mayo de cada afio.


https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-accion/vigilancia/esvac
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Medicamentos a declarar

éSolo hay que declarar las ventas con receta?
No. La declaracion de ventas (nimero de envases dispensados) de medicamentos
antimicrobianos para uso en animales hay que hacerla sobre:
- Medicamentos antimicrobianos con receta veterinaria dispensados al
consumidor final (dueno de animales, ganadero...)
- Dispensaciones mediante pedido a veterinarios, centros veterinarios
(botiquin veterinario) y fabricas de piensos.

éDodnde ver los nuevos productos introducidos dentro de la nueva
ley?
Puede consultar un listado completo de los medicamentos objeto de
declaracién en los archivos Excel disponibles en la seccion documentos de
interés: https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-
accion/vigilancia/esvac
- Listado a nivel medicamento (1) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos
- Listado a nivel cédigo nacional: (2) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos

éLos medicamentos a declarar son a partir del 2023?

Si. Este afio (2024) se declaran las ventas realizadas para el afio 2023. El periodo de
recogida de datos de 2023 empezara el 15 de febrero y finalizara el 15 de mayo
de 2024.

éUn antiséptico hay que declararlo, aunque no tenga receta?

No. No hay que declararlos. Hay que declarar las dispensaciones de los
medicamentos recogidos en el listado de medicamentos: *puntos (3) y (4) del
Anexo.

Este afio, ¢hay que declarar también antiinfecciosos,
antiinflamatorios, antidiarreicos? éLos sprays y gotas oticas deben
ser declarados?

Si, estos grupos de antimicrobianos entran dentro de la declaracion ESVAC y
desde 2023 hay que declarar las dispensaciones de los medicamentos recogidos
en el listado de medicamentos: (1) y (2) del Anexo. Ejemplos: Acolan o
Gentaoral polvo para administracién en agua de bebida.

*Consultar punto 3 del Anexo (Referencias).
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éLos sprays y gotas oéticas deben ser declarados?
Si. Estos medicamentos antimicrobianos entran dentro de la cartera de
medicamentos antimicrobianos a declarar.

En cuanto a productos para enfermedades cardiacas (banacep, prilben,
vetmedin...) y productos como el imizol, édeben declararse? En relacion a
los productos para tratar enfermedades cardiacas, como los que contienen
benazepril como principio activo y codigdé ATCvet (QC09 - AGENTES QUE
ACTUAN SOBRE EL SISTEMA RENINA-
ANGIOTENSINA). No hay que incluirlos en la declaracién, ya que no pertenecen
al grupo de medicamentos recogidos por la nueva legislacion.
En el caso de imizol, con cddigo de clasificacion ATCvet:QP51-
Antiprotozooarios), si hay que declararlos. Desde 2023 hay que declarar las
dispensaciones de los medicamentos disponibles en la seccion documentos de
interés de ESVAC: https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-
accion/vigilancia/esvac

- Listado a nivel medicamento (1) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos

- Listado a nivel cédigo nacional: (2) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos
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Dispensacion fraccionada
Informacion importante sobre la dispensacion fraccionada:

Recordamos que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
tiene las competencias para autorizar los formatos destinados a la dispensacion
fraccionada de medicamentos veterinarios, tal y como establece el articulo 21.2 del
Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciembre, y establece las condiciones en las que se
podran solicitar y autorizar los formatos destinados a la dispensacion fraccionada de los
medicamentos veterinarios, garantizando la identificacion y la informacion del
medicamento. Se puede consultar la nota informativa Procedimiento de autorizacién de
formatos para dispensacion fraccionada en medicamentos veterinarios | Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (aemps.gob.es):
https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/etiquetado-y-
prospectos/procedimiento-de-autorizacion-de-formatos-para-dispensacion-fraccionada-
en-medicamentos-veterinarios/

De esta forma y tras la autorizacion de la AEMPS, se publica en la base de datos de
CIMAvet una relaciéon actualizada de los Unicos medicamentos veterinarios que si
estan autorizados para dispensacion fraccionada.

¢Como hacer la busqueda?

1. Pinche en link de CIMAvet:
(https://cimavet.aemps.es/cimavet/publico/buscadoravanzado.html ).

2. En buscador avanzado, seleccionar el recuadro (Si) en la seccidén de dispensacion
fraccionada.

3. Una vez seleccionado el recuadro anterior, seleccionar el botdn
“Buscar”.

4, Finalmente, obtendra la relacién actualizada de los medicamentos
autorizados por la AEMPS para dispensacion fraccionada.
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éSe pueden poner decimales en la cantidad de productos en una
caja? ¢Como se declaran las unidades de productos que se venden
por unidad, como las jeringas? Y en la plantilla Excel?

Para este periodo de declaracién (datos de 2023) sélo se pueden introducir
nUmeros enteros y sin decimales. La recomendacion es que para este periodo de
declaracién se introduzca la unidad que mas se aproxime al nimero entero de
envases (salidas) de medicamentos antimicrobianos vendidos.

De cara al préoximo periodo de recogida de datos (datos de 2024), se
implementara la opcién de introducir decimales Unicamente para los
medicamentos que la AEMPS permite su dispensacion fraccionada.

Esto afecta tanto a la declaracion manual como via Excel.

éLos envases con codigo nacional no autorizados para dispensacion
fraccionada no se pueden abrir?

No. Los medicamentos no autorizados para dispensacion fraccionada por la
AEMPS no podran abrirse para su dispensacion y Unicamente se podra vender el
envase completo.

Declaracion manual / via Excel

éEn el Excel, como incluir la especie en caso de recetas
excepcionales?

En la declaracion via Excel, en el campo especie de la plantilla hay que seleccionar
una de las opciones del desplegable. Independientemente de si se trata de una
de las especies de destino del medicamento o una especie extraordinaria.

A partir del Cédigo Nacional la AEMPS puede saber si se trata de una especie
excepcional sin necesidad de que el dispensador lo indique expresamente en
la plantilla.

éExportar datos cargados se debe hacer "antes" o "después" de
haber enviado la declaracion?
El boton “Exportar datos cargados” solo estara disponible una vez finalizada y
enviada la declaracion. La funcionalidad de este botdon es descargar un archivo
Excel de la declaracién presentada.

En la especie del Excel vienen todas las especies, ¢verdad?
Si, aparecen todas las especies de destino.
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éAl enviar el Excel podemos ver como ha quedado antes de
confirmar?
Los pasos para realizar la declaracion via Excel son los siguientes:
- Enla pagina inicial de ESVAC, clicar en el botén “Declaracion via Excel”
- Clicar en el botdn “Descargar plantilla Excel”. Se descargara una
plantilla Excel vacia a la carpeta de descargas de su ordenador.

- Rellenar la plantilla introduciendo los campos indicados y guardar los
cambios hechos en la plantilla.

- Subir la plantilla al espacio habilitado (arrastrando el archivo o
explorando en sus documentos).

Si envias dos veces el Excel, ése suma o se "machaca"?

Una vez que subes el Excel y clicas en “Enviar declaracion” no podras volver a
subir ningun otro Excel. En caso de que hayas cometido un error, puede escribir
a adminesvac@aemps.es.

éComo nos descargamos el Excel desde el manual, lo cruzamos con
el nuestro y lo exportamos igual que el que mostrais? ¢Es posible
que al incluir el Cédigo Nacional salga directamente el nombre para
su verificacion?
Puede consultar un listado completo de los medicamentos objeto de
declaracion en los archivos Excel disponibles en la seccién documentos de
interés: https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-
accion/vigilancia/esvac
- Listado a nivel medicamento (1) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos
- Listado a nivel cédigo nacional: (2) *Consultar Anexo para enlace de
medicamentos

éPara subir la declaracion en Excel, solo se deben completar los
campos que aparecen en la opcion de plantilla en blanco?

Si, los campos de la plantilla son: Cddigo Nacional, Tipo de Medicamento
(Veterinario/Humano), Especie y Numero de Salidas (numero de envases
dispensados).

éCoOmo se busca en la declaracion manual por nombre del
medicamento si no hay una lupa?

En la declaracién manual existe la opcidon de buscar un medicamento filtrando de
diferentes maneras: por nombre del medicamento, cddigo nacional, nimero de
registro y/o nombre de laboratorio.
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Declaracidn por especies

En la comunicacion de afios anteriores no era necesario incluir la
especie, ¢esto supone revisar una a una todas las recetas para
incluirlo? éComo puedo resolverlo si el dato de la especie no lo tengo
automatico en todas las dispensaciones?

A partir de este ano 2023 (incluido) es obligatorio la declaraciéon por especies.
Dado que es el primer afio que contamos con la obligatoriedad de declarar por
especies, en caso de no tener registrada la especie de destino de una
dispensacion, se permitira hacer una estimacion.

éComo se declaran los medicamentos cuyo uso va a ser para varias
especies distintas?

En el caso de la declaracion manual, al clicar en una presentacion aparece el
listado con todas las especies de destino de esa presentacidon y una seccién para
afadir especie extraordinaria en caso de prescripcion excepcional.

En el caso de la declaracidn via Excel, se debera incluir una fila por cada especie
para la que se ha dispensado ese medicamento, incluimos a continuacion un
ejemplo:

COD_NACION IORIGEN_MEDICAMENTO| ESPECIE NRO_SALIDAS
586209|Uso Veterinario Bovino 134
586209|Uso Veterinario Caprino 45
586209|Uso Veterinario Porcino 56
586209|Uso Veterinario Potros 12

En este ejemplo, la presentacion “"APSALIQ COLISTINA 3.000.000 UI/ml SOLUCION
PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA Y LECHE PARA PORCINO,
BOVINO, OVINO, POLLOS Y PAVOS, Frasco de 5 litros”

con codigo nacional 586209, se ha dispensado para las especies de destino
Bovino, Caprino, Porcino y para Potros como dispensacion excepcional.
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Declaracion de botiquin veterinario

éSe declaran los antimicrobianos que se comercializan a los
veterinarios? éLos medicamentos que van a botiquin veterinario se
declaran?

Se declaran todos los medicamentos que se dispensan, incluidos aquellos que se
dispensan sin receta a veterinarios para el ejercicio de su actividad clinica.

éComo se declaran las ventas a botiquin veterinario si no se sabe a
qué especie de destino va? ¢Como se declara la especie cuando el
producto va a un botiquin veterinario?

La declaracion de todas las dispensaciones es conjunta, no se separa la declaracién
por ser de botiquin veterinario. En el caso de ser una dispensacion sin receta y
no saber la especie de destino, ésta se estimara en base a las especies indicadas
en la ficha técnica.

éCoOmo comunicar a qué especie va destinado un medicamento
cuando se factura a una ADSG?

En el caso de ser una dispensacion sin receta y no saber la especie de destino,
ésta se estimara en base a las especies indicadas en la ficha técnica.

éLa no inclusion de las dispensaciones de antibidticos por parte de
los veterinarios en el andlisis del PRAN genera un sesgo en los
datos?

Todo lo que usan los veterinarios en su practica clinica ha sido previamente
adquirido en una comercial detallista, es por ello que ese dato se obtiene con las
declaraciones de la dispensacion de las entidades minoristas.

éSi vendemos directamente a clinicas veterinarias, debemos hacer
una declaracion? ¢En este caso, se pondria "nada que declarar"? éSi
solo se vende a veterinarios, se debe hacer alguna declaracion,
aunque no haya nada que declarar?

Se declaran todos los medicamentos que se dispensan, incluidos aquellos que se
dispensan sin receta a veterinarios para el ejercicio de su actividad clinica. La
declaracién de todas las dispensaciones es conjunta, no se separa la declaracion
por ser ventas con o sin receta.
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e ¢Si no declaramos las ventas a clinicas veterinarias y los veterinarios
no hacen ESVAC, cOmo se maneja eso?
Todo lo que usan los veterinarios en su practica clinica ha sido previamente
adquirido en una comercial detallista, es por ello que ese dato se obtiene con las
declaraciones de la dispensacion de las entidades minoristas. ESVAC no recoge
datos de prescripciones.

Declaracion de premezclas

e Las premezclas servidas por una comercial a una fabrica de piensos,
éhay que declararlas? Y a fabricas de autoconsumo?
Si, se declaran todas las ventas/dispensaciones que realice la comercial detallista,
incluidas todas las premezclas. Estas ventas se declaran por unidades completas
de paquetes dispensados.

e ¢La declaracion es en el uso al ganadero final o la realiza quien
vende a la fabrica de piensos?
Las fabricas de piensos no declaran a ESVAC. Se declaran todas las
ventas/dispensaciones que realice la comercial detallista, incluidas todas las
premezclas a fabricas de piensos y fabricas de autoconsumo. Estas ventas se
declaran por unidades completas de paquetes dispensados.

e ¢lLas premezclas incluidas en el pienso al ganadero también se
deben declarar?
Si, siempre que la venta sea de la premezcla, que ira destinada a la elaboracién
de piensos medicamentosos. Las ventas de piensos medicamentosos por las
fabricas de piensos no se declaran en ESVAC.

e ¢En las premezclas también hay que declarar especies?
Si, todas las ventas/dispensaciones se declaran por especie de destino. En el caso
de desconocer la especie de destino, ésta se estimara en base a las especies
indicadas en la ficha técnica.

e ¢éComo se declara la especie de destino de las premezclas cuando se
venden a fabricantes de pienso y no se conoce la especie de destino?
Al estar frente a una dispensacion sin receta y no saber la especie de destino,
ésta se estimara en base a las especies indicadas en la ficha técnica (salen por
defecto en la declaracion manual de ESVAC).
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¢En las premezclas estan incluidos los piensos complementarios con
antibioticos que se venden con receta?

No, los piensos medicamentosos no se declaran en ESVAC, Unicamente se declaran
las ventas/dispensaciones de las premezclas. Las ventas de piensos
medicamentosos por las fabricas de piensos no se declaran en ESVAC.

éSi subimos premezclas a una fabrica de piensos que también subira
la declaracion, los consumos pueden duplicarse, triplicarse o mas?
Las fabricas de piensos no declaran en ESVAC. En ESVAC se declaran todas las
ventas/dispensaciones que realice la comercial detallista, incluidas todas las
premezclas. Por tanto, ESVAC no recoge datos de ventas de piensos
medicamentosos dispensados por las fabricas de pienso.

éComo se declara el tema de premezclas que van con hoja de pedido
en lugar de receta?

Se declaran todas las ventas/dispensaciones que realice la comercial detallista,
incluidas todas las premezclas. Estas ventas se declaran por unidades completas
de paquetes dispensados. Al estar frente a una dispensacion sin receta y no saber
la especie de destino, ésta se estimara en base a las especies indicadas en la
ficha técnica.

¢En la salida de premezclas, las unidades son en kilogramos de
premezcla?

No, las ventas de las premezclas se declaran por unidades completas de paquetes
dispensados, nunca en kilogramos.

éSi no vendemos paquetes completos de premezclas a los
ganaderos, cOmo se declaran?

Las ventas de las premezclas se declaran por unidades completas de paquetes
dispensados. En Espafia, Unicamente se puede fraccionar la dispensacion de
medicamentos que si estan autorizados para ello por la AEMPS (ver seccion
dispensacion fraccionada).
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Gestion de usuarios

o ¢El usuario y contraseia que ya tenemos sigue funcionando o hay
que cambiarlo?
La nueva version de la aplicacién ESVAC mantiene todos los usuarios registrados
previamente, no es necesario crear un usuario huevo.

e ¢éComo recuperar el usuario y contraseia perdidos?
1. Acceder a la plataforma de gestiéon de usuarios de la AEMPS:
https://sinaem.aemps.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx
2. Clicar en “Restablecer contrasefia” e introducir email.
3 Si aun asi tiene problemas, puede ponerse en contacto con
adminesvac@aemps.es

e ¢En caso de problemas con el usuario, se debe crear un nuevo
usuario para la declaracion?
No, en caso de olvido de contrasefia, puede seguir los pasos de la pregunta
anterior. Para otro tipo de problemas puede ponerse en contacto con
adminesvac@aemps.es

o ¢En caso de ser una integradora, se debe declarar por granja segin
el REGA o como integradora en general para todas las granjas?
No, las integradoras no declaran en ESVAC ya que no realizan actividad
dispensadora.

e ¢Se deben sumar las cantidades de varios almacenes minoristas
para la declaracion? éUna misma razon social con varias oficinas de
dispensacion requiere una o varias declaraciones? ¢Debemos hacer
una declaracion por centro dispensador o por razén social?

Se debe declarar individualmente por centro, no por razén social.

En el caso de tener mas de un centro con un mismo CIF, se daran de alta como
entidades diferentes con el mismo NIF en la plataforma de registro AEMPS:
(https://sinaem.aemps.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx) y se hara una
declaracién por cada uno de ellos. Es posible que un mismo usuario tenga
acceso a hacer la declaracion de todos los centros, asignando los permisos
correspondientes (consultar el manual de usuario:
https://www.resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/gestion usuarios esvac
-pdf ).

Por tanto, se deben dar de alta cada uno de los centros y hacer tantas
declaraciones como entidades haya.
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Otras plataformas:

¢En el Prescrivet hay productos que aparecen con la misma
presentacion y con codigos diferentes?

La Plataforma de Prescripcidn Veterinaria PRESCRIVET se basa en la generacion
de recetas en formato electronico especialmente disefiada para el veterinario.
Los medicamentos veterinarios que aparecen en PRESCRIVET son todos los
autorizados por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). De esta forma, todo medicamento veterinario tiene un cddigo de
registro Unico en el territorio nacional asignado en el registro de medicamentos
veterinarios.

Las plataformas de recetas comunican a PRESVET el consumo de
antibioticos, éno se duplica la informacion? ¢Plataformas como
Generarecetas trasladan informacion via Presvet, generando
duplicidad en la transmision de datos?

PRESVET, es una herramienta de monitorizacion y vigilancia de las prescripciones
que se realizan de antibioticos en las explotaciones ganaderas para poder adoptar
las medidas que se precisen para su control. Sistemas como Generarecetas
vuelcan los datos a PRESVET en cuanto a las prescripciones de antibiéticos y no
de las ventas y dispensaciones de antimicrobianos (ESVAC).

éTambién aparecen actualizados en CIMAVET?

La aplicacién ESVAC esta conectado a CIMAVET v el listado de medicamentos a
declarar se actualiza automaticamente si hay nuevos medicamentos
antimicrobianos a declarar. El listado actualizado de medicamentos a declarar se

puede consultar y descargar en la aplicacion web ESVAC:
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éHay alguna forma de volcar datos desde Recevet?

Esta opcidn se esta estudiando junto con el Consejo Superior de Veterinarios de
Andalucia para que se puedan obtener automaticamente los datos de
dispensacion de medicamentos veterinarios antimicrobianos. Se avanzaran mas
detalles al respecto proximamente.

¢El listado de todas las presentaciones a declarar se encuentra en el
Generarecetas?

Generarecetas esta conectado con la base de datos CIMAVET, que incluye todos
los medicamentos veterinarios autorizados en Espafia de forma actualizada. El
listado de medicamentos a declarar se actualiza automaticamente si hay nuevos
medicamentos antimicrobianos a declarar. El listado actualizado de
medicamentos a declarar se puede consultar y descargar en la aplicacion web
ESVAC.
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PROYECTO Y NOVEDADES ESVAC:
REUNION INFORMATIVA PARA DISPENSADORES

Anexo: Referencias

(1)

Listado de medicamentos:
https://www.resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/listado _de medicamen
tos_esvac.xlsx

Listado de medicamentos ESVAC (cddigo nacional):
https://www.resistenciaantibioticos.es/sites/default/files/listado de medicamen
tos_esvac_codigo nacional.xlsx

*Ambos documentos se encuentran disponibles en la seccidn de documentos de
interés de ESVAC: https://www.resistenciaantibioticos.es/es/lineas-de-
accion/vigilancia/esvac

Estos antimicrobianos se incluyen en el articulo 3 del REGLAMENTO DELEGADO
(UE) 2021/578 DE LA COMISION de 29 de enero de 2021 por

el que se completa el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a los requisitos para la recogida de datos sobre el volumen
de ventas y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en animales. Articulo
3 Medicamentos antimicrobianos sobre cuyo uso se recogeran datos y se
comunicaran a la Agencia: los Estados miembros recogeran datos sobre el uso
en animales de los medicamentos antimicrobianos enumerados en el punto 3 del
anexo y comunicaran dichos datos a la Agencia.

Estos grupos de antimicrobianos se incluyen en el articuo 4 del
REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/578 DE LA COMISION de 29 de

enero de 2021 por el que se completa el Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la recogida de datos sobre
el volumen de ventas y sobre el uso de medicamentos antimicrobianos en
animales. Articulo 4 Medicamentos antimicrobianos sobre cuyo uso podran
recogerse datos y comunicarse a la Agencia: Los Estados miembros podran
recoger datos sobre el uso en animales de los medicamentos antimicrobianos
enumerados en el punto 4 del anexo y comunicar dichos datos a la Agencia.
Ejemplo: MOMETAMAX ULTRA GOTAS OTICAS EN SUSPENSION PARA PERROS
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