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MODULO 1
RESUMEN DEL MEDICAMENTO
N° de tramite de RAEFAR 2009000287
Nombre, concentracion y TIRSANICOL SOLUCION INYECTABLE
forma farmacéutica
Solicitante FATRO IBERICA, S.L.
Sustancia activa Tianfenicol
Cdbdigo ATCvet QJO1BAO02. Antibacteriano de uso sistémico.
Especies de destino Bovino, caprino y porcino
Bovino:

Indicaciones de uso

Tratamiento de infecciones respiratorias cau-
sadas por cepas de Mannheimia haemolytica y
Pasteurella multocida sensibles al tianfenicol.

Porcino:

Tratamiento de infecciones respiratorias cau-
sadas por cepas de Actinobacillus pleuro-
pneumoniae, Pasteurella multocida, Haemop-
hilus parasuis, Streptococcus suis y Myco-
plasma hyopneumoniae sensibles al tianfeni-
col.

Caprino:

Tratamiento de infecciones respiratorias cau-
sadas por cepas de Mannheimia haemolytica y
Pasteurella multocida sensibles al tianfenicol.
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El resumen de caracteristicas del producto o ficha técnica esté disponible en la pagina de In-
ternet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (fichasvet@agemed.es).
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INFORME DE EVALUACION PUBLICO

Bases legales de la solicitud
original

Solicitud nacional de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, por el que se
regula el procedimiento de autorizacién, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

Fecha del Comité de
Evaluacién de Medicamentos
de Uso Veterinario donde
finaliz6 la evaluacion del
procedimiento nacional

08/09/2010

Fecha de la autorizacién del
medicamento de referencia
autorizado en Espafia
(solamente genéricos)

Estados miembros afectados

L. VISION GENERAL CIENTIFICA

Para informes de evaluacion publicos durante la primera autorizaciéon en un registro:

El medicamento se fabrica y controla usando ensayos y métodos validados, los cuales garanti-
zan la consistencia del medicamento liberado en la comercializacion.
Se ha mostrado que el medicamento puede ser usado con seguridad en las especies de des-
tino; las reacciones leves observadas se indican en la ficha técnica.
El medicamento es seguro para el usuario, los productos alimenticios de los animales tratados
y para el medio ambiente, cuando se utiliza como se recomienda. Las advertencias apropiadas
y precauciones se indican en la ficha técnica.
La eficacia del medicamento se demostr6 de acuerdo a las afirmaciones hechas en la ficha

técnica.

El andlisis global beneficio/riesgo esta a favor de la concesion de la autorizacion de comerciali-

zacion.

Pagina 4 de 10

MINISTERIO
DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



TIRSANICOL SOLUCION INYECTABLE 2009000287

FATRO IBERICA, S.L. Genérico l‘f
Fecha: 24/09/2010 Informe de evaluacion publicamente disponible ém]w
ACAMDC Infarmma rniihlina Aa Avialiiasidn TIDCARNIAAL AEN mnalnal ©ALTICIAN INIWVEATADI E DADA DAV/ININ .

. ASPECTOS DE CALIDAD
A. Composicion

El medicamento contiene 250 mg de tianfenicol y como excipientes dimetilacetamida propilen-
glicol.

El envase y el sistema de cierre estan constituidos por viales de vidrio incoloro Tipo Il con ta-
pén elastomérico de haldgenobutilo (goma de tipo I) con cpsula de aluminio de tipo flip-off
provista de un precinto inviolable de polipropileno.

Las caracteristicas de los envases y los controles realizados se han presentado y estan de
acuerdo con la normativa vigente.

La eleccién de la formulacion ha sido justificada.

El medicamento es una forma farmacéutica conocida y su desarrollo esta adecuadamente des-
crito de acuerdo con las directrices europeas mas relevantes.

B. Método de fabricaciéon del medicamento

El medicamento se ha fabricado en su totalidad de acuerdo con las Buenas Practicas de Fabri-
cacion en un lugar de fabricacién adecuadamente autorizado.

Los datos del proceso de validacién del medicamento han sido presentados siguiendo las co-
rrespondientes directrices europeas.

C. Control de los Materiales de Partida

La sustancia activa es tianfenicol, una sustancia conocida descrita en la Farmacopea Europea
monografia 01/2008:0109. La sustancia activa ha sido fabricada con arreglo a las Buenas Préac-
ticas de Fabricacion.

Las especificaciones de la sustancia activa se consideran adecuadas para el control de la cali-
dad de la misma. Los certificados de analisis demuestran que se cumplen las especificaciones
indicadas.

El cédigo asignado es para el ASMF es TW/790/01.

D. Medidas especificas relativas a la Prevencion de la Transmision de las Encefalo-
patias Espongiformes Animales.

Los datos cientificos o certificados de idoneidad emitidos por el EDQM estan de acuerdo con la
directriz: “Note for Guidance on Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform Encep-
halopathy Agents via Human and Veterinary Medicinal Products”.
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E. Control de productos intermedios

Los controles realizados durante la fabricacion han sido adecuadamente descritos y los resul-
tados de 3 lotes consecutivos, conforme a las especificaciones, han sido presentados.

F. Pruebas de Control del Producto terminado

Las especificaciones del producto terminado controlan los parametros mas importantes de la
forma farmacéutica. Los ensayos en las especificaciones, y sus limites, han sido justificados y
se consideran apropiados para controlar la calidad del medicamento.

La validacion de los métodos analiticos se considera satisfactoria.

Se ha presentado el andlisis de los lotes del lugar de fabricacion, demostrando su conformidad
con las especificaciones.

G. Estabilidad

Los datos de estabilidad de la sustancia activa estan conformes con las directrices europeas en
vigor, demostrando la estabilidad de la sustancia activa cuando se conserva en las condiciones
aprobadas.

H. Organismos modificados genéticamente

No procede.

J. Otra informacioén

No procede
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l.  EVALUACION DE SEGURIDAD Y RESIDUOS (FARMACOLOGICA Y
TOXICOLOGICA)

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el 7 del Real De-
creto 1246/2008, no se requieren los resultados de las pruebas de inocuidad y del estudio de
residuos.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
las mismas que las del medicamento de referencia y estan adecuadas para garantizar la segu-
ridad del medicamento a los usuarios, al medio ambiente y a los consumidores.

LA Ensayos de Seguridad

El solicitante, en base a haber demostrado que es un genérico, no ha presentado documenta-
cion relativa a la parte de Estudios farmacol6gicos ni de Estudios toxicolégicos.

Seguridad para el usuario

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad a los usuarios.

Ecotoxicidad

El solicitante realizé una evaluacién de riesgo medioambiental fase | conforme a la directriz
CVMP/VICH/592/98-Final, la cual mostré que fue necesaria la evaluacion en fase Il. La eva-
luacion final concluy6é que el medicamento no presenta un riesgo inaceptable para el medio
ambiente.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad al medioambiente cuando el medicamento se usa tal
como se indica.

l.LB  Documentacion de residuos

Estudios de residuos

El solicitante, en base a haber demostrado que es un genérico, no ha presentado documenta-
cion relativa a la parte de Residuos.

LMRs

La sustancia activa tianfenicol tiene fijados los siguientes LMRs acorde al Reglamento 37/2010
relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacion:

Residuo Especies animales LMRS Te_Jldos Principal (Eat(_egorlatera-
marcador diana péutica
Musculo
. . Grasa
Tianfenicol Todas las especies de_stmadas ala 50 Higado Antiinfeccioso/Antibiético
produccion de alimentos pa/kg hag
Rinon
Leche
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Tiempos de espera

Al tratarse de una solicitud de un genérico, se asumen los tiempos de espera autorizados en el

medicamento de referencia:

Bovino:

Caprino:

Porcino:

Carne
Leche

Carne
Leche

Carne

: 8 dias
: 48 horas

: 16 dias
: 120 horas

: 13 dias
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IV. EVALUACION CLINICA (EFICACIA)

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008, los estudios de eficacia no son necesarios.

IV.A Estudios preclinicos
Farmacologia

El solicitante ha llevado a cabo varios estudios realizados en diferentes paises europeos para
evaluar el grado de sensibilidad bacteriana al TIRSANICOL SOLUCION INYECTABLE, con
cepas aisladas de bovino y cerdos con patologias respiratorias, se obtuvieron los siguientes
valores de CMlgo:

Bovino:

- Mannheimia haemolytica: 1 pg/ml.
- Pasteurella multocida: 1 pg/ml.

Porcino:

- Actinobacillus pleuropneumoniae: 1 pg/mil.
- Pasteurella multocida: 1 pg/ml.

- Haemophilus parasuis: 0,5 pg/ml.

- Streptococcus suis: 4 pug/mil.

- Mycoplasma hyopneumoniae: 1 pg/ml.

Tolerancia en las especies de destino

El solicitante, en base a haber demostrado que es un genérico, no ha presentado documenta-
cion relativa a la parte de Tolerancia en la especie de destino.

Resistencias

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos relativas a la resisten-
cia del medicamento son adecuadas.

IV.B Estudios clinicos

El solicitante, en base a haber demostrado que es un genérico, no ha presentado documenta-
cion relativa a la parte de Estudios clinicos.
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V. CONCLUSION GLOBAL Y EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La informacion presentada en el expediente demuestra que cuando el medicamento se utiliza
de acuerdo con el Resumen de Caracteristicas del Producto o Ficha Técnica, el perfil beneficio-

riesgo para las especies de destino es favorable y la calidad y seguridad del medicamento para
humanos y el medio ambiente es aceptable.
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