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iXx. Recording of the outcome of sighal management
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xi. Incidence reporting by marketing authorisation holders
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New Vet. EU Legislation (Reg 2019/6, Reg 2021/1281, 'NVR)
PV Highlights: Cambios mas relevantes

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH
In-depth Analysis Proposal for Action

Fcameve

Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

18 November 2021
EMA/522332/2020
Product Information
New Risk or Update
Guideline on veterinary good pharmacovigilance practices Emerging Safety Issue - /
(VGVP) (Report without delay) Change to Benefit-Risk

(Notification within 30 days) \ Other Risk
Minimisation
Measures
Signal Validation e
Signal Detection = Close Monitoring
and Assessment
Post-Marketing
Surveillance Study

Module: Signal Management

Refuted Signal
(no further action)

Signal Prioritisation

Figure 1. Overview of the signal management process for veterinary medicinal products.
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Proceso de SM process con reauerimientos de reporte = EMA

30-Day notification

T Ves

*« Change to B/R?
*  Mew risk?

T

Yes
3-Day notification o3 Emerging Safety lssue?
Lignal reguiring urgent attention V‘a!idatﬂ'd
Patential major impact on BfR Signals

Continuous
SMP

YEAR N-1 YEAR OF SURVEILLANCE N: continuous SMP YEAR N+1

Due Date

L Per produsct or growp of
e —— samefsimilar products

Mo AEs reported = Simple Statements

AEs but no validated signals Simple Statements

Validated signals, with no proposals for + Simple Statements [+ Signals to be
regulatory action entered in the Union Pharmacovigilance
Database throughout the year)

Figure 2. Summary overview of the continuous signal management process performed by marketing
authorisation holders throughout a year of surveillance

Source: Guideline on veterinary good pharmacovigilance practices (VGVP) Module: Signal Management. EMA/522332/2020. 18 Nov 2021 w
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¢Cudles son las expectativas de la Agencia?

VGVP Signal Management module: nuevos téerminos

Fcamevet

Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

 ESI = Emerging Safety Issue

Cualquier informacién nueva que pueda influir en el perfil beneficio-riesgo y que pueda requerir una accion reguladora urgente y una
comunicacion

Se debe comunicar sin demora a la/s autoridad/es competente/s correspondiente/s
Se debe comunicar a mas tardar 3 dias habiles después de su identificacidn

El titular de la autorizacién de comercializacion debe describir el problema de seguridad, la(s) fuente(s) de informacién, las medidas
adoptadas o previstas (con plazos) y proporcionar toda la documentacion pertinente disponible en el momento de la notificacion inicial
- Se facilitara mas informacion pertinente en cuanto estée disponiblee

La Agencia y la NCA se pondran de acuerdo sobre los proximos pasos Y el posible procedimiento reglamentario necesario
Es probable que una ESI ponga en marcha el plan de comunicacion
Se espera que las ESls sean eventos poco frecuentes (la Agencia espera recibir 1 0 2 al afio de todos los MAHS)

Ejemplos:

- Problemas de seguridad importantes identificados en estudios en curso o recién finalizados (por ejemplo, un aumento inesperado de la
tasa de acontecimientos de EA mortales o potencialmente mortales)

- Problemas importantes de seguridad identificados a través de informes espontaneos o en la literatura cientifica que puedan llevar a
una contraindicacion, a la restriccion del uso del medicamento veterinario o a su retirada del mercado

- Medidas reglamentarias importantes relacionadas con la seguridad adoptadas fuera de la UE (por ejemplo, la restriccion del uso de un
medicamento veterinario o0 su suspension).

» Alas seiales que implican una posible ESI se les asigna automaticamente una prioridad muy alta

©2022 Elanco or its affiliates 9 m "




¢Cudles son las expectativas de la Agencia?

. , . Sameve
VGVP Signal Management module: nuevos términos

Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

 MIT = Medically Important term
- La EMA ha elaborado una lista de MIT (VeDDRA Preferred terms )
Para ser utilizada por las MAHSs, la Agencia y las NCAs para la priorizacion de sefiales

- "Las sefales que implican términos VeDDRA de MIT deben priorizarse siempre, incluso en ausencia de cualquier medida de
desproporcionalidad estadistica ... a menos que ya se consideren adecuadamente reflejadas en la informacién actual del producto”

- Cualquier PT en un humano = MIT

- Algunas MIT son especificas de la especie, los ejemplos incluyen :
- PT Dolor abdominal o ataxia en caballos
- PT Mastitis aguda en rumiantes, cameélidos y caballos

- Aungue no aparece en la tabla (VGVP Signal Management, Appendix 1), PT Lack of efficacy deberia priorizarse automaticamente

« La EMA tiene un umbral mas bajo para los MIT que para los non-MITs

- ROR es la estadistica utilizada en la UPvDDb
- Umbral para MITs en una especie determinada: = 3 casos (acumulativos)
- Umbral de no MIT en una especie determinada: = 5 casos (acumulativos)
- "Regla simple", se debe aplicar siempre la flexibilidad

©2022 Elanco or its affiliates 10 W "



VGVP Signal Management module: MITs

Appendix 1

©2022 Elanco or its affiliates

camevet
Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

Partial MIT list

Any event
Abdominal pain
Abomasitis

Abortion

Acute mastitis
Aggression
Anaphylaxis
Anorexia

Apnoea

Ataxia

Bee systemic disorders NOS*
Birth defect
Blindness

Bone marrow hypoplasia
Cardiac arrest
Cardiac insufficiency
Circulatory shock
Coagulopathy
Collapse NOS*
Coma

Convulsion
Deafness

Human
Horse
Ruminant, Camelid
All
Ruminant, Camelid, Horse
All

All
Horse
All
Horse
Bee
All

All

All

All

All

All

All

All

All

All

All
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Quée es una sefial?

* una sefnal = algo diferente ct crem

* No todas las sefales significan que algo va mal

. P . ‘, b
 una sefnal = una hipotesis s g5 § comettion
p ), i‘i“ m

- La hipotesis debe ser desarrollada y refinada o o0, o
- ¢ Es el producto la causa del suceso? SUMMER WEATHER =3
- ¢ Es el producto el que contribuye al suceso? SREUR
- ¢ Es el producto un espectador inocente?

* No todas las sefales se crean o se consideran iguales

- Las sefiales se priorizan de forma diferente en funcion de varios
criterios
- Las sefales de baja prioridad pueden no progresar

©2022 Elanco or its affiliates



Signal Management (SM) en la NVR

@emwei
 Cambio de paradigmal
— Sistema basado en el tiempo (PSUR)-> sistema basado en
datos (manejo de senales)

— Vigilancia continua: centrarse en la informacion NUEVA
« Evaluacion y presentacion de sefiales a medida que surgen

— Datos acumulados
— Enfoque basado en el riesgo

~A

_ OH wow!
4 PARADIGM

SHIFT!

dp v 0 T biEs
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Medicamentos Veterina

Perro guardian en medio de su rebafo de ovejas - Oso polar entre pinguinos: diferente y
diferente, pero normal y esperado potencialmente preocupante

©2022 Elanco or its affiliates E "
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- ~ . e Cases by year and quarter to 3Q2021
|
JemplosS de Senales | A R
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= . 2 120
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- w
- : - < 80
VedDRA PT name Number of MNumber ROR [-) until ROR unti 25 s
cases reacted date 2 date 2 .‘l z 60
betweendate | betweendate AT A0
landdate? | landdate 2 ] 20
Hyperactivity [s] 2 548973351 | 4.263034 %
- : -y T =] ) o] o B o
Inappropriate defacation 1] 2.328708856 | 17.459428 -l d,'g ':I‘?"x L} 'ffl_h _';:‘jj.-" r_p_bq. 3 ..E@'t 4 2014 2016 2017 2018 2019 2020 2021
= 2 2 = 5 5
Mizcellaneous eating disorder NOS 1 1 16.30554406 | 12287980 o 5.-_* #b.:‘ !.,_.p F L Year and quarter
Sleep disturbance NOS a 4 430585974 | 33.243300 -C&P'ij d.:'. &i.
%,
Haemorrhage NCS 1 1 2.888785054 | 21.663024 "l xﬁ' g_.-_:-" EQtri EQtr2 mQir3 mQtrd
]
Hypotension 1] 0.67566E453 | 5.0B27272 :F;b g .._33-" -
ks _..-C"" I._..a. o
Diarrhoea 4 2 28511436 o+ 0
Emeszis 12 12 7.2000963 '\-\."'-; Reporting Penods Cumulative
1."-:"' 1/1/11990 to
Nauses 1 1 1.321201682 | 3.9020207 -:.."'P 6/30/2021
Hepatic failure 1 1 4108566252 | 20.823942 otal C
otal Case
Disseminated intravascular coagulation 1 1 12 4801766 |93.919070) Count=8056
Muscle weakness (1] 0.301822748 | 2.261230295 | 16.940594486 T Preferred Term Report Report Report Report | Case | Report
Ataxia 2 2 0.099153043 |0.742791211 | 5.564516863 : : = Count Rate Count Rate . Count Rate Count Rate Count Rate
Behavioural disorders Aggression 0.00% 1 1.28% 0 0.00% 0 0.00% 78 0.97¢
Convulsion 0 0.840356589 | 1.352015956 | 2.175204158 ity 3 286% 1 128% 4 543% 1 1s2% 107 1330
Muscle tremor 2 2 20615083446 3.32
- — Behavioural disorder NOS 1 0.95% 5 6.41% 1 1.28% 2 3.03% 163 2029
Polyuria/pollakiuria o 0.538248658 | 4.032861558 | 30.21646612 Grooming disorder 0 0.00% 0 0.00% 1 1.28% 1 152% 16 0.209
Urinary incontinence [s] 0.591025033 | 5177837275 | 28.79743504 Hallucination 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 1 0.019
Dyspnosa 1 1 0.252687058 | 1.893075905 | 14.18250872 Hyperactivity 2 1.90% 2 2.56% 2 256% 2 3.03% 250 3109
Inappropriate defecation 0 0.00% 1 1.28% 0 0.00% 0 0.00% 23 0.299
Inappropriate urination 0 0.00% 1] 0.00% 1 1.28% v] 0.00% 67 0.83¢
.. A(Drugand B(Drugw/o C (Signw/o D (NoSignor Dencminator | Alert: Alert = Alert: PRR, = Alert: Alert = Alert: EMA Pica NOS 1 095% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 28 0359
VEDDRA Name |;|"abe'|v sign) |~| sign) ~| Drug) ~| Drug) |*| Total | ~| ICfloor ¥ cChisg |~ O/E |~| cvMPA
— m— = Sleep disturbance NOS 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 18 0229
Abnormal test result No 6 128 26 2652 2812 Y Y Y Y Teeth grinding 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 0 0.00% 1 0.019
Diarrhoea No 34 100 51 2627 2812 v v v ¥ Vocalisation 0 0.00% 2 2.56% 2 256% 1 152% 146 1.819
Summary 7 BET% 7 BOT% 9 1154% 6 9.09% 733 9109
Pale mucous membrane |No 3 131 3 2675 2812 Y Y Y Y
Weight loss No 5 129 17 2661 2812 \ Y Y Y Y y
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Analysis ‘ &
DIS-PROPORTIONAL-ITY
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(of reports on the ADR)
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Summary of RR computation

Nr of reports with both Nr of reports with the

drug but NOT the event

drug and event
AN /

Nr of reports with the <l b Nr of reports with neither
event but NOT the drug‘"‘* C d — the drug nor the event

Observed number of reports = a Observed
Number of reports expected by chance LS Expected
=(a+b)*(a+c)/(a+b+c+d)
Nr or reports Proportion of reports Uppsals
with the drug with the event m Contre”

Candore G, Juhlin K, Manlik K, et al. Comparison of statistical signal detection methods
within and across spontaneous reporting databases. Drug Safety 2015; 38: 577-587..

https://doi.org/10.1007/540264-015-0289-5 w

©2022 Elanco or its affiliates
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Proportional reporting ratio (PRR) Reporting odds ratio (ROR)

Nr of reports with both Nr of reports with the

Nr of reports with both Nr of reports with the

drug and event \ / drug but NOT the event drug and event \ / drug but NOT the event
Nr of reports with the d b Nr of reports with neither Nr of reports with the d b Nr of reports with neither
event but NOT the drug c d — the drug nor the event event but NOT the drug C d — the drug nor the event
Observed number of reports = a Observed Observed number of reports = a Observed
PRR= — =

Number of reports expected by chance Expected Number of reports expected by chance ROR Expected

=(a+b)*c/(c+d) =b*c/d

Nr or reports Proportion of reports with the event, ’W Uppsaa : _—

with thedrug  on reports for other drugs an) Odds of the event on m sl

reports without the drug

Candore G, Juhlin K, Manlik K, et al. Comparison of statistical signal detection methods
within and across spontaneous reporting databases. Drug Safety 2015; 38: 577-587..

https://doi.org/10.1007/s40264-015-0289-5 -

©2022 Elanco or its affiliates



Ejemplos de
senales

©2022 Elanco or its affiliates

VedDRA PT name Number of Number ROR |-} until ROR until ROR [+) until
C3ses reacted date 2 date 2 date 2
between date | between date
landdate2 | 1anddate2
Hyperactivity 1] 2.648973351 | 4.26303437 | 6.860563089
Inappropriate defecation LH] 23283708856 | 17.45342351 | 1309015872
Mizcellaneous eating disorder NOS 1 1 16.30554406 | 122.8798043 | 926.0314319
Sleep disturbance NOS 0 4 43058574 |33 24380087 | 249 4363868
Haemarrhage NOE 1 1 2.888785054 | 21 66302469 | 162.4512139
Hypotension 0 0.675666453 | 5062727299 | 37.93470517
Ciarrhoea 4 4 2.851143677 473
Emesziz 12 12 7200096273 15.10
Nauzea 1 1 1.321201682 |9.902020717 | 74.21275316
Hepatic failure 1 1 4 108566252 | 30.82384243 | 231.2523076
Diz=eminated intravascular coagulation 1 1 12 4801766 |83.91907051 | 706.7842136
Muzscle weakness 0 0.201322748 | 2.261230295 | 16.9405944%
Ataxia 2 2 0.099153043 | 0.742791211 | 5.564516363
Convulsion 0 {0.84035£58% | 1.352015856 | 2.1752041538
Muscle tremar 2 2 _ 2.061508446 3.32
Polyuria/pollakiuria 0 0.538248658 | 4.032861558 | 30.21646612
Urinary incontinence 1] 0.691025033 | 5.177837275 | 38.79743504
Cy=pnoes 1 1 0.252687058 | 1.293075909 | 14 18250872
A (Drugand B(Drugw/o C(Signw/o D (NoSignor Denominator Alert: Alert Alert: PRR, @ Alert: Alert = Alert: EMA
VeDDRA Name [~ "abe'lﬂ Sgn) |~| sgn) *| Drug) ~| Drug) v| Total ~| ICflor.¥, Chisq *| O/E *| CVMPAk~
Abnormal test resuft No 6 128 26 2652 2812 f ¥ Y Y Y o)
Diarrhoea No 34 100 51 2627 2812 Y Y Y Y
Pale mucous membrane | No 3 131 3 2675 2812 Y Y Y Y
Weight loss No 5 129 17 2661 2812 \_ Y Y Y Y -
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EMA expectations of MAHs —re: Signal Management
High level overview

« Monitoreo continuo
- Pasar de una revision de datos de eventos adversos basada en el tiempo a una supervision y evaluacion continuas
- Larevision de los datos de los EA ya no esta vinculada a un periodo de tiempo especifico

- Las sefales se investigan y se presentan a la EMA a medida que surgen

« La atencion se centra en la identificacion y notificacion de los cambios en el perfil beneficio-riesgo del producto
- Se respetan los plazos de notificacion
- La notificacion de las sefales depende del resultado de los pasos especificos de la gestion de las sefales (Signal Management)

- EI MAH priorizara automaticamente determinadas sefiales para su posterior evaluacion

« Se esperarevision de los datos acumulados cuando se identifica una sefal

- Larevision de los datos no se limita a los casos notificados en un periodo concreto
« MAH cuenta con un proceso de manejo de sefiales y un sistema de seguimiento de las mismas y de la documentacion asociada
« Ademas de las sefales, se presentara una declaracion anual antes de una fecha de vencimiento determinada por la Agencia

* MAH cuenta con un plan de comunicacion global para comunicar oportunamente la informacion sobre PV a las partes interesadas
pertinentes

Elanco _

©2022 Elanco or its affiliates
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Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

EMA expectations — sefales para los productos de la EU

« EI MAH priorizard automaticamente ciertas sefiales para su evaluacion
- ESiIls, MITs, eventos sintoméaticos en humanos

« La EMA es notificada de todas las sefnales validadas, incluidas las que se refutan posteriormente

- Sefal validada = evidencia suficiente de una nueva asociacion causal potencial, 0 de un nuevo aspecto de una asociacion conocida, que
justifica un analisis mas profundo

- Sefal confirmada = las pruebas disponibles apoyan una asociacion causal que da lugar a un cambio en la relacion beneficio-riesgo 0 a un
NnUevo riesgo

- Senfal refutada = la informacion disponible sugiere que una asociacion causal potencial es actualmente improbable

« Para sefales confirmadas (cambio a beneficio-riesgo):

- Un resumen de la investigacion de la sefial, el resultado y las acciones recomendadas que deben presentarse en un plazo de 30 dias
naturales a partir de la identificacion de un cambio en el perfil beneficio-riesgo de un producto

» Las sefales refutadas validadas pueden presentarse en cualquier momento antes de la fecha de vencimiento de la
declaracion anual

» Si el resultado del proceso de evaluacion de la seial no es concluyente (asociacion causal no demostrada ni refutada)

- Es probable que se requiera un plan de seguimiento reforzado (“close monitoring”) o un estudio de vigilancia posterior a la
comercializacion

- La agencia debe actualizarse al menos una vez al afio
©2022 Elanco or its affiliates 23 w
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Comité de Las Américas de
Medicamentos Veterinarios

Expectativas de EMA para los productos de la EU

» Las sefales validadas y la declaracion anual se introduciran en la UPvDD a través de la plataforma IRIS

» Se realiza al menos una prueba de deteccion de sefales al afio por producto en la base de datos de farmacovigilancia de
la Unién (UPvDD)

- EMA utiliza la estadistica ROR (algoritmo) en la UPvDDb

« La Agencia/ las NCAs pueden exigir a los MAH gque revisen las senales que identifiquen

- Las solicitudes se comunicaran a la oficina de QPPV

« La agencia puede exigir al MAH que inicie un programa de supervision mejorado o un PMSS

©2022 Elanco or its affiliates



Fundamentos del proceso de deteccion y gestion de senales

Potential safety

signal

Deteccion de
senales

Las senales
potenciales
provienen de
muchas fuentes,
incluidas las
actividades de
vigilancia rutinarias
realizadas por
GPV

©2022 Elanco or its affiliates

Prioritization

Priorizar la senal
de seqguridad
potencial para

una mayor
evaluacion

Basado en el
riesgo

Se realiza de
forma continua a
lo largo del
manejo de la
sefal

Evaluacion de los
datos iniciales para
ver si la
informacion
disponible tiene
pruebas suficientes
de una nueva
asociacion causal
potencial o un
nuevo aspecto de _
una asociacion 0 Sl

conocida, que

justifique un

analisis mas
profundo

teniendo en cuenta

Posibles
acciones
recomendadas
asociadas a las




Resultados del proceso de gestion de sefnales

»

Prioritization Validation

Prioridad baja - vuelve a Senal no validada -
la actividad rutinaria de evidencia insuficiente de
PV asociacion causal, no se
justifica un analisis
Prioridad media, alta, adicional, vuelve a la
muy alta — pasa a la actividad rutinaria de PV

validacion de la sefial . _ _ _
Senal validada - evidencia

suficiente de asociacion
causal que justifica el

analisis posterior - pasa a
evaluacion de la sefal

©2022 Elanco or its affiliates

Senal refutada - asociacion
causal improbable, vuelve a
la actividad rutinaria de PV

Senal confirmada -
asociacion causal con el
cambio en el equilibrio B-R

? — no hay pruebas
suficientes sobre la
asociacion causal, pero mas
datos deberian permitir
llegar a una conclusion

Senal refutada — ninguna

? - seguimiento estrecho,
estudio de vigilancia post-
comercializacion

26m "
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Guideline on Veterinary Good Pharmacovigilance Practices (VGVP) - Signal Management

Close monitoring

« Cuando las pruebas disponibles no apoyan una asociacidén causal entre el medicamento veterinario y el
presunto efecto adverso, la sefial podria ser refutada sin necesidad de ninguna otra accion reguladora (es
decir, las actividades rutinarias de farmacovigilancia seguiran realizandose). En este caso, la sefal podria

volver a abrirse en el futuro si se dispusiera de nueva informacion pertinente.

« En algunos casos, puede decidirse que la sefial no debe cerrarse y que es necesario un seguimiento
adicional (es decir, una estrecha vigilancia). En este caso, el titular de la autorizacién de comercializacion
debe informar sobre la sefial con cualquier nueva informacion comunicada después de un periodo especifico

(por ejemplo, después de seis meses, después de un afo, etc.)

27 Guidelines on Veterinary Good Pharmacovigilance Practices
Classified as internal/staff & contractors by the European Medicines Agency



EMA EudraVigilance Veterinary (EVVet) 0 AN MEDICINE AGENCY

* Red de procesamiento de datos y base de datos para gestionar y analizar la informacién sobre eventos
adversos

« Para los productos autorizados por la EU: incluye datos globales

- EVWeb - registro de reportes de EA sospechosos -
- EVVet DWH — data warehouse en el que se realiza la deteccién de sefiales y el andlisis de datos IRIS

« EVVet DWH = Union Pharmacovigilance Database (UPVDb) 9'““":!“.-“““' rswrct Business Intelligence
- Datos incompletos - actualmente contiene predominantemente casos clasificados como graves

- Todos los casos (graves y no graves) introducidos a partir del 28 de enero de 2022

- Los datos no coinciden con los datos internos del MAH
- El acceso a la informacion de este sistema esta restringido por empresa y por rol de usuario
- El sistema sigue teniendo bastantes fallos

©2022 Elanco or its affiliates



Union Pharmacovigilance Database (UPvDb, EVVet3)

o e . - ° =]
0 FURDEFEAN MEDICINES AGENCY BUSlness Intell|gence ‘:Dm:qiriulders [E][é

= [£2 Shared Folders
[ Answers Community
El [£2 EVWET3 DWH NEW

Obligacion legal de realizar al menos una prueba de deteccion = B Dashboards
de sefales en la base de datos de la EMA al afio [ Administrative reports
o ) ) ) [ Adverse event overview
- Moddulos de formacion previstos pero aun no anunciados [ Adverse events comparison between 2 periods
) o ) ) [0 Basic queries - AER & product data overview

- Consultas preestablecidas con posibilidad de cambiar los filtros CJ Data stratification

. ) [ EMA internal reports
- La funcionalidad no esta al 100% [ Line listing

3 List of products

= =2 Signal detection

Signal detection dashboard
I =ignal evaluation

s Signalling for reactions linked to a product or ingredient
L EVVET3 PW

- Signal management outcomes entrados en IRIS

i

Filters | Last Modified 02/03/2022 12:52:15 | Owner BI Administrator Role

ag Open | More~

SDEC.002 - OVERVIEW OF ANIMAL AERs PER PRODUCTfACTIVE SUBSTANCE /ATCVET CODE | Last Modified 02/03/2022 12:52:15 | Qwner BI Administrator Role
e Open | Mores

Signal detection (with 2 RORs, up to Date 2 and up to Date 1) | Last Modified 02/03/2022 12:52:15 | Owner BI Administrator Role

== Open | More~

Static ROR Evaluation | Last Modified 02/03/2022 12:52:15 | Owner BI Administrator Role

=1n] Open | Mores
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Comité de Las Amdéricas de
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Annual statements

 En la declaracion anual :

<datos de ventas>

- <revision de los supuestos de incidencia y actualizacion si es necesario>

- Revision de la literatura

- Revisar los PSUR anteriores y el informe de evaluacion final de los PSUR, si esta disponible

- Al menos una ejecucion de deteccion de sefales en la base de datos de la Union Pharmacovigilance Database (UPvDDb)

- Comprobar que todas las sefales validadas se han presentado a la Agencia

- Actualizar el estado de cualquier sefial que esté sometida a un seguimiento o a estudios de seguridad posteriores a la comercializacion
- Confirmar que los procesos de manejo de sefiales se han llevado a cabo segun las directrices

- Conclusion del MAH sobre el perfil beneficio-riesgo del producto o productos

- Solo para la primera declaraciéon anual:
- Proporcionar line listings de todos los casos no graves desde el DLP del PSUR mas reciente hasta el 28 de enero de 2022
- Presentado como archivo adjunto
- Estos casos deben haberse incluido en el primer analisis anual realizado antes de la primera fecha de vencimiento anual

- Revisar la lista de signos etiquetados y actualizarla si es necesario
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EMA IRIS Portal

* Herramienta de presentacion, no un IRIS
repositorio

A Home | Forums | Products | Sign in

« Sefales de seguridad y declaraciones -
anuales presentadas a la EMA a través

del portal IRIS Welcome to IRIS @ >

° La E_MA tiene la Opllgamon legal de A secure online platform for handling @ - l
publicar para el publico en general todas product-related scientific and regulatory a b ‘
las sefales recibidas*. procedures with EMA n o
- # Numero de casos/afio por producto, especie y [

&
tipo de evento .
.,
- Resultados del proceso de gestion de sefiales

- Incluir las tasas de incidencia en el futuro (2024)

* Public registers & lists — informacién Quick links
publica disponible sobre todas las 4 )

senales y declaraciones anuales ﬁ Q E 9@,
presentadas a la EMA desde el 28 de @ ‘ | ﬁ\;&:{

enero de 2022 Access & submission Public registers & lists Guidance & support News
. .. Learn about the IRIS registration ccess information on paralle Reference additional materials to Stay up to date with latest
* Reg. (EVU) 2019/6, Article 75: Access to the pharmacovigilance g—)

database (3a, 3b)
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Medicamentos Veterinarios

Siguientes pasos

« NoOs gustaria sugerir que seria ideal que las autoridades competentes de otras regiones
siguieran el progreso de estos nuevos desarrollos en la EU durante dos anos antes de
aplicarlos en sus propios paises. Esto les permitirad aplicar las mejores practicas aprendidas
de la EU.

« En el futuro, cualquier informacion sobre sefales de seguridad confirmada a partir de estas
actividades de control de senales de la EU relacionadas con productos compartidos entre
paises de la EU y non-EU se comunicara a las Autoridades correspondientes (por ejemplo, el
SAG, ICA, SENASA, SENASICA, etc).

» Los productos locales se controlarian continuamente para detectar cualquier problema de
seguridad.

32@ "
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Medicamentos Veterinarios

New Veterinary Regulations (NVR) in EU: document links

Regulation (EU) 2019/6 on Veterinary Medicinal Products

- Link to EMA site (select language): https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j

- Link to English PDF document: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R0006&from=EN

Commission Implementing Regulation (EU) 2021/1281 - laying down rules for the application of Regulation (EU) 2019/6
- Link to EMA site (select language): https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32021R1281
- Link to English PDF document: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R1281&from=EN

VGVP Signal Management module

- Link to English PDF document: https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/quideline-veterinary-good-
pharmacovigilance-practices-vgvp-module-signal-management_en.pdf

VGVP Veterinary pharmacovigilance communication module

- Link to English PDF document: https://www.ema.europa.eu/en/documents/requlatory-procedural-guideline/guideline-veterinary-good-
pharmacovigilance-practices-vgvp-module-veterinary-pharmacovigilance_en.pdf
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