Tribunal del proceso selectivo para ingreso, por el
MINISTERIO sistema general de acceso libre y promocion
DE SANIDAD interna, en la Escala Técnica de Gestion de
Organismos Auténomos, especialidad Sanidad y
Consumo. Resolucién de 20 de diciembre de 2023,
de la Subsecretaria.

SUPUESTO PRACTICO

AREA: medicamentos veterinarios

Por favor, conteste breve y razonadamente a las siguientes preguntas.

Cada preguntatiene un valor de 2 puntos.

Un laboratorio desea solicitar la autorizacion de comercializacion de dos nuevos
medicamentos veterinarios en la Unién Europea (UE):

- INTESTIVET solucion inyectable, de tetraciclina para el control de infecciones
bacterianas gastrointestinales en ovino de carne y administrado por via
intramuscular. Para ello toma como referencia otro medicamento autorizado en la UE
en octubre de 2004, el cual es una solucion oral, con la misma composicién, para la
misma indicacion y especie de destino.

- FAGIVET (terapia de fagos), suspensién para administracion intramamaria,
compuesto de 3 bacteri6fagos de composicion fija para el tratamiento de mastitis en
bovino.

Pregunta 1

Indigue el tipo de solicitud y la base legal del INTESTIVET para su autorizaciéon. Si el laboratorio
guiere que se autorice Unicamente en Espafia, Alemania e Italia simultaneamente, ¢qué tipo de
procedimiento deberia utilizar? La documentacién técnica del medicamento de referencia indicado
¢podria ser utilizada para la autorizacion de INTESTIVET?

Pregunta 2

Teniendo en cuenta que el fabricante de la tetraciclina de INTESTIVET esta situado en la India, ¢ de
gué manera se podria presentar la documentacion relativa al control de la calidad del principio activo
en el expediente de solicitud de autorizacién de comercializacién?

Pregunta 3

INTESTIVET tiene la misma composicion cuali-cuantitativa que el medicamento de referencia tanto
en principio activo como en excipientes y el solicitante propone acogerse a la bioexencion de
“formulaciones idénticas” para justificar la bioequivalencia entre ambos medicamentos. Explique si
seria posible.

Pregunta 4

Una vez demostrada la bioequivalencia de INTESTIVET con el medicamento de referencia y en
relacion a los estudios de seguridad en la parte 3 del expediente ¢qué documentacion seria
necesaria aportar?
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Pregunta 5

En la fase final del procedimiento de autorizacién de INTESTIVET, Espafia que actia como Estado
miembro concernido no esta de acuerdo con la evaluacién final realizada, ya que considera que
existe un riesgo potencial grave para la salud humana, ¢qué procedimiento podria solicitar Espafia
para alcanzar un acuerdo final para la autorizacion? ¢ En el seno de qué organismo se gestiona este
procedimiento y quién participa? En caso de que no haya un acuerdo final, ¢quién dictara una
decision al respecto?

Pregunta 6
En relacion al medicamento FAGIVET, ¢ qué tipo de procedimiento de autorizacion podria utilizarse?

Pregunta 7

Teniendo en cuenta el tipo de medicamento que es FAGIVET, enumere los apartados que
comprenden las diferentes partes de su expediente de registro (calidad, seguridad y eficacia).

Pregunta 8

Una vez concedida la autorizacion de comercializacién de FAGIVET para su uso en el tratamiento
de la mastitis bovina, un veterinario desea utilizar este medicamento para tratar un rebafo de ovejas
diagnosticado de mastitis producida por la misma bacteria, y para la que no existe un medicamento
autorizado ¢ Seria posible su uso? En caso afirmativo, ¢qué tiempo de espera en leche deberia
establecer el veterinario prescriptor, teniendo en cuenta que el tiempo de espera de FAGIVET es
de 0 dias?

Pregunta 9

Transcurrido un afio desde la autorizacion inicial de FAGIVET, un veterinario detecta falta de
eficacia del medicamento en un rebafio de vacas en Espafia ¢ Tiene la obligacién de notificarlo? Y,
¢qué plazo tendria para ello?

Pregunta 10

En cuanto a FAGIVET, transcurridos dos afios de la autorizacion inicial, el Titular de la autorizacién
de comercializacién desea afiadir ganado ovino como una nueva especie de destino. Indique qué
procedimiento de autorizacion tendria que solicitar.
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