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1 « Informacion previa

Este documento aplica a distribuidores minoristas, entidades ganaderas con permiso de
distribucién de medicamentos y farmacias que comercialicen medicamentos veterinarios que
contienen antibioticos.

Los datos a declarar se corresponden con los datos de venta (salidas) de medicamentos
veterinarios que contienen antibiéticos entendiendo como tal los antibacterianos de origen
natural, sintético o semi-sintético.

Las declaraciones del afio finalizado en la plataforma ESVAC comienzan a realizarse en Enero del afio
consecutivo (en Enero de 202X se registrarian las ventas del afio anterior a 202X) hasta Mayo del afio
202X aproximadamente. Una vez finalizado el periodo de recogida de datos la plataforma ESVAC bloquea
la posibilidad de realizar mas declaraciones del afio anterior a 202X.

En caso de no haber declarado los datos en afios anteriores tampoco debe declararlos en el afio
de la declaracion actual. Unicamente se declararan las ventas del afio anterior a 202X.

Es necesario darse de alta en la aplicacion para poder acceder.
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Las farmacias so6lo declaran cuando dispensan algin medicamento que tenga antibidtico y
opcionalmente declaran las gotas oticas y las pomadas dermatoldgicas con antibiético sin ser
necesaria su incorporacion a la declaracién (AEROFAR, ALAMYCIN AEROSOL, ANIMEDAZON,
APODERM, AURIZON, CANAURAL, CLORAMIVET, CLORIVEN, CLORVIOGEN, CONOFITE,
CYCLOSPRAY, EASOTIC, FRAMICAS, MITEXGOTAS, NEOCLOR-T, NEPTRA,
OPHTOCYCLINE, ORONDO, OSURNIA, OTOMAX, OTOTOP, OTOXOLAN, PEDERIPRA,
PEDEROL, SOLIGENTAL, SUPERSSPRAY, SUROLAN, TENICOL, TERRAMICINASP,
TRIDERM, ISADERM).

Actualmente sélo aparecen los medicamentos de uso veterinario con antibiotico aprobados que
son los de la web CIMAVET. Los medicamentos de uso Humano destinados a animales

actualmente tampoco se declaran en ESVAC.

2 « Acceso ala aplicacion

El link de acceso a la aplicacion es https://sinaem.agemed.es/ESVAC. Una vez seleccionado el
link, se visualiza la siguiente pantalla:

productos sanitarios

agencia espafiola de
;‘.& gommo ;",m?numm Proyecto ESVAC (TEST) m medicamentos y
N e
Bso
suario:[ ]
Contrasefia: [ ]

Administracion de U suarios | Acceder

.:Acceso a ESVAC :. ’

3 « Alta de nuevos usuarios

En el primer acceso a la aplicacion de los distribuidores, es necesario darse de alta. Seleccione
la opcién “Administracion de usuarios”
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DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

agencla espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

L4

Proyecto ESVAC (TEST)

. . MINSTERO
S m DE SANIDAD. SERVICIOS SOCIALES.
M N EIGUALDAD.

Acceso

.: Acceso a ESVAC :.

‘ Administracion de Usuarios ] Acceder

A continuacién, debera seleccionar la opcién “Alta Usuario/Empresa”.

X Contacto @ Ayuda

E m&m s AT Registro AEMPS

Gestion de usuarios

Inicio de sesion

Usuario: Usuario

Contrasefia Contrasefia

Alta Usuario/Empresa /

Solicitar Administracion

r
Restablecer Contraseiia

Cumplimentar la informacion solicitada correspondiente al usuario y la compafiia.
Los campos marcados con * son obligatorios.

La contrasefia debe contener mayusculas y mindsculas, tener al menos un nimero y una longitud
de entre 8 y 10 caracteres.

Los campos NUMERO DE LOC y NUMERO DE ORG hay que dejarlos en blanco.
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Datos del Usuario

Nombre (*)

Apellidos (*)

Pais Espaia v
NIF/NIE (*)

Contrasefia (*) @

Confirmar
Contrasefia (*)

eMail (*)

Confirmar eMail (*)

Teléfono (*)

CCAA v

Provincia v

Datos de la Empresa

Nombre Empresa (*) |

Pais Espafia v
CIF (%)

Direccion (%)

Localidad (%) alidad
Cadigo Postal (*)

Teléfono (%)

FAX

eMail (*)

Confirmar eMail (*) =~ Confirm 1 eM
Numero ORG

Numero Loc

NOTA: En caso de tratarse de un usuario que declara datos para mas de un CIF, rellene los datos
de la compafia correspondientes al primer CIF del que se declaran datos a ESVAC.
Posteriormente, y una vez finalizado el proceso de alta de usuarios, podra introducir el resto de
CIFs para los que va a declarar asi como el rol especifico de cada uno (Ver apartado 5 sobre
CIFs asociados).

Seleccionar la aplicacion ESVAC, el “Rol” apropiado en cada caso y finalmente la opcién “Afadir”.

Pagina 5 de 14
CORREO ELECTRONICO C/ CAMPEZO, 1 — EDIFICIO 8
adminesvac@aemps.es TEL: 91 822 5439

01/12/2023



ot iiv, N
ACR— e, Plan Nacional
'E DE SANIDAD, CONSUMO mo tos. 3 = == Resistencia

Y BIENESTAR SOCIAL 7 By ek e
et .\\‘,’ Antibidéticos

DEPARTAMENTO DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS

R Acceso Aplicaciones

Labos de la Empresa Aplic R ESWVIALC Ral Dhistribundon Mnonsts @

Aplicacian Raol

Como Archivos Adjuntos hay que incluir documentacion acreditativa. Hay que incluir uno de los
siguientes documentos:

- IAE: Impuesto de actividades econdmicas.
- Certificado de apertura de establecimiento.
- Recibo reciente de pago de la cuota de autbnomos.

Para finalizar el alta de usuario, seleccione el documento en su ordenador.

Archivos Adjuntos

= [
Documento Examinar Afiadu

oy

Fichero

Finalmente seleccione la opcién “Estoy de acuerdo con el aviso legal” y en “Enviar Solicitud”.

Archivos Adjuntos

Documento Examinar Afiacy

Fichero

1404202184420¢ejemplodeplantilaPDF element pad!

@ Exminar

Estoy de acuer

| Enviar Solicitud I

Tras solicitar el alta pueden tardar entre 48 horas y 1 semana generalmente en validar
los datos registrados en la unidad de ALTA de USUARIOS de la AEMPS vy
posteriormente recibira la confirmacién de aceptacion de la solicitud en su correo

registrado de la direccién de correo no_responder@aemps.es . Es conveniente vigilar el
buzén de SPAM de nuestro correo.
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4.. RESTABLECER datos de acceso (nUmero de Usuario o Contrasefia olvidados)

Seleccione la opcién “Administracion de usuarios” en la primera pantalla de acceso a la aplicacién
(https://sinaem.agemed.es/ESVAC):

. agencia espafiola de
ﬁsm BB s Proyecto ESVAC (TEST) A | | B

productos sanltarios

Acceso

.: Acceso a ESVAC :.
swario [ ]
Contrasefia: [ |

* Administracion de Usuarios ] Acceder

Seguidamente aparecera una pantalla donde debe seleccionar la opcion “Restablecer contrasefia”.

X Contacto @ Ayuda

Em% s A Registro AEMPS

Gestién de usuarios

Inicio de sesion

Usuario: Usuario

Contrasefia Contrasefia

Alta Usuario/Empresa
Solicitar Administracion
Restablecer Contraseiia

Registro AEMPS

Gestién de usuarios

ntos y
initarios

Usuario: ‘ Usuario ‘

Isug
email: correo electronico

iont
Solicitar | | Cerrar

Alte L

Una vez introducidos su “Usuario” e “email”, se le enviaran instrucciones al correo electronico
predeterminado. El dato de usuario es el nimero de DNI con el que se registré y el email de registro
igualmente.
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Luego pinche solicitar. En
caso de tener dudas sobre los datos registrados puede probar todas las posibilidades de USUARIO y EMAIL

que sean posibles hasta que el sistema le indique: "Hemos enviado a su correo informacién para restablecer
la contrasefa”.

AN

s
M ITE

5 « CIFs asociados

En caso de que un usuario declare datos para mas de un CIF, podra dar de alta en “ClIFs
asociados” nuevos CIFs.

Tras haberse registrado en la AEMPS y disponer de “Usuario” y “Contrasefia” pinche en
ACCEDER. Luego en “CIFs ASOCIADOS”:

Seleccione la opcion “CIF asociados”.

medicamantos y
productos sanitarios

.~ —' agencila espafiola de
,ﬁ-\. e Proyecto ESVAC (TEST) m

Acceso >> Panel de Control

Usuario: [23333333P - Nombre de Prueba |

Perfil: |

‘Ent. Ganadera - Farmacia - Minorista - Mayorista

Empresa: |31234SS7B - COMPANIA [v]

.: Distribuidores
@ Cargar Datos

Exportar Datos Cargados
Enviar datos AEMPS
CIF asoclados‘

Seleccione la opcion “Afadir Empresa” y una vez cumplimentados los datos, “Solicitar Alta”.
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Acceso >> Panel de Control >> Empresas Asociadas

Proyecto ESVAC (TEST)

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios

Usuario: [32333332P - Nombre de Prueba
Tipo lc1F |Nombre Direccién
Farmacia  |[B12345678  |COMPANIA asfasfasdf
Farmacia A14725836 ASDFASDF |asdfasdfasdf
Farmacia  |A14785236  |FASDFASDF |asdfasdfasdf
Farmacia A45643564 PRUEBA GANADERO |campezo
Distribuidor |,55000002  [PRUEBA MAYORISTA campezo
Mayorista
Pistribuidor |466600000  |PRUEBA MINORISTA campezo
Minorista | |
Entidad 1130000001  |PRUEBA GANADERO campezo
Ganadera
- Adadic Empresa
.: Datos Compania

Nombre Compania: * I

Direccién: * [

Cédigo Postal: * |:]

Localidad: * | |

Pais: * IEspaﬁa v
Teléfono: * :]

Fax: L ]

Correo electronico: * |

i+ [ ]
Tipo: * IFarrnacia v

[:Documentacien

I || Examinar... |

No hay ficheros adjuntos

Adjur

6 « Introduccién de datos de ventas

Solicitar Alta

Los datos a declarar se corresponden con los datos de ventas (salidas) de medicamentos
veterinarios que contienen antibidticos (entendiendo como tal los antibacterianos de origen
natural, sintético o semi-sintético) correspondientes al afio finalizado. Las farmacias sélo declaran
cuando dispensen algin medicamento veterinario con contenido de antibiético y opcionalmente
las gotas oticas con antibiético y pomadas dermatolégicas, en cualquier otro caso pueden evitar

hacer la declaraciéon

.z Distribuidores

Cargar Datos

Importar Datos Via Excel - (Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas y tipos de

celdas @ )**
Exportar Datos Cargados
Enviar datos AEMPS (*)

CIF asociados
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- Para proceder a la declaracién de los datos puede elegir entre dos opciones, en “Cargar
datos” podra seleccionar de entre los antibiéticos el que haya dispensado y asignarle
unas unidades o descargar una plantilla en formato Excel seleccionando sobre el texto

“(Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas y tipos de celdas #')", se
rellenaria y tras completar los campos enviaria mediante la opcidn “Importar Datos via
Excel’.

6.1 Cargar datos manualmente

Habiendo seleccionado la opciéon “Cargar Datos” se procederia a buscar los medicamentos

objeto de declaracién.

e
Medicamento:

Cadigo de l |
Registro:

Medicamento: [ |
e L
Nacional:

Laboratorio: [ |

Filtrar Ver datos declarados

Codigo
de Nombre Laboratorio :orrna — ATCVet
Registro armaceutica
7504 POLVO PARA
| MAL ACOLAN INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. SOLUCION ORAL QAQT7A

- Seleccionar TIPO DE MEDICAMENTO: USO VETERINARIO.

- Pararealizar la busqueda del medicamento es posible rellenar parcial o completamente
los campos “Cédigo de registro” o “Medicamento” o “Cédigo Nacional” o “Laboratorio” y
pinchar en “FILTRAR”. Por ejemplo en el campo “Cddigo Nacional”, puedes poner 4 de
los 6 digitos del cédigo para ver todos los posibles medicamentos que contienen esa
numeracion y elegir la que mejor se ajuste a tu eleccion o en el campo “Medicamento”
poner el nombre y al pinchar en filtrar te aparecen todas las posibilidades de ese

medicamento (Cantidad, formato de envase etc).

- Una vez finalizada la busqueda, proceder a seleccionar el medicamento a declarar.

Cédigo

de Nombre Laboratorio Forma Farmacéutica ATCVet

Registro

3525 APSALIQ COLISTINA 2.000.000 UI/ml SOLUCION PARA SOLUCION PARA

(]| 32° |aOMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA Y LECHE PARA [ANDRES PINTALUBA, S.A. ADMINISTRACION EN AGUA  |QAO7AALQ)
- PORCINO, BOVINO, OVINO, POLLOS Y PAVOS DE BEBIDA Y LECHE

1655 |APSAMIX COLISTINA 40 ma/g PREMEZCLA
D ESP MEDICAMENTOSA PARA PORCINO ANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA |QA07AA10|
3436 |APSAMIX DOXICICLINA 125 malg ANDRES PINTALUEA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA |QI01AA02
D 35155: APSAMIX LINCOMICINA 220 mg/g ANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | QJ01FF02
00| 3 |apsavix LINCOMICINA 55 ma/g ANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA | Q101FF02

a: RS s bl BN 4

Pagina 10 de 14
CORREO ELECTRONICO C/ CAMPEZO, 1 — EDIFICIO 8
adminesvac@aemps.es TEL: 91 822 5439

01/12/2023



AL N
d e %, Plan Nacional
¥ MINISTERIO - P S =% Resist ”
3 T BENESTAR SO R el S Aest_lllf)_grgicm DEPARTAMENTO DE
LA MEBIOLICOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

- Unicamente aparecen medicamentos de uso veterinario ya que los
medicamentos de uso Humano destinado a animales por el momento tampoco
se declaran en ESVAC. Igualmente los siguientes medicamentos de uso 6ético o
dermatoldgico se pueden declarar voluntariamente sin ser el resultado
incorporado a los registros oficiales: AEROFAR, ALAMYCIN AEROSOL,
ANIMEDAZON, APODERM, AURIZON, CANAURAL, CLORAMIVET,
CLORIVEN, CLORVIOGEN, CONOFITE, CYCLOSPRAY, EASOTIC,
FRAMICAS, MITEXGOTAS, NEOCLOR-T, NEPTRA, OPHTOCYCLINE,
ORONDO, OSURNIA, OTOMAX, OTOTOP, OTOXOLAN, PEDERIPRA,
PEDEROL, SOLIGENTAL, SUPERSSPRAY, SUROLAN, TENICOL,
TERRAMICINAS, TRIDERM.

- Una vez seleccionado el medicamento, aparecen las opciones de formato con su

correspondiente “Cédigo Nacional” para proceder a la entrada de datos.

Cédigo
de Nombre Laboratorio Forma Farmacéutica ATCVet
Registro
3525 APSALIQ COLISTINA 3.000.000 UI/m| SOLUCION PARA SOLUCION PARA
D E;ﬂ ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA Y LECHE PARA |ANDRES PINTALUBEA, S.A. ADMINISTRACION EN AGUA |QA07AA10
) PORCINOC, BOVINO, OVINO, POLLOS Y PAVOS DE BEBIDA Y LECHE
1655 [APSAMIX COLISTINA 40 mg/g PREMEZCLA
D ESP |MEDICAMENTOSA PARA PORCINO IANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [QAO07AA10
3
-‘E453l~36 APSAMIX DOXICICLINA 125 ma/g IANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [QJ01AAD2
] BEISSPO APSAMIX LINCOMICINA 220 mg/g IANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [ QJO1FF02
3
D "El;ps APSAMIX LINCOMICINA 55 ma/g IANDRES PINTALUBA, S.A. PREMEZCLA MEDICAMENTOSA [ QJ01FF02
5 > IS B S g

Codigo

Nombre Presentacion

Nacional

585721 APSAMIX DOXICICLINA 125 mg/g, Bolsa de 25 KG (1] @

5]
: . o
- Seleccionar el formato a declarar, pulsando el icono “~

Cédigo

Nombre Presentacion Salidas

Nadional
585721 APSAMIX DOXICICLINA 125 mg/q, Bolsa de 25 KG o %‘:/

- Indique las unidades a declarar del medicamento seleccionado de tal manera que Total
Salidas coincida con la suma de las Salidas por Especie y lo declarado en el apartado
PRESCRIPCION EXCEPCIONAL y pinche recalcular. EI campo PRESCRIPCION
EXCEPCIONAL permite elegir la especie a la que se ha destinado el medicamento e
igualmente permite elegir la opcién “SIN ESPECIE DE DESTINO DECLARADA” cuando
se desconoce la especie. Tras elegir las especies hay que elegir AGREGAR. Ese
resultado debe coincidir igualmente con Total Salidas. Las ventas parciales de un envase
se declararan el afio que se venda la Ultima unidad de dicho envase sin usarse cifras de
venta de envases con decimales.
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PRESCRIPCION ORDINARIA

.t Salidas Totales
Total Salidas 30 ] |

Salmdnidos |0

Rodaballo 15

Lubina o
Dorada o
Anguila o

0

Carpas

PRESCRIPCION EXCEPCIONAL

Unidades 15
specie: A w -_ —_—
SR wes " verdidas: Actualizar Elirminar
Aves 15
TOTAL

Total

~ Recalcular 30
Especies;

A CUMPLIMENTAR

PRESCRIPCION EXCEPCIONAL |

- Se declaran medicamentos para animales productores de alimento al igual que para
pequefios animales (perros, gatos y otros animales de compania).

- Una vez finalizada la entrada de datos, seleccionar “Guardar datos”.

- Cuando su declaracién sea vacia por haber realizado 0 ventas de medicamentos con
antibiotico los distribuidores minoristas y las entidades ganaderas deben igualmente
realizar la declaracién. Tendrian que acceder a la aplicacion y seleccionar ENVIAR
DATOS sin haber cargado ningin medicamento. Las Farmacias en cambio sélo declaran
cuando hayan dispensado algin medicamento veterinario con contenido de antibidtico.

.: Vahdar Datos

La declaracidn se esta enviando sin medicamentos antibicticos.
Una vez validada la declaracion NO se podra modificar, éDesea enviar los datos a la AEMPS?

Enviar Cancelar
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6.2 Cargar datos mediante plantilla Excel

Se selecciona la opcion “(Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas y tipos de

celdas ® )" para descargar una plantilla Excel que se rellena en dos pestafias Inf. General que
corresponde a Cdédigo Nacional y Tipo de prescripcion “ORDINARIA o EXCEPCIONAL” vy el
Cdédigo I1SO que se deja en blanco. En la pestafia Salidas Especie se pone el Cédigo Nacional,

la especie de destino y el nimero de salidas.

.. Distribuidores
2 Cargar Datos

Importar Datos Via Excel - (Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas y tipos de
celdas @ )*x*

Exportar Datos Cargados
Enviar datos AEMPS (*)

CIF asociados

Tras haber rellenado la plantilla tendria que seleccionar “Importar datos Via Excel” para que

queden cargados.

Tras haber Importado los datos se recibe un email de confirmacion en los siguientes dias en caso

de que la plantilla haya tenido errores 0 campos incorrectos.

7 « Enviar datos AEMPS

Una vez finalizada la declaracion de datos de venta correspondientes al CIF declarante, es
necesaria la validacion de dichos datos. Para ello en el panel de control seleccione la opcién
“Enviar datos AEMPS” y seleccionar “Enviar datos AEMPS” en la pestafa que aparece.

g ” : agencia espafiola ds

GOBIERNO MINSTERIO maedicamentos y

7 's DEESPANA  DESANDAD SGVICIOS SOCALES Proyecto ESVAC (TEST) . productos sanitarios
Acceso >> Panel de Control >> Carga de datos

.: Vahdar Datos

Una vez validados los datos NO se podran modificar, ¢Enviar datos a la AEMPS?

Cancet
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.t Distribuidores

Cargar Datos

Importar Datos Via Excel
celdas @ | fod

» Exportar Datos Cargados ‘//

CIF asociados

- (Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas y tipos de

8 « Descargar datos cargados

Si desea descargar su declaracién (debe enviar primero los datos, para que funcione), pinche en
exportar datos cargados.

- Seleccione en el “Panel de Control” la opcién “Exportar Datos Cargados”:
@ Cargar Datos

Importar Datos Via Excel
celdas @ JEES

Exportar Datos Cargados
@ Enviar datos AEMPS (*)

@ CIF asociados

- (Debe usar la siguiente plantilla respetando hojas, columnas vy tipos de
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