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RESUMEN DEL MEDICAMENTO

N° de tramite / N° de 2012002491
RAEFAR
Nombre, concentracion y TRAUMEEL USO VETERINARIO COMPRIMIDOS

forma farmacéutica

Solicitante Laboratorios Heel Espafia, S.A.U.

Poligono La Mina. C/ Madrofio s/n 28770 Colmenar
Viejo (Madrid)

Sustancia activa Achillea millefolium D3, Aconitum napellus D3,
Atropa bella-donna D4, Bellis perennis D3,
Calendula officinalis D3, Echinacea D3, Echinacea
purpurea D3, Hamamelis virginiana D3, Hepar
sulfuris D8, Matricaria recutita D3, Mercurius solubilis
Hahnemanni D8, Symphytum officinale D8, Arnica
montana D3, Hypericum perforatum D2

Cdédigo ATCvet

Especies de destino Bovino, caprino, equino (caballos, burros), ovino,
porcino.
Perros, gatos.

Indicaciones de uso Medicamento homeopatico veterinario sin

indicaciones terapéuticas aprobadas.
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El resumen de caracteristicas del producto o ficha técnica esta disponible en la pagina de
Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.aemps.gob.es/).
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INFORME DE EVALUACION PUBLICO

Bases legales de la solicitud Solicitud nacional de acuerdo con el articulo 40 del
original Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

Fecha del Comité de
Medicamentos Veterinarios
donde finaliz6 la evaluacion
del procedimiento nacional

Estados miembros afectados | ----

1.  VISION GENERAL CIENTIFICA

El medicamento se fabrica y controla usando ensayos y métodos validados, los cuales
garantizan la consistencia del medicamento liberado en la comercializacion.

Los estudios aportados muestran que el medicamento puede ser usado con seguridad en las
especies de destino; las reacciones leves observadas se describen 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 y
precauciones correspondientes se indican en la ficha técnica.

El andlisis global beneficio/riesgo estad a favor de la concesion de la autorizacién de
comercializacion.
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2. ASPECTOS DE CALIDAD
A. Composicidn cualitativa y cuantitativa

Cada comprimido contiene:

Achillea millefolium D3 15,0 mg
Aconitum napellus D3 30,0 mg
Atropa bella-donna D4 75,0 mg
Bellis perennis D3 6,0 mg

Calendula officinalis D3 15,0 mg
Echinacea D3 6,0 mg

Echinacea purpurea D3 6,0 mg

Hamamelis virginiana D3 15,0 mg
Hepar sulfuris D8 30,0 mg
Matricaria recutita D3 24,0 mg
Mercurius solubilis Hahnemanni D8 30,0 mg
Symphytum officinale D8 24,0 mg
Arnica montana D3 15,0 mg
Hypericum perforatum D2 3,0 mg

Estearato de magnesio
Lactosa monohidrato, c.s.

El envase y el sistema de cierre estan constituidos por un envase de polipropileno con tapon
tipo colmena, conteniendo 100 comprimidos de 301,5 mg.

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

La eleccién de la formulacion y la ausencia de conservante han sido justificadas.

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

B. Descripcién del método de fabricacion

El medicamento se ha fabricado de acuerdo con la Farmacopea Europea, la Farmacopea
Homeopética Alemana y siguiendo las correspondientes directrices europeas.

C. Control de los Materiales de Partida

Todas las sustancias activas son conocidas y estan descritas en la Farmacopea Homeopatica
Alemana. Han sido fabricadas con arreglo a las Buenas Practicas de Fabricacion.

Sus especificaciones se consideran adecuadas para el control de la calidad de las mismas. Los
certificados de analisis demuestran que se cumplen las especificaciones indicadas.

D. Pruebas de control efectuadas en una fase intermedia del proceso de fabricacion
- MINISTERIO
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No procede.
E. 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 analisis de los lotes del lugar de fabricacion, demostrando su conformidad
con las especificaciones.

F. Estudios de estabilidad

Para las sustancias activas: Achillea millefolium, Aconitum napellus, Arnica montana, Atropa
bella-donna, Bellis perennis, Calendula officinalis, Echinacea, Hamamelis virginiana,
Hyperycum perforatum y Matricaria recutita, los datos de estabilidad correspondientes a uno de
sus proveedores estdn conformes con las directrices europeas en vigor, demostrando su
estabilidad cuando se conservan en las condiciones aprobadas. Para el resto de proveedores,
se controla el cumplimiento de sus especificaciones inmediatamente antes de que sean
empleadas en la fabricacion del medicamento.

Para las sustancias activas: Echinacea purpurea y Symphytum officinale, se controla el cum-
plimiento de sus especificaciones inmediatamente antes de que éstas sean empleadas en la
fabricacion del medicamento, por lo que no son requeridos estudios de estabilidad relativos a
ellas.

Para las sustancias activas Hepar sulfuris, Hepar sulfuris D1, Mercurius solubilis Hahnemanni y
Mercurius solubilis Hahnemanni D1, los datos de estabilidad estan conformes con las
directrices europeas en vigor, demostrando su estabilidad cuando se conservan en las
condiciones aprobadas.

Los datos de estabilidad del producto terminado estan conformes con las directrices europeas
en vigor, demostrando la estabilidad del medicamento cuando se conserva en las condiciones
aprobadas.

G. Otra informacién

No procede

MINISTERIO

DE SANIDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y productos
sanitarios

Pagina 6 de 13

F-DMV-09-06



TRAUMEEL USO VETERINARIO COMPRIMIDOS 2012002491
Laboratorio Heel Espafia, S.A.U. Solicitud para procedimiento nacional
Fecha: 29/10/2013 Informe de evaluacion publicamente disponible

3 ESTUDIOS DE SEGURIDAD Y DE RESIDUOS
A Estudios de Seguridad

El medicamento homeopatico veterinario TRAUMEEL USO VETERINARIO COMPRIMIDOS se
presenta a registro segun el procedimiento simplificado especial.

La evaluacion de la documentacion aportada justifica que el medicamento cumple las
condiciones exigidas en el articulo 40 del RD 1246/2008 para el registro de medicamentos
homeopéaticos por dicho procedimiento:

» Via de administracion descrita en la Real Farmacopea Espafiola.

» Ausencia de indicacién terapéutica especial en los textos informativos

» Grado de dilucién del medicamento (no debera contener mas de una parte por 10.000
de tintura madre).

En esta solicitud no se han incluido los resultados de las pruebas de inocuidad puesto que se
garantiza que las cepas que componen el medicamento estan presentes en diluciones seguras
y de conformidad con la legislacion vigente.

Ademas, se presentan las monografias de las cepas que forman parte del medicamento,
elaboradas por la Comisién para medicamentos homeopaticos de la BfArM (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte), en las que no se describen efectos secundarios ni
contraindicaciones para las diluciones utilizadas.

Se presentan los European Public MRL Assessment Report (EPMAR, antes llamados
Summary Reports) pertenecientes a las sustancias activas:

Arnica montana

Atropa belladonna

Bellis perennis

Calendula officinalis

Matricaria recutita

Echinacea purpurea

Hamamelis virginiana

Hypericum perforatum

Symphytum officinale (Symphyti radix)

VVVVVYVVYY

B Estudio de los residuos
Estudios de residuos

Segun el Reglamento (UE) 37/2010 no se exige LMR para las sustancias utilizadas en medi-
camentos veterinarios homeopaticos siempre que su concentracion en el medicamento no sea
superior a una parte por diez mil y, por tanto, no procede realizar estudios de deplecion de re-
siduos.

LMRs

No se exige LMR para las cepas homeopaticas que forman parte de este medicamento veteri-
nario ya que segun el anexo del Reglamento (UE) No 37/2010, relativo a las sustancias farma-
MINISTERIO
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colégicamente activas y su clasificacién, no es necesario establecer un LMR para las sustan-
cias utilizadas en medicamentos veterinarios homeopaticos destinados a animales productores
de alimentos, si su concentracion en el medicamento no es superior a una parte por diez mil.

Tampoco se exige LMR para el estearato de magnesio, recogido también en el anexo del Re-
glamento (UE) N° 37/2010, y utilizado en la solucion inyectable como excipiente para garantizar
la isotonicidad de la féormula.

Sustancia farmaco- | Residuo | Especie LMR | Tejido | Otras disposi- | Clasificacion
I6gicamente activa | marcador | animal diana ciones terapéutica
Toda sustancia
utilizada en me-
Todas las d_icar_nentos vete-
, o : rinarios homeo-
Sustancias utiliza- especies No L .
das en medicamen- | No pro- | destinadas | se No pro- paticos, siempre
tos veterinarios | cede a la pro- | exige | cede que su-concen- Nada
homeopéaticos duccién de | LMR tracion —en el
alimentos produ_cto no sea
superior a una
parte por diez
mil.
Todas las
especies No
Estearato de mag- | No pro- | destinadas | se No pro-
nesio cede a la pro- | exige | cede Nada Nada
duccion de | LMR
alimentos

Tiempos de espera

Basado en la informacion suministrada, un tiempo de espera de cero dias se justificé como se
indica a continuacion:

Bovino, caprino, ovino, equino (caballos), porcino:
Carne: cero dias.

Bovino, caprino, ovino:
Leche: cero horas.
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4 ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS

No procede
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5. CONCLUSION GLOBAL Y EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La informacién 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
el ser humano y el medio ambiente es aceptable.
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EVALUACIONES DESPUES DE LA AUTORIZACION

La ficha técnica y el prospecto pueden ser actualizados para incluir nueva informacion sobre la
calidad, seguridad y eficacia del medicamento veterinario. La ficha técnica actualizada esti
disponible en la pagina de Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (www.aemps.gob.es/).

Esta seccion contiene informacidén sobre cambios significativos que han sido hechos después
de la autorizacion los cuales son importantes para la calidad, seguridad o eficacia del
medicamento.

Cambios de Calidad

Resumen del cambio Seccion Fecha de
actualizada | resolucion
en el
Modulo 3

2016/2915ESP/IB/0007 (2016/8177/1B)

Modificacion del tamafio de lote del producto termi- Parte 2B | 05/11/2016
nado, pasando de 201 kg al intervalo 30-410 kg por
modificacion en el equipo mezclador

2016/2915ESP/IB/0010 (2016/8344/1B)

Modificacion de las especificaciones de caléndula Parte 2C | 15/11/2016
officinalis material de partida para cumplir los reque-
rimientos de Ph. Eur. y HAB.

2016/2915ESP/IB/0009 (2016/8343/1B)

Modificacion de las especificaciones de aconitum Parte 2C | 15/11/2016
napellus material de partida para adaptarse a los
requerimientos de Ph. Eur. y HAB

2016/2915ESP/IB/0008 (2016/8325/1B)

Cambio de las especificaciones de bellis perennis | pgarte 2¢ | 15/11/2016
material de partida para cumplir los requerimientos
de Ph. Eur. y HAB

2016/2915ESP/IB/0011 (2016/8345/IB)

Modificacion de las especificaciones de hypericum Parte 2C | 17/01/2017
perforatum material de partida para adaptarse a los
requerimientos de Ph. Eur. y HAB

2017/2915ESP/11/0014

Cambio fuera del intervalo de los limites de especifi-

Parte 2E 26/05/2017
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cacion de producto terminado: cambio de la especifi-
cacion a fin de estabilidad para el parametro Dureza

2018/9774/1B/G

Cambio en las especificaciones de matricaria recutita

material de partida, para cumplir con los requerimien- Parte 2C

tos de Ph. Eur. y HAB 2014. Parte 2G

(2018/2915 ESP/IB/0015/G) 08/03/2018
Cambio en las especificaciones de echinacea purpu- Parte 2C

rea material de partida, para cumplir con los requeri- Parte 2G

mientos de Ph. Eur. y HAB 2014.

(2018/2915 ESP/IB/0016/G)

2021/13517/1B/G

Cambio de proveedores de la sustancia activa Aconi- | parte 2C 22/11/2021

tum napellus MT
(2021/2915 ESP/IB/0052/G)

Cambio de proveedores de la sustancia activa Bellis
Perennis MT

(2021/2915 ESP/I1B/0054/G)

Parte 2C 22/11/2021

Cambio de proveedores de la sustancia activa Parte 2C 22/11/2021

Symphytum officinale MT
(2021/2915 ESP/IB/0054/G)

Cambio de proveedores de la sustancia activa Echi- | Parte 2C 22/11/2021
nacea purpurea MT
(2021/2915 ESP/IB/0055/G)

Cambio de proveedores de la sustancia activa Ha-
mamelis virginiana MT
(2021/2915 ESP/IB/0056/G)

Parte 2C 22/11/2021

Supresion de sitios de fabricacion de la sustancia Parte 2C 22/11/2021

activa Achillea millefolium MT.
(2021/2915 ESP/IA/0045/G)

Supresioén de sitio de fabricacion de la sustancia Parte 2C 22/11/2021
activa Atropa bella-donna MT.

(2021/2915 ESP/IA/0046/G)

Supresion de sitio de fabricacion de la sustancia acti- Parte 2C 22/11/2021
va Calendula officinalis MT.

(2021/2915 ESP/IA/0047/G)

Parte 2C 22/11/2021
Supresion de sitios de fabricacién de la sustancia
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activa Echinacea MT.
(2021/2915 ESP/IA/0048/G)

Supresion de sitio de fabricacion de la sustancia acti- | Parte 2C 22/11/2021
va Matricaria recutita MT.

(2021/2915 ESP/IA/0049/G)

Supresién de sitio de fabricacion de la sustancia acti-
va Arnica montana MT.

(2021/2915 ESP/IA/0050/G)

Supresién de sitios de fabricacion de la sustancia
activa Hypericum perforatum MT.

(2021/2915 ESP/IA/0051/G)

Parte 2C 22/11/2021

Parte 2C 22/11/2021
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