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CIRCULAR N21 /2019

ORGANISMO: Agencia Esparola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
CONTENIDO: Inclusién del alfabeto braille en determinados medicamentos veterinarios.

AMBITO DE APLICACION: Industria Farmacéutica Veterinaria.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, establece
en su articulo 31.5 que: “A fin de garantizar el acceso a la informacion de las personas
invidentes o con discapacidad visual, reglamentariamente se desarrollaran las
disposiciones necesarias para que en los envases de los medicamentos destinados a
animales de compariia figuren impresos en alfabeto braille los datos necesarios para su
correcta identificacion, asi como que el titular de la autorizacion garantice que, previa
solicitud de las asociaciones de afectados, el prospecto esté disponible en formatos
apropiados para las personas invidentes o con vision parcial’.

La AEMPS dicta la presente circular al objeto de regular el procedimiento para la
inclusion en los envases de la correcta identificacion de los medicamentos veterinarios
destinados a animales de compania para las personas con visién parcial o invidentes.

Primero. Ambito de aplicacion.

Son objeto de esta circular los medicamentos veterinarios que tengan entre las
especies de destino autorizadas alguna que pertenezca al grupo de animales de
compafhia, independientemente del procedimiento de autorizacién que hayan seguido.

Esta circular no es de aplicacién a los siguientes grupos de medicamentos veterinarios
destinados a animales de compafia:

a) Aquellos que, conforme el articulo 23. 2, a) 1.2 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,
sean medicamentos de administracion restringida exclusivamente al veterinario.

b) Los medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

c) Los medicamentos veterinarios de administraciéon parenteral.
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Segundo. Informacién minima a incluir en alfabeto braille.

La informacion minima a incluir en braille se hara exclusivamente en el cartonaje
exterior del medicamento y sera el nombre completo del medicamento veterinario (en
mindsculas), esto es: el nombre comercial (nombre de fantasia o0 marca comercial o
DOE/DCI + Marca o nombre del titular de la autorizacibn de comercializacién) y la
forma farmacéutica. Ademas, a fin de diferenciarlos de los medicamentos de uso
humano, se afnadira al comienzo, antes del nombre, la particula vet (en mindsculas)
seguida de un espacio.

En funcién del tamano del envase, esta informacion se incluira utilizando una o varias
caras del embalaje exterior.

En caso de que, por razones de espacio, en el cartonaje no cupiese la informacion
completa anteriormente mencionada, la AEMPS podra autorizar la eliminacion, por el
siguiente orden: forma farmacéutica y nombre o marca del titular (en el caso de los
medicamentos genéricos). Para acreditar la falta de espacio, el titular debera presentar
una maqueta con el braille sobreimpreso. Estas excepciones se evaluaran y
autorizaran caso por caso.

Tercero. Ordenacion del procedimiento y documentacion.

Los solicitantes de una nueva autorizacién de comercializacion o de una modificacién
de una autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios que estén
afectados por esta circular deberan, una vez obtenido el dictamen favorable del Comité
de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS (CODEMVET) o del Comité de
Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (segun el
procedimiento) y conforme el calendario establecido en el apartado Cuarto de esta
circular, presentar el certificado original emitido por la empresa ILUNION Salud, S.A.
que acredite que la propuesta de identificacién del medicamento en alfabeto braille es
correcta.

Cuarto. Plazos de implementacion.

Los solicitantes de una nueva autorizacion o de una modificacion afectados por esta
circular deberan proceder a la adecuacibn de sus medicamentos segun el
procedimiento indicado en el apartado Tercero y conforme al siguiente calendario:

12) Medicamentos veterinarios de nuevo registro. Sera de aplicacién a todos los
medicamentos veterinarios que obtengan el dictamen favorable de autorizacion de
comercializacion del CODEMVET o del CVMP (para los procedimientos centralizados)
a partir del 1 de enero de 2020.
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29) Medicamentos veterinarios ya autorizados. Sera de aplicacién a todas las
modificaciones que afecte al cartonaje y a las renovaciones de su autorizaciéon de
comercializacion que obtengan el dictamen favorable del CODEMVET o del CVMP a
partir del 1 de enero de 2020.

39) Todos los medicamentos veterinarios objeto de esta circular deberan cumplir con
el requisito de incorporacion de alfabeto braille en el cartonaje antes del 1 de enero
de 2022.

La no adecuacién a la obligacion de identificacion de estos medicamentos veterinarios
en los plazos maximos indicados originaria el incumplimiento del articulo 31.5 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, lo que
motivara la iniciacion inmediata del correspondiente procedimiento de suspensién de la
autorizacién de comercializacién.

Quinto. Fecha de aplicacion.

La presente circular sera de aplicacidén a partir de su publicacién en la pagina web de la
AEMPS.

Madrid, 18 de febrero de 2019

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA
DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

MARIA JESUS LAMAS DIiAZ
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