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NOTA INFORMATIVA DE LA REUNION 1032 DEL COMITE DE EVALUACION
DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO
8 de julio de 2009

El Comité de Evaluacion de Medicamentos de uso Veterinario en su reunion de 8 de julio de
2009 ha procedido a la evaluacion de una serie de solicitudes de autorizacion de comercializa-
cién asi como de solicitudes de modificacion de las condiciones de autorizacion de los medi-
camentos ya registrados. De todas estas, han terminado el procedimiento y han recibido un
dictamen favorable las solicitudes que se relacionan a continuacion, quedando pendientes de
emision las correspondientes resoluciones de autorizacion por parte de la Direccion de la Agen-
cia:

FARMACOLOGICOS
A. Solicitudes procedimiento Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
- Variaciones tipo Il de medicamentos farmacologicos

FLUCINA OVEJERO

Solicitante: LABORATORIOS OVEJERO, S.A.
N? de tramite: 2008/1859NAL/Il/0002

N¢® de registro: 1859

Tipo de solicitud: Adecuacion de la ficha técnica
Sustancia activa: flubendazol

HIPRACILIN-RETARD

Solicitante: LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Ne de tramite: 2009/10206NAL/II/0001

Ne® de registro: 10206

Tipo de solicitud: Modificacion del tiempo de espera, fijandose éste en 91 dias

Sustancia  activa: ~ bencilpenicilina  benzatina,  bencilpenicilina  procaina y
dihidroestreptomicina sulfato

B. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion de los procedimientos comunitarios.

£. 7. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion procedimiento Descentralizado
a) Procedimientos terminados, dia 210: 1 de julio de 2009

VETMULIN 162 mg/ml solucion inyectable para cerdos
Solicitante: Huvepharma NV.

Tipo de Solicitud: Geneérico.

Sustancia activa: Tiamulina.

Especie de destino: Cerdos.
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e TENICOL, 25 mg/ml, suspension para pulverizacion cutanea para bovino, ovino y
porcino

Solicitante: Intervet Internarional, BV

Tipo de Solicitud: Hibrida.

Sustancia activa: Oxitetraciclina.

Especie de destino: bovino, ovino, porcino.

CEFENIL 50mg/ml polvo y disolvente para solucion inyectable para bovino y porcino
Solicitante: Norbrook Laboratories Ltd .

Tipo de Solicitud: Geneérico.

Sustancia activa: ceftiofur como ceftiofur sodico.

Especie de destino: Bovino, porcino

HYMATIL 300 mg/ml solucion inyectable para bovidos
Solicitante: Industrial Veterinaria, S.A.

Tipo de Solicitud: Genérico

Sustancia activa: Tilmicosina

Especie de destino: Bovino de carne.

TILMIKEL 300 mg/ml solucion inyectable para bovidos
Solicitante: Kela NV

Tipo de Solicitud: Genérico

Sustancia activa: Tilmicosina

Especie de destino: Bovino de carne.

TILMIPRIL 300 mg/ml solucion inyectable para bovidos
Solicitante: Vetoharma Animal Health, S.L.

Tipo de Solicitud: Genérico

Sustancia activa: Tilmicosina

Especie de destino: Bovino de carne.

TILMISONE 300 mg/ml solucion inyectable para bovidos
Solicitante: Vetpharma Animal Health, S.L.

Tipo de Solicitud: Genérico

Sustancia activa: Tilmicosina

Especie de destino: Bovino de carne.

Asimismo, el Comité de Evaluacion de Medicamentos de uso Veterinario en esta misma reu-
nion ha emitido una opinion favorable al procedimiento extraordinario de revalidacion y
revalidacion quinquenal y actualizacion por el procedimiento de Homologacion de las
autorizaciones de comercializacion de los medicamentos veterinarios que se citan a
continuacion, estando pendientes de emision de las correspondientes resoluciones por parte de
la Direccion de la Agencia:
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PANOLOG

Solicitante: NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.

Ne¢ de tramite: 166RQ

N°® de registro: 11009

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal extraordinaria
Sustancia activa: nistatina, neomicina, tioestreptona, triamcinolona

DIHIDROESTREPTOMICINA IVEN

Solicitante: LABORATORIOS E INDUSTRIAS IVEN , S.A.

Ne© de tramite: 174RQ

Ne® de registro: 4381

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal extraordinaria
Sustancia activa: dihidroestreptomicina
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