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DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO
6 de octubre de 2010

El Comité de Evaluacién de Medicamentos de uso Veterinario en su reunion de 6 de octubre de
2010 ha procedido a la evaluacién de una serie de solicitudes de autorizacion de comercializa-
cion 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 Direccidén de la Agen-
cia:

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

ROMPUN

Solicitante: QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S.L.

N de tramite/RAEVET: 2009/1977ESP/11/0004

N° de registro: 1977 ESP

Tipo de solicitud: Adicion de perros como especie de destino
Sustancia activa: xilacina hidrocloruro

ROMPUN

Solicitante: QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S.L.

N® de tramite/RAEVET: 2010/1977ESP/I1/0005

N° de registro: 1977 ESP

Tipo de solicitud: Adicion de gatos como especie de destino
Sustancia activa: xilacina hidrocloruro

MEGANYL

Solicitante: LABORATORIOS SYVA, S.A.

N de tramite/RAEVET: 2010/1763ESP/11/0002

N° de registro: 1763 ESP

Tipo de solicitud: Adecuacion del tiempo de espera en bovino (carne: 4 dias)
Sustancia activa: flunixino meglumina

MEGANYL

Solicitante: LABORATORIOS SYVA, S.A.

N de tramite/RAEVET: 2010/1763ESP/11/0003

N° de registro: 1763 ESP

Tipo de solicitud: Adecuacion del tiempo de espera en bovino (leche: 24 horas)
Sustancia activa: flunixino meglumina
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B. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion de los procedimientos comunitarios.

B.1.Solicitudes de Autorizacion de Comercializacidon procedimiento de Reconocimiento Mutuo
Procedimientos que han superado el Dia 90: 29 septiembre de 2010

HIPRABOVIS-BALANCE (Espafia como RMS)

Solicitante: Laboratorios HIPRA, S.A.

Tipo de Solicitud: Completa

Sustancia activa:Virus de la Parainfluenza-3 inactivado, cepa SF4; Virus de la Diarrea Virica
Bovina inactivado, cepa NADL,; Virus Respiratorio Sincticial Bovino vivo, cepa Lym-56
Especies de destino: bovino (vacas, novillas y terneros; a partir de las 4 semanas de edad)

VETOFOL 10 mg/ml EMULSION INYECTABLE PARA PERROS Y GATOS
Solicitante: Laboratorios Norbrook Laboratories Ltd

Tipo de Solicitud: Genérico.

Sustancia activa: Propofol

Especies de destino: perros y gatos

B.2. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacién procedimiento Descentralizado

Procedimientos terminados el dia 29 de septiembre de 2010

COLMYC 25 mg/ml SOLUCION ORAL PARA TERNEROS
Solicitante: SP VETERINARIA SA

Tipo de Solicitud: Genérico

Sustancia activa: Enrofloxacino

Especie de destino: Bovino

Asimismo, el Comité de Evaluacion de Medicamentos de uso Veterinario en esta misma reu-
nion ha emitido una opinién favorable al procedimiento extraordinario de revalidacion y
revalidacién 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 emisidn de las correspondientes resoluciones por parte de
la Direccion de la Agencia:

e DENAGARD 450 mg/g GRANULADO ORAL
e Solicitante: NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.
e N de trAmite/RAEVET: 232RQ
o NOde registro: 9526 NAL
e Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal extraordinaria
e Sustancia activa: tiamulina hidrogeno fumarato
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IVERTIN PORCINO

Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.

N de tramite/RAEVET: 479RQ

N° de registro: 1635 ESP

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal ordinaria
Sustancia activa: ivermectina

CLORURO POTASICO 14,9% (2M) MINI-PLASCO BRAUN USO VETERINARIO
Solicitante: B. BRAUN VETCARE, S.A.

N de tramite/RAEVET: 524RQ

N° de registro: 1669 ESP

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal ordinaria

Sustancia activa: cloruro potasico

ENROKARIZOO 10%

Solicitante: LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

N de tramite/RAEVET: 528RQ

N° de registro: 1675 ESP

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal ordinaria
Sustancia activa: enrofloxacino

ENROFLOXACINO CHEMO 10%

Solicitante: CHEMO IBERICA, S.A.

N de tramite/RAEVET: 529RQ

N° de registro: 1674 ESP

Tipo de solicitud: Circular 2/2005. Revalidacion Quinquenal ordinaria
Sustancia activa: enrofloxacino
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