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CIRCULAR NUMERO   02/2003

ORGANISMO:

AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO

CONTENIDO:
FORMATO DE SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN O MODIFICACIÓN DE LA MISMA PARA ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS DE USO VETERINARIO

AMBITO DE APLICACIÓN: INDUSTRIA FARMACÉUTICA VETERINARIA

El Real Decreto 109/95, de 23 de marzo, sobre medicamentos veterinarios, dispone en su Artículo 21 que la solicitud de autorización de comercialización de los medicamentos veterinarios deberá efectuarse en los modelos previstos al efecto.

Se pretende que los modelos de solicitud estén armonizados con los que se establezcan en la Unión Europea y deben actualizarse conforme a los avances científicos y técnicos como se señala en el artículo 15 del Real Decreto 109/95.

Considerando que la Comisión Europea ha revisado el modelo de solicitud de autorización de comercialización para los medicamentos veterinarios del Notice to Applicants (Guía para los solicitantes), es oportuno establecer una revisión de dicho modelo de solicitud de autorización.

Por ello, toda solicitud de autorización o de modificación de la misma deberá ir acompañada del modelo que figura como Anexo I.

Esta Circular modifica:

· Anexos I y II de la Circular 1/99 de la Agencia Española del Medicamento. 

· Epígrafe de NUMERO DE EJEMPLARES E IDIOMAS para procedimiento nacional o de reconocimiento mutuo de la Circular 1/99 (ver Anexo II de la presente circular)

-
Anexo 5 (Parte IA) de la  Circular 02/2002 de la Agencia Española del Medicamento. 

La presente Circular entrará en vigor el 15 de abril de 2003

Madrid, 13 de marzo de 2003

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA

DEL MEDICAMENTO

Fernando García Alonso

PARTE I
RESUMEN DEL EXPEDIENTE

(((((
PARTE IA: DATOS ADMINISTRATIVOS

La Parte IA Modelo de Solicitud se utilizará en una solicitud de comercialización de una especialidad farmacéutica de uso veterinario presentada en (a) la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos por procedimiento centralizado o (b) un Estado miembro (incluidos Islandia, Liechtenstein y Noruega) tanto por procedimiento nacional como por procedimiento de reconocimiento mutuo. 

Normalmente se requiere un cuestionario de solicitud por separado por dosificación/concentración y forma farmacéutica.

Se acepta la presentación de un cuestionario de solicitud combinada en el procedimiento centralizado (dar información sobre cada dosificación y forma farmacéutica sucesivamente, si procede).

DECLARACIÓN Y FIRMA
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Nombre propuesto de la especialidad

farmacéutica de uso veterinario:

[image: image4.png]


Concentración(es):

 Forma farmacéutica:

 Principio(s) activo(s):

Solicitante:

Persona autorizada para

las comunicaciones*, en nombre 

del solicitante :
Por la presente, se confirma que se han presentado todos los datos existentes que son relevantes con respecto a la calidad, seguridad y eficacia de la especialidad farmacéutica de uso veterinario.

Por la presente, se confirma que las tasas han sido pagadas de acuerdo con las normas nacionales/comunitarias **.

En nombre del solicitante


                     
______________________________________



            
Firma(s)



            
_________________________________________

                                       NOMBRE*

                                       _________________________________________

                                       Puesto que ocupa 

                                       _________________________________________

                                       Lugar 



 fecha ( dd-mm-aaaa )

*
□ Nota : Adjuntar carta de autorización para comunicaciones/firma en nombre del solicitante como Anexo 5.4.

**
□ Nota: Si las tasas han sido pagadas, adjuntar justificante del pago como Anexo 5.1- ver información sobre pago de tasas en la Guía para los Solicitantes, Volumen 6A, Capítulo 7 .

ÍNDICE

DECLARACIÓN Y FIRMA

1. TIPO DE SOLICITUD

1.1. Tipo de procedimiento

1.2. Cambios de acuerdo con el Anexo II de los Reglamentos (CE) Nº 541/95 ó 542/95 

       actualizados

1.3. Tipo de solicitud de acuerdo con la Directiva 2001/82/CEE

1.4. Estatus del LMR (solo para animales productores de alimentos)

2. DATOS DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

2.1. Nombre(s), clasificación farmacoterapéutica y especies de destino

2.2. Dosis/concentración, forma farmacéutica, vía de administración, envases y presentación

2.3. Condiciones de prescripción y dispensación

2.4. Titular de la autorización de comercialización/Persona de contacto/Empresa

2.5. Fabricantes

2.6. Composición cualitativa y cuantitativa

3. ASESORAMIENTO CIENTÍFICO

4. OTRAS SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

5. DOCUMENTOS ADJUNTOS

1. 
TIPO DE SOLICITUD

Nota: 
Completar las siguientes secciones si procede.

1.1. 
ESTA SOLICITUD CORRESPONDE A:

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
1.1.1. 
UN Procedimiento Centralizado (de acuerdo con el Reglamento del Consejo nº 2309/93)

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Parte A
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Parte B 





Fecha de aceptación por el CVMP : ((((((((  ((((   ((((
( dd-mm-aaaa )  


● Ponente: ______________________
● Co-ponente: ______________________


(Nombre del miembro del CVMP)
(Nombre del miembro del CVMP )

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
1.1.2.
UN PROCEDIMIENTO DE RECONOCIMIENTO MUTUO (de acuerdo con el Art. 32 de la Dir. 2001/82/CEE )


( Estado miembro de Referencia: .....................................................………….


( Fecha de autorización: ( dd-mm-aaa )
((((((((  ((((   ((((

( Número de autorización de comercialización: .................................................


(Se deberá adjuntar una copia de la autorización. Ver apartado 4.2.)


( Número de procedimiento: ............................................................................



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Uso por primera vez
( Estado(s) Miembro(s) Concernido(s) (especificar):




















AT
BE
DE
DK
EL
ES
FI
FR
IS
IR
IT
LI
LU
NL
NO
PT
SE
UK

BG
CY
CZ
EE
HU
LV
LT
MT
PL
RO
SK
SL







SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"Uso repetido, primera vuelta (completar la también el apartado 4.2)

( Estado(s) Miembro(s) Concernido(s) (especificar):




















AT
BE
DE
DK
EL
ES
FI
FR
IS
IR
IT
LI
LU
NL
NO
PT
SE
UK

BG
CY
CZ
EE
HU
LV
LT
MT
PL
RO
SK
SL









( Copiar la tabla anterior para procedimientos posteriores
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
1.1.3.
UN PROCEDIMIENTO NACIONAL 
( Número de Registro provisional:

¿Se tiene intención de solicitar un procedimiento de reconocimiento mutuo posterior?



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí

( En caso afirmativo especificar, si se conocen, los Estados Miembros Concernidos propuestos




















AT
BE
DE
DK
EL
ES
FI
FR
IS
IR
IT
LI
LU
NL
NO
PT
SE
UK

BG
CY
CZ
EE
HU
LV
LT
MT
PL
RO
SK
SL







1.2. ¿ES UNA SOLICITUD PARA REALIZAR UN CAMBIO FUNDAMENTAL EN UNA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN COMO SE INDICA EN EL ANEXO II DE LOS REGLAMENTOS CE Nº 541/95 O Nº 542/95 ACTUALIZADOS OCUALQUIER LEGISLACION NACIONAL CUANDO SEA APLICABLE?
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" 
No 
(Completar sólo apartado 1.3)
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
Sí        (Completar los apartados siguientes y también el apartado 1.3)

Nota: El solicitante debe ser el mismo que el titular de la autorización de comercialización ya existente)

El apartado 1.2.1 (extensión de línea) o el apartado 1.2.2 (no extensión de línea) se deberá completar sin perjuicio de lo previsto en el Artículo 12, 13.1, 14, 25 de la Directiva 2001/82/CEE.

( Autorización de comercialización ya existente en la Comunidad Europea o en el Estado miembro donde se presenta la solicitud:

( Nombre del titular de la autorización de comercialización: 


( Nombre, dosificación/concentración, forma farmacéutica de la especialidad:


( Número(s) de autorización de comercialización: 
( ¿Es esta solicitud una extensión de línea?
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí (completar el apartado 1.2.1.)

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No (completar el apartado 1.2.2.)
1.2.1. El cambio en la autorización de comercialización ya existente se considera una extensión de línea. 

Especificar:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  cambio o adición de una nueva forma farmacéutica

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  adición de una nueva dosis/concentración / cambio cuantitativo del principio(s) activo(s)

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  adición de una nueva vía de administración

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  cambio de las propiedades farmacocinéticas (incluyendo diferente biodisponibilidad)

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  adición / cambio de una indicación en un área terapéutica diferente

Nota: Se define área terapéutica como el tercer nivel de la clasificación ATC vet. 

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" adición/cambio de especie de destino

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"  cambio cualitativo en el  principio activo declarado, no definido como un principio activo nuevo     

Nota: Ver definición en la Guía para los Solicitantes, Vol 6A, Capítulo I.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución por diferente sal/éster, complejo/derivado (misma fracción terapéutica)

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución por diferente isómero o mezcla de isómeros, o de una mezcla por un isómero aislado

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución de una sustancia de origen biológico o un producto obtenido por biotecnología

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
otro(s) cambio(s), especificar: 


1.2.2. 
El cambio en la autorización de comercialización ya existente no se considera una extensión de línea. 

Especificar:

(
adición de uno o más principios activos incluyendo compuestos antigénicos para vacunas

(
eliminación de uno o más principios activos incluyendo compuestos antigénicos para vacunas
(
cambio cualitativo en el principio activo declarado, definido como un principio activo nuevo

Nota: Ver definición en la Guía para los Solicitantes, Vol 6A, Capítulo I

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución por diferente sal/éster, complejo/derivado (misma fracción terapéutica)

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución por diferente isómero o mezcla de isómeros, o de una mezcla por un isómero aislado

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
sustitución de una sustancia de origen biológico o un producto obtenido por biotecnología

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"   otro(s) cambio(s), especificar: 


1.3      ESTA SOLICITUD SE PRESENTA DE ACUERDO CON EL SIGUIENTE ARTÍCULO DE LA DIRECTIVA 2001/82/CEE 

Nota: Esta sección se completará para cualquier solicitud incluyendo aquellas referidas en el apartado 1.2.

         Para más información, consultar la Guía para los Solicitantes, Volumen 6 A, Capítulo 1

1.3.1. 
Solicitud completa e independiente:
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Artículo 12.3 (j)de la Directiva 2001/82/CEE: Solicitud completa (Esto es, expediente completo con los datos administrativos, de calidad,seguridad pre-clínicos y clínicos*/ Parte I, II, III, y IV)


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Principio activo nuevo

Nota: Integrante de una especialidad farmacéutica de uso veterinario aun no autorizada por una autoridad competente o por la Comunidad (para procedimientos centralizados)


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Principio activo conocido

Nota: - Integrante de una especialidad farmacéutica de uso veterinario ya autorizada por una autoridad competente o por la Comunidad


-El mismo o diferente titular de la autorización



- *Para extensiones de línea de solicitudes completas, sólo se puede hacer referencia cruzada a la 

documentación, de seguridad, pre-clínica y clínica/Partes III y IV.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
Artículo 13.1(a)(ii) de la Directiva 2001/82/CEE:

Solicitud bibliográfica 
                  Nota: - Para más información, consultar la Guía para los Solicitantes, Volumen 6A, Capítulo 1




- Para extensiones de línea de solicitudes bibliográficas, sólo se puede hacer referencia cruzada a la 


documentación de seguridad, pre-clínica y clínica/Partes III y IV.

1.3.2. 
Solicitud abreviada:
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
Artículo 13.1(a)(i) de la Directiva 2001/82/CEE:

Solicitud con consentimiento informado

 Nota:
-Solicitud para una especialidad esencialmente similar a una ya autorizada, para la que su titular ha dado consentimiento al solicitante de la especialidad,  para usar sus datos en apoyo de la solicitud. 


-Se deberá presentar datos completos administrativos y de calidad (Parte I y II completas); con consentimiento informado para la documentación,de seguridad, preclínica y/o clínica (Parte III y/o IV)


-La especialidad autorizada y la solicitud con consentimiento informado pueden tener el mismo o diferente titular.


Especialidad autorizada en la Comunidad / Estado miembro donde se presenta la solicitud:


( Nombre, dosis/concentración, forma farmacéutica 


( Titular de la autorización de comercialización 


( Número(s) de autorización de comercialización 

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar carta de consentimiento expreso del titular de la especialidad ya autorizada (Anexo 5.2)

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" 
Artículo 13.1(a)(iii) de la Directiva 2001/82/CEE 
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
 Solicitud de un genérico
Nota:
-Solicitud para una especialidad esencialmente similar a una especialidad de referencia


-Datos administrativos, de calidad completos, y de  seguridad, pre-clínicos y clínicos completos cuando proceda 
(Partes I y II completas y Partes III y IV cuando proceda)

(Ver Guía para los Solicitantes, Capítulo 1)

■ Especialidad farmacéutica de uso veterinario original :

 Autorizada desde al menos 6/10 años en el EEE:


( Nombre, dosis/concentración, forma farmacéutica 


( Titular de la autorización de comercialización


( Primera autorización: Fecha (dd-mm-aaaa)

Estado miembro (EEE):

                      (  Especie de destino

■ Especialidad farmacéutica de uso veterinario de referencia comercializada en la Comunidad/Estado miembro donde se presenta la solicitud:


( Nombre, dosis/concentración, forma farmacéutica

( Titular de la autorización de comercialización 


( Número(s) de Registro: 

(  Especie de destino

■ Especialidad farmacéutica de uso veterinario utilizada en el estudio de bioequivalencia: 

·  Nombre, dosis/concentración, forma farmacéutica

·  Titular de la autorización de comercialización

·  Estado miembro de procedencia

1.3.3. 
Solicitud de asociación a dosis fijas:

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
Artículo 13.1(b) de la Directiva 2001/82/CEE: Nueva especialidad farmacéutica de uso veterinario que contiene principios activos conocidos que no se han usado anteriormente en asociación a dosis fijas:

Nota:
- Datos administrativos, de calidad, seguridad,  preclínicos y clínicos completos sólo referidos a la asociación (Partes I, II, III, y IV completos referidos solo a la asociación).


- Para extensiones de línea de solicitudes de asociación a dosis fijas, sólo se hará referencia cruzada a la documentación de seguridad, preclínica y clínica.(Partes III y IV) 

1.4. L.M.R. SÓLO ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS
Cuando una especialidad farmacéutica de uso veterinario vaya destinada a animales productores de alimentos aportar la siguiente información al mismo tiempo que se presenta la solicitud:

Límites máximos de residuos (LMR) de acuerdo con el Reglamento (CEE) 2377/90 publicado en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas:

Principio activo
Fecha de publicación (DOCE)
Anexo
Especies
Tejidos diana
Observaciones








Solicitud de fijación de límites máximos de residuos (LMR) presentados en la EMEA (Agencia Europea de Evaluación de Medicamentos)

Principio activo
Fecha de presentación
Especies
Observaciones






2. 
DATOS DE LA SOLICITUD DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN 

2.1. Nombre(s) comercial(es) y Clasificación farmacoterapéutica ( ATCvet) y especie de destino

2.1.1. 
Nombre propuesto  para la especialidad farmacéutica de uso veterinario en la Comunidad / Estado miembro / Islandia / Liechtenstein/ Noruega:


SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Si se proponen diferentes nombres en diferentes Estados miembros en un procedimiento de reconocimiento mutuo, deben enumerarse en el Anexo5.18: 

2.1.2. 
Nombre del principio(s) activo(s):


Nota:
 Se debe citar sólo un nombre por principio activo en el siguiente orden de prioridad: DOE/ DCI*, Ph.Eur.,Real Farmacopea Española, otras farmacopeas, nombre común, nombre científico.


* El principio activo deberá declararse por su DOE / DCI recomendada, acompañada por su sal o hidrato cuando proceda (para más información, consultar la Directriz sobre Ficha Técnica/ Sumario de Características del Producto)

2.1.3. 
Clasificación farmacoterapéutica (usar la clasificación ATCvet actual):


    Código ATCvet: 



Grupo:

Indicar si el Código ATCvet está aún pendiente:   SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
2.1.4. 
Especies de destino


2.2. Dosis/Concentración, forma farmacéutica, vía de administración, envases y presentaciones

2.2.1. 
Dosis/Concentración y forma farmacéutica  (utilizar los términos estándar de la Farmacopea Europea)


Forma farmacéutica:





Principio(s) activo(s):


Concentración(es): 

2.2.2. Vía(s) de administración (utilizar los términos estándar de la Farmacopea Europea)


2.2.3.
Envases/cierres/dispositivos de administración, incluyendo descripción del material del que están constituidos (utilizar los términos estándar de la Farmacopea Europea).


Para cada tipo de envase:

2.2.3.1.
Tamaño del envase (Presentación):


Nota:
En el procedimiento de reconocimiento mutuo, se deben indicar todas las presentaciones autorizadas en el Estado miembro de Referencia.

2.2.3.2.
Período de validez propuesto:

2.2.3.3. Período de validez propuesto (después de la primera apertura del envase):

2.2.3.4. Período de validez propuesto (después de su reconstitución o dilución):

2.2.3.5. Condiciones de conservación propuestas:
2.2.3.6. Condiciones de conservación propuestas después de la primera apertura:
□ Adjuntar la lista de bocetos o muestras/ejemplares enviadas con la solicitud, cuando proceda (ver Guía de los solicitantes, volumen 6A, capítulo 7) (Anexo 5.17).

2.3. Condiciones de prescripción y dispensación:

2.3.1
Propuesta de administración:



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
sólo por el veterinario



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"           por el veterinario o bajo su supervisión 



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
otros

2.3.2
Dispensación propuesta por el solicitante/titular



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Sujeto a prescripción veterinaria



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
No sujeto a prescripción



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Sujeto a otros controles. Especificar:

2.3.3
Medicamentos veterinarios sujetos a prescripción:



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Medicamentos veterinarios con prescripción que ha de ser renovada



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Medicamentos veterinarios con prescripción que no ha de ser renovada



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Medicamentos veterinarios con prescripciones especiales



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Medicamentos veterinarios con prescripciones restringidas

2.3.4
Medicamentos veterinarios no sujetos a prescripción:



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Dispensado a través de farmacia 



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Dispensados a través de centros de dispensación autorizados que no sean farmacias

2.3.5
Publicidad de medicamentos veterinarios no sujetos a prescripción



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Promoción solo a profesionales sanitarios 



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
Promoción al público en general y a los profesionales sanitarios

2.4. 
Titular de la autorización de comercialización/Personas de contacto/Compañía 

2.4.1. Titular de la autorización de comercialización propuesto / persona legalmente responsable de la comercialización de la especialidad en la Comunidad/ en cada Estado miembro:



Nombre (compañía):


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:


Persona de contacto en esa dirección (únicamente para procedimientos centralizados)

□ Adjuntar documentación de que el solicitante está establecido en el EEE (Anexo 5.3.)

2.4.2. Persona/ Compañía autorizada para las comunicaciones en nombre del solicitante durante el procedimiento en la Comunidad/ en cada Estado miembro:



Nombre:




SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Si difiere de 2.4.1,


Nombre de la compañía:


Adjuntar carta de autorización (anexo 5.4)


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

2.4.3. Persona/ Compañía autorizada para las comunicaciones entre el titular de la autorización de comercialización y la(s) Autoridad(es) competente(s) después de la autorización, en la Comunidad/ en cada Estado miembro si difiere del 2.4.1:



Nombre:




SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Si difiere de 2.4.1,


Nombre de la compañía:


Adjuntar carta de autorización (anexo 5.4)


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

2.4.4. Persona cualificada en el EEE para Farmacovigilancia (para PRM y solicitudes  nacionales persona cualificada dónde se realiza la solicitud)



Nombre:








Nombre de la compañía:





Dirección:


País:


Teléfono 24 horas:


Fax:


Correo electrónico:


SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar C.V. de la persona cualificada (Anexo 5.5)

2.4.5. Servicio científico del titular de la autorización de comercialización en el EEE tal y como se refiere el artículo 51(j) del Reglamento (CEE) 2309/93 (para procedimiento de reconocimiento mutuo y solicitudes nacionales, se indicará la persona de contacto en el país donde se presente la solicitud)



Nombre de la persona de contacto:








Nombre de la compañía:





Dirección:


País:


Teléfono 24 horas:


Fax:


Correo electrónico:

2.4.6 Laboratorio comercializador


Nombre:


Dirección:


Nombre de la persona de contacto:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico

2.5. Fabricantes

2.5.1.
Fabricante(s) autorizado(s) (o importadores) responsables de la liberación de los 
lotes en el EEE, de acuerdo con el Artículo 44 de la Directiva  2001/82/CEE -  y los acuerdos de reconocimiento mutuo 
en vigor donde se prevé la liberación de los lotes (tal y como se indica en el prospecto y si procede en el etiquetado, o en el Anexo II de la Decisión de la Comisión):

Nombre de la compañía:


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:



( Número de la autorización del fabricante:


( SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar copia de la(s) autorización(es) del fabricante o equivalente (si existe Acuerdo de 


reconocimiento mutuo/PECA en vigor) (Anexo 5.6).


( SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar justificación si se propone más de un responsable de la liberación de los lotes (Anexo 5.7). 


Para  vacunas :


Detalles del laboratorio estatal o laboratorio designado para este propósito (OMCL) donde se realiza la liberación oficial de los lotes ( de acuerdo con el artículo 80.1, 81.1,  82 de la Directiva 2001/82/CEE) 



Nombre:


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

2.5.1.1. Persona de contacto en el EEE para defectos y retiradas del producto del 
mercado,( artículo 55 de la Directiva 2001/82)


              Nombre:


Dirección:


País:


Teléfono de contacto 24 horas:


Fax:


Correo electrónico:

2.5.1.2. Acuerdos para la realización del control/análisis de los lotes:

Lugar(es) en el EEE o  en países con ARM/PECA en vigor donde se realiza el control/análisis de los lotes, si difiere de 2.5.1.:

Nombre de la empresa:


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

2.5.2. Fabricante(s) de la especialidad farmacéutica de uso veterinario y lugar (es) de fabricación:


              Nota: incluyendo los lugares de fabricación de cualquier diluyente/disolvente, que se presente en un envase

               diferente pero que formen parte de la especialidad farmacéutica.


Nombre:


Dirección:


País:


Teléfono: 


Correo electrónico:


Fax:


Breve descripción de las funciones realizadas por el fabricante de la forma farmacéutica/por el fabricante que acondiciona, etc.


SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar diagrama de flujo indicando la secuencia de los diferentes centros que toman parte en el proceso de fabricación (Anexo 5.8).

( Si el lugar de fabricación está en el EEE, 

 
- Número de autorización del fabricante 

 
(de acuerdo con el Artículo 44 de la Directiva 2001/82/CEE).

 

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar las autorizaciones de fabricantes que se requieren en el Artículo 44 de la Directiva 
2001/82/CEE (Anexo 5.6).


- Nombre de la persona cualificada:


(si no se menciona en la autorización del fabricante)

( Si el lugar de fabricación está fuera de la UE/ EEE,

      
- SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar autorización equivalente del fabricante (donde el Acuerdo de reconocimiento mutuo/PECA* esté en vigor) (Anexo 5.6) 

               *Protocolo relativo a los Acuerdos Europeos de Conformidad y Aceptación de productos industriales

                    - ¿Se ha inspeccionado el cumplimiento de las Normas de Correcta Fabricación (NCF) por una

               autoridad competente del EEE o por otra autoridad definida como equivalente en un Acuerdo de reconocimiento mutuo?

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" En caso afirmativo, proporcionar para cada lugar de fabricación un informe de la autoridad

competente que ha realizado la inspección (Anexo 5.9) incluyendo: 

 



-  fecha de la última inspección de NCF.





-  nombre de la autoridad competente que ha realizado la inspección.

 



-  tipo de inspección (pre/post-autorización/especial/re-inspección).

 



-  categoría de los productos y actividades inspeccionadas.

 

 -  resultado: cumplimiento de NCF
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí



2.5.3.
Fabricante(s) del principio(s) activo(s):


Nota: Sólo se deberá mencionar el/los fabricante(s) final(es)


Principio activo:


Nombre:

Dirección:

País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:

( ¿Se ha emitido el Certificado de Conformidad de la Farmacopea Europea para el principio(s) activo(s)?



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí



En caso afirmativo,



- Principio activo:



- Nombre del fabricante:



- número de referencia: 



- fecha de la última actualización (dd-mm-aaaa):  



SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar copia en Anexo 5.10


( ¿Se va a utilizar para el principio(s) activo(s) de referencia/original un Drug Master File (Expediente Maestro)?:



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí


En caso afirmativo,



- Principio activo:



- Nombre del fabricante:


- número de referencia de la EMEA/ autoridad competente: 


- fecha de presentación (dd-mm-aaaa): 


- fecha de la última actualización (dd-mm-aaaa):  


- SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" adjuntar carta de acceso para las autoridades Comunitarias / Estado miembro donde se hace la solicitud (ver “European DMF procedure for active ingredients”) (Anexo 5.10)


- SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" adjuntar copia del escrito de compromiso por parte del fabricante del principio activo de informar al solicitante en caso de modificación del proceso de fabricación o  de especificaciones de acuerdo con el anexo I de la Directiva 2001/82/CEE (Anexo 5.11).

Cuando el fabricante del principio activo ha sido inspeccionado por un país de la

UE/EEE

Se deberá suministrar la siguiente información para cada lugar en el Anexo 5.9: 




- fecha de la última inspección por un país de la UE/EEE. 




-  nombre de la autoridad competente que realizó la inspección




-  tipo de inspección (pre/post-autorización/especial/re-inspección)




-  categorías de sustancias y actividades inspeccionadas



-  resultado: 

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"  positivo
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" negativo


2.5.4. Empresas contratadas para la realización de ensayos de biodisponibilidad o

            bioequivalencia 


Para cada empresa contratada, indicar dónde se han realizado los ensayos analíticos y dónde se han recogido los datos clínicos:


Nombre:


Dirección:


País:


Teléfono:


Fax:


Correo electrónico:


Tarea realizada de acuerdo con el contrato:



2.6.
Composición cualitativa y cuantitativa

2.6.1. Composición cualitativa y cuantitativa completa en principios activos y excipientes:


La composición debe expresarse por forma farmacéutica, unidad de administración o cantidad de referencia, por ejemplo: 1 cápsula.



Enumerar por separado el/los principio(s) activo(s) y el/los excipiente(s):


Nombre del principio(s) activo(s)*
Cantidad
Unidad
Monografía/Patrón de referencia


1.


2.


3.


etc.


Nombre de los excipientes*
Cantidad
Unidad 
Monografía/Patrón de referencia


1.


2.


3.


etc.

Nota:
* Se debe citar sólo un nombre por sustancia expresado en el siguiente orden de prioridad:  DOE/DCI**, Ph.Eur., Real Farmacopea Española, otras farmacopeas, nombre común, nombre científico. 

             ** El principio activo deberá declararse por su DOE/DCI recomendada, acompañada por su      sal o hidrato cuando proceda (para más información, consultar la Directriz sobre Sumario de característcas/ Ficha

              Técnica).

Si hubiere cualquier sobredosificación, no debe ser incluida en la composición antes descrita, sino a continuación:



- Principio(s) activo(s):



- Excipientes:

2.6.2. Lista de materiales de origen animal y/o humano contenidos o utilizados en el proceso de fabricación de la especialidad farmacéutica de uso veterinario.




NINGUNO
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings"
 Nombre
 Función*
           Origen Animal
        Otro
Origen 
            Certificado de 



PA  EX    R
     susceptible de EET**    origen animal
Humano
     conformidad para EET

 1.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"     
    
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
 
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
 2.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"     
     
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
 3.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"     
     
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"  


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
 4.

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"    SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"     
     
SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" 


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings"
etc.



* PA=Principio Activo, EX=excipiente (incluir los materiales de partida utilizados en la fabricación del principio activo/excipiente), R=reactivo/medio de cultivo (incluyendo aquellos utilizados en la preparación del banco de células maestro y de trabajo)

** como se define en el apartado 2 (Ámbito de Aplicación) de la Directriz del CVMP correspondiente.

□ Si se dispone del Certificado de conformidad de la Farmacopea Europea de EET de acuerdo con la Resolución AP/CSP (99)4 del Consejo de Europa, adjuntarlo como Anexo 5.12.

2.6.3. ¿Contiene o se compone la especialidad farmacéutica de uso veterinario de organismos modificados

           genéticamente (OMG) según el Artículo 2 (2) de la Directiva del Consejo 90/220/CEE ( Directiva 2001/18) ?


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí


En caso afirmativo, ¿cumple la especialidad farmacéutica de uso veterinario con la Directiva del Consejo 90/220/CEE ( 2001/18) ? La CE debe aportar la referencia correcta en la Directiva 2001/82/CEE


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí


SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Adjuntar una copia del consentimiento escrito de las autoridades competentes para la liberación intencional al medio ambiente de OMG con fines de investigación y desarrollo como se establece en la Parte B de la mencionada Directiva (Anexo 5.13). 


3.
ASESORAMIENTO CIENTÍFICO

3.1.
¿Ha habido asesoramiento científico formal por parte del CVMP para esta especialidad farmacéutica de uso veterinario?


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí

En caso afirmativo,

Fecha (dd-mm-aaaa): 

Referencia del informe científico:

□ Adjuntar copia del informe científico (Anexo 5.14)

3.2.
¿Algún Estado miembro ha emitido una recomendación o informe científico para esta especialidad farmacéutica de uso veterinario? 


SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No

SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí

En caso afirmativo,

Estado(s) miembro(s):
Fecha(s): (dd-mm-aaaa)

4.
OTRAS SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN DE 
COMERCIALIZACIÓN

4.1 SÓLO PARA SOLICITUDES NACIONALES, COMPLETAR LO SIGUIENTE DE ACUERDO CON EL ART. 12.3 DE LA DIRECTIVA 2001/82/CEE

4.1.1
La solicitud de esta misma* especialidad farmacéutica de uso veterinario, ¿Está pendiente en otro(s) Estado(s) miembro(s)? 



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí





SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No



En caso afirmativo, completar el apartado 4.2. 

4.1.2
Esta misma* especialidad farmacéutica de uso veterinario, ¿Está autorizada en otro(s) Estado(s) miembro(s)? 



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí





SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No



En caso afirmativo, completar el apartado 4.2. y adjuntar copia de la autorización de  


comercialización.


¿Existe alguna diferencia que tenga implicaciones terapéuticas entre esta solicitud y la solicitud/autorización de la misma especialidad en otro(s) Estado(s) miembro(s) (para las solicitudes nacionales en las que se puedan aplicar los Art 21 o 22 de la Directiva 2001/82/CEE)



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí





SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No



En caso afirmativo, detallar:

4.1.3
La autorización de esta misma* especialidad farmacéutica de uso veterinario, ¿Ha sido denegada/ suspendida/ revocada por las Autoridades competentes en otro(s) Estado(s) miembro(s)? 



SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" Sí





SÍMBOLO 166 \f "Wingdings" No



En caso afirmativo, se deberá completar el apartado 4.2.

*Nota:
“misma especialidad farmacéutica de uso veterinario” significa que los solicitantes pertenecen a la misma compañía matriz o grupo empresarial, o son licenciatarios (misma composición cualitativa y cuantitativa en principio(s) activo(s), y misma forma farmacéutica).

4.2. 
Solicitudes de autorización de comercialización para la misma especialidad farmacéutica de uso veterinario 
en el EEE  (esto es, los solicitantes pertenecen a la misma compañía matriz o grupo empresarial, o son licenciatarios (misma composición cualitativa y cuantitativa en 
principio(s) activo(s), y misma forma farmacéutica).
       
Nota: Véase comunicación de la Comisión 98/C229/03
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Autorizada

País:


Fecha de autorización (dd-mm-aaaa):


Nombre :


Número de autorización:


□Adjuntar copia de la autorización (Anexo 5.15)

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Pendiente


País:


Fecha de presentación (dd-mm-aaaa):

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Denegada


País:


Fecha de denegación (dd-mm-aaaa):

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Retirada (por el solicitante antes de la autorización)


País:


Fecha de retirada (dd-mm-aaaa):


Nombre:


Motivo de la retirada:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Retirada (por el solicitante después de la autorización)


País:


Fecha de retirada (dd-mm-aaaa):


Número de autorización:


Motivo de la retirada:


Nombre:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Suspendida/revocada (por la autoridad competente)


País:


Fecha de suspensión / revocación (dd-mm-aaaa):


Motivo de la suspensión/revocación:


Nombre:

4.3 Para solicitudes múltiples de la misma especialidad farmacéutica de uso veterinario:

Solicitud múltiple para:


Nombre de la(s) otra(s) especialidad(es):


Fecha(s) de la(s) solicitud(es) (dd-mm-aaaa):


Solicitante(s):

□ Sólo para procedimientos centralizados adjuntar copia de la correspondencia con la Comisión Europea (Anexo 5.16)



4.4. 
Solicitudes de autorización de comercialización para la misma especialidad farmacéuticade uso veterinario fuera del EEE (esto es, los solicitantes pertenecen a la misma empresa matriz o grupo empresarial, o son licenciatarios (misma composición cualitativa y cuantitativa en 
principio(s) activo(s), y misma forma farmacéutica).

      
Nota: Véase la Comunicación de la Comisión 98/C229/03

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Autorizada


País:


Fecha de autorización (dd-mm-aaaa):


Nombre:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Pendiente


País:


Fecha de presentación (dd-mm-aaaa):

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Denegada


País:


Fecha de denegación (dd-mm-aaaa):

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Retirada (por el solicitante antes de la autorización)


País:


Fecha de retirada (dd-mm-aaaa):


Nombre:


Motivo de la retirada:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Retirada (por el solicitante después de la autorización)


País:


Fecha de retirada (dd-mm-aaaa):


Número de autorización:


Motivo de la retirada:


Nombre:

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" Suspendida/revocada (por la Autoridad competente)


País:


Fecha de suspensión / revocación (dd-mm-aaaa):


Motivo de la suspensión/revocación:


Nombre:

5
DOCUMENTOS ADJUNTOS (CUANDO PROCEDA)

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.1
Justificante del pago de tasas.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.2
Documento de consentimiento del titular de la autorización de la especialidad ya autorizada

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.3
Documentación acreditativa de que el solicitante está establecido en el EEE.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.4
Escrito de autorización para comunicaciones por orden del solicitante/titular. 

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.5
Curriculum Vitae de la Persona Cualificada para Farmacovigilancia.
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.6
Autorización del fabricante o equivalente según el artículo 44 de la Directiva 2001/82/CEE (si existe Acuerdo de reconocimiento mutuo/PECA en vigor).

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.7
Justificación de más de un fabricante responsable de la liberación del lote UE/EEE.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.8
Diagrama de flujo indicando la secuencia de los diferentes centros que toman parte en el

              
proceso de fabricación (incluyendo los que toman parte en el muestreo y ensayo para la

               liberación del lote de especialidades fabricados en terceros países).
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.9
Informe de la autoridad competente que ha llevado a cabo la inspección del o los lugar(es) de

               fabricación. 

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.10
Carta(s) de acceso al/ los Drug Master File(s) o copia de Certificado(s) de conformidad de la

               
Farmacopea Europea.
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.11
Copia del escrito de compromiso por parte del fabricante del principio activo de informar al solicitante en caso de modificación del proceso de fabricación o de especificaciones  de acuerdo con el Anexo I de la Directiva 2001/82/CEE.
SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.12
Certificado de conformidad de la Farmacopea Europea para EET.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.13
Consentimiento(s) escrito(s) de la autoridad competente en relación a la emisión al medio

               
ambiente de los OMG.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.14
Asesoramiento científico dado por el CVMP.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.15
Autorizaciones de comercialización en el EEE que se requieren en el Artículo 5 de la

              
Directiva 2001/82/CEE y el equivalente en terceros países a petición (una fotocopia de las

              
páginas donde se encuentra el número de autorización de comercialización, la fecha de

               
autorización y la página con la firma de la autoridad competente será suficiente).

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.16
Correspondencia con la Comisión Europea en relación a las solicitudes múltiples.

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.17
Lista de bocetos o muestras/ejemplares enviados con la solicitud, si procede (ver Guía

              
para los Solicitantes, Volumen 6A, Capítulo 7).

SÍMBOLO 168 \f "Wingdings" 
5.18
Lista de los nombres propuestos  y titulares de la autorización de comercialización en 
los estados miembros implicados.

ANEXO II

Numero de copias e idiomas de las solicitudes de autorización de comercialización o de modificación de las condiciones de autorización de comercialización por procedimiento estrictamente nacional.

Con el fin, de racionalizar el número de copias de los expedientes de registro, por procedimiento nacional y con la intención de armonizar en este sentido, con lo establecido en la Circular 2/2002 sobre las modificaciones de las condiciones de autorización de comercialización de medicamentos de uso veterinario, se establece en la presente circular lo siguiente:

El número de copias de los expedientes que avalan una solicitud de autorización de comercialización será de un original y tres copias adicionales. De la misma manera serán el número de copias para las respuestas a la solicitud de información complementaria. El número de copias para las alegaciones a dictámenes desfavorables emitidos por el Comité de Evaluación de Medicamentos de Uso Veterinario serán un total de 17

En cuanto al idioma en el que se deberán presentar, dichas solicitudes, será la lengua española oficial del Estado de acuerdo con lo establecido en el artículo 21 del Real Decreto 109/95 sobre medicamentos veterinarios. Es decir,

· Parte I lengua española oficial del Estado

· Parte II lengua española oficial del Estado ( se admitirá datos de apoyo en inglés, como gráficos y tablas)

· Parte III y IV, lengua española oficial del Estado ( se admitirá datos de apoyo en inglés, siempre que se elabore un índice resumen en español de los datos y estudios aportados así como las conclusiones extraídas de los mismos)

Las modificaciones, tanto tipo I como tipo II, de las condiciones de autorización de comercialización de los medicamentos de uso veterinario, en cuanto al número de copias como al idioma en el que se debe presentar se regirá por lo establecido en la Circular 2/2002. (modificaciones Tipo I y Tipo II: original y dos copias; Cambios de titularidad: original y una copia); en cuanto al idioma será de aplicación lo indicado anteriormente. 

Numero de copias e idiomas de las solicitudes de autorización de comercialización o modificaciones de las condiciones autorización de comercialización por procedimiento de reconocimiento mutuo.

Con el propósito de racionalizar el número de copias de las solicitudes de autorización de comercialización por procedimiento de reconocimiento mutuo, así como, las modificaciones de las condiciones de autorización por dicho procedimiento, se establece las siguientes instrucciones:

· Las solicitudes de autorización de comercialización: un original y tres copias ( la Parte I de cada una de ellas (4)  el idioma de presentación tendrán que ser en español e inglés). Igualmente se presentarán 7 copias adicionales de la Parte I en español. 

· Las solicitudes de modificaciones de las condiciones de autorización ( tipo I y tipo II) se presentaran un original y dos copias. ( El modelo de solicitud en inglés y en la lengua española oficial del Estado y la documentación técnica en inglés)

· Las respuestas a las preguntas que pudieran formularse se presentaran 4 ejemplares, en el caso de solicitudes de autorización de comercialización. Para las modificaciones el número de ejemplares será de 3. El idioma tanto en un caso como en el otro, será el inglés

· Las revalidaciones quinquenales se presentaran un original y dos copias. El idioma será en inglés, en el caso que se modifique en algún aspecto el Sumario de Características/ Ficha Técnica del medicamento, se presentará en inglés y en la lengua española oficial del Estado.
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