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NOTA  COMPLEMENTARIA  A  LA  

CIRCULAR  Nº 7/ 2003  SOBRE  LA  

ADECUACIÓN  DE FICHAS TÉCNICAS, PROSPECTOS, ETIQUETADO Y CARTONAJE DE LOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO  A  BASE  DE  AVERMECTINAS.

La Circular de esta Agencia nº 7/2003 establece la obligación de introducir en todos los medicamentos de uso veterinario que tengan en su composición una Avermectina y que se comercialicen en formas farmacéuticas inyectables una serie de advertencias en la Ficha Técnica, Prospecto, Etiquetado y Cartonaje.   

Las advertencias contienen referencias a problemas detectados en una serie de especies animales que no constan entre las autorizadas y en algunas razas de perros.   Entre las especies animales que figuran en la Circular 7 / 2003 consta la “tórtola”, que no debe ser incluida por el momento en las advertencias que se añadan en los diferentes textos indicados en el párrafo anterior. 

En consecuencia, la frase que deberá añadirse es la siguiente: “Las avermectinas no son bien toleradas por algunas especies animales para las que no esté autorizado el medicamento (se han observado graves casos de intolerancia con resultado de muerte en perros, especialmente en collies, perros pastores ingleses, otras razas semejantes y sus cruces, así como en tortugas)”.

Madrid, 30 de octubre de 2003.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO.

 Margarita Arboix Arzo.
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smuvaem@agemed.es
	C/ ALCALÁ, 56

28071 MADRID

TEL: 91 822 54 01

FAX: 91 822 5443


	MINISTERIO 

DE SANIDAD 

Y CONSUMO

	Agencia  española de

medicamentos y productos sanitarios



[image: image5.png]


[image: image6.png]MINISTERIO
DE SANIDAD
Y CONSUMO




[image: image7.wmf]agencia española de

medicamentos  y

productos sanitarios

_1029658054.bin

_1120551030.doc
agencia española de medicamentos  y productos sanitarios 


[image: image1.emf][image: image2.emf]






























