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CIRCULAR  NÚMERO 13/ 2003

ORGANISMO:    AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO.

CONTENIDO: FORMULARIO DE NOFICACIÓN DE SUPUESTAS REACCIONES ADVERSAS INDIVIDUALES A MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO, PARA USO EXCLUSIVO DE LOS LABORATORIOS TITULARES DE AUTORIZACIONES DE COMERCIALIZACIÓN.

AMBITO DE APLICACIÓN:   INDUSTRIA FARMACÉUTICA VETERINARIA.

El pasado mes de marzo, el Comité Permanente de Medicamentos Veterinarios (CVMP) de la Agencia Europea para la Evaluación de Medicamentos (EMEA) aprobó el formulario de Notificación de Supuestas Reacciones Adversas Individuales de uso exclusivo por los Laboratorios Titulares de autorizaciones de comercialización de medicamento de uso veterinario. 

Este formulario ha sido consensuado entre todos los Estados miembros de la Unión Europea en base a los requisitos del guideline EMEA/CVMP/183/96 y es el que debe ser empleado por los Laboratorios en la notificación de supuestas reacciones adversas causadas por sus medicamentos, independientemente del procedimiento seguido para el registro del medicamento (Centralizado, Reconocimiento Mutuo o Nacional propiamente dicho). 

El nuevo formulario sustituye al que estaba establecido a nivel nacional, que continuará, por el momento, para uso por el resto de potenciales notificadores de supuestas reacciones adversas (profesionales sanitarios, ganaderos, propietarios de animales, etc.).

Una versión del formulario (elaborado en pdf. versión 5.0) se incorporará a la página web de esta Agencia.

Madrid,  23 de julio de 2003.

EL  DIRECTOR  DE  LA  AGENCIA  ESPAÑOLA  DEL  MEDICAMENTO

Fernando García Alonso.
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