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MODIFICACIÓN DEL CALENDARIO DE IMPLEMENTACIÓN DE LAS CIRCULARES 7/2003 SOBRE “ADECUACIÓN DE FICHAS TÉCNICAS, PROSPECTOS, ETIQUETADO Y CARTONAJE DE LOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO A BASE DE AVERMECTINAS” Y 8/2003 SOBRE “ADECUACIÓN DE FICHAS TÉCNICAS, PROSPECTOS, ETIQUETADO Y CARTONAJE DE LOS MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO CON EXCIPIENTES OLEOSOS”.

Las Circulares 7/2003 y 8/2003 de 24 de julio de 2003, establecen unos procedimientos y unos calendarios para la inclusión de una serie de advertencias en determinados medicamentos de uso veterinario.   

Considerando que es conveniente otorgar más tiempo a los Laboratorios para la presentación las variaciones de sus medicamentos, los plazos establecidos en las Circulares 7 y 8/2003 se sustituyen por los siguientes:

1º- La fecha límite de presentación de las correspondientes variaciones de las autorizaciones de comercialización de medicamentos autorizados por procedimiento “puramente nacional” (se excluyen, por tanto, los medicamentos autorizados por procedimiento de “Reconocimiento Mutuo” y los autorizados por procedimiento “Centralizado” que seguiran sus propios calendarios) afectadas por las citadas Circulares será el 31 de diciembre de 2003.  

2º-  A partir del 30 de junio de 2004, los Laboratorios no podrán suministrar a los canales de comercialización ningún ejemplar que no lleve incluidas las correspondientes advertencias. Por lo tanto, durante un periodo, podrán existir en los canales de comercialización ejemplares sin las advertencias (suministrados antes del 30 de junio de 2004) y ejemplares que sí lleven ya incluidas las advertencias.

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios informará oportunamente a los Servicios competentes en materia de control de medicamentos de uso veterinario de las Comunidades Autónomas del nuevo calendario de aplicación de las Circulares y la relación de los medicamentos que se hayan modificado. 

Madrid, 16 de octubre de 2003.

EL DIRECTOR DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS  Y  PRODUCTOS SANITARIOS.
Fdo. Carlos Lens Cabrera

	CORREO ELECTRÓNICO
smuvaem@agemed.es
	C/ ALCALÁ, 56

28071 MADRID

TEL: 91 822 54 01

FAX: 91 822 5443
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