ANEXOS I, II y III de la Circular 2/2005

ANEXO I

En caso de no disponer de los estudios correspondientes al establecimiento del tiempo de espera, en el momento de presentar la solicitud de revalidación extraordinaria, el titular de la autorización de comercialización presentará la siguiente documentación:

· Propuesta de tiempo de espera provisional debidamente justificado de acuerdo con los conocimientos científicos del momento

· Documento acreditativo del acuerdo entre el titular y el centro dónde se desarrolla o desarrollará el estudio, indicando la fecha prevista del inicio del estudio y la de finalización

· Protocolo del estudio

· Carta compromiso del titular por el que se compromete a presentar el estudio una vez concluido en un periodo no superior a tres meses desde la fecha de finalización prevista. De no hacerse así se entenderá como un desistimiento por parte del titular.

En caso de Resolución positiva y no esté presentada la documentación por no corresponderle la fecha, esta tendrá un carácter provisional con una duración que estará determinada por la fecha de presentación del estudio de acuerdo con el compromiso expresado por el titular de la autorización.

Los titulares de las autorizaciones de comercialización podrán optar para el establecimiento del tiempo de espera por una de las siguientes alternativas:

a) Confirmación del tiempo de espera, para ello los titulares deberán presentar dos puntos de sacrificio en todos los tejidos marcados en el Reglamento 2377/1990 para la sustancia activa de que se trate.

b) Presentar un estudio de depleción de residuos en el tejido marcador, cuando este esté identificado, debiéndose justificar por parte del titular la idoneidad del tejido escogido.

c) Un estudio de depleción de residuos completo

d) Para el caso particular de los inyectables se podrá realizar el estudio de establecimiento del tiempo de espera considerando únicamente el punto de inyección de acuerdo con lo establecido en la Guía EMEA/CVMP/542/03

ANEXO II

MODELO DE SOLICITUD EXTRAORDINARIA DE

REVALIDACION DE UNA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

                  ADVANCE \u2VETERINARIA ADVANCE \u2

ADVANCE \d2






	ADVANCE \u2AUTORIZACION NACIONALADVANCE \d2 ADVANCE \d2 ADVANCE \u2



	Nombre de la Especialidad:                                       
Principio(s) Activo(s)/Cuantitativo:

Clasificación Farmacoterapéutica:                               

Forma farmacéutica y dosis:

Especies de destino:                                       
Número de registro:                                                   


	Nombre y dirección del titular

Persona de contacto:                                
Teléfono:                                                
Fax :                                                   
Referencia del solicitante:                         


	Fecha de la primera Autorización (mes/año)

: 
	Grupo al que pertenece la especialidad de acuerdo con lo establecido en la disposición segunda de la circular


	DOCUMENTOS A ADJUNTAR A LA SOLICITUD

Copia de la autorización de comercialización.
Ficha Técnica aprobada:  SI  NOADVANCE \d2
Ficha Técnica propuesta
Documentación presentada de acuerdo con las disposiciones  de la presente Circular, perteneciente al grupo:

· A
· B
· C
· D1
Etiquetado

Prospecto

Certificado de cumplimiento de NCF. Emitidos por la autoridad competente en los últimos tres años

Declaración del cumplimiento de EET y copias de los certificados, si procede. 

Abono de la tasa correspondiente al concepto de revalidación quinquenal



	


	FABRICANTES AUTORIZADOS 

Fabricante(s) autorizado(s (o importadores) responsables de la liberación del lote en el EEE  

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Telefono: 
Detallar a continuación los fabricantes adicionales responsables de la liberación del lote en el mismo formato 
Lugar donde se controla/analiza el lote si difiere del anterior:

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Fabricante(s) de la especialidad farmacéutica y lugar/es de fabricación (incluyendo los lugares de fabricación de diluyentes y solventes)

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Descripción de las tareas realizadas por el fabricante de la forma de dosificación/acondicionamiento, etc. 

Posición de la persona cualificada:

Detallar a continuación los fabricantes adicionales en el mismo formato

Fabricante(s) del principio activo

(Sólo mencionar el/los fabricante/s final/es)

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Detallar a continuación los fabricantes del principio activo adicionales en el mismo formato




	COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA COMPLETA EXPRESADA POR FORMA FARMACÉUTICA, UNIDAD DE ADMINISTRACIÓN O CANTIDAD DE REFERENCIA
Se determinará a que se refiere la composición cuantitativa  



	Nombre del principio activo*(s)

	Cantidad


	Unidad


	Monografía 



	Nombre de excipiente*(s)

	Cantidad
	Unidad
	Monografía 

	*Se deberá dar solamente un nombre en el siguiente orden de prioridad: DCI, Farmacopea europea, Farmacopea nacional, denominación común, denominación científica. El principio activo debe ser declarado con su DCI recomendada, acompañada de su sal o su forma hidratada, si procede.

	 Se deberá indicar a continuación los componentes en exceso (sobredosificación):

· principio (s) activo (s)

· excipiente (s)


(En caso que se propongan  cambios en la Ficha Técnica si está autorizada, indicar la situación actual y la propuesta, subrayando o marcando las palabras cambiadas. Adjuntar la nueva versión completa.)

	TEXTO ACTUAL DE LA FICHA TÉCNICA
	TEXTO PROPUESTO DE LA FICHA TÉCNICA

	
	


(En caso de no tener Ficha Técnica autorizada se presentará la propuesta)

	TEXTO  DE NUEVA FICHA TÉCNICA

	


	Por la presente solicito la Revalidación Extraordinaria de Autorización de Comercialización de la especialidad antes citada.  

Firmante principal                                             
Cargo (Título)*                                                   

Nombre (mecanografiado)                                     
Fecha                                                               
Segundo firmante                                              
Cargo (Título)*                                                    
Nombre (mecanografiado)                                      
Fecha                                                                
* Uno de los firmantes debe ser el Director Técnico.


ANEXO III

MODELO DE SOLICITUD DE

REVALIDACIÓN QUINQUENAL DE UNA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

                  ADVANCE \u2VETERINARIA ADVANCE \u2

ADVANCE \d2






	ADVANCE \u2AUTORIZACION NACIONALADVANCE \d2 ADVANCE \d2 
ADVANCE \u2


	Nombre de la Especialidad:                                       
Principio(s) Activo(s)/Cuantitativo:

Clasificación Farmacoterapéutica:                               

Forma farmacéutica y dosis:

Especies de destino:                                       
Número de registro:                                                   


	Nombre y dirección del titular

Persona de contacto:                                
Teléfono:                                                
Fax :                                                   
Referencia del solicitante:                         


	Fecha de la primera Autorización (mes/año)

: 
	


SOLICITUDES DE MODIFICACIÓN APROBADAS O PENDIENTES PRESENTADAS DESDE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN O DESDE LA ÚLTIMA REVALICACIÓN QUINQUENAL  

Por favor liste cronológicamente las modificaciones aprobadas o pendientes o las Restricciones de Seguridad Urgente, indicando la fecha de presentación, fecha de autorización (si está autorizada) y una breve descripción del cambio.

1.  Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:

2. Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:  
3. Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:  
4. Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:  
5. Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:  
6. Fecha de presentación:

      Fecha de autorización:

      Breve descripción del cambio:

	DOCUMENTOS A ADJUNTAR A LA SOLICITUD

Copia de la autorización de comercialización e histórico de las modificaciones autorizadas.
Ficha Técnica aprobada actualmente
Ficha Técnica propuesta, si procede
Informe Periódico de Seguridad
Etiquetado

Prospecto

Certificado de cumplimiento de NCF. Emitidos por la autoridad competente en los últimos tres años

Declaración del cumplimiento de EET y copias de los certificados, si procede. 

      Abono de la tasa correspondiente al concepto de revalidación quinquenal


	

	


	FABRICANTES AUTORIZADOS 

Fabricante(s) autorizado(s (o importadores) responsables de la liberación del lote en el EEE 

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Telefono: 
Detallar a continuación los fabricantes adicionales responsables de la liberación del lote en el mismo formato 
Lugar donde se controla/analiza el lote si difiere del anterior:

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Fabricante(s) de la especialidad farmacéutica y lugar/es de fabricación (incluyendo los lugares de fabricación de diluyentes y solventes)

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Descripción de las tareas realizadas por el fabricante de la forma de dosificación/ensamblaje, etc. 

Posición de la persona cualificada:

Detallar a continuación los fabricantes adicionales en el mismo formato

Fabricante(s) del principio activo

(Sólo mencionar el/los fabricante/s final/es)

Nombre: 
Dirección: 
País: 
Teléfono: 
Detallar a continuación los fabricantes del principio activo adicionales en el mismo formato




	COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA COMPLETA EXPRESADA POR FORMA FARMACÉUTICA, UNIDAD DE ADMINISTRACIÓN O CANTIDAD DE REFERENCIA
Se determinará a que se refiere la composición cuantitativa (Por ejemplo 1 cápsula) 



	Nombre del principio activo*(s)

	Cantidad


	Unidad


	Monografía 



	Nombre de excipiente*(s)

	Cantidad
	Unidad
	Monografía 

	*Se deberá dar solamente un nombre en el siguiente orden de prioridad: DCI, Farmacopea europea, Farmacopea nacional, denominación común, denominación científica. El principio activo debe ser declarado con su DCI recomendada, acompañada de su sal o su forma hidratada, si procede.

	 Se deberá indicar a continuación los componentes en exceso (sobredosificación):

· principio (s) activo (s)

· excipiente (s)


(En caso que se propongan  cambios en la Ficha Técnica considerados por el experto, indicar la situación actual y la propuesta, subrayando o marcando las palabras cambiadas. Adjuntar la nueva versión completa.)

	TEXTO ACTUAL DE LA FICHA TÉCNICA
	TEXTO PROPUESTO DE LA FICHA TÉCNICA

	
	


	Por la presente solicito la Revalidación Quinquenal de Autorización de Comercialización de la especialidad antes citada.  

Firmante principal                                             
Cargo (Título)*                                                   

Nombre (mecanografiado)                                     
Fecha                                                               
Segundo firmante                                              
Cargo (Título)*                                                    
Nombre (mecanografiado)                                      
Fecha                                                                
* Uno de los firmantes debe ser el Director Técnico.
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