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CIRCULAR  Nº:  10 / 2000    - MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

DEPENDENCIA:
AGENCIA ESPAÑOLA DEL MEDICAMENTO.
CONTENIDO: 
APLICACIÓN DEL REGLAMENTO 2377/90 CEE  MODIFICADO POR EL REGLAMENTO 434/97, SOBRE LÍMITES MÁXIMOS DE RESIDUOS.

ÁMBITO DE APLICACIÓN:
VETERINDUSTRIA, INDUSTRIA FARMACÉUTICA VETERINARIA

INTRODUCCIÓN.-

El Reglamento 2377/90, modificado por el Reglamento 434/97, establece el procedimiento para la fijación de los límites máximos de residuos de las sustancias  farmacologicamente activas empleadas en los medicamentos veterinarios con destino a los animales productores de alimentos, de consumo humano.

Como consecuencia de esta legislación y las disposiciones que la complementan,  algunas sustancias están prohibidas o tienen limitaciones de comercialización en la Unión Europea, que afectan a diferentes especies animales productoras de alimentos, para las que, en principio, estaban destinados.

Por lo tanto se hace necesario establecer un plan de actuación para adecuar los medicamentos de uso veterinario que están afectados por la aplicación de esta reglamentación comunitaria.  Las modificaciones que se admitirán en dichos medicamentos serán: a) la supresión de especies de destino y/o determinadas producciones animales (leche, huevos, miel); b) supresión de vías de administración; y c) supresión de aquellas  sustancias farmacológicamente activas que no se encuentren en la reglamentación anteriormente mencionada o que estén incluidas en el Anexo IV del Reglamento 2377/90.
Es necesario recordar que, aunque la reglamentación comunitaria es de aplicación directa, los cambios que se puedan derivar para adecuar las autorizaciones de comercialización de los medicamentos de uso veterinario afectados por esta reglamentación precisan de una Resolución expresa de la Agencia Española del Medicamento.


ACTUACIONES.-

Esta circular establece la documentación requerida para solicitar tales modificaciones  y el procedimiento que se seguirá en cada uno de los supuestos que se detallan seguidamente:

a) Supresión de especies de destino y/o determinadas producciones animales (leche, huevos, miel):

Los solicitantes deberán presentar en el Registro General de la Agencia Española del Medicamento la documentación que a continuación se señala:

1. 
2. 
3. 
4. 

1. Escrito de presentación donde se indique el producto afectado y las modificaciones propuestas.
2. Parte IA: Datos administrativos.
3. Material de acondicionamiento anterior a la modificación, y el propuesto.

Si el producto posee Sumario de Características autorizado, se adjuntará el antiguo y el propuesto, solo con la modificación solicitada.

Esta documentación se presentará  antes del 30 de septiembre de 2000.
La Agencia Española del Medicamento emitirá Resolución expresa.

b) b)
Supresión de vía(s) de administración 

1. 
2. 
3. 
4. 
Los solicitantes deberán presentar en el Registro General de la Agencia Española del Medicamento la documentación que a continuación se señala:
1. Escrito de presentación donde se indique el producto afectado y las modificaciones propuestas.
2. Parte IA: Datos administrativos.
3. Material de acondicionamiento anterior a la modificación, y el propuesto.

Si el producto posee Sumario de Características autorizado, se adjuntará el antiguo y el propuesto, solo con la modificación solicitada.

Esta documentación se presentará antes del 30 de septiembre de 2000.
La Agencia Española del Medicamento emitirá Resolución expresa. 
c)
Supresión de sustancias  farmacológicamente activas que no se encuentren recogidas en el Reglamento 2377/90 (modificado por el Reglamento 434/97), o que estén incluidas en el Anexo IV de dicho Reglamento
Se deberá presentar, en el Registro General de la Agencia Española del Medicamento, la oportuna solicitud de supresión de la(s) sustancia(s) farmacológicamente activa(s) afectada(s),  siempre y cuando se mantenga alguna de las indicaciones terapéuticas autorizadas anteriormente,  acompañada de:

1. Escrito de presentación.

2. Impreso establecido de solicitud de modificaciones.

3. Parte I.A. :     Datos Administrativos.

4. Parte I.B.1: Sumario de Características si existe y propuesta del nuevo Sumario de Características .

5. Parte I.B.2 :  Material de acondicionamiento autorizado y el propuesto. 
6. Parte I.C.1: Informe de experto sobre la documentación química y farmacéutica de la nueva composición.
7. Parte I.C.2 :  Informe del experto sobre residuos, si procede.

8.
Parte I.C.3 :  Informe del experto clínico .
9.
Partes II.A, II.B, II.D (si procede), II.E y II.F.2: Documentación    Química,   Farmacéutica y Biológica.

10.
Parte III : Estudio del establecimiento de tiempo de espera, si procede.

11.
Parte IV : Información preclínica y/o clínica, según proceda, o datos de la literatura.

Esta documentación se presentará antes del 31 de marzo de 2001.
Estas solicitudes se contemplarán como nuevos registros, serán validados por la AEM y sometidos a evaluación y dictamen de la CODEMVET.


OBSERVACIONES

Los medicamentos veterinarios que contengan en su composición sustancias contempladas en el Anexo IV del Reglamento 2377/90, no pueden destinarse a animales productores de alimentos de consumo humano y, en consecuencia, su comercialización está prohibida, para este uso, en el marco de la Unión Europea.

En todo caso, el titular deberá comunicar a la AEM antes del 1 de julio de 2000, la retirada del medicamento veterinario del mercado o si se acoge a alguna de las modificaciones existentes.

Madrid, 29 de mayo de 2000
EL DIRECTOR
Josep Torrent i Farnell
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