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De acuerdo con la version vigente del documento Quality Review of
Documents (QRD), en el apartado 6.2. “Incompatibilidades” principa-
les de la ficha técnica (FT), se deben incluir las menciones siguientes
gue correspondan, segun el caso:

e <No procede>
<En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento
veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterina-
rios>

e <No mezclar con ningun otro medicamento veterinario> , excepto
<el diluyente u otro componente> <recomendado> <suministra-
do> <para su uso con el medicamento veterinario>

e <Ninguna conocida>

Nota informativa

En referencia a la interpretacién del apartado 6.2. “Incompatibilidades” prin-
cipales de las FT de los medicamentos veterinarios, se informa de lo si-
guiente:

a) En el apartado 6.2 de las FT deben incluirse las principales incompati-
bilidades fisicas 0 quimicas observadas en los estudios de compatibilidad
realizados sobre el medicamento veterinario con otros productos con los
gue es probable que se pueda diluir o mezclar (p.ej. con un aditivo para la
alimentacion animal).

b) <No procede>

Se escoge cuando la incompatibilidad no es una preocupaciéon relevante
debido a la forma farmacéutica del producto (p. ej. para formas farmacéuti-
cas orales solidas).
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c) <En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento
veterinario no debe mezclarse con otros medicamentos veterinarios>
Debe incluirse esta frase cuando no se haya demostrado la compatibilidad
con otros medicamentos veterinarios 0 no se hayan realizado estudios.
(p. €j. parenterales, premezclas medicamentosas, medicamentos para ad-
ministracion en agua de bebida).

d) <No mezclar con ningln otro medicamento veterinario>, excepto
<el disolvente u otro componente> <recomendado> <suministrado>
<para su uso con el medicamento veterinario>
Se escoge para los productos inmunolégicos, ya que no se permite mez-
clarlos con otros productos, excepto otros componentes o el disolvente re-
comendado, a menos que se hayan proporcionado datos de compatibilidad.

e) <Ninguna conocida>

Se escoge cuando se han realizado estudios de compatibilidad y no se ha
encontrado constancia de alguna incompatibilidad para ese medicamento
veterinario.

Por razones de seguridad, en todas las FT de las premezclas medicamen-
tosas y de los medicamentos para administracion en el agua de bebida de-
beran figurar las leyendas que apliqguen en cada caso. Los titulares de me-
dicamentos cuyas FT no hayan incorporado las frases actualizadas del
QRD para el apartado 6.2 y en el 12 del Prospecto, deberan solicitar en un
plazo maximo de un mes, a contar desde el dia siguiente a la publica-
cion de esta nota informativa, la modificacion tipo Il C.1.4., con la exen-
cion que se indica en el Articulo121.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio.

En caso de no solicitarla, se procedera a la suspensién temporal de las co-
rrespondientes autorizaciones de comercializacion en cumplimiento del
articulo 51.1.i) del Real Decreto 1246/2008 hasta no resolverse la modifica-
cion.
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