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Como continuacién de la nota informativa MVET, 1/2017' publicada el
dia 2 de marzo de 2017, en la que se dan una serie de instrucciones,
que siguen vigentes, para la adecuacion de las fichas técnicas (FT) y
prospectos (PT) de las premezclas medicamentosas y de los medica-
mentos para administracion en el agua de bebida, se procede a hacer
las aclaraciones indicadas en la nota.

Los titulares de medicamentos cuyas FT no hayan incorporado las frases ac-
tualizadas del documento Quality Review of Documents (QRD) para el apar-
tado 6.2 y en el 12 del Prospecto, deberan optar, segun proceda, por soli-
citar una de las modificaciones que se indican a continuacion:

1. Modificacién tipo IB C.ll.z., si sOlo se van a adaptar al QRD las frases del
apartado 6.2 y 12, sin aportar ninguna documentacion que conlleve eva-
luacion de la misma.

2. Maodificacion tipo Il C.1.4, si se van a presentar estudios de compatibilidad.

En ambos casos se aplicaria la exencion que se indica en el Articulo 121.5
del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

En caso de no solicitar la modificacion que corresponda, se procedera a la
suspension temporal de las autorizaciones de comercializacion en cumpli-
miento de los articulos 51.1.i)) y 52 del Real Decreto 1246/2008, hasta no
resolverse dicha modificacion, que se debera solicitar en un plazo maximo
de seis meses, a contar desde el dia siguiente a la publicacidon de esta
nota informativa.

CORREO ELECTRONICO

smuvaem@aemps.es

Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
www.aemps.gob.es TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:smuvaem@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2015-8343
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2008-13682
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-incompatibilidades.htm

Referencias

1.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Web. Nota informativa de 2
de marzo de 2017. Ref. MVET, 1/2017. Interpretacion del apartado de “incompatibilida-
des” de las fichas técnicas de los medicamentos veterinarios. Disponible en:

https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-

incompatibilidades.htm (hipervinculo revisado el 10 de marzo de 2017).

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES

E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS

Pagina 2 de 2


https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-incompatibilidades.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-incompatibilidades.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-incompatibilidades.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/industria/2017/NI-MVET_01-2017-incompatibilidades.htm

	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
	Referencias


