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Con motivo del vencimiento del plazo otorgado para la solicitud de las
modificaciones correspondientes en las fichas técnicas y prospectos,
que tendr& lugar el dia 23 de diciembre de 2017, para todos aquellos
medicamentos que no hayan solicitado la modificacion oportuna, o
bien no hayan justificado estas modificaciones mediante otros
procedimientos (otras modificaciones o revalidaciones), se iniciara el
procedimiento de suspension temporal de la comercializacion a partir
del dia 2 de enero de 2018, hasta no resolverse dicha modificacion.

Como continuaciéon de las notas informativas publicadas los dias 2 y 10 de
marzo, 22 de junio y 20 de julio de 2017, en las que se daban una serie de
instrucciones para la adecuacién de las fichas técnicas y prospectos de las
premezclas medicamentosas y de los medicamentos para administracion
en el agua de bebida, se comunica lo siguiente:

Con motivo del vencimiento del plazo otorgado para la solicitud de las
modificaciones correspondientes en las fichas técnicas y prospectos, que
tendr4 lugar el dia 23 de diciembre de 2017, para todos aquellos
medicamentos que no hayan solicitado la modificacion oportuna, o bien no
hayan justificado estas modificaciones mediante otros procedimientos
(otras modificaciones o revalidaciones), se iniciara el procedimiento de
suspension temporal de la comercializacion a partir del dia 2 de enero de
2018, en cumplimiento de los articulos 51.1.i)) y 52 del Real Decreto
1246/2008, hasta no resolverse dicha modificacion.

Para los medicamentos que permanezcan en los canales de
comercializacion y que contengan la informacion no actualizada se
decretara una retirada del medicamento de los mismos, otorgando un
maximo de 4 meses a contar desde el dia siguiente al vencimiento de la
fecha limite para la solicitud de las modificaciones.
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Las solicitudes de modificacién recibidas se estan resolviendo. Cuando
concluya la resolucion de dichas solicitudes se emitira una nota informativa
indicando las actuaciones a llevar a cabo en la prescripcion veterinaria y el
tiempo maximo de permanencia en el mercado de los ejemplares con los
textos informativos antiguos.
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