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Con fecha de 14 de julio de 2016 la Comision Europea adopté la
Decision _de Ejecucién de la Comision C (2016)4708 final en el
marco del articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, sobre el arbitraje de todos Ilos
medicamentos veterinarios que contienen colistina en combinaciéon
con otras sustancias antimicrobianas para administraciéon por via
oral. Segun esta Decision deben retirarse las autorizaciones de
comercializacion de estos medicamentos veterinarios.

Nota informativa

Segun lo anteriormente expuesto y basandose en los términos de la
Decision, la AEMPS informa de las siguientes medidas adoptadas:

1. Todas las autorizaciones de comercializacion de los medicamentos
afectados seran revocadas.

2. No se iniciaran actuaciones de retirada del mercado de los lotes de los
medicamentos afectados, debido a que la Decisién no lo especifica ni
insta a su inicio. Por lo tanto, se permitira la permanencia en el mercado
de estos medicamentos durante un periodo maximo de 6 meses a
contar desde la fecha de la resolucion de la AEMPS de revocacion de
las correspondientes autorizaciones de comercializacion. Transcurrido
dicho periodo, los titulares deberan retirar del mercado todos los
ejemplares existentes.

CORREO ELECTRONICO Péagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1~ EDIFICIO 8
28022 MADRID
smuvaem@aemps.es www.aemps.gob.es TEL: 91822 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.es en la seccion ‘listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/
mailto:smuvaem@aemps.es
http://www.aemps.es/
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2016/20160714135332/dec_135332_es.pdf

	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
	Información para los profesionales veterinarios

