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NOTA INFORMATIVA DE LA REUNION 982 DEL COMITE DE EVALUACION
DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO
4 de febrero de 2009

El Comité de Evaluacion de Medicamentos de uso Veterinario en su reunion de 4 de febrero de
2009 ha procedido a la evaluacién de una serie de solicitudes de autorizacion de comercializa-
cion asi como de solicitudes de modificacion de las condiciones de autorizacion de los medi-
camentos ya registrados. De todas estas, han terminado el procedimiento y han recibido un
dictamen favorable las solicitudes que se relacionan a continuacion, quedando pendientes de
emision las correspondientes resoluciones de autorizacion por parte de la Direccién de la Agen-

cla:

FARMACOLOGICOS

A. Solicitudes procedimiento Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Solicitudes de autorizacién de comercializacion de medicamentos farmacolégicos

MEDESON

Solicitante: INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

N° de tramite: 08/0008 V n° RAEFAR 2007000839
Tipo de solicitud: Art. 13 (1) Solicitud de un genérico
Sustancia activa: medetomidina (como clorhidrato)

DIAMULIN (anteriormente NEOMULIN)

Solicitante: SUPER'S DIANA, SL. LABORATORIOS FARMACOLOGICOS
N° de trdmite: 08/0017 V n° RAEFAR 2008000260

Tipo de solicitud: Art. 13 (1) Solicitud de un genérico

Sustancia activa: hidrogenofumarato de tiamulina

Variaciones tipo Il de medicamentos farmacol6gicos

FORTEKOR SABOR 20 mg

Solicitante: NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.

N° de tramite: 2008/1811 ESP/11/0009

N° de registro: 1811 ESP

Tipo de solicitud: Adicién de indicaciones: tratamiento paliativo de la insuficiencia renal
crénica en perros

Sustancia activa: hidrocloruro de benazepril

FORTEKOR SABOR 5 mg

Solicitante: NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.

N° de tramite: 2008/1810 ESP/11/0011

N° de registro: 1810 ESP

Tipo de solicitud: Adicién de indicaciones: tratamiento paliativo de la insuficiencia renal
cronica en perros

Sustancia activa: hidrocloruro de benazepril
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FORTEKOR 2,5 mg

Solicitante: NOVARTIS SANIDAD ANIMAL, S.L.

N° de tramite: 2008/1601 ESP/11/0012

N° de registro: 1601 ESP

Tipo de solicitud: Adicién de indicaciones: tratamiento paliativo de la insuficiencia renal
crénica en perros

Sustancia activa: hidrocloruro de benazepril

B. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion de los procedimientos comunitarios.

B.1.Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion procedimiento Descentralizado

Procedimientos que han superado el Dia 210: 28 de enero de 2009.

CEVAZURIL 50 mg/ml, Suspensién oral para lechones

Solicitante: CEVA SANTE ANIMALE

Tipo de Solicitud: Generico Medicamento de referencia BAYCOX 5 %
Sustancia activa:Toltrazurilo

Especie de destino: Lechones

Fecha de publicacion: 6 de febrero de 2009
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