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El Comité de Medicamentos Veterinarios en su reunién de 11 de
septiembre de 2019 ha procedido a la evaluacion de una serie de
solicitudes de autorizaciéon de comercializacion asi como de
solicitudes de modificacién de las condiciones de autorizacién de
los medicamentos ya registrados. De todas estas, han terminado el
procedimiento y han recibido un dictamen favorable las solicitudes
gue se relacionan a continuaciéon, quedando pendientes de emision
las correspondientes resoluciones de autorizacion por parte de la
Direccién de la Agencia.

Nota informativa

A. Solicitudes de Autorizacibn de Comercializacion de los
procedimientos comunitarios.

A.1. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacién procedimiento de
Reconocimiento Mutuo

e LISMAY polvo para administracién en agua de bebida (Espafia como RMS)
Solicitante: LABORATORIOS MAYMO, S.A.
Numero de procedimiento: ES/V/0283/001/E/001
Tipo de solicitud: Genérico
Sustancia activa: hidrocloruro de lincomicina, sulfato de espectinomicina
tetrahidrato
Especies de destino: porcino
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A.2. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion procedimiento

Descentralizado

DYNACAN solucion spot-on para gatos y hurones
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.

Numero de procedimiento: PT/V/0130/001/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: fipronilo, (s)-metopreno

Especies de destino: gatos y hurones

DYNACAN solucién spot-on para perros 2-10 kg
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.
Numero de procedimiento: PT/V/0131/001/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: fipronilo, (s)-metopreno

Especies de destino: perros

DYNACAN solucién spot-on para perros 10-20 kg
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.

Numero de procedimiento: PT/V/0131/002/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: fipronilo, (s)-metopreno

Especies de destino: perros

DYNACAN solucion spot-on para perros 20-40 kg
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.

Numero de procedimiento: PT/V/0131/003/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: fipronilo, (s)-metopreno

Especies de destino: perros

DYNACAN solucion spot-on para perros > 40 kg
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.
Numero de procedimiento: PT/V/0131/004/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: fipronilo, (s)-metopreno

Especies de destino: perros
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PRINOCATE 40 mg / 4 mg solucién para uncion dorsal puntual para
gatos pequefios y hurones

Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO

Numero de procedimiento: IE/V/0392/001/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina

Especies de destino: gatos, hurones

PRINOCATE 80 mg / 8 mg solucién para uncion dorsal puntual para
gatos grandes

Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO

Numero de procedimiento: IE/V/0392/002/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina

Especies de destino: gatos

PRINOCATE 40 mg / 10 mg soluciéon para uncion dorsal puntual para
perros pequefios

Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO

Numero de procedimiento: IE/\V/0392/003/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina

Especies de destino: perros pequefios

PRINOCATE 100 mg / 25 mg solucion para uncion dorsal puntual para
perros medianos

Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO

Numero de procedimiento: IE/\V/0392/004/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina

Especies de destino: perros medianos

PRINOCATE 250 mg / 62,5 mg solucién para uncion dorsal puntual
para perros grandes

Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO

Numero de procedimiento: IE/V/0392/005/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina

Especies de destino: perros grandes
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e PRINOCATE 400 mg / 100 mg solucion para uncién dorsal puntual
para perros muy grandes
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: IE/V/0392/006/DC
Tipo de solicitud: Hibrido
Sustancia activa: imidacloprid, moxidectina
Especies de destino: perros muy grandes

A.3. Solicitudes de Renovacién de la Autorizacion de Comercializaciéon
por procedimiento de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado

e PRIMUN SALMONELLA E (Espafia como RMS)
Solicitante: LABORATORIOS CALIER, S.A.
Numero de procedimiento: ES/V/0218/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: Salmonella Enteritidis, inactivada, cepa PT 4; Salmonella
Typhimurium, inactivada, cepa DT104; Salmonella Infantis, inactivada, cepa
S1169
Especies de destino: liofilizado oral

e VETMEDIN VET 10 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: PHARMALEX
Numero de procedimiento: AT/V/0015/004/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: pimobendan
Especies de destino: perros

e VETMEDIN VET 5 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: PHARMALEX
Numero de procedimiento: AT/V/0015/003/R/001
Tipo de solicitud: Renovacién
Sustancia activa: pimobendan
Especies de destino: perros

e VETMEDIN VET 2,5 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: PHARMALEX
Numero de procedimiento: AT/V/0015/002/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: pimobendan
Especies de destino: perros
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e VETMEDIN VET 1,25 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: PHARMALEX
Numero de procedimiento: AT/V/0015/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: pimobendan
Especies de destino: perros

e STRECTIS 68 mg / 34 mg solucién spot-on para gatos 0,5-5 kg
Solicitante: CEVA
Numero de procedimiento: FR/V/0346/002/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: fipronilo, s-metopreno
Especies de destino: gatos

e STRECTIS 121 mg / 60 mg solucién spot-on para gatos 5-10 kg
Solicitante: CEVA
Numero de procedimiento: FR/V/0346/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: fipronilo, s-metopreno
Especies de destino: gatos

e FLORON 300 mg/ml solucidén inyectable para bovino y porcino
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: FR/V/0280/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacién
Sustancia activa: florfenicol
Especies de destino: bovino, porcino

El Comité de Medicamentos Veterinarios en esta reunion ha emitido una opinion
favorable sobre los procedimientos de renovacion quinquenal y sobre los
procedimientos de renovacion extraordinaria de las autorizaciones de
comercializacion de los medicamentos veterinarios que se citan a continuacion,
estando pendiente por la Direccion de la Agencia, la emision de las correspondientes
resoluciones

e CANAURAL gotas Oticas en suspension para perros y gatos
Solicitante: DECHRA VETERINARY PRODUCTS A/S
N° de tramite: 20180306/V/06/0001
N° de registro: 2448 ESP
Tipo de solicitud: Circular 4/2012
Sustancia activa: sulfato de framicetina, fusidato de dietanolamina, nistatina
y prednisolona
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