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El Comité de Medicamentos Veterinarios en su reunién de 8 de enero
de 2020 ha procedido a la evaluacion de una serie de solicitudes de
autorizacion de comercializacién asi como de solicitudes de
modificacion de las condiciones de autorizacion de los
medicamentos ya registrados. De todas estas, han terminado el
procedimiento y han recibido un dictamen favorable las solicitudes
gue se relacionan a continuacion, quedando pendientes de emision
las correspondientes resoluciones de autorizacion por parte de la
Direccion de la Agencia.

Nota iInformativa

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

A.1. Solicitudes de Autorizacion de Comercializacion procedimiento
Descentralizado

¢ ENROCAT SABOR 25 mg/ml suspension oral para gatos (Espafia como
RMS)
Solicitante: INVESA
Numero de procedimiento: ES/V/0294/001/DC
Tipo de solicitud: Hibrido
Sustancia activa: enrofloxacino
Especies de destino: gatos
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PERSOVAC liofilizado y disolvente para suspension inyectable para
porcino

Solicitante: CEVA

Numero de procedimiento: FR/V/0366/001/DC

Tipo de solicitud: Completa

Sustancia activa: Virus del sindrome reproductivo y respiratorio porcino
(PRRS), vivo atenuado, cepa P120

Especies de destino: porcino

PIMOTAB 1.25 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: CP-PHARMA HANDELSGESELLSCHAFT MBH
Numero de procedimiento: NL/V/0297/001/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: pimobendan

Especies de destino: perros

PIMOTAB 2,5 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: CP-PHARMA HANDELSGESELLSCHAFT MBH
Numero de procedimiento: NL/V/0297/002/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: pimobendan

Especies de destino: perros

PIMOTAB 5 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: CP-PHARMA HANDELSGESELLSCHAFT MBH
Numero de procedimiento: NL/V/0297/003/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: pimobendan

Especies de destino: perros

PIMOTAB 10 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: CP-PHARMA HANDELSGESELLSCHAFT MBH
Numero de procedimiento: NL/V/0297/004/DC

Tipo de solicitud: Hibrido

Sustancia activa: pimobendan

Especies de destino: perros
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e PIMOTAB 15 mg comprimidos masticables para perros
Solicitante: CP-PHARMA HANDELSGESELLSCHAFT MBH
Numero de procedimiento: NL/\V/0297/005/DC
Tipo de solicitud: Hibrido
Sustancia activa: pimobendan
Especies de destino: perros

A.2. Solicitudes de Renovacién de la Autorizacion de Comercializacion por
procedimiento de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado

e AMODIP 1,25 mg comprimidos masticables para gatos
Solicitante: CEVA
Numero de procedimiento: FR/V/0413/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: amlodipino besilato
Especies de destino: gatos

e AQUACEN OXITETRACICLINA HIDROCLORURO 1000 mg/g premezcla
medicamentosa (Espafia como RMS)
Solicitante: CENAVISA S.L.
Numero de procedimiento: ES/V/0229/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovaciéon
Sustancia activa: hidrocloruro de oxitetraciclina
Especies de destino: salmon, lubina, dorada, rodaballo, anguila, carpa.

e MILPRAZON 12,5 mg / 125 mg comprimidos para perros que pesen al
menos 5 kg
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: IE/V/0462/002/R/001
Tipo de solicitud: Renovacién
Sustancia activa: milbemicina, prazicuantel
Especies de destino: perros

e MILPRAZON 2,5mg / 25 mg comprimidos para perros pequefos y
cachorros de al menos 0,5 kg
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: IE/V/0462/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacién
Sustancia activa: milbemicina, prazicuantel
Especies de destino: perros
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e MILBACTOR 12,5 mg / 125 mg comprimidos para perros que pesen al
menos 5 kg
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: IE/V/0463/002/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: milbemicina, prazicuantel
Especies de destino: perros

e MILBACTOR 2,5 mg / 25 mg comprimidos para perros pequefos y
cachorros de al menos 0,5 kg
Solicitante: KRKA, D.D. NOVO MESTO
Numero de procedimiento: IE/V/0463/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovacion
Sustancia activa: milbemicina, prazicuantel
Especies de destino: perros

¢ MARBOCOLI 100 mg/ml soluciéon inyectable para porcino y bovino
(Espafia como RMS)
Solicitante: S.P. VETERINARIA
Numero de procedimiento: ES/V/0217/001/R/001
Tipo de solicitud: Renovaciéon
Sustancia activa: marbofloxacino
Especies de destino: porcino, bovino

El Comité de Medicamentos Veterinarios en esta reunion ha emitido una opinién
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 emisidn de las correspondientes
resoluciones

e ACUIMIX 750 mg/g
Solicitante: HUVEPHARMA SA
N° de tramite: 20181211/V/06/0001
N° de registro: 3037 ESP
Tipo de solicitud: Circular 4/2012
Sustancia activa: hidrocloruro de oxitetracilina
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e APSAMIX LINCOMICINA 55 mg/g

Solicitante: ANDRES PINTALUBA, S. A.

N° de tramite: 20190724/V/06/0001

N° de registro: 3149 ESP

Tipo de solicitud: Circular 4/2012

Sustancia activa: hidrocloruro de lincomicina

APSAMIX LINCOMICINA 220 mg/g
Solicitante: ANDRES PINTALUBA, S. A.

N° de tramite: 20190724/V/06/0002

N° de registro: 3150 ESP

Tipo de solicitud: Circular 4/2012

Sustancia activa: hidrocloruro de lincomicina
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