MINISTERIO agencia espafiola de SUBDIRECCION GENERAL
m medicamentos y DE MEDICAMENTOS

productos sanitarios

2 DE SANIDAD
Y POLITICA SOCIAL

DE USO VETERINARIO

NOTA INFORMATIVA DE LA VIGESIMOTERCERA REUNION
DEL COMITE DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS DE USO
VETERINARIO CELEBRADA EL 10 DE SEPTIEMBRE DE 2009.

De la reunidn celebrada se destacan los siguientes puntos:

1°.- Aprobacion de las modificaciones acordadas en el arbitraje comunitario
de los medicamentos veterinarios del grupo Alfa 2 agonistas.
El Comité emitié un Dictamen favorable a la modificacion de las autorizaciones de comercia-

lizacion de estos medicamentos en consonancia con la Decision Comunitaria del pasado 30 de
abril.

2°.- Evaluacion de asuntos de farmacovigilancia veterinaria correspondientes
a otros medicamentos veterinarios.

El Comité dictamind sobre cuatro informes presentados por la Subdireccion General en los que
se proponian distintas actuaciones y modificaciones de la informacion sobre efectos adversos de
la Ficha Técnica y del Prospecto. Las propuestas fueron aceptadas.

3°.- Protocolo de Estudio Postautorizacién de Vacunas frente a la Lengua
Azul.

El Comité examiné el borrador de protocolo de estudio, realizando una serie de modificacio-
nes. Se acordd abrir un plazo adicional de 15 dias para evaluar en su conjunto el documento y
hacer las Ultimas observaciones.

Madrid, 11 de septiembre de 2009.
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