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Acceso a RAEFAR

TRAMITES MAS USADOS  www.aemps.es/aplicaciones

MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

Tramite o procedimiento Aplicacion/Portal Expedientes electronicos EE[T;::;““

Autorizacion y Registro de RAEFAR: Aplicacion informatica de
Envio de expedientes
medicamentos de uso humano: Regiztro de Medicamentos de Si
electronicos eCTDI/NEES
comercializacion, variaciones, Uso Humano

Farmacovigilancia: Transmisitn

glectronica de sospechas de FEDRA = @ )
reacciones adversas

En=ayos Clinicos. Autorizacion de ECM: Portal de Ensayos Clinicos Presentacion de solicitudes de

nuevos ensayoes, modificaciones a con medicamentos Ensayos Clinicos con @ S0
los protocolos, ... Medicamentos en CVDVD

Ir al listado completo de procedimientos relacionados con medicamentos de uso humano.

Para poder acceder a la aplicacion es necesario solicitar nombre de
usuario y contrasefia a la AEMPS y tener un certificado digital (FNMT
Clase 2CA o eDNI)
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Solicitud \ Variaciones

Ment RAEFAR |

o Solicitud Variaciones 4 Cartas de Presentacién 4 Informacién Adicional

l

Nueva solicitud.
Nacional 6 MRP

Solicitud / Variaciones f‘le’II’

Elija una de las opciones disponibles del menu superior ]

R Decreto (Consulta)

spafi I| de
i"Z amentos Y
anitario

v

Variaciones Procedimiento Nacional
(RD 1345/2007). Modo Consulta
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Formulario de solicitud de Variaciones

BUSCAR VARIACIONE S PENDIENTES | [BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS | NUEVA NACIONAL I NUEVA MRP

Alta Nueva

Solicitud

FILTRD .~ VARTACIONES - SOLICITUD

N° GRUPO RAEFAR:

N* EUROPEO:
EMPRESA:

MEDICAMENTO:

FECHA SOLICITUD:
DESDE: (9] ©

Buscar Variaciones
resueltas por la
AEMPS,

HASTA: | 8 O

Tipo de Procedimiento: | v

Nacional

MRP/DCP

Buscar Variaciones

pendientes de resolver
por la AEMPS
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JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Nueva variacion/ Tipo

|

| BUSCAR VARIACIOMES PENDIENTES  BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS HUEVA NACIONAL E,I HUEVA MRP

FILTRD DE VARIACIONES - SOLICITUD

N* GRUPO RAEFAR:

N EUROPEQ:

EMPRESA:

MEDICAMENTO: Debe especificar si el grupo de variaciones son del

tipo:
FECHA SOLICITUD:

DESDE: UNICA/AGRUPADA

WORKSHARING

Tipo de Procediniento:

Macional

MRP/DCP

Seleccion del tipo de variacion:
 Unica
 Agrupada
 Worksharing
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Medicamentos. Anadir Variaciones
| DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. | DOCUMENTACION
ENVIARAEMPS  |[ IMPRIMIR SOLICITUD LEEmE (9

Atras

MEDICAMENTOS

GUARDAHH

VARIACIONES INCLUIDAS EN ESTA SOLICITUD @
Fara vizuslizar iz medicamentcs afectados. pincharen is fils de cads Vanacicn

ANADIR VARIACIONES ncluya primero la variacion de mayor rango, para cada variacion debera incluir los medicamentos a los que

PRODUCTOS AFECTADOS POR LA VARIACION SELECCIONADA: Pulse el botan IR para especificar Situacion Actual/Propuesta @

En el momento de introducir las variaciones es importante tener en cuenta el rango
de estas; siendo este de mayor a menor: tipo Il, tipo IB, tipo IA.

Tras introducir una variacion, las afiadidas posteriormente solo podran ser de rango
igual o menor.

am
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Tipo de Variaciones

Seleccione el tipo de Variacion, en Grouping y WS empieze por la de mayor rango:

IB Imprevistas

Seleccione el tipo de Variacion, en Grouping y WS empieze por la de mayor rango: IB

| &
|~
| a
|~
| &
|~
| a
|~
| &
|~
| a
|~
| &
|~

.1-Cambic del nembre o direccicn del titular de |z auterizacion de comercizlizacion-
.2.8-Cambic de la denominacian (arbitraria)l del medicamento-Para productos autorizados
.2.b-Cambic de |z denominzacién (arbitrariza) del medicamente-Parz productes auterizades
.3-Cambic de denominacién de |z sustanciz activa-

4-Cambic del nembre o direccidén de un fabricante (incluyende, en su casc, los centros de contrel de calidad) o del proveeder de |z sustancia activa, el
.a-Cambic del nombre o direccicn del fabricante del producte terminade, incluyendeo los centros de control de calidad-Fabricante responsable de la lib
.b-Cambic del nembre o direccicn del fabricante del producte terminade, incuyende los centros de contrel de calidad-Todes los demas

3
.3

con arregle al procedimiento centralizados
con arregle 2l procedimiente nacional

Mombre de Fantasia Forma Farmaceutica Mamere Registro
FEMI 10 rmgfg crarna Crerma &l4
LAMITIMELL JMI 10 rmgfg solucian cutdnea Salucion cutianea 682
Micl4 rngsfZ4 horas Parche transdérmico Parche transdérmico 683
LAMITIMELL 2 g chicle medicamentozao Chicle medicarmentosa 6549
Mico2l mgf 24 haras Parche transdérmico Parche transdérmico =3

Pagina 1de 4 mnum
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Medicamentos

Atras

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION
[ EMVIARAEMPS || IMPRIMIR SOLICITUD |  LEEM
VARIACIONES
GUARDAR H
VARIACIONES INCLUIDAS EN ESTA soLtctTup @
campione O |avcance TIPO arTs 1 sITUACION|ANEXDS i‘:ﬂ,?‘-m ESTADC

B.III.1.a.3-Presentacién de un certificado de conformidad con la Farmacopea
Europea nuavo o actualizado: Fara una sustancia activa. Para un material de
partida, reactivo o products intermedio utilizado en el process de fabricacion de
B.II1.1.a.3 la sustancia activa. Para un excipiente. Certificado de conformidad con la IB ] INDIV. 2.5.3 2 I PE:E‘EIE;TE
Farmacopea Europea para la monografia de Farmacopea Europea
correspondiente-Nuevo certificade de un nuevo fabricante (sustitucion o
adicidn)
B.I11I.1.a.3-Presentacién de un certificade de conformidad con la Farmacopea
Eurcpea nuevo o actualizado: Para una sustancia activa. Para un material de
partida, reactivo o producto intermedio utilizado en el proceso de fabricacidn de - PENDIENTE
B.I1I.1.5.3 Ia susum:m Ictwi Para un excipiente. Certificade de conformidad con la H: O INDIV. 53 Q1 oo
aaaaaaaaaaaaaaaaaaa la monsorafia de Farmacopsa Eurooea

MEDICAMENTOS RELACIONADOS

FRODUCTOS AFECTADOS POR LA VARIACION SELECCIONADA: Pulse el botan IR para especificar Situacidon Actual/Propuesta m

GABARPENTINA 300 mg cépsulas duras Capsula dura 70214 ﬂ
GABAPENTINA 400 mg cdpsulas duras Cépsula dura JOZ15 m ]

Si la situacion ACTUAL y PROPUESTA afecta a los datos administrativos, el
botdn “IR” aparecera en el campo inferior en cada producto afectado.

iiIMPORTANTE!! : Al avanzar por cada una de las pestaias es imprescindible salvar

los datos a través del boton GUARDAR en todas y cada una de las pestafas.

am
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Situacion propuesta

TIPO DE VARIACK

B.IN.1.a.3-Presentacién de un certificado de conformidad con la Farmacopea Europea nueve o actualizado: Para una sustancia activa. Para un marerial de partida, reactivo o
producto intermedio utiizado en ef proceso de fabricacion de la sustancia activa. Para un excipiente. Certificado de conformidad con la Farmacopea Europea para fa monografia de
Farmacopea Europea correspondiente-Nueve certificado de un nuevo fabricante (sustitucion o adicion)

2.5.2 *Fabricante(s) del principio{s) activo(s) y lugar

CERT CERT CERT | DESC R.I P(:IDN

AMOXICILINA TRIHIDRATO SANDOZ INDUSTRIAL PRODUCTS S.A.
AMOXICILINA TRIHIDRATO SANDOZ GMBH 51 MO MO 0
Rellzns dztos abajo v pulse botén: ~ O e-
ANADIR ACEPTAR CANCELAR
“Nombre del P.ACTiVO: | | & o
*Nombre de la compatiia: | | J\ a

*Domicitio: [ |

Localidad: C.Postal: Pais: -
E-mail: N® Fax:
| | l:l JI]l\llle:,‘-ﬂ‘: |

*Se ha inspeccionado el camplimiento de las Normas de Correcta Fabricacion por una autoridad del EEE?

*Se ha inspeccionado el cumplimiento de fas Normas de Correcta Fabricacién por cualguier otra autoridad?

(&) éSe ha emitido el Certificado de Conformidad de la Farmacopea Europea para el principio(s) activo(s)?
() iSe wa a utilizar para el principio(s) active(s) de refarencia/original un Drug Master File(Expadiente Maestra)?

) ¢Es un certificado de la EMEA para un archive principal de Antigeno de Vacunas(TablaWAMF) emitido o enviado de acuerdo con la Directiva 2001,/38/EC Anexo T, Parte TIT ?

| DATOS PHE
Numero de referencia Fecha Ultima Actualizacion 22M1/2006 |“"_B‘| ]
Noembre
del | <
fabricante

“Demicitio: |

Locaiidad: | | cpostar:| | Pais: | -
—_— B S -

*Breve descripcitn de los pasos de fabricacion: |

SHARDAR
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Medicamentos

DECLARACION VARIACIONES
TIPO N

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS

%3 DESANIDAD POLITICA SOCIAL Mmjed\\:ﬂn;ntcljsy JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

ENVIAR AEMP S | | IMPRIMIR SOLICITUD
Atras

VARIACIONES

AMBITO OTRAS SOLICITUDES, DOCUMENTACION

LEEME

VARIACIONES INCLUIDAS EN ESTA SOLICITUD {D

CAMBID N Li) ALCANCE i)

C.1.8.a evaluado por la autoridad nacional competente o la EMA para otro medicamento
|:|r-_l| mismo titular de la autorizacion de comercializacion

s fiig de cads Vansoion

ENVIADO

Incluya primero la variacion de mayor rango, para cada variacion debera incluir los medicamentos a los que aplica

PRODUCTOS RELACIONADOS

= St A o

ATORVASTATINA DATUM 40 comprimidos recubiertos con pelicula COMPRIMIDO RECUBIERTO CON

PELICULA

ATORVASTATIMA MITHRIC 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula e s e e o 715
PELICULA

ATORVASTATINA DATUM 10 mg coemprimidos recubiertos con pelicula CGMPRIMIDPELPI‘EEEEIERTO szl 715

Si la situacion ACTUAL y PROPUESTA no afecta a los datos administrativos,

el boton “IR” aparecera a nivel de variacion, afectando a todos los productos
incluidos en la variacion.

+ = PUNTD
AFECTADD
C.1.8.a-Introduccion de un nuevo sistema de farmacovigilancia-Que no haya sido
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Situacion Actual y Propuesta

ACTUAL ® PROPUESTA ®

— GUARDARH
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Variaciones Individuales

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES

AMBITO

OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

IMPRIMIR SOLICITUD | |

Leeme

ENVIAR AEMPS{CARTAS)

]

Atras

VARIACIONES
oo

Ak Tipa 2
HumeraSolicitud |~ NY Varackn " s N I ndnidual Fec. Implementacon
g I8 o 8
2010030176 B.a14.1.d 18 Gl x]

Firmante Frincipal m

=BE CRERE SRQECHD (B PROCECE

Fa&cha |

LISTADO DE VARIACIONES DEL GRUPD N9 FR/H/0331/001-003 /18,0005

1
—— GLI'ARDARH
Hambre Meds amento Tasa

FABAPENTINA a
comprimidos recublartos con palicula

GABAPENTINA BOD mg
comprimidos recublartos con palicula

canticad Eurca

Cargo (Firmanbs Principal)

pren
il

En esta ventana es necesario N° Individual asi como el firmante principal y su cargo

El dato “Fecha de Implementacion” solo sera obligatorio para variaciones nacionales

IA 'y IAINn

i IMPORTANTE! : Si esta cargando una variacion Naciona

| el N° Individual sera generado

automaticamente por la aplicacion y no podra modificarlo. Si se trata de una solicitud de

variacion MRP debera introducir el nUmero manualmente.

am
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Documentacion
DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DEGLARAGION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

Atras

ENVIAR AEMPS || IMPRIMIR SOLICITUD

DOCUMENTACION NECESARIA

LeeME (P

DOCUMENTACION NECESARIA

arlaunn

METAFISOL polvo para suspension oral

2010020125 B.III.2.a.2

2010030136 B.III.2.a.2 1A OSEQFORT polve para suspension oral

2010030137 B.II1.2.a.2 1A TRABEX polvo para suspension oral
Documentos

l:‘ 1 - Modificacion de |la seccidn o secciones del expediente (presentadas en el formularioc UE-CTE o en el formularico para medicamentos veterinarios del volumen
6B de la nota explicativa para los solicitantes, segdn convengal

D 2 - Cuadro comparative de lzs especificaciones actuales y propuestas.

D 3 - Datos de los anédlisis de dos lotes de produccién de |z sustanciz de que se trate para todas las prusbas de |z nueva especificacidn.

I:‘ 4 - Datos que demuestren la aptitud de |la monografia para controlar la sustancia, por ejemplo. una comparacion de las impurezas potenciales con la nota de

transparencia de la menografia
D 5 - En su caso, datos del andlisis (en formato tabulado comparative) de dos lotes de produccién del products terminado que contenga la sustancia que cumple
con la especificacion actual y la propuesta vy, ademas, datos comparativos de las caracteristicas de disolucidén del producto terminado de al menos un lote a escala
piloto, en su casc. En el caso de los medicamentos a base de plantas, se podran aceptar datos comparativos de desintegracion
:
GUARDAR I I

En la pestafa “Documentacion” apareceran los documentos que se pueden
aportar segun el tipo de variacion. Haciendo clic sobre cada variacion
aparecera el listado de documentos, donde podra seleccionar aquellos que

adjuntara a la solicitud.

am
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Ambito

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AmMBiITo OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

| IMPRIMIR SOLICITUD | | ENVIARAEMPS(CARTAS) | LEEME

Atras

AMBITO

- GUARDARH

[:D AMBITO DE APLICACION Y AMBITO DE CAMBIO Y JUSTIFICACION DE LA AGRUPACION, TRABAID COMPARTIDO & CLASIFICACION DE CAMBIOS
IMPREVISTOS (5i procede)
(Incluir una descripcidn detallada y antecedentes de tedes lvs cambics propuestss vy, de ser necesaris, garantizar gue of dmbite especifica las formas farmacéutica
fuertes afectades. En el case de I3 agrupacicn y trabajo compartide debe justificarse. si se refiers a una variacién de 'cambiss imprevistes', incluird una justifi
propuests de clasificacidn)

cac
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DATOS GENERALES

Atras

OTRAS SOLICITUDES

tos y

agencia espafiola de
medicam
. productos sanitarios

MEDICAMENTOS

JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Otras solicitudes

DEGLARAGION

VARIACIONES

AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

IMPRIMIR SOLICITUD | | ENVIAR AEMPS({CARTAS)

LEEME QD

OTRAS SOLICITUDES

e GUARDAR [
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Declaracion

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS IDECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

IMPRIMIR SOLICITUD | | ENVIAR AEMPS(CARTAS) | LEEME

Atras

DECLARACION

- GUARDAR[
Declaracion del solicitante

Por la presente, solicite una notificacion/scolicitud para |2 autorizacién de comercizlizacidn mencionada, para que sea modificada de acuerdo con las propuestas
formuladas anteriormente. Declaro que (margue las declaraciones cportunas):

Mo hay cambios aparte de las sefialadas en |z presente solicitud (excepto las que se tratan en otras variaciones presentadas en paralela)
En su caso, se cumplen todas las condiciones establecidas para Iz variacign(es):

D Para las notificaciones de tipo IA, los documentos requeridos segdn lo especificado para los cambios afectados han side presentados;

En su caso, las tasas nacionales han sido pagados;

Esta notificacion o solicitud se ha presentado simultaneamente en RMS y todos los CMSs (para los productos incluides dentro de un procedimients de reconocimiento
mutuo y de trabajo compartide), o en casos de WS que impliguen a la EMA&, 2 ambos EMR/EMC y EMA

[]Para trabaje compartide ¢ agrupaciones de tipe IA que sfecten mas de una autorizacion, las MAs en cuestidn pertenecen a la mismo titular,

Los cambios se aplicardn a partir Prc:ezc de produccien siguiente / siguiente impresién

DFe:ha m G
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DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTAGION
[MPRIMIR SOLICITUD I I ENVIAR AEMPS I ENVIAR AEMPS{CARTAS) | EEME
Atras
INFORMACION GENERAL
GuarDAR 4
N2 Grupo @
Tipo de Aplicacion] marque todas las opciones)
®
® . .
Seleccione esta opcion
@ si la documentacion va a
)S: Documentacién que ya ha sido entregada en AEMPS o s& va & presentar CD # ser presentada en Ia
AEMPS presencialmente
Cambios Concernidos(marque todas las opciones)

=
L | [ndizasian

Finalmente hay que enviar la solicitud usando los botones ”ENVIAR AEMPS”, si fuese
presentada en el Registro en formato CD, o bien "ENVIAR AEMPS (CARTAS)” silo

hace por procedimiento telematico.

i IMPORTANTE! : Si esta cargando una variacion Nacional el N° Variacion sera generado
automaticamente por la aplicacion y no podra modificarlo. Si se trata de una solicitud de

variacion MRP debera introducir el nUmero manualmente.
<M
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Documentacion en formato eCTD/NeeS

Los variaciones tipo worksharing y grouping IA pueden afectar a varios
expedientes, si este es el caso, habra que crear una carta de
presentacion por cada expediente electronico.

Esto permite que los expedientes puedan mantener correctamente el n°
de secuencia

El resto de tipos de variaciones, Single, Grouping IB, Il solo afectaran a
un n° de procedimiento con lo cual solo hay que crear una carta de
presentacion.

Para los envios en formato eCTD de variaciones nacionales aplica el documento de
preguntas y respuestas publicado por CMD(h).

Questions and Answers document on the use of the eCTD on MRP/DCP

om


http://www.hma.eu/277.html

I e N o | | FETRe JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

|||L.zfi?i§ EIGUALDAD
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Envio de Documentacion por Via Telematica

e Envio telematico de documentacion inicial.

e Envio telematico de documentaciéon adicional

Respuestas a preguntas, textos definitivos, alegaciones

Historico

Variaciones :

< Solicitud Nacional <+ Solicitud MRP « Cartas de Presentacion & Informacion Adicional

Los envios deben realizarse en formato NeeS o eCTD
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Envio Telematico de Documentacion Inicial

DETALLES DE CARTA DE PRESENTACION DE VARIACIONES N9; 27553
DATOS PRINCIPALES

Secuencia: loooz | NO de Soportes: |0 |
Tipo de Envio: ECTD | w|

Antivirus: |MCAFEE VIRUSSCAN + ANTISPYWARE ENTEF'-F’F'-I1 Contrasena: |

FIRMA

Persona: |ALICIA |

Cargo: [DIRECTORA TECNICA Fecha Firma: (201 10/2010 € rig]
REGLAMENTO APLICABLE

Seleccién| ____ Nro.Variacién | MNombe | ___ TipoVariacién | _Descripcién Tipo Variacién

W 2010/82298/11/0012 ACICLOV 200 mg comprimidos 400 MODIFICACION
w4 2007/62297/18/0001 ACICLO B00 mg comprimidos 14.a Madificacidn
W 2010/62297/11/0012 ACICLOVI 800 mg comprimidos 400 MODIFICACION

ADIUNTAR FICHEROS - Leer la ayuda antes de usar esta opcién --> Ayuda

* Después de adjuntar ficheros (Max. 8MB, zip, rar & 7z) ya puede Enviar la subsanacion a la agencia

|| Examinar... | Adjuntar

Mo hay ficheros adjuntos

Partir el envio en varios ficheros zip o rar de tamafo inferior a 8 MB
am
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Envio Telematico de Documentacion Adicional

DETALLES DE CARTA DE PRESENTACION DE VARIACIONES N9: 27553

DATOS PRINCIPALES
Secuencia: [ooo3 | N° de Soportes: |0 |
Tipo de Envio: [ ECTD EI
Antivirus: [MCAFEE VIRUSSCAN + ANTISPYWARE ENTERPRI§ Contraseiia: |
FIRMA
Persona: [aLICIA |
,

Cargo: [DIRECTORA TECNICA Fecha Firma: [79]
REGLAMENTO APLICABLE

)

Hombre Medicamento: | | Filtrar

* Al filtrar por medicamento se desmarcaran los expedientes anteriormente seleccionados.

Seleccion|  — Nro. Vaniacion | MNombre | TipoVariacion | Descripcion Tipo Variacion

v 2010/62298/11/0012 ACICLOV 200 mg comprimidos 400 MODIFICACION
\f’ 2007/82297/18/0001 ACICLY 800 mg comprimidos 14.3 Modificacion
q? 2010/62297/11/0012 ACTCLOVI 800 mg comprimidos 400 MODIFICACION

ADIUNTAR FICHEROS - Leer la ayuda antes de usar esta opcién -—-> Ayuda
* Después de adjuntar ficheros (Max. 8MB, zip, rar 6 7z) ya puede Enviar la subsanacion a la agencia

|| Examinar... | Adjuntar

Mo hay ficheros adjuntos

Partir el envio en varios ficheros zip o rar de tamafo inferior a 8 MB

am
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;—ﬁi DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL ey JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Formulario de solicitud de Variaciones

BUSCAR VARIACIONE S PENDIENTES

| BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS | NUEVA NACIONAL NUEVA MRP

N° GRUPO RAEFAR:

N* EUROPEO:
EMPRESA:

MEDICAMENTO:
FECHA SOLICITUD:
DESDE:

Tipo de Procedimiento:

FILTRO DE VARTACIONES - SOLICITUD

HASTA: |

Nacional

MRP/DCP

Buscar Variaciones
pendientes de resolver
por la AEMPS
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Variaciones pendientes

[ BUSCAR VARIACIONES PENDIENTES |[ BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS |[ NUEVANACIONAL |[  NUEVAMRP |

N° GRUPO RAEFAR:

N° EUROPEO:
EMPRESA: Q

MEDICAMENTO:
FECHA S0LICITUD:

DESDE: 8 & HASTA: BECIK
Tipo de Procedimiento: E

RESULTADO DE LA BUSQUEDA

NUMEROD NO TIPO ESTADO
o 0
N© EUROPED SOLICITUD N® EU.INDIVIDUAL MEDICAMENTO VARIACIONIVARIACION| VALIDACION ALTA .

2010/05281/1IB 2010022221 2010/61110/1IB/0003 IB in-1 IB in PENDIENTE 28/10/2010
2010/05280/1A 20100232230 2010/70293/1A/0014 CARVEDILOL 6,25 mg EGI‘I‘IPI’II‘I‘IIdGE B.IIl.1.a.3 IA in PEMDIENTE 29/10/2010 (]
2010/035280/1A 2010032229 2010/702594/1A/0009 CARVEDILOL 23 mg comprimidos B.IIl.1.a.3 IA in PENDIENTE 29/10/2010 [x]

Negro: Las variaciones estan pendientes de enviar a la AEMPS
ROjo: Las variaciones han sido enviadas a la AEMPS.
Azul: Las variaciones estan pendientes de enviar y pertenecen a una solicitud

donde alguna de las variaciones ya ha sido enviada.
ii IMPORTANTE ! : Para que una solicitud se considere enviada todas las

variaciones que contenga deb_en_QSIaLmaLQadas_en_CQIQLLQjﬂ.—
«m
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;ﬁfx DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL ° e g JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Formulario de solicitud de Variaciones

BUSCAR VARIACIONE S PENDIENTES ‘| BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS |

NUEVA NACIONAL

NUEVA MRP

N° GRUPO RAEFAR:

N* EUROPEO:
EMPRESA:

MEDICAMENTO:
FECHA SOLICITUD:
DESDE:

Tipo de Procedimiento:

FILTRO Dx "*&RIACIONES - SOLICITUD

Buscar Variaciones
resueltas por la
AEMPS,

HASTA: | 4o

JEckx
=
Nacional
MRP/DCP
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s e DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL 4 N JORNADAS SOBRE EL R.D. 1091/2010 DE 3 DE SEPTIEMBRE

Autooficiado

[ BUSCAR VARIACIONES PENDIENTES |[ BUSCAR VARIACIONES FINALIZADAS | [ NUEVA NACIONAL ||

NUEVAMRP |

FILTRO DE VARIACIONES - SOLICITUD

N® GRUPO RAEFAR:

N°® EUROFEOD: |5]
EMFPRESA:
MEDICAMENTO:

FECI ke o o
' % agindia tipanaly di
%-q £ timin ?mwrum m rn::di:almenlos ;' Va“aCIDnE
a &

produclos sanitarios

DOCUMENTACION DEL GRUPD 2010/9999/

DOCUMENTOS DE COMUNICACION DE RESOLUCION DE VARIACIONES

TIPO DE DOCUMENTO |
Resolucion provisional negativa de variacion tipo Il

Resolucion de autorizacion de variacion de tipo Il

»»oHI |7

Comunicacion de resolucion de agrupacion de tipo Il

&k
A
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4

=
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Gracias por su atencion

"In‘:n“::.'?t’e.':..“';"nﬁ_‘;‘:_‘:“ Oficina Virtual @
.- productos sanitarios 2

www.agemed.es/aplicaciones
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