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Acceso a RAEFAR

www.aemps.es/aplicaciones

MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Autorizacion y Registro de medicamentos RAEVET: Aplicacion informatica de Sl Pl

de uso veterinario; comercializacion, Registro de Medicamentos de Uso e Si
electronicos NEES

variaciones, , Veterinario

Farmacovigilancia de medicamentos de uso @ /
veterinario VIGIA-VET - Si

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)

am
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Solicitud \ Variaciones

MenuRAEFAR | ‘

¥ Solicitud Variaciones 4 Cartas de Presentacion 4 Informacién Adicional

l

Nueva solicitud.
Nacional 6 MRP

Solicitud / Variaciones —r' ’I QVQt

Elija una de las opciones disponibles del menu superior

R Decreto (Consulta)

agencia espafnola de
medicamentos y
productos sanitarios

v

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

BUSCAR VARIACIONES 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: [0 O

Buscar Variaciones
resueltas por la
AEMPS,

HASTA: "5 0

Tipo de Procedimiento: v

MNacional
MRP/DCP

Buscar Variaciones

pendientes de resolver
por la AEMPS
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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:

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

IB Imprevistas

1B v

.1-Cambic del nembre o direccidn del titular de |z auterizacion de cemercializacion-
.2.8-Cambic de la denominacian (arbitrariz} del medicamento-FPara productos auterizados con arregle al procedimients centralizados

.2.b-Cambic de |z denominacién (arbitrariza) del medicamenteo-Para productes auterizades con arregle al precedimiente nacional

.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

3
.3

Nombre de Fantasia

FEMI 10 migsg crerna

.a-Cambic del nombre o direccicn del fabricante del producte terminade, incluyende los centros de
.b-Cambic del nembre o direccicn del fabricante del producte terminade, incluyende los centros de

Formna Farmmaceutica

Crerma

control de calidad-Fabricante responsable de la lib
centrel de calidad-Todos los demas

Namero Registro

614

MI 10 rmgfg solucidn cutianea Solucién cutianea ESZ2
Micl4 rmgi24 horas Parche Parche transdérmico 523
MELL 2 rng Solucién cutdnea 559

Parche transdérmico ES3

MicoZl rngf24 horas

Pagina 1 de 4 mnum
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Medicamentos

DATOS GENERALES MEDNCAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION
[ ENVIARAEMPS || IMPRIMIR SOLICITUD LEEM
Atras
VARIACIONES ;
cuarDAR
VARIACIONES INCLUIDAS EN ESTA SOLICITUD 'm
campione T |arcamce 0 (TIPO |aprs " sITUAcION ANEXDS :'::Tt?nbﬁ ESTADO

B.111.1.8.3-Prasentacién de un certificado de conformidad con la Farmacopea
Europea nuevo o actualizado: Para una sustancia activa. Para un material de
partida, reactivo o producto intermedio utilizado en el proceso de fabricacidn de FENDIENTE
B.111.1.8.3 la sustancias activa, Para un excipiente, Certificado de conformidad con la 18 0 INGIV. 253 |Q7  aavio
Farmacopea Europea para la monografia de Farmacopea Europea
correspondiente-Nuevo certificado de un nueveo fabricante (sustitucitn o
adicidn)
B.111.1.8.3-Prasentacién de un certificade de conformidad con la Farmacopea
Europea nuevo o actualizado: Para una sustancia activa. Para un material de
partida, reactivo o producto intermedio utilizado en el proceso de fabricacidn de
B.II1.1.a.3 la sustancia activa. Para un excipiente. Certificado de conformidad con la 1B D INDIV. 1.5.3 a7 PE:EJFSTE
Farmacopea Europea para la monografia de Farmacopea Europea
correspondiente-Nuevo certificado de un nuevo fabricante (sustitucion o

adicidn)

Incluva nrimaro la variacion de mavor ranoo. nara cada variacion debara incluir los madicameantos a los aue anlica

MEDICAMENTOS RELACIONADOS

1 100 mg premezcla medicamentosa para cerdos capsula dura 70214 x]
-

200 mg premezcia medicameniosa para cerdos Capsula dura TRI13 7] [x]

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

B0 1.8, e Preseniacion dé un ceriificada de confadrmiidied con la Farmacopes Eiropad Ruevo o Scializado; Parg und Susiancis aciiva. Para wun maieral de pariida, rescivo o
produc o ienmedio gilirado en of proceso de fabricacidn de s sustancia activa. Para un excipienie. Cerificado de conformidad con s Farmacopea Europes para ka monografia de
Farmacoped ELropea onTespondienie-Nuevo certficado oe un Auevo TRbricanie (SUsmuckin o adicidn)

2%, 8 *F alerm mr bl s} slel ppriocigiol s} s v sy begac{es ) sl Dol s sdn

B e,

AMHORICILINA TRIHI DHLATE INOUSTRIAL PRODUCTS 5.8, L L=l L]
AMOKICILIMS TR IHIDRATO TOL OB L F L L= =] o

Nallsna datcs sbhajc v pulss bakdns #‘ rb' e

ARADIR ACEPTAR CANCELAR
“Naombre del P.ACHvo: = ]
“NEFHIF 0 L COmpahie: 4,
Do
Loncambiclangl: C.Posnml: Pais: o
Ewrnai: W Fa: ‘;"‘M
S0 ha mEpecconsos of cumpimiento die fas Normas oe Corrects Fabricacidn por wna autoridad ool EEEF -
S0 ha INspaccionads 8 compliTiento die fas Normas o Corrects Fabvicackin por cuahquier olra seordsd? -

=) ifim ha eeitide o Cortificade de Confarmided de ls Farmacopes Eurcpea para sl princip{s] soviva{s)?
) iSe va = utilizar para #l principic{s) active(a) de relsrencia / original un Dreg Master File(fspasdisnts Masstra)?

O il un eertificads de s DMEA para un srchive principsl de Antigens de Vacunas{TablavamMi) amitids o snvisdo do scuards con la Dirsctive 200138/ 0C Anexs T, Parte TIT ¥

| DATOS FHE
MNeumaro de refersncis Facha Linma Actealizacidn | 22/11/2006 8] o
Mombre
i <, 2

Fabricmmie
“Chawnc i

Lo C.Posm: Pais: L

1 : N
E-rmadl; W Fa Toi:

“Hrdvd FERCADCHN O D8 DRSS ol FRrC RO
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DATOS GENERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. |  DOCUMENTAGION
TIPON
ENVIARAEMPS | | IMPRIMIR SOLICITUD LEEME
Atras
VARIACIONES
MEDICAMENTOS

VARIACIONES INCLUIDAS EN ESTA SOLICITUD {D

PUNTD
arrs ) STTUACION ANEXOS|, o o [ESTADO

E ENVIADO

C.1.8.a-Introduccidn de un nuevo sistema de farmacovigilancia-Que no haya sida
C.l.8.a evaluado por |la autoridad nacienal competente o la EMA para otro medicamente 11 |:|
del mismo titular de la autorizacién de comerdializacion

MECHTENCT ATECISISE pOONET 8N 1@ TiE Of LE08 Vanation

PRODUCTOS RELACIONADOS

lica

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

Hombre de Fantasia Forma Farmaceutica Pan————
capauls Qurs T0214 G
F1 20 mg premezcia medicamentosa pars cerdos Cagivla dura 70213 G

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.

am
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Situacion Actual y Propuesta

ACTUAL ® PROPUESTA ®

— GUARDARH
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Variaciones Individuales

DATOS GEMERALES MEDICAMENTOS DECLARACION VARWMCIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

[ WPRMAIR SOLICITUD | [ ENVIARAEMPSICARTAS) |  LEEME ()

Atras

VARIACIONES

e Guar0AR ]

LISTADD DE VARIACIONES DEL GRUPO No; FR/H/0331/001-002/ 18/ 0005

HumeroSolitud  N? Vanacsin " fﬂm N? I ndncsdual Fes . Inplement scson Hombre Meds amento Tasa
2010030175 B.IL1.2.d 18 L9 Fl1ome
2010030176 B.ILA.1.¢ I o] @ Fliomg
BE CREAE DAGECEN (B Drocede) Cantigad Eurcs

anlnttpnﬂnp.lm carge (Firmante Principal)

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 Nacional 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 nimero manualmente.

am
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Documentacion

| DATOS GENERALES MEDICAMENTOS | DECLARACION VARIACIONES AMBITO | OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

[ EenwviaRAEMPS ][ WPRMIRSOLICTUD |  LEEME &9

DOCUMENT ACION NECESARIA

DOCUMENTACION NECESARIA

H9Europeo Individual Mombre Medicamento
2010030135 B.II1.2.5.2 1A F1 10 mg mezcla medicamentosa para cerdos
2010030138 B.111.2,8.2 & Fi 10 mg mezcha medicamentosa para cerde

20100301327 B.IIL2. 8.2 & F1 10 mg mezcla medicamentosa para cerdos
Dazumantas
I_l 1 - Modificacdion de la seccion o secciones del expedisnts (presentadas en el formularc UE-CTE o an &l formularic para medicamentos veterinarios del volumen

&E da la nota explicativa para los solicitantes, segun convenga)
D 2 = Cuadro comparative de las sspecificacionss actuales y propusstas
[ 2 - cates da los andlisis 2a dos lobes de produczisn da la sustancis de gue 5 trate pars todes las prusbas da |3 nusve sspecificagisn.

|:| 4 - Datos gue demueitren | Eptitud de | 'r\-t:-‘m-!;'i"u pErE controler |8 Sustencis. por &jemplo, une comMBRrECion d& | IMpurezsl potencisles con |a Nots d&
transparencia de la monagrafia

I,___,I 5 - En su cane, datos del andlisis (&n formate tabulado tomaarativo) ce dol latas de produccidn del products terminade gue contengl |8 SUEtENCE que cumasle
con la sspecificacion actual v la proguesta v, ademas, datos comparativas de las caractensticas de disclucidn del products terminado de al mencs un lobe a escala
pilobo, @n su caso. En &l caso de los medicamentos a base de plantas, & podrin aceptar datos comparatives de deginbegrecion

- GUARDAR H

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 APWBJ' To OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

| IMPRIMIR SOLICITUD || ENVIARAEMPS{CARTAS) | LEEME

Atras

AMEBITO

—-  ;1ARDAR [

(D AMBITO DE APLICACION Y AMBITO DE CAMBIO Y JUSTIFICACION DE LA AGRUPACION, TRABAJO COMPARTIDO & CLASIFICACION DE CAMBIOS
IMPREVISTOS (Si procede)

(Incluir uns descripcicn detallads y antecedentes de todes los cambivs propuestes y, de ser necesaris, garantizar que =l dmbits especifica las formas farmaceutica

fusrtes afectadss. En el case de ls agrupacidn y trabajo compartide debe justificarse. si se refiere 3 una variacidén de 'cambics imprevistes', incluird uns justificacicn d

propuesta de dlasificacien)
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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

DECLARACGION

VARIACIONES

AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

IMPRIMIR SOLICITUD || ENVIAR AEMPS{CARTAS)

LEEME Q)

OTRAS SOLICITUDES

e——- GUARDAR
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Declaracion

DATOS GENERALES MEDICAMENTOS IDECLARACIC:"N VARIACIONES AMBITO OTRAS SOLICITUDES. DOCUMENTACION

IMPRIMIR SOLICITUD || ENVIAR AEMPS{CARTAS) | LEEME

Atras

DECLARACION

— GUARDARH
Declaracion del solicitante

For |la presente, solicite una notificacion/solicitud parza |z autorizacion de comercizlizacion mencionada, para que sea modificada de acuerdo con las propuestas
formuladas anteriermente. Declaro gue (marque las declaraciones oportunas):

No hay cambics aparte de |las sefaladas en |a presente solicitud (excepto las que se tratan en otras variaciones presentadas en paralela)
En su caso, se cumplen todas las condiciones establecidas para |z variacién(es):
D Para laz notificaciones de tipe 1A, los decumentes requeridos segln lo especificade parz los cambios afectados han side presentados;

En su caso, las tasas nacicnales han sido pagados;

Esta notificacion o solicitud se ha presentade simultaneamente en RMS y todos los CMSs (para los preductes incluidos dentro de un procedimiente de reconccmisnto
mutuo y de trabajo compartide), o en casos de WS que impliguen a la EMA, 2 ambos EMR/EMC y EMA

D Para trabajo compartide o agrupaciones de tipe IA que afecten mas de una autorizacien, las MAs en cuestion pertenscen a la mismo titular.

Los cambics ze aplicar2n a partir Prccezc de produccién siguienta / siguiente impresian

|:lFecha m o
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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




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

EIGUALDAD

Documentacion en formato vNeeS

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 solicitudes de variaciones, Single, Grouping IB , I
* solo afectaran a un e-expediente con lo cual solo hay que crear una
carta de presentacion.

Los envios deben realizarse en formato vNeeS

http://esubmission.ema.europa.eu/tiges/vetesub.htm
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Envio de Documentacion por Via Telematica

e Envio telematico de documentacion inicial.

e Envio telematico de documentacion adicional

Respuestas a preguntas, textos definitivos, alegaciones

Historico

Variaciones :

< Solicitud Nacional « Solicitud MRP « Cartas de Presentacidn & Informacion Adicional
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Envio Telematico de Documentacion Inicial

DETALLES DE CARTA DE PRESENTACION DE VARIACIONES No: 27553

DATOS PRINCIPALES

Secuencia: |DCII33 | MO de Soportes: |IZ'I |

Antivirus: [MCAFEE VIRUSSCAN + ANTISPYWARE ENTERPRI Contrasedia: | -
FIRMA

Persona: [ALICIA |

Cargos [DIRECTORA TECNICA Fecha Firmay 128/10/2010 dm

REGLAMENTO APLICABLE

T

2010/622538/11/0012 F1 100 mg 400 MODIFICACION
.j 2007/62297/18/0001 F1 250 mg 14.a Modificacion
J 2010/62297/11/0012 F1 500 mg 400 MODIFICACION

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

| ” Examinar... | Adjuntar

No 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

DATOS PRINCIPALES
Secuencia: [ooo3 | NO de Soportes: |0 .
Antivirus: [MCAFEE VIRUSSCAN + ANTISPYWARE ENTERPRI Contrasedia: | ]
FIRMA

Persona: (ALICIA ]
Cargo: [oiRECTORA TECHICA Facha Firma: (201202010 [(e]

REGLAMENTO APLICABLE

)

VARIACIONES A SUBSANAR

Hombre Medicamento: | | Fitrar

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

Seleccion) Nro. Variacion Hombie | Tipo Variacida Descripcion Tipo Variacién

o 2010/62298/11/0012 F1 100 mg 400 MODIFICACION
W 2007/62297/18/0001 F1 250 mg 14.3 Modificacion
v 2010/62297/11/0012 F1 500 mg 400 MODIFICACION
ADIJUNTAR FICHEROS - Leer la ayuda antes de usar esta opcion —-> Ayuda
* Después de adjuntar ficheros (Max. BMB, zip, rar 6 7z) ya puede Enviar la subsanacién a la agencia
|L Examinar... J 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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2 Sistemas de Informacion *Evaluacion de Expediente(eCTD/NeeS)
Flujo de Trabajo (RAEFAR)

NCA

Rechazar

Rejection
Motification

/ eSubmission / vNeeS

Aceptar

/ 2 |

Reviewing > Resolution
. z Phase 1 2
Validation : Resolution

/' Applicaton /[

Vi Form Phase Phase

Information |
Request

e —
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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:

FILTRD DE VARTACIONES - SOLICITUD

HASTA:

(90
MNacional
MRP/DCP

Buscar Variaciones
pendientes de resolver
por la AEMPS
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Variaciones pendientes

NUEVAMRP |

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

FILTRD DE VARIACIONES - SOLICITUD

N° GRUPO RAEFAR:

N* EUROPED:
EMPRESA: Q

MEDICAMENTO:

FECHA SOLICITUD:
DESDE: (8 © HASTA: 4o

Tipo de Procedimiento: v

NUMERO . TIROD ESTADO
Pk | SOLICITUD m MEDICAMENTO VARTACION|VARIACION, VALIDACION .
IE in=1 IE in PENDIENTE 29/10/2010

2010/052B1/18 2010032231 2010/61110/1B/0003
2010/05280/1A 2010032230 2010/70293/1A/0014 FLZﬂmmhMmmmcerm B.III.1.a.3 I& in PENDIENTE 29/10/2010 [}

2010/05280/IA 2010032229 2010/70294/1A/0009 F1 30 mg mezcla medicamentosaparacerdos  B.IIL1.a.3 1A in PENDIENTE 29/10/2000 ©
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 gque contenga deben estar marcadas en color rojo.
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Formulario de solicitud de Variaciones

BUSCAR VARIACIONE S PENDIENTES

|BI.IEEAR VARIACIONES FINALIZADAS |

NUEVA NACIONAL

NUEVA MRP

N* GRUPO RAEFAR:

N* EUROPEO:
EMPRESA:

MEDICAMENTO:
FECHA SOLICITUD:
DESDE:

Tipo de Procedimiento:

FILTRD Dx "*&RIACIONES - SOLICITUD

Buscar Variaciones
resueltas por la
AEMPS,

HASTA: "5 0

(90
MNacional
MRP/DCP




i ; E IGUALDAD . productos sanitarios

s e DE SANIDAD, POLITICA SOCIAL 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 ol V - -
i al RS aghncia Eppancla da
ﬁq i N R, medicamentes y dariacione
mIvs '.I I l producies sanitarios

DOCUMENTACION DEL GRUPD 20410/9999,/

i

DOCUMENTOS DE COMUNICACION DE RESOLUCION DE VARIACIONES

TIPO DE DOCUMENTO |

Resolucion provisional negativa de variacion tipo |l

Resolucion de autorizacion de variacion de tipo Il

»»oHI |7

Comunicacion de resolucion de agrupacion de tipo Il
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Autooficiado

Los documentos de fichas técnicas, prospecto y etiquetado autorizados por esta
resolucion estan disponibles en las siguientes direcciones de la AEMPS:

Anexos:

m ALTELLUS 0,15 solucion inyectable

- FICHAS TECNICAS:
https://sinaem.agemed.es/DocumentosRAEFAR/2005008133/2010003685/PH_FT 000 000.doc
- PROSPECTO:
https://sinaem.agemed.es/DocumentosRAEFAR/2005008133/2010003685/PH_PR_000_000.doc
- ETIQUETADO:
https://sinaem.agemed.es/DocumentosRAEFAR/2005008133/2010003685/PH_ET 000 000.doc

Localizador:

Firmado digitalmente por: Consuelo Rubio Montejano SWOWCYQFBS

Fecha de la firma: 29/10/2010

Comprobar autenticidad del documento / Venfy this document in hitps://sinaem4_agemed es:443/enviotelematicol/localizador do?localizador=5W9WCYQFBS

: Pagina 2 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
| CORREO ELECTRONICO | g L-EDIFICIO 8
edossien@aemps.es Tel: 91822 50 02

Fax: 91822 52 43
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Gracias por su atencion
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www.agemed.es/aplicaciones

edossierv@aemps.es



http://www.agemed.es/aplicaciones/home.htm
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