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PROCEDIMIENTO PARA LA IMPORTACION Y USO DE IMMOBILON / REVIVON Y
COORDINACION DE ACTUACIONES ENTRE LA SUBDIRECCION GENERAL DE
INSPECCION Y CONTROL DE MEDICAMENTOS Y LA SUBDIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO DE LA AGENCIA ESPANOLA DE
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS .

1.- OBJETIVO

En el presente documento se establece el procedimiento de actuacion coordinada entre la
Subdireccion General de Inspeccion y Control de Medicamentos (SGICM) y la Subdireccion
General de Medicamentos de Uso Veterinario (SGMUV) de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y los criterios para autorizar el uso, importacion y
abastecimiento controlado de los medicamentos veterinarios IMMOBILON y REVIVON.

2.- FUNDAMENTO

Las restricciones de uso y el control a las que esta sometido el IMMOBILON/REVIVON,
gestionado por la Administracién Sanitaria, se fundamenta en que la ETORFINA (DCI), materia
prima estupefaciente del medicamento IMMOBILON, esta sometida a fiscalizacion internacional
en las Listas | y IV de la Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes, debiendo por tanto
cumplir lo determinado en la misma, asi como en la Ley 17/1967 de Normas Reguladoras que
actualiza la legislacién espafiola sobre estupefacientes, adaptandose a lo establecido en la
Convencion mencionada, suscrita y ratificada por nuestro pais.

La comercializacion de los medicamentos IMMOBILON/REVIVON tanto para animales pequefios
como para grandes animales, fue autorizada por la Direccion General de Produccion Agraria del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA) en junio de 1987, dicha autorizacion
limita su validez al afio 1992.

En agosto de 1987, fue autorizada la entidad titular del registro de los citados medicamentos por
la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo,
como importadora y distribuidora de IMMOBILON/REVIVON.

La ETORFINA (DCI) no tiene fijados limites maximos de residuos en los productos alimenticios
de origen animal (no figurando en los Anexo I, Il y 1l del Reglamento CEE 2377/90).

El Articulo 14 punto 1, a) 1° del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios, en relacién con las condiciones de autorizacién de comercializaciéon de estos,
dispone:

“No se podra autorizar la puesta en el mercado de un medicamento veterinario, para ser
administrado a animales, cuya carne o cuyos productos estén destinados al consumo humano,
si se incumple lo previsto en el Reglamento (CEE) 2377/90, del Consejo, del 26 de junio, por el
gue se establece un procedimiento de fijacion de los limites maximos de residuos de
medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal”.



La ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social,
crea el organismo auténomo Agencia Espafiola del Medicamento, a la que se le atribuyen
competencias en materia del medicamento. Por su parte el articulo 77 de la Ley 50/1998, de 30
de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social, incorpora a la actual
AEMPS las competencias relativas a los medicamentos de uso veterinario, que se ejerceran bajo
las directrices del MAPA.

Desde el afio 1992, en el que finaliza la validez de la autorizacion de comercializacién de estos
medicamentos, la entidad que ostenta la titularidad del registro de los mismos, no actualiza su
situacion a los sucesivos requerimientos administrativos, técnicos y sanitarios referidos y a
ninguln otro que pudieran serles de aplicacion.

Los medicamentos veterinarios IMMOBILON y REVIVON no disponen actualmente, por tanto, de
la autorizacién sanitaria de comercializacién correspondiente ni se encuentran inscritos en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas, segun establece el articulo 13.1 del Real Decreto
109/1995 sobre medicamentos veterinarios, y que regula el articulo 9.1 de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento.

3.- ALCANCE

Este procedimiento se aplicara para formalizar la solicitud de importacibn y uso de
IMMOBILON/REVIVON en animales, por aquellas entidades legalmente autorizadas que
cumplan en su totalidad con los requisitos establecidos en el presente documento y para la
gestion coordinada de dichas solicitudes por parte de la SGMUV y la SGICM de la AEMPS.

4.- DISPOSICIONES LEGALES APLICABLES

Convencion Unica de 1961 sobre Estupefacientes

Ley 17/1967, de normas reguladoras de estupefacientes

Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento

Reglamento CEE n° 2377/90, del Consejo por el que se establece un procedimiento

comunitario de fijacion de los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios

en los alimentos de origen animal.

e Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

e Ley 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social.

o Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia

Esparfiola del Medicamento.
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5.- CRITERIOS PARA LA EVALUACION DE LAS SOLICITUDES

La SGMUV sera el 6rgano encargado de la evaluacién de las solicitudes para el uso de
IMMOBILON/REVIVON siguiendo los criterios que se especifican a continuacion:

e En las indicaciones de uso: Neuroleptoanalgésico reversible (IMMOBILON), para revertir
los efectos de este (REVIVON).

e Los medicamentos IMMOBILON/REVIVON se autorizardan exclusivamente para su
empleo en especies animales NO productoras de alimentos de consumo humano.

¢ Cuando no exista alternativa terapéutica para las indicaciones de uso, o hayan fracasado
otros posibles tratamientos.

6.- REQUISITOS PARA LA SOLICITUD

e Administrativos:
- La Entidad solicitante estara legalmente autorizada.
- Dispondra de un responsable sanitario autorizado.

e Clinicos:
- Los establecidos en los criterios de evaluacion.

7.- PROCEDIMIENTO

a) La entidad que solicite el uso de IMMOBILON/REVIVON debera aportar la siguiente
documentacion:

Escrito de solicitud para el uso de IMMOBILON/REVIVON

Autorizacion de la entidad solicitante, emitida por la Administracion competente, que
la faculta para el ejercicio de su actividad.

Acreditacion y autorizacion del responsable sanitario de dicha entidad.

Previsiones anuales de consumo de IMMOBILON/REVIVON establecidas funcion
de las especies de destino y n® de animales.

b) La documentacién anteriormente citada se remitir4, via Fax, correo o personalmente a la
SGMUYV para su evaluacion.

c) Una vez examinada la documentacion aportada por la entidad solicitante, la SGMUV
emitird una autorizacion para el uso de IMMOBILON/REVIVON en las instalaciones que
dicha entidad posee; o bien comunicara la denegacién pertinente para el empleo de los
citados medicamentos.

d) La SGMUV comunicara a la entidad solicitante la resolucion de su solicitud, si esta
es estimatoria también serd informada la Subdireccién General de Inspeccion y
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Control de Medicamentos y Productos Sanitarios (Servicio de Estupefacientes y
Psicotropos) de la AEMPS, para su conocimiento y valoracion.

e) Las autorizaciones para el uso de IMMOBILON/REVIVON seran validas mientras
no se produzca ninguna modificacién en las condiciones de las mismas. Cualquier
variacion sera comunicada a la SGMUV quien evaluara los cambios y
determinara, en su caso, la modificacion 6 anulacién de la autorizacion de uso de
IMMOBILON/REVIVON.

8.- Gestién de laimportacion

La entidad solicitante, una vez obtenida la autorizacion para el uso de
IMMOBILON/REVIVON, podra solicitar al citado Servicio de Estupefacientes y
Psicétropos la preceptiva Autorizacibn de Importacibn de medicamento
estupefaciente. Para ello debera de aportar la siguiente documentacion:

e Autorizacion de uso de los citados medicamentos emitida por la SGMUV
e Solicitud para la importacion de los mismos en la que se haran constar los
siguientes datos:
- Nombre y direccién de la entidad importadora
- Nombre y direccion de la entidad exportadora
- N° de envases de IMMOBILON/REVIVON a importar
- Contenido de sustancia estupefaciente/envase
- Aduana de entrada

La empresa importadora de IMMOBILON/REVIVON sera la entidad autorizada por
la SGMUV para el uso del mismo, siendo la empresa exportadora el laboratorio
“Novartis Animal Health UK Ltd” del Reino Unido, titular del registro de los citados
medicamentos.

El Servicio de Estupefacientes y Psicétropos, una vez examinada la documentacion,
emitird la Autorizacion de Importacion solicitada. La expedicion de esta se realizara
de acuerdo con las especificaciones de la Convencién Unica de 1961.

La autorizacion de Importacion constara de 4 ejemplares originales:

e Los ejemplares n° 1 y n° 2 seran remitidos por el Servicio de Estupefacientes y
Psicétropos de la SGICM a la entidad peticionaria. A su vez, el original n® 1 es
preceptivo para que la empresa exportadora pueda solicitar a las autoridades
sanitarias del Reino Unido el correspondiente permiso de exportacion.

e Una vez realizada la importacion de los medicamentos, es imprescindible para la
retirada de los mismos la presentacion en la Inspeccion de Géneros Medicinales
de la aduana de entrada, al menos, la siguiente documentacion:

- Ejemplar n°® 2 de la Autorizacién de Importacién correspondiente.
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- Factura emitida por el laboratorio exportador.
- Certificado de andlisis.

e El ejemplar n°® 3 sera remitido por el Servicio de Estupefacientes y Psicotropos a
la Inspeccién de Géneros Medicinales de la aduana de entrada, a través del cual
se comprobara la conformidad de los datos que figuran en el mismo con las
mercancias inspeccionadas.

e El ejemplar n°® 4 quedarda en poder del Servicio de Estupefacientes y
Psicotropos.

9.- Control de la Trazabilidad

Las entidades legalmente autorizadas para la adquisicion y uso de IMMOBILON
/REVIVON dispondran de un libro de contabilidad de estupefacientes donde se
reflejaran las entradas y salidas del medicamento IMMOBILON, las fechas
correspondientes y existencias del mismo.

Los responsables sanitarios de las entidades legalmente autorizadas para la
adquisicion y uso de IMMOBILON/REVIVON, remitiran anualmente al Servicio de
Estupefacientes y Psicétropos los movimientos habidos durante el afio anterior de:
entradas, salidas y existencias del medicamento estupefaciente IMMOBILON.

Madrid, 13 de marzo de 2006

Teléfonos de contacto

e Subdireccion General de Medicamentos de Uso Veterinario:
0 Secretaria de la Subdireccion General: 91 822 54 02

e Subdireccién General de Inspeccién y Control de Medicamentos:

0 Servicio de Estupefacientes y Psicotropos: 91 822 41 50
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