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DE
PRODUCTOS INTERMEDIOS

La Subdireccion General de Medicamentos de Uso Veterinario en colaboracién con la Subdireccion
General de Inspeccion y Control, de esta Agencia, establecen la siguiente instruccién con caracter
provisional hasta que se desarrolle la Ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, para la elaboracion de los productos intermedios a partir de
premezclas medicamentosas autorizadas para su ulterior incorporacion a los piensos
medicamentosos.

A partir del 1 de octubre de 2006, las notificaciones para la elaboracion de productos intermedios a
partir de premezclas autorizadas, para su posterior incorporacién al pienso, deberan dirigirse a la
Subdireccion General de Medicamentos de Uso Veterinario de la Agencia Espafola de
Medicamento y Productos Sanitarios.

Estas notificaciones para la elaboracion de productos intermedios deberan sefialar a partir de que
premezcla medicamentosa se elaborara (nombre comercial, niUmero de registro y titular de la
autorizacion de comercializacion) e ir acompafiadas de un escrito de conocimiento y aceptacion del
titular de la autorizacion de comercializacion de la premezcla medicamentosa. A esta notificacion
respondera la Agencia mediante el correspondiente acuse de recibo.

En el caso que la notificacion presente alguna deficiencia, bien en lo que afecte al laboratorio
elaborador del producto intermedio, al titular de la autorizacién de comercializacion o a la
premezcla medicamentosa la Agencia a través de la Subdireccion General de Medicamentos de uso
Veterinario comunicara al interesado la causa de la no validez de la notificacion presentada.
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