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NOTIFICACIÓN
Addendum

La siguiente comunicación, de fecha 4 de abril de 2013, se distribuye a petición de la delegación de los Estados Unidos de América.
_______________
TÍTULO: Modificación del etiquetado de los productos de venta libre utilizados en terapias de reemplazo de la nicotina para uso humano
ORGANISMO: Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA), Departamento de Sanidad y Servicios Sociales (HHS)
MEDIDA: Aviso
RESUMEN: La Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) ha determinado que es posible modificar determinadas declaraciones que figuran en las etiquetas aprobadas de los productos de venta libre utilizados en terapias de reemplazo de la nicotina, relacionadas con el uso simultáneo de otros productos que contengan nicotina y con la duración del uso. De acuerdo con la información disponible, no es necesario seguir utilizando las declaraciones exigidas hasta ahora para que estos productos contribuyan a dejar de fumar de forma segura y eficaz. Se invita a presentar una solicitud adicional para un nuevo producto medicamentoso (suplemento relativo a las etiquetas) con el fin de modificar estas declaraciones de conformidad con el aviso notificado.
Direcciones de Internet:
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2013-04-02/html/2013-07528.htm
http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2013-04-02/pdf/2013-07528.pdf
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