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notificación
Addendum

Se ha recibido de los Estados Unidos la siguiente comunicación, de fecha 24 de mayo de 2001.
_______________

Cooperación internacional sobre armonización de las prescripciones técnicas aplicables al registro de medicamentos veterinarios (VICH) – Documento de orientación definitivo para la industria:  Impurezas: disolventes residuales en los nuevos medicamentos veterinarios, sustancias activas y excipientes (Impurities:  Residual Solvents in New Veterinary Medicinal Products,  Active Substances and Excipients – VICH GL18) – Aviso de disponibilidad

La Administración de Productos Alimenticios y Farmacéuticos (FDA) anuncia que está disponible un documento de orientación definitivo para la industria (Nº 100) cuyo título corresponde a:  Impurezas: disolventes residuales en los nuevos medicamentos veterinarios, sustancias activas y excipientes (VICH GL18).  El texto definitivo es una adaptación para la medicina veterinaria, elaborado por la Cooperación internacional sobre armonización de las prescripciones técnicas aplicables al registro de medicamentos veterinarios (VICH), de un documento de orientación similar relativo a las sustancias farmacéuticas para uso humano, adoptado por la Conferencia internacional sobre armonización de los requisitos técnicos aplicables al registro de sustancias farmacéuticas para uso humano (ICH).  La finalidad de este documento es recomendar las cantidades aceptables de disolventes residuales en los nuevos medicamentos para animales (a los que se alude en el documento de orientación definitivo como productos farmacéuticos o medicamentos veterinarios) a fin de garantizar la seguridad de los animales a los que se destina estos medicamentos así como la de los consumidores humanos de productos alimenticios derivados de animales tratados con esos medicamentos, destinados a la producción de alimentos.  El texto notificado tiene también por objeto ayudar en la elaboración de las solicitudes relativas a nuevos medicamentos para animales (a las que se alude en el proyecto de documento de orientación como solicitudes de comercialización) que se presenten a la Unión Europea, el Japón y los Estados Unidos.

Pueden formularse observaciones por escrito en cualquier momento.  Los Miembros deberán presentar sus observaciones por conducto de su representante VICH.  El texto completo del addendum, en el que figuran indicaciones para la presentación de observaciones por conducto del representante VICH de los Estados Unidos así como el propio documento de orientación definitivo, puede solicitarse a la siguiente dirección:

United States SPS Enquiry Point/Notification Authority
USDA/FAS/FSTSD
ATTN:  Carolyn F. Wilson
Room 5545 South Agriculture Building
Stop 1027
1400 Independence Avenue, S.W.
Washington, D.C. 20250
Teléfono:  (202) 720-2239

Telefax:  (202) 690-0677


Correo electrónico:  ofsts@fas.usda.gov
__________

