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durante el periodo de observacién; datos de las posibles
interacciones observadas.

(15) Discusién objetiva de los resultados obtenidos,
de la.que se deduzcan conclusiones sobre la inocuidad
y eficacia del producto. . :

D) Conclusiones generales.

Se indicaran las conclusiones generales sobre todos
los resultados de las pruebas y ensayos realizados con
arreglo a las pactes 6 y 6. Dichas conclusiones conten-
dran una discusién objetiva de todos los resultados obte-
nidos y llevaran a una conclusién sobre la inocuidad
y eficacia del medicamento veterinario inmunoldgico.

E) Bibliografia.

_ Se presentard una relacion detallada de las citas
bibliograficas incluidas en el resumen mencionado en
la seccion A, :

ANEXO Il

Relacién de materias colorantes autorizados
para la coloracién de los medicamentos

Numero Denominacién

Curcumina. :

Laftoflavina {Riboflayvina).

Tartrazina. ]

Amarillo de quinocleina. .

Amarillo naranja S. .

Cochinitla, acido carminico, rojo carmin.

Azorrubina, carmoisina.

Amaranto.

Rojo cochinilla A, Punzé 4R.

Eritrosina.

Azul patente V.

Indigotina {carmin indigo)

Clorofilas.

Complejos cupricos de las clorofilas vy clo-
rofilinas.

Verde acido brillante BS .(verde lisamina).

Caramelo. ‘

Negro brillante BN.

Carbén medicinal vegetal.

Carotenoides: :
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a) Alfa-beta-gamma-caroteno.

b) Bixina, norbixina (bija, anato).

c) Capsantina, capsorrubina.

d) Licopeno. :

e} Beta-apo-8 carotenal (C 30).

f) Ester etilico del acido beta-apo-8' caro-
tenoico {C 30). ‘

Xantofilas:

a) Flavoxantina.
b) Luteina.

c) Criptoxantina.
d) Rubixantina.
e) Violaxantina.
f} Rodoxantina.
g) Cantaxantina.
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Rojo de remolacha, betanina.
Antocianinas.

Carbonato de calcio.

Biéxido de titanio.

Oxidos e hidroxidos de hierro.
Aluminio,

Plata.
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' 5654 REAL DECRETO. 110/18985, de 27 de enero,
i por el que se establece normas sobre medy-

camentos homeopdticos veterinarios.

La Comunidad Europea ha promulgado mediante la
Directiva 92/74/CEE, del Consejo, de 22 de diciembre,
por la que se ampHa el &mbito de aplicacién de la Direc-
tiva 81/851/CEE relativa a la aproximacion de las dis-
posiciones legales, reglamentarias y administrativas
sobre medicamentos veterinarios y por la que se adoptan
disposiciones complementarias para los medicamentos
homeopaticos veterinarios.

El objetivo de dicha Directiva es someter los medi-
camentos homeopaticos al régimen general de los medica
mentos veterinarios. En particular, se establece un régi-
men especial de autorizacion y registro simplificado de
aquellos medicamentos homeopéticos veterinarios des-
tinados a animales de compaiiia y exdticos, cuyos pro-
ductos no se destinen al consumo- humano, que se
comercialicen sin una accion terapéutica especial ¥ no
presenten riesgo para dichos animales.

Mediante el presente Real Decreto se transpone al
ordenamiento juridico interno la Directiva 92/74/CEE.-
Este Real Decreto se dicta, consultados los sectores afec-
tados, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo
149.1.16.% de la Constituciéon que atribuye al Estado -
la competencia exclusiva en materia de legislacién de
productos farmacéuticos. Asimismo, se fundamenta en
lo dispuesto en el articulo 40.5 y 6 y en la disposicién
adicional cuarta de la Ley 14/1986, General de Sanidad,
y en los articulos 43 al b0 y disposiciones concordantes
de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, cuya disposicién final autoriza al Gobierno para
que apruebe los reglamentos y normas para la aplicacién
y desarrollo de dicha ley.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe-
racién del Consejo de Ministros en su reunion del dia 27
de enero de 1995,

DISPONGO:

Articulo 1. Definiciones.

1. Alos efectos del presente Real Decreto, se enten-
derd por medicamento homeopatico veteginario, todo
medicamento veterinario obtenido a partir de productos,
sustancias o compuestos denominados cepas homeo-
paticas, con arreglo a un procedimiento de fabricacién
homeopdtico descrito en la Real Farmacopea Espafiola,
en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en una far-
macopea utilizada de forma oficial en un Estado miembro
de la Comunidad Europea.

2. Un medicamento homeopatico veterinario podré

» igualmente contener varias cepas homeopaticas.

Articulo 2.  Ambito de aplicacidn.

1. El presente Real Decreto serd de aplicacién a
los medicamentos homeopaticos para uso veterinatio.

2. Los medicamentos homeopaticos, representados
por una fdrmula magistral veterinaria, se regiran por lo
que se establece en el Real Decreto 109/1995, de 27
de enero, sobre medicamentos veterinarios. En lo que
respecta al tiempo de espera, cuando el contenido del
principio activo esté presente en una concentracion igual
o inferior a una parte por milion, dicho tiempo de espera
quedara reducido a cero.

3. Los medicamentos contemplados en los aparta-
dos precedentes deberan identificarse haciendo figurar
en su efiquetado la mencidén «medicamento homeopatico
para uso vetsrinario», con caracteres claros y legibies.
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4. El presente Real Decreto no sera aplicable a los
medicamentos veterinarios inmunoldgicos, que tendran
que ajustarse a lo dispuesto en el Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos vete-
rinarios.-

Articulo 3.  Exigencias generales.

Sin perjuicio de las peculiaridades previstas en los
articulos 4, 5 y 6 del presente Real Decreto para el pro-
cedimiento simplificado de registro, serd de aplicacién
a los medicamentos homeopaticos veterinarios la tota-
lidad de las normas que se recogen en el Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos vete-
rinanios, con la obligacion, ademas, de ser identificados
como «medicamentos homeopaticos para uso veterinarios.

Articulo 4. Procedimiento de registro simplificado.

Podran acogerse a un procedimiento de registro sim-
plificado especial los medicamentos homeopaticos vete-
rinarios, que cumplan todas las condiciones que a con-
tinuacion se exponen:

a)} Estar destinados a ser administrados a animales
de compania o a especies exdticas cuya carne o pro-
ductos no estén destinados al consumo humano.

b) Via de administracion descrita en la Real Farma-
copea Espariola, en la Farmacopea Europea o, en su
defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial
en un Estado miembro de la Comunidad Europea.

c) Ausencia de indicacion terapéutica especial en
la etiquéta o en cualquier informacioén relatlva al-medi-
camento veterinario.

d) Grado de dilucién que garantice la inocuidad del
medicamento, en particular, el medicamento no debera
contener mas de una parte por 10.000 de tintura madre,
ni mas de la centésima parte de la dosis mas baja que
eventualmente se emplee en medicina alopatica, de
aquellos principios activos cuya presencia en un medi-
camento alopéatico implique la obligatoriedad de presen-
tar reteta veterinaria.

Articulo 5. Documentos exigidos en el procedimiento
-de registro simplificado.

1. L,a sdlicitud de registro simplificado especial que
presenta el responsable de la comercializacién, podsa
abarcar toda una serie de medicamentos obtenidos a
partir de las mismas cepas homeopéticas. A dicha soli-
citud se adjuntara los documentos siguientes, a fin de
demostrar, principalmente, la calidad farmacéutica vy la
homogeneidad de los lotes de fabricacién de dichos
medicamentos:

a) Denominacion cientifica, u- otra denominacion
que figure en una farmacopea, de las cepas homeopa-
ticas, con mencion de las distintas vias de administracion,
formas farmaceéuticas y grados de dilucion que vayan
a registrarse.

b} Informe en el que se describa la obtencién y el
control de la cepa o cepas y se justifique su caracter
homeopdtico, basandose en una bibliografia homeopa-
tica apropiada; en el caso de medicamentos homeopa-
ticos veterinarios que contengan sustancias biologicas,
una descripcion de las medidas adoptadas para garan-
tizar la eliminacion de cualquier agente patdgeno.

¢} Informe scbre la fabricacion y el control de cada
una de las formas farmacéuticas, acompafado de una
descripcion de los métodos de dilucion y de dinamizacion.

d) Autorizacidon para fabricar los medicamentos de
que se trate.

e} Copiadelos registros o autorizaciones ocbtenidos,

€N su caso, para €508 MISMos medlcamentos en otros

Estados miembros.

f) Una o varias muestras o maquetas del modelo
de venta al putblico, de los medicamentos que vayan
a registrarse. _

g} Informacion sobre la estabilidad del medicamento.

2. La prueba de efecto terapéutico, no sera exigible
a los medicamentos homeopaticos veterlnanos objeto
de registro simplificado.

Articulo 6. Etiquetado y prospecto de los productos
acogidos al procedimientoc de registro simplificado.

En el etiquetado vy, en su caso, en el prospecto de’
los medicamentos contemplados en el articulo 4, ade-
mas de la indicacion «medicamento homeopatico vete-
rinario sin indicacion terapéutica autorizada» bien visible,
constaran Gnica y obligatoriamente los siguientes datos:

a) La denominacion cientifica de la cepa o cepas,
seguida del grado de dilucion, utilizando los simbolos
de la farmacopea utilizada de conformidad con el apar-
tado 1 del articulo 1.

b) El nombre y la direccion del responsable de la
comercializacidn y, en su caso, del fabricante.

c) El'modo de administracion y, si fuere necesano
{a via de administracion.

d) La fecha de caducidad en forma clara (mes y
afo).

e) Laforma farmacéutica.

f) Ei contenido del modelo de venta.

g} Las precauciones especiales de conservacion,
cuando proceda.

h) Las especies a las que va destinado el medica-
mento.

1) Advertencias especiales si el medicamento asi
lo emge

*i)  El nimero de lote de fabricacién.

k) El nimero de registro. '

DQisposicidn adicional dnica. Normas dictadas en virtud
del titulo relativo a la legislacion sobre productos
farmaceut:cos

N

El presente Real Decreto se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.% de la Constitucién
que atribuye al Estado la competencia exclusiva en mate-
ria de legislacion sobre productos farmacéuticos.

Disposicion final Gnica. = Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion y de Sanidad y Consumo para que, en el
ambito de su respectivas competencias, dicten las dis- -
posiciones necesarias para el cumplimiento de lo regu-
lado en el presente Real Decreto.

Dado en Madrid a 27 de enero de 1995,

JUAN CARLOSR.

El Ministro de la Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA



