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durante el periodo de observaci6n; datos de las posibles 
interacciones observadas. 

( 1 5) Discusi6n objetiva de los resultados obtenidos, 
de la que se deduzcan conelusiones sobre la inocuidad 
y eficacia del producto. 

D) Conclusiones genera/es. 

Se indicaran las conclusiones generales sobre todos 
los resultados de las pruebas y ensayos realizados con 
arreglo a las pa,tes 5 y 6. Dichas conelusiones conten
dran una discusi6n objetiva de todos los resultados obte
nidos y lIevaran a una conelusi6n sobre la inocuidad 
y eficacia del medicamento veterinario inmunol6gico. 

E) Bib/iograffa. 

Se presentara una relaci6n detallada de las citas 
bibliogrƏficas ineluidas en el resumen menciorıado en 
la secci6n A. 

ANEXO ii 
Relaci6n de materias colorantes autorizados 

para la coloraci6n de los medicamentos 

Numero 

E 100 
E 101 
E 102 
E 104 
E 110 
E 120 
E122 
E123 
E124 
E 127 
E 131 
E 132 
E140 
E 141 

E 142 
E 150 
E 151 
E 153 
E 160 

E 161 

E 162 
E 163 
E 170 
E 171 
E 172 
E 173 
E 174 
E175 

Denominaci6n 

Curcumina. 
Laftoflavina (Riboflayina). 
Tartrazina. 
Amarillo de quWıoleina. 
Amarillo naranja S. 
Cochinilla, acido carminico, rojo carmin. 
Azorrubina, carmoisina. 
Amaranto. 
Rojo cochinilla A, Punz6 4R. 
Eritrosina. 
Azul patente V. 
Indigotina (carmin indigo) 
Clorofilas. 
Complejos cupricos de las elorofilas y eio-

rofilinas. 
Verde acido brillante BS .(verde lisaminıı). 
Caramelo. 
Negro brillante BN. 
Carb6n medicinal vegetal. 
Carotenoides: 

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. 

Rojo de remcilacha, betanina. 
Antocianinas. 
Carbonato de calcio. 
Bi6xido de titanio. 
Oxidos e hidr6xidos de hierro. 
Aluminio. 
Plata. 
Oro. 

5654 REAL DECRETO 110/1995, de 27 de enero, 
poi e/ que se estab/ece normas sobre medi
camentos homeopaticos veterinarios. 

La Comunidad Europea ha promulgado mediante la 
Directiva 92/74/CEE, del Consejo. Ele 22 de diciembre, 
por la que se amplia el ambito de aplicaci6n de la Direc
tiva 8r/851/CEE relativa a la aproxi"maci6n de las dis
posiciones legales, reglamentarias y administrativas 
sobre medicamentos veterinarios y por la que se adoptan 
disposiciones complementarias para los medicamentos 
homeopaticos veterinarios. 

EI objetivo de dicha Directiva es someter los medi: 
camentos homeopaticos al regimen general de los medicə
mentos veterinarios. En particular, se establece un regi
men especial de autorizaci6n y registro simplificado de 
aquellos medicamentos homeopaticos veterinarios des
tinados a animales de compaiiia y ex6ticos, cuyos pro
ductos no se destinen al consumo humano, que se 
comercialicen sin una acci6n terapeutica especial y 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 10 dispuesto en el artfculo 
149.1.16." de la Constituci6n que atribuye al Estado . 
la competencia exelusiva en materia de legislaci6n de 
productos farmaceuticos. Asimismo, se fundamenta en 
10 dispuesto en el articulo 40.5 y 6 y en la di5p05ici6n 
adicional cuarta de la Ley 14/1986, General de Sanidad, 
y en 105 artfcul05 43 al 50 y di5posiciones concordantes 
de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica
mento, cuya disposici6n final autoriza al Gobierno para 
que apruebe los reglamentos y normas para la aplicaci6n 
y desarrollo de dicha ley. 

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri
cultura, Pesca y Alimentaci6n y de Sanidad y Consumo, 
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe
raci6n del Consejo de· Ministros en su reuni6n del dfa 27 
de enero de 1995, 

DISPONGO: 

Artfculo 1. DefiniciDnes. 

1. A los efectos del presente Real Decreto, se enıen
dera por medicamento homeopatico veteı;jnario, todo 
medicamento veterinario obtenido a partir de productos, 
slfstancias 0 compuestos denominados cepas homeo
paticas, côn arreglo a un procedimiento de fabricaci6n 
homeopatico descrito en la Real Farmacopea Espar'iola, 
en la Farmacopea Europea 0, en su defecto, en una far
macopea utilizada de forma oficial en un Estado miembro 
de la Comunidad Europea. 

2. Un medicamento homeopatico veterinario podra 
igualmente contener varias cepas homeopaticas. 

Articulo 2. Ambito de aplicaci6n. 

1. EI pre.sente Real Decreto sera de aplicaci6n a 
los medicamentos homeopaticos para uso veterinario. 

2. Los medicamentos homeopaticos, representados 
por una f6rmula magistral veterinaria, se regiran por 10 
que se establece en el Real Decreto 109/199.5, de 27 
deenero, sobre medicamentos veterinarios. En 10 que 
respecta al tiempo de espera, cuando el contenido del 
principio activo este presente en una concentraci6n igual 
o inferior a una parte por mill6n, dicho tiempo de espera 
quedara reducido a cero. 

3. Los medicamentos contemplados en los aparta
dos precedentes deberan identificarse haciendo figurar 
en su etiquetado la menci6n «medicamento homeopatico 
para uso veterinario», con caracteres elaros y legibles. 
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4. EI presente Real Decreto no sera aplicable a los 
medicamentos veterinarios inmunol6gicos, que tendran 
que ajustarse a 10 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 pre
cedimiento simplificado de registFO, sera de aplicaci6n 
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 veta, 
rinarios, con la obligaci6n, ademas, de ser identificados 
como «medicamentos homeopaticos para uso veterinario», 

Articulo.A. Procedimiento'de registro simplificado. 

Podran acogerse a un procedimiento de registro sim
plificado especiallos medicamentos homeopaticos veta, 
rinarios, que cumplan todas las condiciones que a con
tinuaci6n se exponen: 

a) Estar destinados a ser administrados a animales 
de compaiiia 0 a especies ex6ticas cuya carne 0 pre
ductos no estən destinados al consumo humano. 

b) Vfa de administraci6n descrita en la Real Farma
copea Espaiiola, en la Farmacopea Europea 0, en su 
defecto, en una farmacopea utilizada de forma oficial 
en un Estado miembro de la Comunidad Europea, 

c) Ausencia de indicaci6n terapeutica especial en 
la etiqUE!ta 0 en cualquier informaci6nrelativ8 al· medi
camento veterinario, 

d) Grado de diluci6n 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 centəsima parte de la dosis mas baja que 
eventualmente se emplee en medicina alopatica, de 
aquellos principios activos cuya presencia en un medi
camento alopatico implique la obligatorie.dad de presen
tar reteta veterinaria. 

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

1. ı;.iı sdlicitud de..r_e!jistro simplificado especial que 
presentə el responsable de la cbmercializaci6n, podFa 
abarcar toda una serie de medicamentos obtenidos a 
partir de las mismas ee pas homeopaticas, A dicha soli
citud se adjuntara los documentos siguientes, a fin de 
demostrar. principalmente. la ca1idad farmacəutica y la 
homogeneidad de los lotes de fabricaci6n de dichos 
medicamentos: 

a) Denominaci6n cientifica. u otra denominaci6n 
que figure en una farmacopea. de las cepas homeopa
ticas. con menci6n de las distintas vias de administrac'i6n. 
formas farmacəuticas y grados de diluci6n que vayan 
a registrarse, 

b) Informe en el que se describa la obtenci6n y el 
control de la cepa 0 cepas y se justifique su caracter 
homeopı\lico. basan.dose en una bibliografia homeopa
tica apropiada; en el caso de medicamentos homeopa
ticos veterinarios que contengan sustancias biol6gicas, 
una descripci6n de las medidas adoptadas para garan
tizar la eliminaci6n de cualquier agente pat6geno, 

c) Informe sobre la fabricaci6n y el control de cada 
una de las formas farmaceuıicas. acompaiiado de una 
descripci6n de los metodos de diluci6n y de dinamizaci6n. 

d) Autorizaci6n para fabricar los medicamentos de 
que se trate. 

• 

e) Copia de I.os registros 0 autorizaciones obtenidos. 
.en su caso. para esos mismos medicamentos en otros 
Estados miembros. . 

f) Una 0 varias muestras 0 maquetas del modelo 
de venta al publico. de los medicamentos que vayan 
a registrarse. 

g) Informaci6n sobre la estabilidad del medicamento. 

2. La prueba de efecto terapeutico, no sera exigible 
a los medicamentos homeopaticos veterinarios. objeto 
de registro simpl.ificado. 

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

En eletiquetado y. en su caso. en el prospecto de' 
los medicamentos contemplados en el artfculo 4, ada, 
mas de la indicaci6n «medicamento homeopatico veta, 
rinario sin indicaci6n terapeutica autorizada» bien visible. 
constaran unica y obligatoriamente los siguientes datos: 

a) La denominaci6n cientffica de la cepa 0 cepas. 
seguida del grado de diluci6n. utilizando los simbolos 
de la farmacopea utilizada de conformidad con el apar
tado 1 del artfculo 1. 

b) EI nombre y la difecci6n del responsable de la 
comercializaci6n y. en su caso. del fabricante. . 

c) EI'modo de administraci6n y. si fuere necesario. 
la vfa de administraei6n. 

d) La fecha de caducidad en forma dara (mes y 
aiio), 

e) La forma farmacəutica, 
f) EI contenido del modelo de venta, 
g) Las precauciones especiales de conservaci6n. 

cuando proceda, 
h) Las especies a las que va destinado el medica

mento. 
i) Advertencias especiales si el medicamento asi 

10 exige. . 
• j) EI numero de lote de fabricaci6n. 
k) EI numero de registro. 

Qisposici6n adicional unica. Normas dictadas en virtud 
del titulo relativo a la legislaci6n sobre productos 
farmaceuticos. . 

\ 

EI. presente Real Decreto se dicta al amparo de 10 
dispuesto en el articulo 149.1,16." de la Constituci6n 
que atribuye al Estado la competencia exdüsiva en mate
ria de legislaci6n sobre productos farmaceuticos. 

Disposici6n final unica. Facultad de desarrollo. 

Se faculta a los Ministros de Agricultura. Pesca y Ali
mentaci6n y de Sanidad y Consumo para que. en el 
ambito de su respectivas competencias, dicten las dis
posiciones necesarias para el cumplimiento de 10 regu
lado en el presente Real Decreto. 

Dad.o en Madrid a 27 de enero de 1995. 

El Ministra de la Presidencia, 

ALFREDO PEREZ RUBALCABA 

JUAN CARLOS R, 


