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Comité de Medidas Sanitariasy Fitosanitarias Origina: inglés
NOTIFICACION
1 Miembro del Acuerdo que notifica: ESTADOS UNIDOS
Si procede, nombredel gobiernolocal de que setrate:
2. Organismo responsable: Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos de los
Estados Unidos
3. Productos abar cados (numero de la(s) partida(s) arancelaria(s) segun se especifica en

las listas nacionales depositadas en la OM C; podra indicar se ademas, cuando proceda,
el nimero de partida dela ICS). Regiones o paises que podrian verse afectados, en la
medida en que sea pertinente o factible: Productos paralamedicina veterinaria

4, Titulo y numero de paginas del documento notificado: Cooperacion internaciona para
la armonizacion de las prescripciones técnicas relativas a registro de los medicamentos
veterinarios (VICH) — Tres proyectos de documentos de orientacion:

1 Impurezas de los nuevos medicamentos veterinarios;
2. Pruebas de estabilidad de las premezclas medicindes; y
3. Impurezas de las nuevas sustancias farmacéuticas veterinarias, en cada uno de estos
documentos se invita a formular observaciones (4 paginas y los tres documentos de
orientacion).
5. Descripcion del contenido: La Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos

(FDA) anuncia que estan disponibles para la formulacién de observaciones tres proyectos
de documentos de orientacién elaborados por la VICH. El documento 1 contiene
recomendaciones aplicables a las solicitudes de autorizacién de comerciaizacion referentes
a contenido y la cdificacion de las impurezas de los nuevos medicamentos veterinarios
elaborados a partir de nuevas sustancias activas de sintesis quimica que no hayan sido
registradas previamente en un Estado participante. El documento 2 es un anexo a
documento principal VICH GL3 relativo a las pruebas de estabilidad de los nuevos
férmacos para el sector veterinario. Este anexo contiene las recomendaciones en materia de
pruebas de estabilidad de los productos de Tipo A parala medicina veterinaria (Ilamados en
el proyecto productos de premezcla medicinales) que se someteran a la aprobacion de las
Comunidades Europess, los Estados Unidos y el Japon. El Documento 3 es un proyecto de
documento de orientacién destinado a la industria referente a las impurezas de las nuevas
sustancias farmacéuticas veterinarias, cuya finalidad es ayudar a elaborar solicitudes de
registro para la aprobacion de medicamentos veterinarios que se presenten a las
Comunidades Europess, |os Estados Unidos y el Japon.

6. Objetivo y razon de ser: [ X] inocuidad de los alimentos, [ X ] sanidad animal,
[ ]preservacion de los vegetales, [ ] proteccion de la salud humana contra las
enfermedades o plagas animales o vegetales, [ ] proteccion del territorio contra otros
dafios causados por plagas
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No existe una norma, directriz o recomendacion internacional [ X ].
Si existe una norma, directriz o recomendacion internacional, facilitese la referencia
adecuada de la mismay sefidlense br evemente las diferencias con €lla:

Documentos pertinentes e idioma(s) en que estan disponibles. 64 FR 39514, 22 de julio
de 1999 (disponible en inglés)

Fecha propuesta de adopcién: Publicacion previstacomo futura recomendacion.

10.

Fecha propuesta de entrada en vigor: Idem, véase € punto 9 supra.

11.

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 23 de agosto de 1999

Organismo o autoridad encargado de tramitar las observaciones: [ ] Organismo
nacional encargado de la notificacion, [ ] Servicio nacional de informacion
o direccion, numero de telefax y direccion de correo dectrénico de otro organismo:
Food and Drug Administration (Administracién de Productos Alimenticios y Farmacéuticos)

Las indicaciones precisas para € envio de observaciones figuran en el texto completo, que se
enviardaquieneslo soliciten aladireccion suministradaen e punto 12.

12.

Textos disponibles en: [ ] Autoridad nacional encargada de la notificacién,
[ ] Servicio nacional de informacion, o direccion y nimero de telefax y direccion de
correo electrénico (si la hay) de otro organismo:

Servicio de Informacion Sanitaria y Fitosanitaria de los Estados Unidos/Autoridad
encargada de la notificacion:

USDA/FASIFSTD

Attn: Carolyn F. Wilson

Room 5545 South Agriculture Building
Stop 1027

1400 Independence Avenue, SW.
Wéshington, D.C. 20250

Teléfono: (202) 720 2239

Fax: (202) 690 0677

Correo dectrénico: ofsts@fas.usda.gov




