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NOTIFICAGION DE LA T
. RESOLUCION DE RETIRADA DEL
i WMERGADO DE LOTES DE
PR EDICAMENTOS VETERINARIOS

R/REF: QOMUVIRER DIRECTOR TECNICO
FECHA: 17 de mayo de 2011

LABORATORIO: OVEJERO, 8.A.

Clon fecha 17 de mayo de 2011 la Directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos'y
Productos Sanitarios ha dictado la siguiente Resolueidn:

Ordenar la retirada del mercado de todos Jos ejemplares de todos los lotes del
medicamento de uso veterinario GANAPORK INYECTABLE, con nimero de
registro 286 ESP.

ANTECEDENTES DE HECHO!

Primero; El dfa 10 de mayo tuvo entrada en esta Agencia un escrito del Departamento
de Salud del Gobierno de Navarra, en ¢l que informan que en una visita de inspeccibn a
un almacén mayorista se ha detectado una irregularidad del medicamento vetetinario
GANAPORK INYECTABLE, con nimero de tegistro 286 ESP, consistente en que el
Tiempo de Bspera que figura en el etiquetado del mismo no coincide con el Tiempo de
Espera autorizado.

Segundo: Que el medicamento citado en el parrafo anterior, cuenta con 1a autorizacion
administrativa para comercializarse con el “Tiempo de Espera: Carne 28 dias y Leche:
No usar en hembras cuya leche se destine a consumo humano”, no estando autorizado
el “Tiempo de Espera: Came 14 dfas y Leche 7 dlag” que aparece en Jas ctiquetas
encontradas en el almacén mayorista inspeccionado.

FUNDAMENTOS DE DERECHO:

Primero: Se han obscrvado en la tramitacién del procedimiento los requisitos legales
exigidos por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen jurfdico de las
administraciones publicas y del procedimiento administrativo comtn.

Segundo: Es de aplicacién lo establecido en ¢l capftulo I1I de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y en ¢l
articulo 51 del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registto y farmacovigilancia de los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente.

De conformidad con lo expuesto, vistos los preceptos de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de la Ley 29/2006, de 26 de julio, del Real Decrsto 1246/2008, de 18 de
julio, y del Real Deereto 520/1999, de 26 de marzo, y demés normas de aplicacion, la
Directora de la Agencia:
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RESUELVE:

Ordenar la retirada del mercado de todos los ejemplares de todos los lotes del
medicamento de uso veterinario GANAPORK INYECTABLE con numero de registro
286 ESP cuyo titular de la autorizacién de comercializacion es el Laboratorio
OVEJERO, S.A.

Contra la presente resolucién que pone fin a la via administrativa podré interponerse
Recurso Potestativo de Reposicién, ante la Directora de la Agencia, en el plazo de un
mes a contar desde el dfa siguiente & aquel en que tenga lugar Ja notificacién de Ja
presente resolucién, de conformidad con. lo dispuesto en los articulos 116 y 117 de la
Loy 30/1992, de 26 de noviembre, o Recurso Contencioso-Administrativo ante el
Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo dc dos meses
contados desde el dfa siguiente al de la notificacion de la presente resolucién, de
conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccidn
Contencioso-Administrativa, sin petjuicio de poder ejercitar cualquier OLro (ECUISO que
se estime oportuno. En caso de interponetse recurso dc reposicién no podré interponerse
recurso contencioso-adrministrativo basta Ja resolucién expresa o presunta del primero.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE
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