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Con fecha 26 de septiembre de 2014 la Directora de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios ha dictado la siguiente Resolucion:

Ordenar la retirada del mercado de todos los ejemplares de los lotes 1402146 y
L404322 del medicamento  veterinario IBRAXION (con numero de registro
EU/2/99/017/002), cuyo titular de la autorizacién es MERIAL.

ANTECEDENTES DE HECHO:

Primero: El dia 24 de Septiembre de 2014 tuvo entrada en el Departamento de
Medicamentos Veterinarios (DMV) de la Agencia documentacion relativa a una Alerta
por Defecto de Calidad para el medicamento IBRAXION, con numero de registro
EU/2/99/017/002, decretada por la Autoridad Nacional Francesa (ANSES), en la que
recomendaba la retirada del mercado de los lotes afectados.

El Defecto de Calidad presentado ha sido el no cumplimiento de especificaciones en el
titulo antigénico del componente IBR virus del medicamento durante un estudio de
estabilidad, estando afectados varios lotes a nivel europeo y habiéndose comercializado
en Espaiia los lotes con numero 1402146 y 1.404322,

El laboratorio titular MERIAIL, ha informado a este DMV sobre el defecto de calidad
presentado, aportando los datos de los lotes comercializados en Espafia.

FUNDAMENTOS DE DERECHO:

Primero: Se han observado en la tramitacion del procedimiento los requisitos legales
exigidos por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de régimen juridico de las
administraciones piblicas y del procedimiento administrativo comun.

Segundo: Es de aplicacion lo establecido en el capitulo III de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y en el
articulo 51 del Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro 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 Decreto 1246/2008, de 18 de
julio, y del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, y demds normas de
aplicacion, la Directora de la Agencia:
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RESUELVE:

Ordenar la retirada del mercado de todos los ejemplares de los lotes L402146 y
1404322 del medicamento  veterinario IBRAXION (con nimero de registro
EU/2/99/017/002), cuyo titular de la autorizacion es MERIAL.

Contra la presente resolucién que pone fin a la via administrativa podra interponerse
Recurso Potestativo de Reposicién, ante la Directora de la Agencia, en el plazo de un
mes a contar desde el dia siguiente a aquel en que tenga lugar la notificacién de la
presente resolucion, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 116 y 117 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, o Recurso Contencioso-Administrativo ante el
Juzgado Central de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, en el plazo de dos meses
contados desde el dia siguiente al de la notificacion de la presente resolucion, de
conformidad con la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa, sin perjuicio de poder ejercitar cualquier otro recurso que
se estime oportuno. En caso de interponerse recurso de reposicion no podra interponerse
recurso contencioso-administrativo hasta la resolucion expresa o presunta del primero.
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