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INTRODUCCION NUEVO SISTEMA DE FRACCIONAMIENTO DE FICHA TECNICA Y
PROSPECTO CON COMPLEMENTO DE WORD

Nueva aplicacién de envio telematico de variaciones de fichas Técnicas y prospectos por secciones
permite la generacién de los documentos garantizando su accesibilidad conforme establece la normati-
va (Ley 51/2003).

A diferencia de la primera version de la aplicacién de fraccionamiento web con editor de textos, con las
limitaciones que ello conlleva respecto a formatos y estilos, esta nueva versién con complemento de
Word, tiene la funcionalidad propia del editor de textos Word, con lo que su uso es mucho mds accesi-
ble y sencillo.

Todas las solicitudes de fraccionamiento (medicamentos variaciones, revalidaciones, correcciones de
errores, transferencias y todas aquellas solicitudes que afecten a datos administrativos) , se podran
gestionar desde la nueva aplicacion de fraccionamiento de fichas técnicas y prospectos, a través de su
filtro principal de solicitudes.

A continuacidn se presenta un breve resumen de las diferentes opciones que serd ampliado a lo largo
de este manual.
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1. INSTALACION DE LA APLICACION

1.1.Requisitos de la aplicacion

La instalacion de la aplicacidn, necesita unos requisitos previos instalados previamente en el sistema asi
como de dos complementos de office.

e Requisitos instalados en el sistema (instalacién automatica en caso de no encontrarlos):

o Windows Installer 3.1

o NET Framework 3.5 SP1

o Ensamblados de interoperabilidad primarios de Microsoft Office 2007

o Paquete de idioma de Microsoft Visual Studio 2010 Tools para Office Réuntame (x86 y x64) - ESN

e Requisitos con INSTALACION MANUAL si no existe en office 2007:

o Complemento de Microsoft Office 2007 para Guardar como PDF o XPS de Microsoft
http://www.microsoft.com/es-es/download/details.aspx?id=7

Los requisitos previos instalados en el sistema los detectard automaticamente el paquete de instalacion
e intentard descargarlos online para la instalacién de no existir en el equipo. Solo para office 2007, vy si
no esta instalado ya en el equipo (lo podemos comprobar si nos sale la opcidn "PDF o XPS" desde guar-

dar como):

MNuevo

7 Abrir

Guardar

Guardar como

Imprimir

Preparar

Enviar

Publicar

LCerrar

Guardar una copia del documento

Documento de Word
Guarda el documento como documento de Word.

Plantilla de Word

Guarda el documento como una plantilla gue puede
utilizarse para dar formato a documentos futuros.

Documento de Word 97-2003

Guarda una copia del documento completamente
compatible con Word 97-2003.

Texto de OpenDocument

Guarda el documento en el formato de Open
Document.

PDF o XP5...

Publica una copia del documento como archivo PDF o
XPs,

Otros formatos

Abre el cuadro de dialogo Guardar coma para
seleccionar entre todos los tipos de archivo posibles,

Si esa opcidén no estd visible, necesitamos realizar la instalacion manual del complemento de Microsoft
Office 2007 para Guardar como PDF o XPS de Microsoft, para poder realizar la exportacidon de Word a
pdf del botdn de vista previa de la aplicacion

®

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

Pégina 2 de 27

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


http://www.microsoft.com/es-es/download/details.aspx?id=7

Fraccionamiento de ficha técnica y prospecto con complemento de Word
Manual técnico para el fraccionamiento de ficha técnica y prospecto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Hasta que no se instalen estos requisitos previos, no se instalara la aplicacién y los complementos de
office.

e Complementos de office: Edicidn de Fichas Técnicas y Edicidn de Prospectos

Para el perfil de laboratorio es indispensable los complementos de office de Edicién de Fichas Técnicas
y Edicidn de Prospectos. La aplicacién solo solicitara la instalacidn de dichos paquetes la primera vez.

Cada vez que se inicie sesidn, la aplicacidon, comprobard que todos los complementos necesarios siguen
instalados en el equipo, asi como posibles actualizaciones con nuevas funcionalidades o mejoras. De
encontrar dichas actualizaciones, solicitara permiso al usuario y continuard la ejecucién después de
proceder con la actualizacion.

Actualizacion disponible d

Actualizacién de la aplicacién ﬁ:’
Hay disponible una nueva versién de Edicion Telematica ot
Fraciocnamiento V.2, ;Desea descargarla ahora?

Mombre:  Edicién Telematica Fracionamiento V.2

De: infproducto.agemed.es

1.2.Instrucciones de primera instalacion
Podra acceder a la instalacion de la aplicacidn desde:
e Accediendo directamente a este enlace:

http://infproducto.agemed.es/webdownloadftpr/apliftpr/

e (Seinicia pulsando el botén "instalar" al final de la pagina)

Pulsamos el boton INSTALAR situado al final de la pagina y seguimos los pasos que nos va indicando en
el proceso de instalacion.

AEMPS
Edicion Telematica FT-PR con WORD

Nombre: Edicisn telemdtica FT-PR con complements de WORD
Version: 3.0
Editor: Agencia espaficla de medicamentos y productos sanitarios

Instrucciones para su instalacidn:

1. Desintalar cualquier versidn previa de estos paquetes (Wer: 1.3):
- Edicién Telematica FT-PR (Aplicacisn de escritorio)
- Edicién Telemética de Fichas Técnicas (Complemento Word)
- Edicién Telematica de Prospectos (Complemento Word)

. Comprobar que la maguina dispone de.NET Framework 4.5. Si no es asi, descargar
e instalar desde la pagina de Microsoft: DESCARGAR

. Instalar Nueva aplicacién de escritorio.

. Si al abrir cualquier ficha técnica o prospecto nos da un error de instalacién de los
complemntos, pude deberse a gque estemaos utilizando un office 2007 o inferior ¥ no
dispongamos del paquete de compatibilidad adecuado. Para resohver este problema
debemos

= Instalar "visual Studioc 2010 Tools para Office Runtime” disponible en esta
URL: https://www.microsoft.com/es-es/download/confirmation.aspx?
id=48217

= Reintentar la instalacion de los complementos de office. Podemos hacerlo
mediante la aplicacidn o de manera directa pulsande AQUI

Ayuda y manuales
Pulse en el siguiente enlace para visualizar tode <l material de ayuda y manuales de usuario

Ayuda y manuales
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Después de instalar los requisitos previos (si procede), pulsaremos el botdn de ejecutar o guardar.

Advestercia de segurdad de Descarga de archives T9% de setig e de nlproductn emed £ completadas | i)

iDesea mecutar o guardar este archivo? G

Mombas:  felup.eoe
Tipo: Aplcacitn, 25 I8
Oe  infprodudte sgemed.es

|
setup.exe de infproducto.sgemed.es

N Tiempo asimada Jmn 598 (335 KB da 555 KB copiados)
Eeota Guordor | |_Cancelar_| Dacangar en Capeta temporal
Welooidad de transferencia: 3,39 KE/s
Cerar o ddlogo &l completar ka descara
a Fungue oy archivos procedeniss de Inlemet posden ser (ties. exe
l tipo de srchivg pusde Bagar & defier & sguips . 5ino confla en o
erigen. no sjecule ni guarde ssbe software. [ Cudl og ol iesg

Una vez descargado, procederemos a instalar la aplicacién:

Instalacién de la aplicacién - Advertencia de seguridad

iDesea instalar esta aplicacion?

Nombre:
Edicién Telematica Fracicnamiento V.2

Desde (mantenga el mouse sobre la cadena siguiente para ver el dominio completo):
infproducto.agemed.es

Fabricante:
Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios

\_;> | Instalar | Mo instalar

@ Aungue las aplicaciones de Internet pueden resultar de gran utilidad, también suponen un riesgo

potencial para su PC, 5i no tiene confianza en la procedencia del software, no lo instale, Mas
informacien...

En la primera ejecucién, nos pedird logarnos con nuestro usuario y contrasefa, con los mismos datos
de acceso a RAEFAR.

Una vez accedamos por primera vez al fraccionamiento de una Ficha Técnica o Prospecto, se instalaran
los paquetes pertinentes para cada uno de los documentos.

Instalador de Personalizacién de Microsoft Office

";i‘l',,

5e comprobd el editor =
L R

;Estd seguro de que desea instalar esta personalizacién? xa

Mombre: Edicién Telematica de Fichas Técnicas v2
De: http:/finfproducto.agemed.es/WebDownloadFTPR/AVSTO_EFT2/ETFT.vsto

Editor: Agencia Espaficla de Medicamentes v Productos Sanitarics

Si bien las perscnalizaciones de Office procedentes de Internet pueden ser Gtiles, podrian
dafiar el equipo. Si no confia en el origen, no instale este software. Mas informacion
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Instalador de Personalizacion de Microsoft Office

Se comprobo el editor

:Esta segurc de que desea instalar esta personalizacion?

Mombre: Edicion Telematica de Prospectos v2
De: http://infproducto.agemed.es/WebDownload FTPR/VSTO_EPR2/ETP. vsto

Editor: Agencia Espaficla de Medicamentos v Preducteos Sanitarics

dariar el equipo. 5i no confia en el origen, no instale este software, Mas informacion

@ Si bien las perscnalizacicnes de Office procedentes de Internet pueden ser dtiles, podrian

Al pulsar Instalar, descargara e instalara el complemento de office en cada caso (FT y P)
1.3.Importante : configurar excepciones en el equipo
La aplicacién necesita estar en continuo acceso a dicha web de la AEMPS:

http://aempsws.aemps.es/loginaemps/loginaemps.asmx

http://infproducto.agemed.es/WebServicesFTPR/ServiceFTPR.asmx

Hay que poner esta URL como excepcidn en firewalls, proxys y antivirus, para el correcto funciona-
miento de la aplicacién y su comunicacion con la agencia.
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2. GESTIONAR SOLICITUDES DE FRACCIONAMIENTO

' ACCESO A APLICACION DE FRACCIONAMIENTO

Usuario Introduzca su usuario

@’ CAMBIAR ESTILO
@ CAMBIAR IDIOMA
n CONFIGURACION

Contrasefia | Introduzca su contrasefia

Una vez instalada la aplicacion, el primer
paso es introducir el usuario y contrasefia
desde la pantalla de autentificacién, con
los mismos datos que se introducen en el
acceso a Raefar.

Tendremos la opcidon de seleccionar el
idioma (inglés o espafiol) con el que de-
seemos trabajar. También podremos con-
figurar la apariencia/estilo de la aplicacion.

Seguidamente de validar el usuario, se

cargara la pantalla principal donde podremos acceder a todas las solicitudes de fraccionamiento de los

laboratorios asignados al usuario.

La pantalla principal se divide en cuatro/pestafias, que contienen todas las solicitudes susceptibles de
ser fraccionadas, con fraccionamiento en curso o fraccionamiento aprobado, a saber:

e Medicamentos en Curso de Registro.(Nuevas Solicitudes en curso y autorizados en EEE, pendientes

de Espafia).

e Maedicamentos en el Histérico (Autorizados/Suspendidos).

e Variaciones en Curso que afectan a Ficha Técnica y/o Prospecto.

e Otras solicitudes.

Por defecto se cargan las solicitudes del laboratorio que el usuario tiene marcado como principal. Desde
la lupa de laboratorio titular podemos cambiar por cualquiera de los laboratorios secundarios asignados.

Podremos filtrar la busqueda por varios campos como el nombre del medicamento, numero provisio-

nal, estado de la ficha técnica /prospecto.

. APLICACION DE FRACCIONAMIENTO

Nimero provisional N® Prac. Europeo
Medicamento
Laboratorio titular

Tipo de procedimienta Estodo Prospecto

Estado Ficha Técnica

EN CURSO

NUMERQ PROVISIONAI N PROC. EUROPED  MEDICAMENTO SIT. REGISTRO.

2017001071 DIVH/2795/002/DC  ACIDO ALENDRONICO/COLECALCIFEROL ACCORD 70 MG/5600 ESTUDIO PREVIO

X B xu
- g secconesa
REVISAR

FICHA TECNICA PROSPECTO LABORATORIO

Fendiente de Aprobac Pendiente de Aprabec ACCORD HEALTHCARE, 5.4

2015036020
2015036530
2015035050
2015035960
2015035058
2015035957
2015035824
2015035925
2018000837
2018000836

PI/H/S27/001/0C
PU/H/1527/002/0C
ES/H/0367/001/DC
ES/H/367/002/DC

ACIDO ALENDRONICO/COLECALCIFEROL AUROBINDO 70 MG/: AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARA Pendiente de Aprobac Pendiente de Aprobsc LABORATORIOS AUROBIN
ACIDO ALENDRONICO/COLECALCIFEROL AURDBINDO 70 MG/ AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARIA Sin fraccionar LABORATORIOS AURDBIN
ACIDO ALENDRONICO/COLECALCIFERGL RATIO 70 MG/2:800 U AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARA Pendiente de Aprobac Pendiente de Aprobac RATIOPHARM ESPARIA, S4
ACIDO ALENCRONICO/COLECALCIFEROL RATIO 70 MG/5.600 U AUTORIZADO EEE, PENDHENTE ESPAIA Sin faccionar RATIOPHARM ESPAA, 54
H/COLECALCIFEROL TEVA 70 MG/2.600 Ul AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPANA Pendiente de Aprobac Pendiente de Aprobac TEVA PHARMA S.LU.

Sin fraccionar

Sin fraccionar

ACIDO ALEN

ES/H/I366/002/DC
DK/H/2577/001/DC
DI/H/25T7/002/DC

ACIDO ALENDROMICO/COLECALCIFEROL TEVA 70 MG/5.600 Ul AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARIA Pendiente de Emvic  Pendientede Envio  TEVA PHARMA SLU.
ACIDO ALENDROMICO/COLECALCIFEROL ZENTIVA 70 MG/2800 AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARIA Pendiente de Aprobac Aprobads
ACIDD ALENDRONICO/COLECALCIFERCL ZENTIVA 70 MG/5600 AUTORIZADC EEE. PENDIENTE ESPARLA Pendiente de Aprobac Pendiente de Aprabac ZENTIVA KS.

ZENTIVA KS.

FOLICO AURDBINDO 5 MG C

FOLICO AURDVITAS 5

MPRIMIDOS ESTUDIO

COMPRIMIDOS ESTUDIO PREVIO

2017001307
2016012430

ACIDO FOLICO LORIEN 5 MG COMPRIMIDOS ESTUDIO PREVIO

ACIDO FOUCO QUALIGEN 5 MG COMPRIMIDOS ESTUDIC PREVIC
2018000024
2016013124
2014007562

Acxdo Fusiiico Redax 20 mg/g Crema ESTUDIO PREVIO
ACIDO FUSIDICO/BETAMETASONA DERMAPHARM 20 MG/G+1 ESTUDIO PREVIO
FI/H/1244/001/0C
2017001470 IE/H /me ACIDO MICOFENOLICO TILLOMED 180 MG COMPRIMIDOS GA' ESTUDIC PREVIO
2017001471 IEH DC
2015027165 UK/H/6127/001/DC
2018000753 FT/H/1942/001/0C
2018000756 FTH
DE/H/5482/001/0C

'ACIDO MICOFENOLICO TILLOMED 360 MG COMPRIMIDOS GAS ESTUDIO PREVIO
ACIDO TRANEXAMICO ACCORD 100 MG/ML SOLUCION INYECT ESTUDIO PREVIO

ACIDO VALPROICO AUROVITAS 300MG COMPRIMIDOS DE UBE ESTUDIO PREVIO
ACIDO VALPROICO AUROVIT R 0!

2018000105
2017001264

ACIDO ZOLEDRONICO USY 4

Permisa para fraccionar

Sede
Electronica

ACIDO IBANDAONICO KABI 3 MG/3 ML SOUUCION INVECTABLE AUTORIZADO EEE. PENDIENTE ESPARA Aproboda Aprobads
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LABORATORIOS AUROBIN
AURCVITAS SPAIN, SAL,
LABORATORIOS LORIEN S,
QUALIGEN, L.

REDOK FARMA SA
DEAMAPHARM AG
FRESENILS KABI ESPANIA,
Sin Sin fraccionar TILLOMED LABORATCRIES
Sin fraccionar TILLOMED LABORATCRIES
ACCORD HEALTHCARE 51
AURCVITAS SPAIN, SAL.
AURCVITAS SPAIN, SAL.
USV EURDPE LIMITED

Aprabsds Aprabads

Sin fraccianar Sin fraccionar

Sin fraceienar LABORATORIOS. ALTER, S.4
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3. FICHA TECNICA/PROSPECTO POR SECCIONES DE MEDICAMENTOS

Tendremos acceso a las solicitudes de fraccionamiento tanto de medicamentos en curso (Nuevas soli-
citudes) o medicamentos ya autorizados/suspendidos en el histérico.

3.1.Medicamentos en curso

En la primera pestaia, medicamentos en curso, se recogen todas las solicitudes de Nuevos Registros, y
resaltados en amarillo aquellos que cumplen las siguientes condiciones (y por lo tanto aptos para
realizar la solicitud de fraccionamiento de documentos):

e Nuevos registros DC/MRP la fase de fraccionamiento se iniciard cuando se inicie la fase de traduc-
ciones, dia 210 en el caso de los DC, y dia 90 en los MRP.

e Nuevos registros nacionales, el fraccionamiento se iniciara una vez pase la primera CODEM.

La consulta devuelve todos los medicamentos en curso, permitiendo la subida de ficheros de texto
etiquetado, maqueta prospecto y etiquetados en todos los registros, asi como los textos en Ingles y el
resto de documentos requeridos en la antigua secuencia 9XXX (Decl. Fidelidad de la Traduccién certifi-
cado Braille, Test de Legibilidad y Tarjeta Info Paciente.

l APLICACION DE FRACCIONAMIENTO

120 Manual PLaNTILLAS DE GENeRicos | @ campiaresTio | (D) caMBiAR iDiow

Ndmero provisional | ~signado por Raefar X N° Proc. Europeo N® procedimiento Europea BUSQUEDA
Medicamento

Nombre del medicamento

Laboratorio titular | Seleccione un laborstorio desde Ia lupa de busqueds 2D 4 E EXCEL

Tipo de procedimiento Estado Praspecto B (RPY scccons
REVISAR
Estado Ficha Técnica

EN CURSO Doble elick nara azcader al det

NUMERO PROVISIONAI | N° PROC. EUROPEO | MEDICAMENTO SIT. REGISTRO FICHA TECNICA PROSPECTO LABORATORIO
2016011968 Acuvisc 5 MG/ML COLIRIO EN SOLUCION APROBADO POR LA 12 CODEM Aprobada Aprobada TIEDRA FARMACEUTICA, S|
2018000387 PT/H/2150/001/DC Anidulafungina Fresenius Kabi 100 mg polvo para concentrada ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar FRESENIUS KABI ESPARIA,
2017000955 AT/H/0780/001/DC BICALUTAMIDE KOANAA 50 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar KOANAA HEALTHCARE GM
2018000360 PT/H/1928/002/DC Ebastina Flas Aurovitas 20 mg comprimidos bucodispersables £ ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar AURQVITAS SPAIN, S.AU.
2018000344 PT/H/2157/001/DC Ketorolaco Kabi 30 mg/mi solucien inyectable EFG ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar FRESENIUS KABI DEUTSCH|
2018000492 ABACAT FORTE GRANULADO PARA SOLUCION ORAL ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Pendiente de Envio  TARBIS FARMA, S.L.
2015020873 ABACAVIR THALASSA PHARMA 300 MG COMPRIMIDOS RECUEB DENEGADO 12 CODEM. PENDIENTE 2° Sin fraccionar Sin fraccienar THALASSA PHARMA S.L.
2017000504 NL/H/4038/001/DC  ABACAVIR/LAMIVUDINA HETERO 600 MG/300 MG, COMPRIMIL ESTUDIO PREVIO Aprobada Aprobada HETERO EUROPE L.

2016013193 ABACAVIR/LAMIVUDINA KERN PHARMA 600 MG/300 MG COM ESTUDIO PREVIO Sin fraccionar Sin fraccionar KERN PHARMA, S.L

Al hacer doble clic en un registro SIN permisos de fraccionar (registros en blanco) nos mostrara la pan-
talla de detalle en la que podremos hacer la subida de los ficheros mencionados.

ABACAVIR/LAMIVUDINA SUN 600 MG/300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Ndmera provisional (2018012033 Tipo de procedimiento Descentralizado
N® Proc, Europec UK/H/6386/001/DC
Sit. Registro ESTUDIO PREVIC

Laboratorio titular | SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES EURCPE BV,

Otra Documentacion <::|

() Texto Etiquetado

Magueta Prospecta

Etiquetados

D. Fidelidad Traduecian

Certificado Braille

Tarjeta Info. Paciente

Documentacién en Ingles

F. Técnica Ingles

Prospecto Ingles

Texto Etiquetade Ingles
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El tercer documento “Etiquetado” es un desplegable porque hay 6 posibles documentos que se pueden subir.

(COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Ndmero provisional 2017000504 Tipo de procedimiento Descentralizada
Ne Proc. Europeo  NL/H/4038/001/DC
Sit. Registro ESTUDIO PREVIQ'

Laboratorie fitular  HETERO EUROPE S.L.

Otra Documentacion

Texto Etiquetado HH TE 001001 doc ACCIONES EN DOCUMENTO: ETIQUETADO - DOCUMENTO 1 DE LA MAQUETA

Maqueta Prospecto

Etiquetados DOCUMENTO 1 DE LA MAQUET ~

DOCUMENTO 1 DE LA MAQUETA
D. Fidelidad Trad{ DOCUMENTO 2 DE LA MAQUETA
DOCUMENTO 3 DE LA MAQUETA

Certificado Braillg
DOCUMENTO 4 DE LA MAQUETA
=gibilidy DOCUMENTO 5 DE LA MAQUETA

DOCUMENTO 6 DE LA MAQUETA

Tarjeta Info. Pacie!

SELECCIONAR FICHERO

Documentacién en Tngles

F. Técnica Ingles HH_FT_EN_001_001.doc

Prospecto Ingles HH_PR_EN_001_001.doc

Texto Etiquetado Ingles | HH_TE_EN_001_001.doc

Al hacer doble “clic” en un registro CON permisos de fraccionar (registros en Azul), aparte de poder
subir ficheros, podemos acceder al fraccionamiento del medicamento. Tendremos opcidn de eliminar
y/o visualizar el documento, una vez adjuntado.

ABACAVIR/LAMIVUDINA HETERO 600 MG/300 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Nimero provisional | 2017000504 Tipo de procedimiento Descentralizado
N° Proc. Europeo NL/H/4038/001/DC
ESTUDIO PREVIO

Labaratario titular | HETERG EURCPE 5.1

Otra Documentacion

[ e simarise ST ACCIONES EN DOCUMENTO: TEXTO ETIQUETADO

D. Fidalitad Traduccian | HH_DT_0D1_001.pdr

Tarjeta Infa, P

Documentacién en Ingles
F. Técnica Ingles. HH_FT_EN_0071_001.dec
Prospects Ingles HH_PR_EN_001_001.doc

Texts Etiquetads Ingles | HH_TE_EN_001_001.doc

Desde cada uno de los botones de ficha técnica y prospecto, se accederd a la edicidn/gestion de la
plantilla del documento seleccionado.

DETALLE DEL MEDICAMENTO (4=

. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Mimero provisional | 2017000504 Tipo de procedimiento| Descentralizada
M° Proc. Europeo NL/H/4038/001/DC
Sit. Registre ESTUDIO PREVIC

Laboratorio titular | HETERO EURCPE S.L.

Acceso a Fraccionamiento

Ficha téenica Aprobada

==, in & rraccion e Ficka Téchica

Prospecto Apraboda

=1 1A rmaceitn oE prOSPECTO
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3.1.1. Estados de Fraccionamiento de Medicamentos en Curso
Hay diferentes estados de fraccionamiento que dictaminan las opciones de edicion habilitadas.

e Sin fraccionar
Estado inicial del documento, sin haber ha comenzado la edicion de fraccionamiento del documento.

En este estado nos da la posibilidad de copiar una ficha técnica o prospecto(botones de copia doc.
existente) ya aprobado (ver apartado 4.6), para no comenzarlo desde cero, como por ejemplo para di-
ferentes dosis de un mismo medicamento cuyo documento tiene secciones comunes ya rellenadas.

También se incluye en la nueva version la posibilidad de importar FT y/o P desde otra ubicacién.

DETALLE DEL MEDICAMENTO (€=

MG/300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Nimero provisional 2016013193 Tipo de procedimiento| Nacional
N® Proc. Europeo
Sit. Registro ESTUDIC PREVIO

Laboratorio titular  KERN PHARMA, S.L.

Acceso a Fraccionamiento

COPIA FT. EXISTENTE |MPDRTAR DOCIEY
Ficha técnica | Sin fraccionar : .

| ? IR A FRACCION DE FICHA TECNICA @ :‘:

: COPIA PR. EXISTENTE IMPORTAR DOC. PR
gt

Prospecte Sin fraccionar

% IR A FRACCION DE PROSPECTO

NG fraccione los documentos que no estén adecuados a Real Decreto 1346,/2007 y que no puedan ajustarse a la plantilla de carga de Ficha
Técnica y Prospecto; en casa de realizar dicho fraccionamienta, procederemos a la Eliminacidn del d para evitar en posibles

e Pendiente de creacion

Ya ha comenzado la edicién de fraccionamiento del documento, ha creado la estructura de seccio-
nes (minimo diez secciones en ficha técnica y todas las secciones del prospecto).

e Pendiente de envié
Paso previo al envié del documento para su aprobacion.

e Pendiente de aprobacion

Documento ya enviado para su aprobacién. En este estado comienza la fase de comunicacién con la
AEMPS, se habilita la revisién del documento de secciones desde el botén de SECCIONES A REVISAR
del filtro (en el cual se indican que secciones ha referenciado la AEMPS con comentarios o cambios).

e Aprobada

Documento aprobado por la AEMPS, no se permite la edicidn del documento. La versién del docu-
mento aprobado es la que aparecera en el medicamento aprobado cuando este en la fase de histo-
rico, asi como en CIMA.
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3.2.Medicamentos en histodrico

En la segunda pestafia, medicamentos en histdrico, se recogen todas las solicitudes de medicamentos
autorizados y suspendidos, con el detalle del estado de fraccionamiento de cada uno de ellos. Al hacer
clic en cada una de los medicamentos, accederemos al detalle del estado del medicamento asi como a
la situacidn de fraccionamiento del mismo.

DETALLE DEL MEDICAMENTO (€

600 MG/300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Nimero registro
N® Proc, Europeo
Sit. Registro

Laboratorio titular

82303
NL/H/3648/001/E/001
AUTORIZADO

PHAROS - PHARMACEUTICAL ORIENTED SERVICES LTD.

Tipo de procedimiente| Rec. Mutue

Acceso a Fraccion

amiento

Ficha técnica

| Aprobada

==L 1r A FRACCION DE FICHA TECHICA

—&

Aprebada

=, iR A FRACCIGN DE PROSFECTO,

Prospecto

Desde cada uno de los botones de ficha técnica y prospecto, se accederd a la edicidon/gestion de la
plantilla del documento seleccionado.

Desde la pestaia “Otra Documentacidon”, podremos, en el caso de medicamentos del histérico adjuntar
Foto embalaje exterior asi como de la forma farmacéutica, acondicionamiento primario y hacerlas
visibles en CIMA junto al resto de la informacién del medicamento.

DETALLE DEL MEDICAMENTO (4=

- /300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Niimere registro 82576 Tipo de procedimiento Descentralizado

N® Proc. Europeo UK/H/6561/001/DC
Sit. Registro AUTORIZADO

Laboraterie titular | ACCORD HEALTHCARE, S.LU

| Otra Documentacion <:|

ACCIONES EN DOCUMENTO: FOTO EMBALAJE EXTERIOR (*JPG)

(@) Foto embalaje exterior [*jpg)

Foto F. farmacéutica y/o acondicionamiento primario

. SELECCIONAR FICHEROD

ity

Dispone de una guia de ayuda para la correcta carga del embalaje exterior forma farmacéutica y acon-
dicionamiento primario.

http://infproducto.agemed.es/WebDownloadFTPR/ApliFTPR2/Manuales/ManualCargaFotografias.pdf
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Desde el filtro principal podremos también discriminar la busqueda en base a estos criterios.

B APLICACION DE FRACCIONAMIENTO
129 Manual #8B permuisos usuario pLanTILLAS DEGENERICos @ cammiaresmio | (D camsiak bioma

HISTORICO

Nimero registro Asignado por Raefar X N? Proce. Europeo N® procedimiento Europeo BUSQUEDA
Medicamento Nombre del medicamento

Laboratorio titular | Seleccione un laboratario desde la lupa de busqueda p X &g EXCEL

Tipo de procedimiento ¥ | Estado Pr‘uspchb@ - « SECCIONES A
pruican

Estado Ficha Técnica - I

Foto embalaje exterior Foto F. farmacéutica y/o acondicionamiento primario

HISTORICO Doble lick para acceder al detalle

NUMERQ REGISTRO N° PROC. EUROPEO MEDICAMENTO FICHA TECNICA

3.2.1. Estados de fraccionamiento de medicamentos en historico
Hay diferentes estados de fraccionamiento que dictaminan las opciones de edicion habilitadas.
e Sin fraccionar
Estado inicial del documento, sin haber ha comenzado la edicién de fraccionamiento del documento.

En este estado también nos da la posibilidad de copiar/importar una ficha técnica o prospecto (bo-
tones de copia doc. Existente importar FT o P) ya aprobado (ver apartado 3.1.1.).

e Pendiente de envio
Paso previo al envié del documento para su revision.
e En Revision

Documento ya enviado para su aprobacion. Para medicamentos de histérico no hay fase de comuni-
cacion con la AEMPS.

El documento pasara a aprobado o a pendiente de envid, si el laboratorio necesita hacer algun
cambio en la aplicacién.

e Aprobada

Documento aprobado por la AEMPS, no se permite la edicion del documento. La versién del docu-
mento aprobado es la que aparecera en el medicamento aprobado, asi como en CIMA.
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4. USO DE LA APLICACION EDICION WORD DE DOCUMENTOS POR SECCIONES
DE MEDICAMENTOS

Cuando instanciemos la Fraccién de Ficha técnica o Prospecto desde los botones de "IR A FRACCION",
la aplicacion abrira Microsoft Word como editor, de manera que podamos trabajar con las mismas
funcionalidades que ofrece dicho editor de texto (incluido control de cambios).

DETALLE DEL MEDICAMENTO (€

600 MG/300 MG, COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG

Nimero provisional | 2017000504 Tipo de procedimiento Descentralizads
N° Proc. Eur-upeu NL/H/4038/001/DC
Sit, Req\sh"o ESTUDIO PREVIO

Laboraterio titular | HETERO EUROPE SL

Acceso a Fraccionamiento

Ficha técnica ‘ Aprobada

'=f IR A FRACCIGN DE FICHA TECNICA

Prospecto Aprobada

=), nasmcoouossiosrecto

4.1.Ficha técnica/prospecto. Sin fraccionar

Cuando se accede a la edicion por Word de un documento sin fraccionar por primera vez, la aplicacién
nos preguntara:

“El medicamento no contiene registro de Ficha Técnica fraccionada éDesea comenzar una nueva?”’

El medicamento no contiene registro de Ficha Técnica fraccionada
;Desea comenzar una nueva?

Al comenzar una nueva, cargara una plantilla de Ficha Técnica en blanco y creara la estructura minima
de secciones asignadas (10 por defecto) de manera que podamos ir editando cada una de ellas y afia-
diendo las que necesitemos posteriormente. El estado cambiara automaticamente a Pendiente de
creacion.

Si elegimos que no queremos empezar una nueva, cerrara el Word para elegir otra opcién desde el
detalle del medicamento, como por ejemplo, la copia de una existente.

4.2.Ficha técnica/prospecto. Edicion comenzada

En estado de pendiente de creacion, pendiente de envid y pendiente de aprobacion ya podremos ac-
ceder a los controles de edicion del complemento de Word instalado, desde la pestaia correspondien-
te (Ficha Técnica Prospecto o Variacién).
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Documentol [Modo de compatibilidad] - Word ? B =8

JUSTIG] INICIO  INSERTAR  DISENO  DISENODEPAGINA  REFERENCIAS ~ CORRESPONDENCIA  REVISAR  VISTA | FICHA TECNICA <:| Hernandez Femandez, David ~
JABACAVIR/LAMIVUDINA KERN PHARMA 600 MG/300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA y

s < Elija la seccién que desea edit: .
[ seccione: (Elija la seccién que desea editar) A— nformacién Vista | emvar | Ay
Estado Seccién: Seccién Seccién - Previa~| AEMPS
Secdiones Edicién Envio Inicial

78902 [l Asignada Pendiente de revision por la AEMPS
_ [l Aprobada [l Pendiente de revisar
Estado Ficha: Pendiente de Envio | Uttima Revisién: -

Informacién

FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NECRO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. COMPOSICION CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA

3.FORMA FARMACEUTICA

4.DATOS CLINICOS

El documento muestra la plantilla con todas las secciones de la ficha técnica/prospecto que se pueden

editar.

Inicialmente hay un minimo de secciones asignadas, por defecto 10 en ficha técnica y 6 en prospecto,
gue son obligatorias.

Posteriormente se pueden ir asignando tantas secciones como sean necesarias para el documento que
se estd editando, para ello se tiene que ir seccidén por seccién editando su contenido.

Para editar el contenido, seleccionaremos, desde el despegable situado en la barra de herramientas, la
seccidn a editar, y posteriormente pulsaremos sobre el botédn “Editar Seccién”.

Documentol [Modo de compatibilidad] - Word
ARCHIVO [liilale] INSERTAR DISERIO DISEFIO DE PAGINA REFEREMCIAS CORRESPONDENCIA REVISAR VISTA FICHA TECNICA
500 MG/ MG COMPRIMIDOS RECURIERTOS CON PELICUI A »

@ Secciones (Elija la seccidn que desea editar) k4

Infarmaridn | Vista i
stado Seccian: (Elija la seccién que desea editar) = || |Previa~| AEMPS

Advertencia tridngulo negro Erwio Inicial

150 1 116 AadFo 1 o181
Nombre del medicamente

. ‘
. 2 Composicién cualitativa y cuantitativa
De:

cién general

IR

Compoesicion cualitativa y cuantitativa
Excipiente(s) con efecto conocide

B oo

4 Datos clinicos

| TR

B H S = Documentol [Modo de compatibilidad] - Word

JUiWe] N0 INSERTAR  DISENO  DISENODEPAGINA  REFERENCIAS ~ CORRESPONDENCIA  REVISAR  VISTA | FICHATECNICA
ABACAVIR/LAMIVUDINA KERN PHARMA 600 MG/300 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA »

8 Secciones 4 Datos clinicos

Editar Informacién| Vista | Enviar | Ayuda
Estado Seccién: Pendiente de Envio Seccion . Previa-| AEMPS .

Secciones Edicién Envio Inicial
L z1><11J4sﬁe-.-s1c|-u-|-1113-.-14-.-15-16-»17-.-19-.-1‘3

FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
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FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

vacia

1. NOMERE DEL MEDICAMENTO

varia

2. COMPOSICION CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA

Excipiente(s) con efecto conocido

Seccidn vacia

3, FORMA FARMACEUTICA

Seccién vacia

4, DATOS CLINICOS
:[a:ddfASDas]]

4.1 Indicaciones terapeuticas

estados en los que se puede encontrar cada una de las secciones:

Documentol [Modo de compatibilidad] - Word

CORRESPOMDENCIA REVISAR VISTA FICHA TECNICA

HJ
Guardar Deshacer J| Informacian
datos Cambios -

Yista
Previa -

Edicidn

1270800901000 110-12 | [ Asignada
..Aprobada

Estado Ficha: Pendiente de Envio | Ultima Revisién: --

e Asignada

Envia Inicial

En ambos casos, desde el documento, o desde el desplegable,
nos indicara en que seccién estamos.

En el propio panel de informacién, tenemos la leyenda de los

Pendiente de revision por la AEMPS

. Pendiente de revisar

Informacion

Seccidn que ya ha sido asignada/editada y por lo tanto sera evaluada por la AEMPS.

e Actualizada, pendiente de revision por la AEMPS

Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la seccién ha sido modificada por el labo-
ratorio y estd pendiente que la revise un evaluador de la AEMPS.

e Pendiente de revisar

Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la seccion ha sido modificada por un eva-
luador de la AEMPS, y que el laboratorio tiene que revisar.

e Aprobada

Seccién aprobada, no se puede editar ni eliminar, dicha

aprobado en histdrico.

seccion formara parte del documento

Una vez posicionados en la seccién, podemos editar la seccion o eliminarla del documento (si no es una

las obligatorias).

Al pulsar "Editar" el panel pasara a color azul, lo que nos muestra que estamos trabajando en el modo

@ _ Pégina 14 de 27
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Edicidn para la seccion.

Documento] [Modo de compatibilidad] - Word

INSERTAR  DISENO  DISENODEPAGINA  REFERENCIAS ~ CORRESPONDENCIA  REVISAR  WISTA | FICHATECNICA

Secciones

FICHA TECNTCA.

ADVERTENCIA TRLINGULO NECRO

1 NOMERE DEL MEDICAMENTO

2 COMPOSICION CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA

3 FORMA FARMACETTICA

4 DATOS CLINICOS

En modo edicidn nos habilitara la seccién elegida para que procedamos a su edicidon y los botones de
"Guardar cambios" y "Deshacer cambios".

Mientras estemos editando una seccidn, no podemos acceder ni editar otra.

Ahora podemos modificar el contenido de la seccién elegida, pudiendo guardar los cambios introducidos
desde el botén guardar o deshaciendo los cambios que hayamos realizado en modo ediciéon en la seccion.

El modo edicion termina cuando se deshace o se guarda el contenido de la seccién, habilitando de nue-
vo los controles de vista previa, envié AEMPS, asi como la apariencia de color azul del panel.

4.3.Ficha técnica/prospecto. Botones adicionales complemento Word
NERO
. Desh
Editar §Y Guardar [0 c; bios

Seccign datos

Aparte de los botones habilitados en el modo edicién (guardar y deshacer cambios) estan disponibles
también:

e Elimina la seccién de la variacidn seleccionada.

Eliminar
Seccian

e Genera el pdf resultante del contenido del documento. Muestra como quedaria el documento final
con las secciones asignadas en el momento de pulsar el botdn.

Vista Previa /  POF |
Situacion actual ~ PDF
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e Genera un documento de vista previa en WORD con control de cambios activado.

"

Vista Previa /
Situacion actual = WORD CONMTROL

CAMEIOS

e Genera un documento FINAL de vista previa en WORD.

Wista Previa / I

Situacion actual = WORD
FIMAL

e Vista del documento del histdrico del medicamento seleccionado.

Vista Previa /

Situacion actual = Situacion
Actual Doc.

e Vista del documento del histérico desde la pagina web de CIMA (Centro de Informacién online de
medicamentos de la AEMPS).

Vista Previa /
Situacion actual -

e Envio inicial del documento a la AEMPS. Recuerde que solo se realiza el envio la primera vez. A par-
tir de de ese momento, se puede editar y guardar cualquier seccién, y los cambios seran reflejados
en el documento, sin necesidad de volver a realizar el envio.

Enviar
AEMPS

e Consulta del QRD.

e Manual de la aplicacién.

Manual

Aplicacian
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4.4.Ficha técnica/prospecto. Periodo de comunicacién

Una vez enviada la solicitud de fraccionamiento a la AEMPS, y esta ya se encuentra en pendiente de
aprobacion, tanto el laboratorio como la AEMPS, pueden afiadir contenido, comentarios en cada una
de las secciones.

Todos los cambios que realicemos en una seccién, ya serdn en color rojo para diferenciarlos del conte-
nido que se envio inicialmente en la seccién. Cada cambio que guardemos en este estado pasara a es-
tar marcado como una seccidn pendiente de revisar por parte de la AEMPS. Asi como el caso contrario,
en el que todo cambio que guarde o modifique la AEMPS en este estado, pasara a estar marcado como
una seccién pendiente de revisar por parte del laboratorio.

No podremos editar las secciones que la AEMPS ya haya aprobado y por lo tanto estan cerradas.
4.5.Ficha técnica/prospecto. Apartado de secciones a revisar

Desde el filtro principal, existe un botdén de "SECCIONES A REVISAR" en el cudl se recogen todos los
documentos, de nuevos registros asi como de la parte de variaciones, que tienen secciones que la
AEMPS ha cambiado el contenido (es decir que ya fueron enviado previamente) o nos ha afiadido un
comentario, y que tenemos que revisar antes de su posible aprobacidn.

l LISTADO DE SECCIONES PENDIENTE DE REVISION

F|Chas Tecn|ca5 Doble click en cada registro para acceder al detalle
MEDICAMENTO

PROPOFOL LIPOMED FRESENIUS 10 mg/ml EMULSION PARA SOLUCION INYECTAELE O PERFUSION EN JERINGA PRECARGADA

PROPOFOL LIPOMED FRESENIUS 20 mg/ml EMULSION PARA SOLUCION INYECTABLE O PERFUSION EN JERINGA PRECARGADA

CQCTREOTIDA KAEI 0,05 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

OCTREOTIDA KABI 0,1 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

OCTREQTIDA KAEI 0,5 mg/ml SCLUCION INYECTABLE

VANCOMICINA XELLIA 500 mg POLVC PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG
VANCOMICINA XELLIA 1000 mg POLVO PARA SOLUCION PARA PERFUSION EFG
ULTRA-LEVURA 250 MG GRANULADO PARA SUSPENSION CRAL

ROPINIROL PHARMACIA 5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS COM PELICULA EFG
TEICOPLAMINA SALA 400 MG POLVO ¥ DISOVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE ¥ PARA PERFUSION EFG
TARGIM 15 MG/7,5 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLOMGADA

TARGIN 30 MG/15 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA
EZETIMIBA MYLAN 10 MG COMPRIMIDOS EFG

Imatinib MYLAN 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EE-LEVO 30 comprimidos recubiertos N

ACIDO ZOLEDROMICO SUN 4 MG/100 ML SOLUCION PARA PERFUSIOM EFG
ECZONE 1 mg/g POMADA

MONCVO 1 mg/g CREMA

PARICALCITOL TEVA 2 MCROGRAMOS/ML SOLUCION INYECTABLE EFG

Contiene tres pestafias que incluyen todos los documentos de fichas técnicas, prospectos y variaciones,
que ya fueron enviados a la AEMPS. Documentos que contienen secciones, que la AEMPS ha modifica-
do, o ha afiadido un comentario.

Al pulsar dos veces en cada uno de los documentos, nos muestra el listado de secciones a revisar de-
ntro del documento seleccionado.

Desde el botdn "Ir a Fraccidon" nos abrird una instancia de word con el complemento cargado, para la
edicién de la seccidn en cuestion.
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4.6.Ficha técnica

Antes de acceder
copia de ficha técn
tes titulares.

/prospecto. Filtro de copia de documento existente

a la edicion por primera vez del documento, tenemos la posibilidad de hacer una
ica/prospecto, comenzada si es del mismo titular o aprobadas cuando es de diferen-

Se tendrd acceso a la copia, siempre y cuando el estado, del documento del medicamento destino de
la copia, sea "Sin fraccionar". En esta situacidn se habilitaran los botones que dan paso al filtro de
eleccion de documento que serd copiado al medicamento elegido.

Dispondremos también de la opcién de Importar FT o P desde una ubicacidn especifica.

Nimero
N® Proc.

Sit. Regi

Laboratorio titular | OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LTD.

Acceso a Fraccionamiento

COPIA FT. EXISTENTE | MPORTAR DOC. FT
Ficha técnica Sin fraccionar 5,

Prospecto Sin fraccionar

DETALLE DEL MEDICAMENTO (€

ABILIFY 1 MG/ML SOLUCION ORAL

registro 04276033 Tipo de procedimiento Centralizado
Europeo EMEA/H/C/000471

stro AUTORIZADC

-=fl IR A FRACCIGN DE FICHA TECNICA

COPIA PR. EXISTENTE IMPORTAR DOC. FR
[

Desde el filtro de copiado de documento existente, podemos buscar el medicamento por nombre o por

descripcidn clinica.

En los resultados, en la dltima columna, tenemos el botdn de copiar documento, el cual hara una copia
exacta del documento del medicamento buscado en el medicamento destino elegido desde el filtro

anterior.

@ BUSCADCRD

Medicamente Destino

Tipo Documento

E DOCUMENTOS PARA COPIADO DE FRACCIONAMIENTOS DE FICHA TECNICA/PROSPECTO

ABILIFY 1 mg/ml SOLUCION ORAL

Prospecto

FILTRO DE BUSQUEDA

ACCIONES

. CoPlA

Sede
Electronica

Medicamento ABILI b4
BUSCAR
Descripeidn Clinica ntroduzca al menos 4 digitos para rezlizar |2 busqueda x

Medicamente (VMP)

NOMERE MEDICAMENTO MEDICAMENTO VMP

CERETEC ESTABILIZADO 500 MICROGRAMOS EQUIPO DE REACTIVOS PARA PREPARACION RADIOFARMACEUTICA Exametazima 500 microgramos inyectab
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5. VARIACIONES DE FICHA TECNICA/PROSPECTO POR SECCIONES

Desde la tercera pestaia del filtro principal, muestra los datos de las variaciones que afectan a ficha
técnica y prospecto, que tienen medicamentos editados con el nuevo sistema de complemento de Word,
con detalle del reglamento, nimeros de agrupacion y estado de del fraccionamiento de la variacion.

B AruCACION DE FRACCIONAMIENTO

- e
’.‘ Manual & PERMISOS USUARIO PLANTILLAS DE GENERICOS w CAMBIAR ESTILO @ CAMBIAR IDIOMA

VARIACIONES

N? Agrupacidn N2 agrupacidn Solicitud Ndmero registro | N° Registro Medicamento BUSQUEDA
Medicamento Nombre del medicamento

Laboratorio titular | Seleccions un laboratorio desde |z lupa de busqueda ’ X &E EXCEL

Tipo Variacién v Fase Variacién v

SECCIONES A
Estado Fraccidn Variacién v REVISAR

VAR|AC|O N ES Doble click para acceder al detalle

N AGRUPACION | N° VARIACION TIPO | TIPIFICACION | ESTADO VARIAC | AFECT | AFEC = NUMERO | MEDICAMENTO

2010/04359/18 2010/67554/18/0003 IBin-1 - - 67354 CIPROFLOXACING G.ES. 2 mg/ml, SOLUCION P2
2010/04455/1B 2010/60963/18/0002 Clz - - 60963 FLUSPCRAM SOLUCION DERMICA
2010/04514/1 2010/61015/11/0008 Cl4 - - 61015 BETOPTIC SUSPENSION

2010/04643/1B 2010/64420/18/0003 Clz1 - - 64420 CEFOTAXIMA SALA 1g IV POLVO Y DISOLVENTE
2010/04711/1B 2010/66183/1B/0015 Clz Pendiente de Creac 5i i GABAPENTINA KERN PHARMA 600 mg COMPRI
2010/04715/18 2010/66184/18/0015 Clz Pendiente de Creac 5i i GABAPENTINA KERN PHARMA 800 mg COMPR
2010/04749/1B 2010/60985/18/0002 1B in-1 - - GLUCOSA 5% BIOMENDI, SOL INYECTABLE
2010/04225/1B 2010/70105/18/0002 1B in-1 - - KETOROLACO TROMETAMOL QUALIGEN 10 MG
2010/04269/1B 2010/70103/18/0002 1B in-1 - - KETOROLACO TROMETAMOL QUALIGEN 30 MG,
2010/04281/11 2010/37593/11/0006 Cléd - - TOBREX UNGUENTO OFTALMICO 3 MG/G POM{
20107050011 2010/37594/11/0009 Cla - - TOBREX

2010/05131/1 2010/33366/11/0003 Cléd - - WARSON CAPSULAS

2010/05151/1B 2010/66262/18/0007 A2b Evaluacion Finalizac - = CITALOPRAM UXA 20 mg COMPRIMIDOS RECUE

La consulta devuelve todos los variaciones (antes solo los que se permitia fraccionar), y permite la
subida de ficheros de texto etiquetado, maqueto prospecto y etiquetados.

Las variaciones que permite subir ficheros, son aquellas que aun no han sido evaluadas todavia, es
decir, que aun no tienen un estado final (autorizada, denegada, desistida), tengan fraccionamiento de
ficha/prospecto o no.

Como en el caso de medicamentos, solo los registros marcados en amarillo pueden ser seleccionados
para editar el fraccionamiento de ficha y prospecto de la variacion.

Al hacer doble clic en un registro SIN permisos de fraccionar (blancos) nos mostrara la pantalla de
detalle en la que podremos hacer la subida de los ficheros mencionados.

En variaciones se puede subir cada fichero a cada uno de los medicamentos afectados por la variacion
seleccionada. Por ello cada medicamentos de la variacidon que aun no ha sido evaluado, aparecera en el

desplegable.
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Cada vez que seleccionemos uno de ellos, nos mostrara el panel de subida con los tres posibles tipos de

documentos a subir.

AGRUPACION; 2011/08924/11

FERRING, S.A.U
cia

Descripeidn Madificact

Estado Variacion Fraceion | En Curso

MEDICAMENTOS AFECTADOS

"

MINURIN FLAS 240 n o3 LIOFILIZADO ORAL

DETALLE DE LA VARIACION

iones relativas a cambios significatives del resumen de los caracteristicas del producto derivades en particular de nueve

Fase Tramite

Otra Documentacion

Tips |0

DETALLE DE LA VARIACION

Reglamenta

atives & CAMBIOS HQNIICANVES Oal FESUMER O 185 CraCtariatic

Otra Documentacion

MEDICAMEMNTOS AFECTABOS | MINURIN FLAS 60 misregrames LIGFILIZADS GRAL

-«

-

Al hacer doble clic en un registro CON permisos de fraccionar, aparte de poder subir ficheros, podemos

acceder al fraccionamiento de la variacion.

AGRUPACION: 2011/08924/11

Solicitante FERRING, SAU.

Estado Variacion Fraccion | En Curso

Acceso a Fraccionamiento

MEDICAMENTO N° VARIACION
MINURIN FLAS 120 microgramos LIOFILIZADO ORAL ~ 2011/68268/11/0018
MINURIN FLAS 240 microgrames LIOFILIZADO ORAL ~ 2011/68269/11/0018
MINURIN FLAS 60 microgramos LIOFILIZADO ORAL 2011/68267/11/0018

VARIACION DE FICHA TECNICA

Afecta a ficha téenica | si o IR A FRACCION

Tipificacién cl4 Tipo 1l

DETALLE DE LA VARIACION (€=

Reglamento  Nuevo

Descripeién Madificaciones relativas a cambios significativos del resumen de las caracteristicas del producto derivados en particular de nueve

Fase Tramite

MEDICAMENTOS AFECTADOS

MEDICAMENTO F. TECNICA | MEDICAMENTO PROSPECTO
Aprobada Aprobada
Aprobada Aprobada
Aprobada Aprobada

VARIACION DE PROSPECTO

Afecta a prospecto IR A FRACCION

Enviar Cnr.reﬂ

Desde esta pantalla de detalle nos muestra la fase en la que esta la variacién en Raefar, asi como el
estado del fraccionamiento de la variacidn, descripcion, tipo de la variacion, reglamento.

Sede -
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Seguidamente tenemos el detalle de los medicamentos afectados por la variacion u otra solicitud, y el
estado en el que esta el fraccionamiento de ambos documentos de ficha técnica/prospecto. La edicién
de Word solo se permitira en aquellos medicamentos cuyo estado de fraccionamiento sea aprobado.

Tanto para ficha técnica como para prospecto, podemos elegir que la variacidn u otra solicitud afecta al
documento o no, simplemente cambiando la opcién del desplegable de cada uno de los documentos.

VARIACION DE FICHA TECNICA

Afecta a ficha técnica No IR A FRACCION

Si seleccionamos que para ambos documentos no afecta esta variacién, dispondremos de un botén de
envio a la agencia sin cambios:

VARIACION DE FICHA TECNICA VARIACION DE PROSPECTO

Afecta a ficha técnica Mo IR A FRACCION Afecta a prospecto IR A FRACCION

Enviar Correo

ENVIAR AEMPS SIN CAMEIOS A

Laboratorio

Si seleccionamos que si afecta a los documentos, desde cada uno de los botones de "Ir a fraccion", se
accederd a la edicion/gestion de la plantilla de variacion del documento seleccionado.

5.1.Estados de fraccionamiento de variacion
Hay diferentes estados de fraccionamiento para que dictaminen las opciones de edicién habilitadas.
e Pendiente de creacion
Fraccionamiento de la variacion abierto con o sin cambios pero que aun no se ha enviado.
e En Curso

Variacidn ya enviada a la AEMPS. En este estado comienza la fase de comunicacién con la AEMPS, se
habilita la revision del documento de secciones desde el boton de SECCIONES A REVISAR del filtro
(en el cual se indican que secciones ha referenciado la AEMPS con comentarios o cambios).

e Evaluacion finalizada

Variacidn finalizada, afecte a alguna seccién o no, ya no se puede editar la plantilla de la variacion.

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO

Sede Y BIENESTAR SOCIAL
i Pagina 21 de 27
Electronica Agencia Espaiiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




Fraccionamiento de ficha técnica y prospecto con complemento de Word
Manual técnico para el fraccionamiento de ficha técnica y prospecto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

6. USO DE LA APLICACION EDICION WORD DE DOCUMENTOS POR SECCIONES
DE VARIACIONES

El panel del complemento de Word para variaciones es muy similar al de medicamentos, pero con dife-
rencias, como la eleccién del medicamento en el cual vamos a trabajar desde el desplegable de medi-
camentos afectados (los medicamentos listados cumplen que tienen fraccién por Word aprobado), asi
como la manera de guardar la situacion.

Se carga la plantilla del documento seleccionado vacia, y segin seleccionemos el medicamento carga
todas las secciones del medicamento aprobado.

Llieglled INICIO INSERTAR DISENO DISENO DE PAGINA REFERENCIAS CORRESPONDENCIA REVISAR VISTA VARIACION DE FICHA TECNICA

# Medicamentos | (Seleccione el medicamenta) 1 &

(Seleccione el medicamento) " a |

TIADIPONA anue
Aplicacién

Medicamentos afectados / Secciones Ayuda

[ SNES DR SN RS S RE PRS- PARY SRRE-RRRE-SARERNRE: FRRE PRI TN S CN RN ARSI R LIRS (2 e AR NI L

B

cielee2

FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. COMPOSICTON CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

CB 1S ideia3eia2eie L

Descripeién general

Composizién cualitativa y cuantitativa

Excipiente(s) con efacto conocido

Documentol [Modo de compatibilidad] - Word
ARCHIVO [Ulelle} INSERTAR DISERO DISERIO DE PAGINA REFERENCIAS CORRESPONDENCIA REVISAR VISTA VARIACION DE FICHA TECNICA Hernandez Fernéndez, David ~

A A - =
& Medicamentos TIADIPONA -
']
Manual
Aplicacién
Medicamentos afectadas / Secciones

INER RN I

FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NECRO

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTG

[N a

181117

1201100120109

Una vez seleccionado el medicamento en el cual vamos a trabajar, carga la plantilla con todos sus da-
tos, y como en medicamentos, seleccionando la seccién a desde el desplegable de secciones, pulsando
el botdn editar (pasar el panel a color Beige, modo edicidn) y podremos modificar el contenido de la
seccion o introducir contenido nuevo en una seccidn que no existe todavia en el documento final del
medicamento.
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Documentol [Modo de compatibilidad] - Word
ARCHIVO iillale} INSERTAR DISENO DISENIQ DE PAGINA REFERENCIAS CORRESPONDENCIA REVISAR VISTA VARIACION DE FICHA TECNICA

& Medicamentos | TIADIPONA - NE n

5 Excipiente(s) con efect d - s "
B secciones weipiente(s) con efecto conocide Edicién | Informacién | Vista Previa / Manual
Estado Seccian: Pendiente de Aprobacién - - Situacion actual - Aplicacién

Medicamentos afectados / Secciones Erwio Inicial | Ayuda

[REPNES RN RRS SRR IRRE ENRY TRRE TRRE TRRE SURE R » h
- id

Editar Desvincular
Seccién  Seccidn

r

Edicién

Cieloe2

FICHA TECNICA

ADVERTENCIA TRIANGULO NEGRO
Seccién vacia

L. NOMBRE DEL MEDICAMENTQ
Tiadipona 25 me co

2. COMPOSICION CUALITATIVA ¥ CUANTITATIVA

B Bei 40 e3iie2erileis

Descripcién general
n vacia
Composicién cualitativa y cuantitativa

e -,

) ‘ Con formati B (Eapete)

V2ot A0 81817

P

3. FORMA FARMACEUTICA

En el modo edicidn, al guardar el contenido de cada una de las secciones, nos pedira el tipo de guarda-
do que queremos para la seccién editada:

|
| o
a
Edicion | Informacian | Vista Previa / Manual
- = Situacidn actual - Aplicacion

Envio Inicial Ayuda

IiL ' l‘ J Situacion comin a todos los medicamentos
3

¥ Situacion especifica por medicamento
Guardar Deshace

datos Cambio Esta seccidn especifica NO AFECTA a este medicamento

Edicion

e Situacion comun a todos los medicamentos

El guardado del contenido de la seccidon se aplicara a todos los medicamentos afectados por la va-
riacién (listado de medicamentos del desplegable), de manera que la seccion X dispondra del mismo
contenido en cada uno de los medicamentos.

La evaluacién de la seccidn, serd comun a todos los medicamentos, es decir que se aprobara o re-
chazard para todos.

e Situacion especifica por medicamentos

El guardado del contenido de la seccidn se aplicard sélo al medicamento que estamos editando de
los seleccionados del listado de medicamentos del desplegable, de manera que la seccién X dis-
pondra del un contenido diferente en cada uno de los medicamentos.

Es decir, que tendremos que ir seleccionando los diferentes medicamentos, e introduciendo el con-
tenido de la seccion para cada uno de ellos.

La evaluacion de la seccion, sera especifica a todos los medicamentos, es decir que para una misma
seccion se podrd aprobar para un medicamento y rechazarlo para otro.

Nota: Las secciones que contienen parte del titulo editable, se debe introducir dicho titulo, de manera
independiente para cada uno de los medicamentos  afectados, independientemente del tipo de
guardado elegido.
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El botdn de "Deshacer cambios" reinicia la seccién al contenido anterior. Si se acaba de asignar la sec-
cion a la variacion, y no se ha guardado todavia, la accidon de deshacer cambios, vuelca el contenido de
la seccidn del documento de histdrico, si esta seccién esta en el documento aprobado.

En el propio panel, tenemos también la leyenda de los estados en los que se puede encontrar cada una
de las secciones de la variacion:

CORRESPOMDENCIA REVISAR VISTA VARIACION DE FICHA TECMICA

Edicién | Informacién | Vista Previa /
- - Situacion actual = Aplicacidn

Envio Inicial Ayuda
LR RIS L .Asignada Pendiente de revisidn por la AEMPS | Estado VAR: En Curso
1 B 2probada B Fendiente de revisar Fecha Alta: 02/12/2014
.Rechazada Tipo Var: C.L4 -1l

Informacidn

e Asignada
Seccidn que ya ha sido asignada/editada y por lo tanto sera evaluada por la AEMPS.
e Actualizada, pendiente de revision por la AEMPS

Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la seccion ha sido modificada por el labo-
ratorio y estd pendiente que la revise un evaluador de la AEMPS.

e Pendiente de revisar

Estando el documento ya enviado a la AEMPS, indica que la seccién ha sido modificada por un eva-
luador de la AEMPS, y que el laboratorio tiene que revisar.

e Aprobada

Seccién aprobada, no se puede editar ni eliminar, dicha seccion formara parte del documento
aprobado en histdrico si la variacion es autorizada posteriormente.

e Rechazada

Seccién rechazada, no se puede editar ni eliminar, dicha seccion NO formara parte del docu-
mento aprobado en histérico aunque la variacion sea autorizada posteriormente.

6.1.Botones adicionales complemento Word para variaciones

Aparte de los botones habilitados en el modo edicién (guardar y deshacer cambios) estan disponibles
también:

Desvincular
Seccian

e Desvincula la seccion de la variacidn. El contenido de la misma se reinicia con el contenido del hist6-
rico del documento. Recuerde que sea comun o especifica, la desvinculacion de la seccidn se realiza
para todos los medicamentos afectados.

El envio a la AEMPS solo se realiza una Unica vez, y a partir de dicho envio, el fraccionamiento de la
variacion pasara a "En Curso" y comenzarad el periodo de comunicacién.
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6.2.Situaciones de importancia en variaciones

e Medicamento fraccionado que se aprueba en paralelo a la variacién

Supongamos que la variacidn afecta a tres dosis de 10, 20, 40 mg y solo tienen fraccionado aprobado
las dosis de 10y de 20.

Haciendo la variacién hemos asignado la seccién 1, la seccidn 4.1 y la seccion 6.5, pero solo hemos te-
nido en cuenta las dos dosis aprobadas, ya que la de 40 al no tener fraccién aprobada no se tenia acce-
so a editar las secciones.

Se aprueba el fraccionamiento de la dosis de 40, por lo que al entrar a la variacién, nos indicard con un
mensaje parecido a este:

,

B AVISO: Se han fraccionado en paralelo la ficha técnica y/o prospecto de
los siguientes medicamentos:

AMLODIPING QUALIGEM 5 mg comprimidos
AMLODIPING QUALIGEM 10 mg comprimidos

La wariacidn en curso afectara a las nuevas secciones. Revise las
situaciones propuestas de las secciones afectadas por la variacion y
asegurese que ha tenideo en cuenta los medicamentos de la lista
indicada.

Es decir, que tendremos que contar también con las situaciones para la dosis de 40 mg. Para las seccio-
nes asignadas que sean especificas por medicamento, deberemos meter su situacién para la dosis de
40 mg, pero para las secciones comunes, si ya habia situacidn habria que adaptarla a la de 40 mg tam-
bién, porque sino al aprobarlo hara el cambio en el de 40 mg, sin saber si el cambio era lo que aplicaba
para esa dosis de 40 mg.

e Seccion modificada por una variaciéon aprobada en paralelo.

Al aprobarse una variacidn, puede ser que la seccion a la que afectaba este también contenida en una
variacion en curso/ pendiente de resolucion.

En este caso, en la variacion pendiente, al ir a editar la seccién no tenemos habilitado los botones de
edicion y de guardado de la seccién hasta que no le marquemos que aceptamos los cambios que se han
realizado en la seccidn actual en el histdrico.

Una vez aceptemos el mensaje, podremos de nuevo acceder a la edicidn de la seccién, adaptando la
situacién propuesta teniendo en cuenta la actual para la seccidn, la cual podemos visualizar desde el
botdn "Documento aprobado" que nos indica la situacion actual del histérico del medicamento.
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7. PROCESO DE AUTORIZACION DE VARIACIONES CON FRACCIONAMIENTO

Una vez finalizada la evaluacién de una variacién del nuevo sistema de fraccionamiento, el proceso
posterior incluira:

e Todas las secciones evaluadas y APROBADAS de la variacidon, pasaran a formar parte del documento
final tanto de ficha técnica como de prospecto, de los medicamentos a los cuales afectara dicha va-
riacion.

e Las secciones evaluadas y RECHAZADAS de la variacidn, no cambiaran la seccion en el documento
final.

e Se generard en las rutas de RAEFAR, el documento de ficha técnica o prospecto con los cambios de
las secciones afectadas por la variacién.

Se hard una busqueda automadtica de todas las variaciones pendientes en cualquiera de las fases de los
medicamentos afectados por la variacién, asi como de las mismas secciones aprobadas, y se mostrara
el mensaje de que el contenido de la situacidn original para la seccién ha cambiado por la variacién
autorizada y hay que adecuar la propuesta respecto a la nueva situacién (Ver punto 6.2).
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8. OTRAS SOLICITUDES

Desde la pestafia situada mds a la derecha de la ventana principal denominada Otras Solicitudes acce-
deremos al fraccionamiento para el resto de solicitudes que afecten a FT y/o P como son Correcciones

de Errores, Transferencias de Titularidad, Notificacién 61.3, Revalidaciones...

B APLCACION DE FRACCIONAMIENTO

-
% Manual % PERMISOS USUARIO

PLANTILLAS DE GENERICOS

OTRAS SOLICITUDES

N® Solicitud N® Solicitud MNuamero registro | N Registro Medicamento

Medicamento Nombre del medicamento
Laboratorio titular | Seleccions un laboratorio desde |a lupa de busqueda

Tipo Selicitud »

<5

‘ OTRAS SOLICITUDES

Estade Fraccidn Seolicitud -

N® SOLICITUD NUMERC M= VARL TIPO DESCRIPCION TIPIFICACION

37714
40135

3774
40135
40729

1911/37714/0003 H/10 Correccion de Errores H/10

H/10
H/10

1911/40135/0007 H/10 Correccion de Errores

1911/40729/0005 40729 H/10 Correccién de Errores

40729 40729
41161
42399
42509

42610

1911/40729/0006 H/08
1911/41161/0001 41161
42399
42509

42610

Renovacion Cuinguenal de una Auterizacién de Comercializac H/06
H/10 Correccién de Errores H/10
H/08 Renovacion Quinguenal de una Autorizacion de Comercializac H/06
H/10
H/10
H/10
H/10
H/10
H/M0

1911/42399/0005

1911/42509/0001 H/10 Correccion de Errores

1911/42610/0002 H/10 Correccidn de Errores
42619

4384

42619
4284
44139

1911/42619/0002 H/10 Correccion de Errores

1911/4284/0001 H/10 Correccion de Errores

1911/44139/0002 H/10 Correccién de Errores

1911/44139/0002 44139 H/10 Correccion de Errores

@ cammiar EsTILO

@ CAMBIAR IDIOMA

X gg EXCEL

« SECCIONES A
REVISAR
Deble click para acceder al detalle

ESTADO VARIACION FRACCION
Evaluacion Finalizada
Evaluacién Finalizada
Evaluacién Finalizada
Pendiente de Creacién
Pendiente de Creacién
Pendiente de Creacién
Evaluacién Finalizada
Pendiente de Creacién
Pendiente de Creacién
Evaluacién Finalizada
Evaluacién Finalizada

Evaluacion Finalizada

Desde el filtro situado en el panel principal podremos seleccionar entre los diferentes tipos de solicitud

disponibles.

B APLICACION DE FRACCIONAMIENTO

-
#_% Manual

PLANTILLAS DE GENERICOS

m PERMISOS USUARIO

OTRAS SOLICITUDES

N® Selicitud Ne Solicitud Ndmero registro | N°Registro Medicamento

Medicamento Mombre del medicamente
Laboratorio titular

ITipoScIicifud I v

Estado Fraccidn Solicit

Seleccione un laberatorio desde la lupa de busqueda

H/06 - Renovacidn Quinguenal

H/10 - Correccién de errores

H/17 - Motificaciones del Articulo 61(3)
NUMERGH/11 - Transferencias de Titular

H/12 - Cambios de Representante

OLICITUDES

TIPIFICACION

N° SOLICITUD
37714
40135

1911/37714/0003 H/A0
HAD

HAO0

H/33 - Transferencias de Titular + Cambio de Representante
1911/40135/0007

H/18 - Actualizacién de documentos fraccionados de Centralizados
AUrZe LAl Lorreccion de Errores

40729
41161

1911/40729/0005 40729
1911/40729/0006

1911/41161/0001 41161

40729 H/06 Renovacidn Quinguenal de una Autorizacién de Comercializac H/06

H/10 Correccién de Errores

@ cameiar estio

@ CAMBIAR IDIOMA

X &
SECCIONES A
REVISAR

Doble click para acceder al detalle

ESTADO VARIACION FRACCION
Evaluacién Finalizada
Evaluacién Finalizada
Evaluacién Finalizada
Pendiente de Creacién

Pendiente de Creacién

Las solicitudes estaran disponibles para fraccionar una vez cargadas en la aplicacion (no se distinguira

por color azul cuando esté disponible como en el resto de solicitudes)

El panel de edicién y la manera de gestionar estas solicitudes sera similar a la de nuevos registros.
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