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1. INTRODUCTION

The Spanish Agency of Medicines and Medical Devices (AEMPS) provides the tool "Request Na-
tional Code and Packaging Material for marketing in Spain" through the application for the registration
of veterinary medicinal products (RAEVET Il), when the Decision of the European Commission (EC) has
been adopted regarding the authorization a veterinary medicinal product (VMP) by a centralized pro-
cedure.

2. GETTING ACCESS

The application requires all users to be registered as an "Authorized user" for a company in our da-
tabase. If you don’t have any credentials for access, you must request it at AEMPS USER
MANAGEMENT application https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx, or contact
with the Application Admin User authorised for your company.

agencia espaficla de
madicamantos y
productos sanitarios

oflic B8 BB avoosons Administracion de usuarios AEMPS m

.: Acceso al portal de usuarios :.

Restablecer contrasefia Acceder

© Acceda para modificar sus datos de registro.
@ Los usuarios con perfil de administrador podrén realizar el alts, baja y modificacidn de usuarios para las diferentes aplicaciones.
© Si desea registrar una nueva empresa/laboratorio pulse aqui.

@ 5i desea solicitar acceso como administrador de una empresaflaboratorio pulse agui.

Para cualquier duda o sugarencia, por favor contacta con:

soporte_aplicaciones@asmps.es & edossier@asmps.es

Manual de Usuario

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
C/ Campezo, 1 - Edificic 8 - 28022 Madrid
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2.1.Access portal

The access to the application is: https://sinaem.agemed.es/RAEVET

1T E comemno e nedicameanto
b "Q' GE ESPANA B SANIDAD, CONSUME n hageily Y i
y | I F BAENESTAR SOCIAL J yroductc anitario:

RAEVET Il

LOGIN

& | Clave

© Sede de la Agencia Espaficla de Medicamentos y Productos Sanitarios

Guiz de navegacion | Avizo legal

In the gateway the user must fill in the username and password and click on "ACCEDER" to enter in the
application; the users will have access to manage requests for which they have permissions.

If the user forgot the password or want to change it, the resetting can be done from the own welcome
screen, by clicking on the button "GESTION DE USUARIOS" (users management).

3. START APPLICATION FOR VMPs AUTHORIZED BY CENTRALIZED PROCEDURE

3.1. Communication of centralized VMPs

In order to apply for a national code (CN) of a centralized VMP, you have to send an electronic ap-
plication form (e-AF) and the additional documents by RAEVET II.

Click on “SOLICITUD” at the top menu, then choose “Comunicacion Med. Centralizados” and "NUEVA
SOLICITUD" in the drop-down menu. If you want to check the status of the previously submitted
requestings or make any additional information (both required or not by the AEMPS), please click on
“Consulta mis solicitudes/Inf adicional”.
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Solicitud Finalizados

Registro MN.M.

e Variaciones (CESP)

Suspension
amentos

Anulacion ) - )
el fin de consultar todo tipo de solicitudes relaciona

Renovacion Quinguenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC
Modificacion de centralizados
Correccion de errores

Transferencias

Importaciones Paralelas

Comunicacion Med. Centralizados

Propuesta Denegacién Emitidas Consulta mis solicitudes/Inf Adicional

Then select the type of request and click on “ACCEDER”.

Solicitud Finalizados

Comunicaciéon Centralizados

REALICE UNA NUEVA SOLICITUD DE COMUNICACION DE AUTORIZACIOMNES DE MEDICAMENTOS CENTRALIZADOS.

|

Guia de ayuda para completar solicitudes de medicamentos centralizados
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MUEVA SOLICITUD

PASO 2. SELECCION DEL TITULAR DE L& SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio:

Comunicacion de autorizaciones de medicamentos centralizados ([(Peticion CMN)

Clawve:
20170911,/ 16/

Tenga en cuenta que se debera enviar una solicitud distinta por cada
concentraciaon y/o forma farmacéutica o especie de destino, y ésta puede incluir
warios formatos. La doocumentacidon enviada con esta solicitud debera incluir un
solo eAF con la concentracion y/o forma farmaceutica o especie de destino.

Titular Solicitante:

Todos los titulares

Confirnmar datos

The application will assign an application number (key), and you must indicate and select the MAH of
the VMP for what you're applying the national code. PLEASE don’t forget click on “CONFIRMAR
DATOS” to confirm the data.

MNUEVA SOLICITUD

Paso 2. SELECCION DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio:

Comunicacion de autorizaciones de medicamentos centralizados (Peticion CN)

Clave:
2017091116/

[Tenga en cuenta gue se debera enviar una solicitud distinta por cada
concentracion yw/o formma farmacéutica o especie de destino, v ésta puede incluir

fvarios formatos. La documentacion enviada con esta solicitud debera incluir unm

salo eAF con la concentracion y/o forma farmacéutica o especie de destino.

Titular Solicitante:
Todos los titulares

Confirmar datos
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IMPORTANT: The National Code is granted for every separate format, but a single eAF have to be sent
together with the additional documents only for every pharmaceutical form/strength/target species, not
for every format.

Busqueda de empresas G

AEMPS| % [Limpiar] [Cerrar]
e i e |
AEMPS AEMPS Espania

After the data confirmation, you’ll give access to the request form and must fill in "Datos del Titular"
(MAH data) , "Responsable" (contact person data), and "Datos de la Solicitud" (requested details). In
the latter field, you should indicate the name of the VMP, justification (i.e. Apply for a National Code),
type of procedure and number of theEuropean procedure. When it has been completed, don’t forget
click on "GUARDAR Y CONTINUAR" (save and continue).

Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades MNombre:
Apellidos:
1D pelliao:
) Teléfona:
Cadigo:
ESP3311
CIF/MIF: Carres electronico:
Q1488002E
Mombre:
PRUEEA D. 5
Domicilio:
PEPEPE Mambre Medicamento, Forma farmacéutica y Dosis:
C. Postal:
14014 Ambitoflustificacin:
Localidad:
CORDOBA
Faiz
Espafia
Teléfona: Tipo Procedimiento:
857141414 Centralizado
Fax:
M? de Proc. Europeo:
Correg electrdnico @
colegiol @cofeordoba.com
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@,

ENnVio EXPEDIENTE ELECTRONICO

Formato de envio: ® oCTD / NEES O CESP

FICHEROS

ADJUNTAR FICHEROS - Leer Ayuda antes de usar esta opcion - Ayuda

ATENCION

La documentacién de soporte en formato NEES/eCTD que acompaiie a una solicitud se enviara dnicamente una vez con el
enviarlo para cada dosis o forma far éutica que K el expedi

1to de mayor i6n, no siendo necesario

Ej. Si el expediente tiene tres dosis de T0mg, 20mg y 50mg, la documentacién de soporte sélo se afiadira con la dosis de 50mg, adjuntando una tnica carta de presentacidn que
be las tres i

ILns ficheros no pueden exceder los 1T0MB c/u y deben estar en formato zip o rar. I

FICHEROS ADIUNTOS

ADJUNTAR NUEVO FICHERD

Seleccionar Seleccione archive a subir,

Adjuntar fichero

= ~_~

Volver a la solicitud

ADDITIONAL DOCUMENTS TO BE INCLUDED IN THE SEQUENCE

The request must be accompanied by the following information and documents:
e Copy in Spanish of the Decision of the EC granting the authorization of the VMP.

e Copy in Spanish of Decision of the current version of European Administrative Data (obtained from
record eCTD European registration dossier of this VMP).

e e-AF fullfilled, locked and stored in digital format.

This documentation will be included attached to application (s) by RAEVET Il and it has to be struc-
tured as a sequence VNeeS in Part 1.

Formats Information (Informacién de los formatos)

In the cage "INFORMACION DE FORMATOS" you must fill in the European authorization number
"EU/2/XX/XXXX" (Ne de Autorizacién EU), the European procedure number assigned by EMA
"EMEA/V/XXXXXX" (N2 EMA), data of the Local Representative (Representante Local), and Contact
Person (Persona de Contacto); as well as the new format (s) you want to put on the market (Nuevos
Formatos del Medicamento ) for which you request the National Code, and shelf life particulars
(Registros Validez). Be aware to keep the same order of inclusion of formats according to the order of
appearance of the e-AFs.

For each format and shelf life, click on "GUARDAR NUEVA VALIDEZ" (1) and "GUARDAR FORMATOQO"
(2), this way we can indicate more than one (3).
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COMUNICACIONES DE AUTORIZACIONES DE MEDICAMENTOS
M@ De Autorizacion EU ('EU/9/YY/9599"): N EMEA (EMEASX/C/9999):
EU/SMYY /9999 EMEA/X/C/9999
REPRESENTANTE LOCAL
Mombre:
Domicilio: CP:
Localidad: Pais:
Teléfono: Fax: Correo:
Persona contacto:
MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR
SOCIAL
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ILEWTS FORMATOS DEL MAEDIC AMENTOC

I I I
ELATAIIIAT K q x

EU/2/17/2322/223 Y Q X

EMTAR FORMATO

MP Begistro Comunitana
(B Y, D099,/995)

ELgMYagnpenn

Tipo:

Tipo de erwase de la pressntacion:

Disp. Adminisracidn:

REGISTROE WALIDER

ADIUNTAR MUENA WALIEE

Tipo Walidez

Descripcion Validez

Guardar nueva validez Limpéar fommvulario

Observaciones:

2

< >

IMPORTANT: The status of your application stands as a DRAFT (Borrador) until this step; that means
the user can modify it. But when this has been sent, the state will be changed and the application will
be locked to the user. For any problem, amendment etc. the user must contact to AEMPS (see below).

MINISTERIO DE SANIDAD,
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e SUBMITTING THE APPLICATION FORM

When the requesting has been fulfilled must be sent from the tab “ACCIONES”. Please, choose
“ENVIAR BORRADOR" from drop down list in ACCION, write a comment about your request at the field
COMENTARIOS, and click over REALIZAR ACCION button. Your application has been sent:

If you want to delete the submission for any reason you have to choose "DESCARTAR BORRADOR",
include the reasons at the field "MOTIVOS", and click on "REALIZAR ACCION" button.

4. MODIFICATION OF CENTRALIZED MEDICINES.

Please choose "MODIFICACION DE CENTRALIZADOS" to inform to the AEMPS about those changes
approved by the EMA for an authorised centralised VMP; also you can request new CN for a new
format (s) of a VMP already authorized in Spain, not being necessary include eAF in such case.

4.1.New application (Nueva Solicitud)

To inform about a new change in a centralised medicine, you have to click on “SOLICITUD” and select
"MODIFICACION DE CENTRALIZADOS" and "NUEVA SOLICITUD" from the drop-down menu. Click on
"ACCEDER" button to get the application form.

MINISTERIO DE SANIDAD,
CONSUMO Y BIENESTAR

Sede Daging 9 de 21 SOCIAL
sede agina 9 de
e Electronica Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS



RAEVET Il — Applications for National Code & Notification of changes for Centralized Veterinary Medicinal Products

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

IMPORTANT: You have to submit one application form for each Pharmaceutical Form/Dose/Target
Species:

Solicitud Finalizados
Registro N.M.

e Variaciones (CESP)
Suspension
amentos

Anulacion i o .
el fin de consultar todo tipo de solicitudes relacionadas con el reg

Renovacion Quinguenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Meadificacion de centralizados

Correccion de errores Consulta mis solicitudes/Inf Adicional
Transferencias

Importaciones Paralelas

Comunicacién Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

Solicitud Finalizados

Modificacion Centralizados

REALICE UNA NUEVA SOLICITUD DE MODIFICACIOMES DE CENTRALIZADOS

INFORMACION IMPORTANTE: REALICE UNA SOLICITUD POR FORMA FARMACEUTICA/CONCENTRACION O
ESPECIES DE DESTINO

pes|

Guia de ayuda para completar solicitudes de medicamentos centralizados

Please, don’t forget to indicate the MA holder of the VMP to be modified/updated:

MINISTERIO DE SANIDAD,
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MUEVA SOLICITUD

Pasc 2. SELECCIOM DEL TITULAR DE LA SOLICITUD

Departamento:

Veterinaria

Tipo de Servicio:

Modificacién de Centralizados

Clave:
20180620/V/09/

Titular Solicitante:

Todos los titulares

Confirmar datos

Cuppartarmenba:

Hurmana 2
Tipo de Senncas

Wipdse s ifine do Canralrades B edda de

Clave:

rtorr - AEMPE E Fifirar [limpagel Plgerar]

I S BN
Tizular Sobotante; AEWES AEWRS Exzada
Torduis lom Dlulasns

After selecting the MA holder, please confirm it by clicking on the button “CONFIRMAR DATOS” and fill
in the fields "Datos del Titular" (MAH data), "Persona Responsable" (responsible person) and "Datos
de la Solicitud" (application data).

MINISTERIO DE SANIDAD,
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@,

Nambee:
Pagina principal Solicitudes Solicitud Novedades DAVID
Apellidos:
HERNANDEZ FERNANDEZ
Teléfone:
e 2517
Codigo:
ESP3311 - L.
Correo electrdnico:
CIF/NIF: dhemandez_extemo(@aemps.es
Q1466002
Mombre: Danos o
PRUEBA
Medicamentos:
Domicilio:
PEPEPE
C. Postal: Descripcion de la solictud:
14014
Localidad:
CORDOBA
Pais: Cambiv del Titular v b direccion
Eepafia ﬂ Cambiv de representante local v de la direcciin
P ~J Cambiv del numbre del medicamento
i | Cambio, supresién o nueva Indicaciin terapéutica
Teléfano: Cambiv, supresion v nueva espede de desting
957141414 Cambiv, supresion v nueva forma faimaceulica
Camblo en el fempo de espera
Fax: Cambio del periodo de valide:
Cambiv en el grupo lerapéulico (ATCVEL)
(Otros camblos relevantes en la FT
. Comunicacidn de ka anulaciin de un medicamento
Correo electrénico Comunicacion de  suspension lemporal de comerdalizacion
colegiol @cofcordoba.com Comunicackin del Levantamlento de la suspensién temporal de comerclalizaclin
Petickin de CN para nuevos formatos de un medicamento autorizado en Espafia (=concentraciing
Comeccion de enores

Complete the fields "DATOS DE LA SOLICITUD" and select the reason for the application in the field
"AMBITO/JUSTIFICACION".

In "OTROS DATOS" indicate the type of changes you are notifying. Click in the "TIPO DE
MODIFICACION" field and select it from the drop-down list. Finally, you must click "GUARDAR Y
CONTINUAR" to save the information entered; then the number of your requesting (Nro. Solicitud) will
be generated:

Mro. Solicitud:

The information is saved when has been entered into the form; the cages where you can attach the
corresponding sequence in VNees (ENVIO EXPEDIENTE ELECTRONICO) indicate the involved VMPs (VER
MEDICAMENTOS), and so the formats in the case of addition of new formats (INFORMACION DE
NUEVOS FORMATOS). This last choice will only be used when you are asking for National Code for new
formats of a VMP with National Code/s previously authorized in Spain.
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MEDULDS

Envio de Expediente Electronico
Ver medicamentos

Informacion de Nuevos Formatos

Guardar cambios

Electronic file submission (Envio de Expediente Electronico).....................(see page 6)

Add VMP (see "Medicamentos")

Please indicate the VMPs involved in the application. Click on “ADJUNTAR MEDICAMENTO” button,
write the name of the VMP in the field “NOMBRE”, click on “FILTRAR” button to show the VPMs and
select it. You can add more than one VMP if necessary.

IMPORTANT: If the searched VMP is not in the drop down list, please check the MA holder at the be-
ginning of the application form and be sure it is the right.

Sede

Electronica

agencia espaiola de Usuario
! SRR DRI sowmos socwes medicamentos y
p R . productos sanitarios

Pagina principal Solicitudes Solicitud

Novedades

MEDICAMENTOS

EMLACE & MEDICAMENTOS

Codigo

Descripdon
03267002 R © 100 mg CAPSULAS DURAS

ADJUNTAR NUEVO MEDICAMENTO G
Adjuntar medicamento Volver a la solicitud

Busgueda de medicamentos

[Cerrar]
Nro. definitivo:

MNombre:

: x
03267002 R 100 mg CAPSULAS DURAS

03267004 Rl 150 mg CAPSULAS DURAS

03267006 RL 200 mg CAPSULAS DURAS

03267008 R 300 mg CAPSULAS DURAS

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Format Information (Informacién de formatos)....cccceceeveiievce e e e v v e wn . (S€E page 8)

IMPORTANT: Click on "ADICION DE NUEVOS FORMATOS" (Add New Formats (New CNs)" when a Na-
tional Code for a new format whose previously authorized VMP, has been applied. Please include the
information of this new format here.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Medicamentos incduidos: | BINGCRIT, 5000 UIA0,5 mi, SCLUCIOMN INYECTABLE Elil

MUEWDS FORMATOS MEDICAMENTC:

[ Regist Commanitmrio | e
6 jeringas precargadas de §.5 md con protector de seguridad para la aguja q x

EDITAR FORMATD

M° Registro Comunitario
(EL/ DY /0900,/000):

EUBNT Y rageorans

Tipao:
Jeringa precargadsa

[<]

Unidosis:
Si

<]

Tipe de envase de la presentacion:
Mormal
hateriak
Jeringas pracargadas (vidrio da tipo 1), con o sin protector de seguridad para |z agujs, con fapdn de &1
Contenido:

@ jeringas precargadas de 0.5 ml con protecior de seguridad para la aguja

Disp. Administracion:

Jeringa precargada
Cierre:
Jeringa precargads
REGISTROS W )
ADIUMTAR M
Tipeo Walidez:

Descripcidn Validez:

Consevacidn:

Guardar nueva validez Limpiar formulano

Observaciones:

EMEA/H/C/O000TZ5/I2 /215 Con ==ta wariacidm de la EMA == sutorisaron los
formatos con probtector de seguridad para la agujas para mejorar 1 ~
maguridad d=l1 producto durante la administracidn.

Conservacidn =megin indica ficha tfcnica avtorisada:

Conservar y transportar refrigerads {antre Z°C g £°C) Mo cong=lax

Guardar Formato Limpiar formulano

4. QUERY ON MY APPLICATIONS/ADDITIONAL INFORMATION (Consulta mis solicitudes/Inf.
Adicional)

Sede

Electronica

MINISTERIO DE SANIDAD,
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If you want to find a previous submission or send an additional information for an application (required
or not by the assessors), please click on “SOLICITUD” and select "MODIFICACION DE CENTRALIZADOS"
and "Consulta mis solicitudes/Inf. Adicional" from the drop-down menu. Then click on "ACCEDER"
button to get the query form.

Solicitud Finalizados
Registro N.M.

e Variaciones (CESP)

Suspension

EL REGISTRO DE MEDICAMEMTOS.

Anulacion

Renovacion Quinguenal (CESP)

Cod. Nacionales en F.T. en MRP y DC

Modificacion de centralizados Nueva solicitud

Correccidn de errores

Transferencias
Importaciones Paralelas
Comunicacion Med. Centralizados

Propuesta Denegacion Emitidas

Solicitud  Finalizados

Modificacion Centralizados

MODIFICACION CENTRALIZADOS - CONSULTA SOLICITUDES

Consulta el estado de las solicitudes de Modificaciones de Centralizados.

You can use multiple search criteria depending on the Type of Service /Submit date / Request number /
Subject /Medication name / Process State.
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Filtros:
Titular Solicitante Todoes los tilulares
Departamento: Yeterinaria v
Tipo Servicio; 09 - Modificacidén de Centralizados ﬂ
Estado Principal: Todos v
Estado Especifico: Todos ﬂ
Fecha de envio desde hasta
Mimero Solicitud: Todas las claves
Azunto: Todes los asuntos
Medicamento: Todos los medicamentos
Nro. Definitivio: Todas los medicamentos

N® de Proc. Europeo:
Situacion Tramite:

[1Sin Enviar [1En Cursa || Finalizadas

Aplicar filtro Limpiar formulanio

Note: We can find three types of Process State available for query:
D Sin Enviar (In Draft)
|:| En Curso (In progress)

|:| Finalizadas (Finalized)

When you use the filter (s), the result will be displayed, based on the criteria selected.

From the icon q on the right of the table you can get the application form details.

i somua | s |asmiol Gsado | £ Etado | comunicacin|Stuacon|Ssusaon | |

201804710,V /08/0002 VETERINDUSTRIA-PRUEBAS 35 En borrador 10/04/2018 Sin imiciar

20180620/V/09/0001 VETERINDUSTRIA-PRUEBAS XX En borrador 20/06/2013 Sin iniciar Q <:

Note: If necessary, you also have the option to export your requests to a XLS file (compatible with Mi-
crosoft Excel) by clicking the “EXPORTAR EXCEL” button, and choosing a place to save it.
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5. ADDITIONAL INFORMATION SUBMISSION (ENVIOS DE INFORMACION
ADICIONAL)

There are two ways for additional information submission: Requested (by AEMPS), and Not Requested.

4.1. General data

This kind of submission is requested by the AEMPS assessors and it is activated by them. You must use
the module “ENVIO FORMATO ELECTRONICO” at the menu tab “DATOS GENERALES”:

MODULOS

Envio de Expediente Electronico

Informacion de formatos

Guardar cambios

For additional information about Electronic File Submission (Envio de Expediente
Electronico), please see page 6 of this guide.

Not requested — Additional Information Submit

For attaching additional information to your application form after sending, please click on
"ACCIONES", choose “ABRIR ENVIO ADICIONAL NO SOLICITADO” at "ACCION" drop-down list, write a
comment about the content of the additional information and click on “REALIZAR ACCION” button.
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Datos Generales Ficheros Adjuntos Acciones

REALIZAR ACCION

Accion:

Abrir envio adicional NO SOLICITADO 2

eleccione una accion de las disponibles. \J_

Comentarios: <: 3

4
Tt

Then, click on “ENVIO FORMATO ELECTRONICO” and proceed to upload the zip file with the additional
information. To end the procedure, you have to return to “ACCIONES” at the top menu, and send it:
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REALIZAR ACCION

Accion:
Enviar borrador 1

Confirma la solicitud actual, marcanadola como enviada a la AEMPS y quedando
disponible para su evaluacién.

Comentarios 2

Realizar Accion

4.2. Attached Files (Ficheros Adjuntos)
Here you can get information details about your submits sent by “ENVIO FORMATO ELECTRONICO”.

Pagina principal

Ficheros Adjuntos

Volver a soliciludes

[ Deeipeian ] TpoDocmente | fehacasa | _ | |
QU

irifetat Fichero de Ervio Formato Electrénico 1140872076 12:52:11

El envio de secuencias en Expediente Electrénico (MEES/eCTD). debe de hacerse con un método

specifico sélo disponible en determinados casos. 5i el botén estd habilitado puede pulsarlo
ara acceder a este médulo y gestionar las ficheras que forman parte de esta documentacisn,

Envio de Expediente Electronico NO DISPONIBLE

Volver a soliciludes
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4.3. Actions (Acciones)

Here you can get information about both the submission and the comments of the AEMPS assessors.

Besides, you can get access to the notification document (magnifying glass) when the submission pro-
cedure has been approved and notified.

Usuario Solicitante Pruebas Cerrar sesion

Pagina principal Mis Solicitudes Solicitud Acerca de

Datos Generales Ficheros Adjuntos Justificantes de Tasas Acciones

[

Mo hay ninguna accién diponible para este estado del servicio y modo de acceso
(Solicitante)

Comentarios:

Enviar

I > =
21/12/2015 10:59:28 Enviado Comentarios

21/12/2015 11:39:36 En borrador Motivos

21/12/2015 11:40:25 Enviado Comentarios

22/12/2015 1:52:15 En tramite

Pasado a trédmite
2241272015 10:52:31 Comentarios del Gestor Comentario para el solicitante que le hago.

13/01/2016 13:57:32 Aprobado Informacion
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