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1. INTRODUCCION

El sector de avicultura de carne se reunié recientemente para firmar el denominado
“Acuerdo para el desarrollo del Programa de Prescripcion y Uso Razonable de Antibié-
ticos en POLLOS BROILER.”

En vistas del éxito obtenido en el primer acuerdo de reduccién se han creado reciente-
mente los programas reduce en conejos, bovino de carne y de leche.

2. ENTRADA AL SISTEMA

La aplicacidn requiere que todo usuario que vaya a acceder, deba estar registrado, como usuario
autorizado La direccidn para registrase es https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/ac-
ceso.aspx y se debe pinchar en el tercer punto donde pone aqui.

] L ] - - - - agem_:la espaficla de
R SO Detrenanconsumo Administracién de usuarios AEMPS medicamentas y
: :’ ¥ BIENESTAR SOCIAL . preductos sanltarlos

Acceso

.z Acceso al portal de usuarios :.
e —

Restablecer contrasefia  Acceder

@ Acceda para modificar sus datos de registro.

@ Laos usuarios con perfil de administrador podrén realizar el alta, baja y modificacién de usuarios para las diferentes aplicaciones.

@ Si desea registrar una nusva empresa/laboratorio pulse agui.

@ Si desea solicitar acceso como administrador de una empresa/laboratorio pulse aqui.

Pars cualguier duda o sugerencia, por favar contacts con:

soporte_aplicaciones@aemps.es & edossier@asmps.es

Manuzl de Usuario

® Agencia Espaficla de Medicamantos y Productes Sanitarios
€/ Campezo, 1 - Edificio & - 28022 Madrid

Al hacerlo se abre un formulario donde debe rellenar sus datos
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https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx
https://sinaem.agemed.es/registroaemps/Pages/acceso.aspx

B = [ “Esperando la respuestade | [ "Esperando la respuestade [ Manual de Usuario.pdf 5 AgenciaEspaiicladeM X | 4 - - X

o o B sinaem agemedies R ST

- -

Acceso >> Registro Usuarios

.z Registro de Usuario

- Este registro es exclusivamente para nuevos usuarios y nuevas empresas. En cualquier otro caso solicite el alta al administrador de la
empresal/laboratorio

- Los campos marcados con = son obligatorios.

- La contrasefia debe contener maylisculas y minisculas, tener al menos 1 nimero y una longitud entre & y 10 caracteres.

Comosvmiane ——— ]

Nombre: * [ |
Apellido 1: * [ |
Apellido 2: [ |
Pais: [Espaiis

Provincia:

Tegfono: - —

Correo electrénico: * [ ]

Confirmar Correo electrénico: [ ]
=

Contrasefia: = [ |

Confirmar Contrasefia: * [ ]

.: Datos Compaiiia

MNombre Compafiia: *

Direccién: = [ ]
Cédigo Postal: * 1

Localidad: * [ ]

Pais: * [Espaha -]

Correo clectrénico: * [ ]

@0 & | |

Adjuntar

| [  Estoy de acuerdo con el aviso legal ‘

H 0 Escribe agui para buscar

Solicitar Acceso| | Cancelar

En el desplegable deberd marcar programa Reduce Colistina y cuando estén todos los datos pin-
chara en solicitar en acceso.

2.1. Portal de entrada

Para acceder a la aplicacion se utilizara el siguiente enlace: https:\\sinaem.agemed.es\colistina

Al pulsar en el mismo, o acceder desde cualquier navegador introduciendo dicha direccién, la
aplicacion presentara el portal de entrada de la aplicacién, como la imagen a continuacion.
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https://sinaem.agemed.es/colistina

s o WEB PROGRAMA REDUCE 4 | | B

b 3 productos sanitarios

Acceso

.z Acceso al PROGRAMA REDUCE :.

Administracion de Usuarios = Acceder

Para cualquier duda o sugarencia, por favor contacta con:

reduce@aemps.es
Manual de Usuario

© Agencia Espaficla de Medicamantos y Productos Sanitarios
Cf Campezo, 1 - Edificio 8 - 28022 Madrid

El acceso al sistema se realizara con el par Usuario/Contrasefia.

Es necesario indicar que la aplicacién distinguira entre mayusculas y minusculas a la hora de
introducir la contrasefia, y que la misma deberia de cumplir con los requisitos minimos de segu-
ridad de cualquier contrasefia (incluir letras y nimeros, mayusculas y minusculas, una longitud
minima de ocho caracteres...).

Una vez que el usuario se haya validado al introducir un usuario y una contraseia correctos, la
aplicacion presentara una pantalla con las siguientes opciones:

MINISTERIO DE
SERVICIOS SOC
IGUALDAD
Pagina 4 de 14 —_—
Agencia Espaiic
Medicamentos y
tarios, AEMPS




i R s WEB PROGRAMA REDUCE | |

productos sanitarios

Acceso »3> Opciones de la Aplicacién

4 Carga o Consulta en linea - seleccione la especie

A

PORCINO POLLOS CUNICULTURA

l ' OVINO ¥ CAPRINO

BOVINO
Para cuzlguier duda o sugerencia, por faver contacte con:
reduce@aemps.es
Manual de Usuario
@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Cf Campezo, 1 - Edificio & - 28022 Madrid
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En su caso debera elegir pollos y elegir entre pollos broiler o avicultura de puesta:

SELECCIONE TIPO POLLO:

POLLOS BROILER AVICULTURA DE PUESTA

2.2. Nueva declaracion

E D PR — WEB PROGRAMA REDUCE A | | B

productos sanitarios

Acceso >> Opcionas de |z Aplicacién »> Seleccién de Declaracionas

Programa

Reduce v
Antibidticos C.*

POLLOS BROILER

.z Datos de la Integradora

Integradora: |

|
Direccién: [

|
CIF: [ |

Ado: L
Semestre:

Nueva Declaracion

Filtrar

Como se puede observar en la imagen, ademas de los datos identificativos se muestra tanto el
filtro, como el botdn “Nueva declaracién” que se citaban anteriormente.
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Para comenzar a rellenar una nueva declaracidn sera necesario obligatoriamente rellenar el
campo Afio y seleccionar un semestre del desplegable. La aplicacién validara que los dos campos
estén cumplimentados, que el afio sea correcto o que la combinacion de Afio y Semestre elegi-
dos no hayan sido ya previamente cargados en la aplicacién.

Si se produjera algun tipo de incongruencia a la hora de rellenar estos campos, la aplicacién
avisara al usuario con mensajes admonitorios tales como estos:

Weblntegradoras X Weblntegradoras X

Debe Rellenar el Afic de la Declaracién 10\ ESta declaracién ya ha sido grabada

En este punto, es necesario explicar brevemente el contenido del desplegable Semestre. Al pin-
char sobre este desplegable, se puede observar la existencia de tres opciones: Primero, Segundo
y Aiio Completo.
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Una vez introducido un afio y un semestre validos, la aplicacion mostrara un formulario que le
permitird cumplimentar el consumo de antibidticos en su integradoray para el ano y el semestre
elegidos, mostrando una pantalla similar a la siguiente:

Rediuce

Antibigticos ! -..J.

.: Datos de la Integradora
Integradora: |

| arr: 1
Demicilio: [ | Cédigo Postal: [
Localidad: [ ] Pais:
Correo electrénico: | | Teléfane: 1

REEGA S Asociados

_: AfO: 2019 SEMESTRE: 1

Salida a matadero de 2,5 Kg: l:l

Prescripcion 0 Comentarios | |

excepcional: adicionales:

Guardar

.: Buscador de Medicamentos:
Cédigo l:l Nombre y . | ‘ Buscar Limpiar Criterios
Nacional: Presentacion:

Principio Activo: | ‘

.: Medicamentos declarados:

2.2.1. Cédigos REEGAS:

En ella el usuario ademas de volver a visualizar la informacidon completa de la integradora a la
que pertenece, lo primero con lo que se encuentra, es con un botén denominado “REEGAS Aso-

ciados”, que al pinchar sobre el mismo despliega una nueva pantalla donde el usuario puede
indicar los codigos REEGAS asociados a su integradora:

.: REEGAS Asociados:

- s .
Codigo REEGAS: Teclee el cédigo REEGAS

Carga desde fichers (Ext):

Grabar REEGAS

Como se puede observar en la pantalla anterior, existen dos posibilidades para introducir los
codigos REEGAS: bien “manualmente” tecleando sobre el apartado correspondiente el cédigo
correcto uno por uno, o bien seleccionando un fichero txt que contenga la totalidad de cédigos
REEGAS asociados a la integradora.

Sede Pégina 8 de 14
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Si la carga es manual la aplicacidn valida que el formato de cédigo introducido se correcto, es
decir que comience por ES, que contenga 14 digitos, que contenga el cddigo de la provincia y
gue no haya sido ya introducido previamente.

Si por el contrario el usuario selecciona la opcién de cargar la totalidad de cédigos REEGAS a
partir de un fichero txt preexistente, la aplicacién lo primero que hara sera preguntarle por la
ubicacidn de dicho fichero al pulsar sobre el botén “Seleccionar archivo”. Una vez pulsado, La
aplicacién valida los siguientes aspectos:

1. Que el fichero sea un fichero de texto plano (txt)

2. Que cada cddigo REEGAS venga en una fila diferente

3. Que cada uno de los cddigos REEGAS existentes en el fichero es correcto

4. Que no existan cédigos REEGAS duplicados, ni dentro del propio fichero, ni dentro de
los posibles cédigos introducidos manualmente

Si durante el proceso de validacion no surgiera ningun error, la aplicacién cargard de una sola
vez la totalidad de los cddigos REEGAS que tuviera el fichero, pero si por el contrario se encon-
trara algun tipo de erros, se mostrara un mensaje advirtiendo de los posibles errores encontra-
dos, como por ejemplo el que se muestra a continuacién:

Error Correcto

x .: REEGAS Asociados:

] * cédigo
El fichero contiene el cadigo REEGAS: ES263347851461 que ya han sido REEGAS: Tecee el codige

introdurido para esta Integradora y para este Sermestre y Afin Cargs desde NEEGAS
fichera (txt):

Grabar REEGAS

ES2533478514032
ES253347251413
ES253347851414
ES253347851415
ES253347251416
ES253347851460
ES253347851462
ES253347651463
ESZ53347851464
ES253347851465
ES253347851466
ESZS3347851467
ES253347851462
ES253347851483
ES253347851492
ES2EE347251461
ES263347851462
ES263347851464
ES363347651463

localhost 7795 dice:

Edr3r3r 3y 3y 3 3F Sr 4 3 3r r 3y 3 8r 3r 4 40 3

Salir

Una vez cargados los cédigos REEGAS, tanto manualmente como a partir de un fichero txt, cada
uno de ellos se muestra en una tabla con un icono en forma de cruz a la izquierda. Si pulsaramos
sobre dicho icono la aplicacién eliminaria el cddigo REEGAS seleccionado, pidiendo una confir-
macion primero. Ademas existe un botdn Salir en la parte inferior de la tabla que nos permitiria
regresar a la pantalla de la declaracién mensual con todos los cédigos REEGAS ya cargados co-
rrectamente.
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2.2.2. Datos de Numeros de Animales

En este apartado se deben rellenar las salidas a matadero de pollos de 2,5 kilos

.z ANO: 2019 SEMESTRE: 1

Salida a matadero de 2,5 Kg: l:l

Prescripcién 0O Comentarios
excepcional: adicionales:

Guardar

Cada uno de estos apartados son campos de numéricos (no admiten ningun otro tipo de carac-
teres) y de tipo entero, es decir que no admiten decimales.

Como podemos observar en la imagen anterior existe un botén Guardar que como su propio
nombre indica nos permitira almacenar la informacidn de estos cuatro campos, mostrandonos
el siguiente mensaje confirmatorio:

x
[ocalhost 7795 dice:

DATOs GEMERALES quardadas Carrectamente

2.2.3. Datos de Medicamentos.

El Ultimo apartado de la declaracién lo constituye la informacidn relativa al consumo de medi-
camentos en el semestre indicado

A continuacién, se muestra un buscador que nos permitira seleccionar el Medicamento consu-

mido en funcion de su cddigo Nacional o de su Nombre y Presentacion. Asi por ejemplo en la
imagen siguiente:

. Buscador de Medicamentos:

Codigo Nombre y S
Nacional: : Presentacion: | | Buscar  Limpar Crteics

Principio Activa: | |

Lo que se pretende es buscar todos los medicamentos que contienen apramicina y cuyo nombre
contiene la cadena de caracteres “apra”. Si pincharamos sobre el botdn buscar, la aplicacidn nos
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Sede
® Electronica

mostraria todos aquellos medicamentos que cumplen con este criterio de busqueda, mostran-
donos un resultado como este:

agencia espancla de
PROGRAMA REDUCE COLISTINA medicamentos y
[ ] productos sanitarias.

ne: > > Datos de la Daclaracion

idrd é= Prucks ] Pais:
Beprucbamseprsbe.com ] Telsone:

REEGRS Asociados

.: ANO: 2018 SEMESTRE: 2.

e Medio de Madres n el momento de Ia declaracién: Salida de Cerdos de 6 Kg:
Salida de Cerdes de 20 Kai B 1 Salida de Cerdos de Cebo: B
Guardar

Nombre y Presentacin Unidades

[APRALAN 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 1 kg s
APRALAN 100 o/ ko PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolss de 25 kg 25 5

APRALAN 100 g/ kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 5 kg 5 =

e [APRAVET 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCING Bolsa de 1 kg x o

ol (=g [APRAVET 100 o/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCINO Bolsa de 20 kg 20 s

L —] 100 o/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCIN Bolsa da 5 kg 5 o
A PORCINO Y CONEJOS Belsa de 1 kg 2 g

R PORCING ¥ CONEI0S Bolea da 20 kg 20 5

100,000 UL/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA PARA PORCING Y CONEJOS Bolsa de 5 kg |5 Q

=1 oD
|: [543 esp[sseoss A
saiir

Manual de Usuaric

@ Agancia Espafiola de Medicamantos y Productos Sanitarios
C/ Campazo, 1 - Edfficio & - 28022 Madrid

Indicandonos el numero de registro, el cédigo nacional y el tamafio de todas aquellas presenta-
ciones de medicamentos que cumplen con el criterio establecido. Bastara con hacer clic sobre
el formato deseado para que la aplicacién lo seleccione incorporandolo a la pantalla de la decla-
racion, tal y como se muestra a continuacion:

Nombre y Presentacién Unidades

[APRALAN 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 1 kg
570157 [APRALAN 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 10 kg 1 10
572517 [APRALAN 100 g/kg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 25 kg 25 kg
[APRALAN 100 gfkg PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa de 5 kg

Principio Activo:

.: Medicamentos dedarados:

Unidades Unidades

APRALAN 100 g PREMEZCLA
MEDICAMENTOSA Bolsa de 1 kg

Pagina 11 de 14

MINISTERIO DE
SERVICIOS SOC
IGUALDAD

Agencia Espaiic

Medicamentos y
tarios, AEMPS



Ya solamente quedaria completar el campo de Unidades Usadas y pulsar sobre el botén Afadir
Medicamentos para que el formato se incorporara definitivamente a la declaracién:

Cod_lgo I:l Nombre v, | ‘ Buscar Limpiar Criterios
Nacional: Presentacion:

Principio Activo: | |

.: Medicamentos declarados:

Fa— Erdk Mombre y Presentacién Unidades Unidades

N
Registro Mal.

APRALAN 100 g/lg PREMEZCLA

X (=il MEDICAMENTOSA Bolsa de 1 kg

Si por cualquier motivo el usuario cometiera un error al seleccionar el formato deseado o al
introducir las unidades utilizadas, seria necesario eliminarlo pulsando sobre el icono en forma
de cruz que aparece a la izquierda del formato y repetir la operacion con los datos correctos.

2.2.4. Impresion y Envio a la Agencia Espafiola de Medicamentos.

Una vez que la declaracion semestral estuviera completamente rellena y se hubiesen introdu-
cido la totalidad de los medicamentos utilizados, la Unica operacién restante seria enviarla a la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Para ello la aplicacién dispone, en
la parte inferior de la pantalla de un botén de color roro denominado “ENVIAR A LA AEMPS”.

Nota Importante: Una vez que el usuario pulse sobre el botén de “Enviar a la AEMPS”,
y confirme el envio de la declaracién a la Agencia Espafola de Medicamentos, YA NO
PODRA MODIFICAR LOS DATOS ENVIADOS. Es por ello, por lo que se recomienda re-
pasar bien los datos a enviar, antes de remitirlos a la Agencia.

Es preciso indicar, que no es necesario rellenar por completo una declaracidn en una sola sesion,
sino que el usuario siempre la podrd modificar o implementar al acceder a la aplicacién, y siem-
pre y cuando, no la haya enviado a la AEMPS. Sin embargo, una vez enviada la declaracion, sus
datos no podran modificarse, aunque siempre estara disponible para su consulta en linea.

Para imprimir su declaracion pulsara en imprimir declaracién:

ae Péagina 12 de 14
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.: Medicamentos declarados:

No Cad.

i Registro Nal.

Nombre y Presentacién Unidades Unidades

APRALAN 100 g/kg PREMEZCLA

e MEDICAMENTOSA Bolsa de 1 kg

Imprimir declaracion

2.2.5. CONSULTA DE DECLARACIONES

Como se ha indicado en el parrafo anterior el usuario siempre podra consultar las declaraciones
gue vaya graban, tanto si ya las ha enviado a la Agencia Espafiola de Medicamentos, como si la
declaracion se encuentra en proceso de cumplimentacion. Para ello se dispone de la siguiente
pantalla:

agencia espafila de

PROGRAMA REDUCE COLISTINA :‘n iadicamantos

¥
productos sanitarias

Datos de la Integradora
Integradora DE PRUESA

bireccién it de npraders de Prodbe - 28014 - Madid da Prosba ]

cIF [EEEEEEET

Afio: oz

[t
pepeeETEDy INTEGRADORA DE PRUEBA TrEEm TR 2 - 28014 - adrid de Prucba 2016 T e
i INTEGRADORA DE PRUEBA Domicilio da rtagradors de Prucka = 28014 = Macid de Procba 2016 o Eviada Aeves |

En la pantalla anterior podemos ver un ejemplo de cémo el usuario quisiera visualizar las decla-
raciones presentadas en el 2016. Para ello basta con teclear 2016 en el campo afio y pinchar
sobre el botdn “Filtrar”. A continuacion el sistema muestra las dos declaraciones del 2016. Es-
pecial mencidon hay que hacer sobre la Ultima columna de la tabla, aquella que muestra el estado
de la declaracién.

Como se puede ver en el ejemplo, esta columna puede presentar dos valores: “Abierta” o “En-
viada a la AEMPS”. En el primero de los casos, la declaracidn se encuentra en proceso de cum-
plimentacion y todavia no se ha enviado a la Agencia Espafiola de Medicamentos, y por tanto
todavia puede ser modificada por el usuario. En el segundo (“Enviada a la AEMPS”), la declara-
cidon ya fue remitida a la Agencia Espafiola, y el usuario Unicamente puede consultar la informa-
cién remitida en su dia, pero no podra hacer cambio alguno.
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A continuacidn se muestra el aspecto de cada uno de los dos casos:

ABIERTA

SERR B wwoossoaus PROGRAMA REDUCE COLISTINA

ones de Is Aplicacién >> Selzczién de Declaraciones >> Datos da la Daclaracion

= Datos de la Integradora

e fEGRaDORA DEPRUERA | ar
Domicilio: [pemicilic de Integradcrs de Prusba - 26014 - Madrid de Frusbs ] Cédigo Postal
Localidad [Madrid de Prueba ] Pais:
Correo electrénico: [B=pruebs @depruba.com ] Teléfono:

a

agencia espafiola de
medicamentes y
productos aanltarlos

REEGAS Asociados

.- ANO: 2016 SEMESTRE: Primero

N Medio de Madres en &l momento de la declaracion: 1 Salida de Cerdos de 6 Kg: [
Salids de Cerdos de 20 Kg [ Salida de Cerdos de Cebo: [
Guardar

leccione Ia Sustancia Ac

® Colistina Apramicina Nazmicina

ATOS DE MEDICAMENTOS

Cédigo Nacienal: Nombre y Presentacién:

- Buscador de Medicamentos que contienen COLTSTINA:

Buscar Limpiar Criterios

Eliminar N0 Registro | Cod. Nal. Nombre y Presentacin Tamaito Unidades | Unida des!
x 1885 ESP. 574625 ACOLAN Sobre de 100 g 100 g 23
X 3012 ESP. 562767 AQUACOLI 2,000,000 Ul/ml Frasco de 5 litras s litros 56
= p— J— COLISTOP POLVO PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA Bolsa de 0 B -
. — p— GANAMIX COLISTINA 15,000,000 Ul/g PREMEZCLA MEDICAMENTOSA Bolsa o o .

Imprimir Declaracién

Fars cuslouier duda o sugerenis, por favor contacte con:

adminesiac@asmps.es

Manual de Usuario

ENVIADA A LA AEMPS

PROGRAMA REDUCE COLISTINA

: Datos de Ia Integradora

e fecAcoRApEPRUEEA | ciF:
Domicilio: [omicilio de Integradors de Prusbs - 28014 - Madrid de Prosba Cosigo Postal:
Localidad: Madrid de Prueba Pais:
Correo slectrénico: Feprusba@dzprosbe.com ] elétone:

agencia espafiola de
madicamantos y
productos sanitarias

REEGAS Asociados

.: ANO: 2016 SEMESTRE: Scgunda

Ne Medio de Madres en el momento de la declaracién: Salida de Cerdos de 6 Kg:
Slids da Cardes da 20 kgt 222 Salida da Cardos da Cabo:

Colistina Apramicina Neomicina
N° Registro Cod. Nal. Nombre y Presentacién Tamaito Unidades | Unidades!
1885 ESP. 574826 ACOLAN Sebre de 1 kg 1 34
1885 ESP. 74625 ACOLAN Sobre de 100 g 100 9 =
2181 ESP. 575061 APSASOL COLISTINA 3.000.000 UL/ Bolsa de 500 g 500 s 23
e11 EsP s70513 COLISOL Sobras 4 1000 1000 s 2
COLISTINA DIVASA 2,000,000 UL/m| GONGENTRADO PARA SOLUGION ORAL
2220 ESP. 576570 |PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA PARA BOVINO OVING PORCINO Y| 1 litro 22
OLLOS Frasco de 1 litro

Imprimir Declaracion

Para cuslquier duda o sugerancia, por faver contacte con:

scminssvac@asmps.as
Manual de Usuaric

@ Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
€/ Campezo, 1 - Edfficio & - 28022 Madrid

Entre ambas pantallas podemos observar una serie de diferencias, que bdsicamente consisten

en que en el caso de una declaracién ya enviada a la AEMPS:
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No esta disponible la opcidn de buscar nuevos medicamentos
No existe el botdn de Enviar a la AEMPS

No existe el botdn Guardar del Apartado Nimero de Animales
No se podran incorporar nuevos cdédigos REEGAS.

ASENENEN

Opciones que por el contrario si que estaran presentes en una declaracidén “Abierta”, es decir
gue no se haya enviado aun a la Agencia Espafiola de Medicamentos.
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