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INFORMACION A LOS LABORATORIOS TITULARES
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO QUE
CONTIENEN “CODEINA”, INDICADA EN EL
TRATAMIENTO DE LA TOS Y EL RESFRIADO EN
PACIENTES PEDIATRICOS.

ACUERDO DEL CMDh de fecha 22.04.2015.

(N° EMA: EMEA/H/A-31/1394)

Fecha de publicacion: 19 de junio de 2015

Categoria: INDUSTRIA, ARBITRAJES DE LA UNION EUROPEA, MEDICAMENTOS DE USO
HUMANO.
Referencia: MUH, 17/2015

Nota informativa

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la publicacién en su pagina web del Acuerdo
del Grupo de Coordinacién para Procedimientos de Reconocimiento
Mutuo y Descentralizado-humano (CMDh), de fecha 22 de abril de
2015, en el marco del arbitraje por el articulo 31 de la Directiva
2001/83/CE, para los medicamentos de uso humano que contienen la
sustancia activa “codeina”, indicada en el tratamiento de la tos y el
resfriado en pacientes pediatricos.

La AEMPS informa de la publicacion en su pagina web del Acuerdo del
CMDh, de fecha 22 de abril de 2015, mediante la actualizacién de la tabla
activa con los Arbitrajes de la Union Europea: “Acuerdos del CMDh y
Decisiones de la Comision Europea relacionadas con el CHMP y el PRAC.
Medicamentos de Uso Humano”.

Se informa a los titulares de las autorizaciones de comercializaciéon
nacionales afectados por el citado Acuerdo, de la obligatoriedad de
presentar la solicitud de modificacion correspondiente y segun el
“Procedimiento _de Implementacién Nacional de los Acuerdos del
CMDh y Decisiones de la Comisién Europea relacionadas con las
Recomendaciones del Comité para la Evaluaciéon de Riesgos de
Farmacovigilancia (PRAC) derivados de arbitrajes art. 31 y art. 107i
(decies) de la directiva 2001/83/CE".
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