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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) informa de la publicacién en su pagina web de la Decision
de Ejecucion de la Comision C(2015) 9604 final, de fecha 15 de
diciembre de 2015, que corrige la Decision C(2012) 6401 final de
fecha 10.09.2012, en el marco del arbitraje por el articulo 30 de la
Directiva 2001/83/CE, para los medicamentos de uso humano que
contienen la sustancia activa “cefuroxima de sodio”.

La AEMPS informa de la publicacion en su pagina web de la Decision de
Ejecucion de la Comision C(2015) 9604 final, de fecha 15 de diciembre de
2015, y de la actualizacion de la tabla activa “Arbitrajes de la Union
Europea: Acuerdos del CMDh y Decisiones de la Comision Europea
relacionadas con el CHMP y el PRAC”.

Tras la deteccion de un error en la seccion 3 del prospecto, incluido en la
Decision de la Comision C(2012) 6401 final de fecha 10 de septiembre
2012, se informa a los laboratorios titulares de las autorizaciones de
comercializacion nacionales afectados por la misma, de la obligatoriedad
de corregir el texto del prospecto en la primera actividad regulatoria
disponible o bien, en caso de no estar prevista, mediante subsanacion de
errores. Cuando proceda, se realizara en coordinacion con el EMR.

CORREO ELECTRONICO

smhaem@aemps.es

Pagina 1 de 2 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
www.aemps.gob.es TEL: 91 82250 73
FAX: 91 822 5161

Fuente: AEMPS. Se autoriza la reproduccion total o parcial del contenido de esta informacion, siempre que se cite expresamente su origen.
La AEMPS pone a su disposicion un servicio gratuito de suscripcion a sus contenidos en la web: www.aemps.gob.es en la seccién “listas de correo”.


http://www.aemps.gob.es/cima/fichasTecnicas.do?metodo=detallePRAC
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