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Nota informativa

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(2019) 7680 final, de fecha 21 de
octubre de 2019, 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 “metotrexato”.

La AEMPS informa de la publicacion en su pagina web de la Decision de
Ejecucion de la Comisién C(2019) 7680 final, de fecha 21 de octubre de
2019, y de la actualizacion de la tabla activa “Actualizaciones de la
informacion del medicamento: Arbitrajes de la Unidn Europea”.

Se informa a los titulares de las autorizaciones de comercializacion
nacionales afectados por la citada Decisién de la obligatoriedad de presentar
la solicitud de modificacion correspondiente, segun el “Procedimiento para la
Implementacion Nacional de los Acuerdos del CMDh y Decisiones de la
Comisiéon Europea relacionadas con las Recomendaciones del Comité para
la Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) derivados de
arbitrajes art. 31 y art. 107i (decies) de la Directiva 2001/83/CE”.
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