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o Este organismo informa de la publicacion de la Decision de Ejecuciéon de la
Comisién C(2020) 3966 final, de fecha 09/06/2020, de medicamentos de uso
humano con ‘FOSFOMICINA’, que contengan una o varias de las sustancias activas
‘FOSFOMICINA CALCICA, FOSFOMICINA DISODICA, FOSFOMICINA SODICA y
FOSFOMICINA TROMETANOL.

o Como consecuencia de lo anterior, este organismo ha procedido a la actualizacion
de la tabla ‘Actualizaciones de la informacion del medicamento: Arbitrajes de la
Unién Europea’.

Se informa a los titulares de las autorizaciones de comercializacién nacionales afectados por
el citado Dictamen de la obligatoriedad de presentar la solicitud de modificacién
correspondiente, segun el “Procedimiento para la implementacién nacional de las
Decisiones de la Comisién Europea relacionadas con las Opiniones del Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) derivados de arbitrajes articulo 30 y articulo 31 de la
Directiva 2001/83/CE y articulo 29 del Reglamento (CE) 1901/2006".
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