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o La publicacién de la Decisién de Ejecucién de la Comisiéon C(2023) 2311 final
implica la realizacion de modificaciones en las autorizaciones de
comercializacion de estos medicamentos veterinarios

NOTA INFORMATIVA e

o Lostitulares de los medicamentos afectados deben contactar con la AEMPS
antes de enviar sus modificaciones a través de la Base de Datos de la Unién
(UPD) si no estan incluidos en el anexo | de la decision

o La Agencia notificara de forma individual a cada titular y le instar3, en su
caso, a presentar la modificaciéon pertinente

El pasado 28 de marzo, se publico la Decision de Ejecucion de la Comision C(2023) 2311
final, relativa a las autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios que
contienen N-metil-pirrolidona como excipiente, en el marco del articulo 83 del
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo vy del Consejo.

En consonancia con esta norma, la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), como autoridad competente en Espafa, informa a los titulares de
autorizaciéon de comercializacién (TAC) de estos medicamentos que deben iniciar el
procedimiento de modificacidén de sus autorizaciones de comercializacion.

De acuerdo con lo establecido en la mencionada Decisidon de Ejecucidn, los Estados
miembros afectados mantendran las autorizaciones nacionales de comercializacion de
los medicamentos veterinarios contemplados en su anexo |A sobre la base de las
conclusiones cientificas que figuran en su anexo I, modificando las autorizaciones
nacionales de comercializaciéon de los medicamentos veterinarios contemplados en los
anexos IB, IC e ID sobre |la base de las conclusiones cientificas que figuran en su anexo Il.

Las autorizaciones nacionales de comercializacidén se basardan en la modificacion del
resumen de las caracteristicas del medicamento, el etiquetado y el prospecto que
figuran en su anexo lll, siendo modificaciones que no exigen evaluacion (VNRA)
clasificadas como C2 en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/17 de la Comision.

Asimismo, los Estados miembros tendran en cuenta las conclusiones cientificas que
figuran en dicho anexo Il para la evaluacidn de la eficacia y la seguridad de los
medicamentos veterinarios que contengan N-metilpirrolidona como excipientey que no
estén incluidos en el anexo |.

Para los medicamentos veterinarios que no fueron identificados al inicio del
procedimiento de arbitraje, y por lo tanto no estan incluidos en el anexo |, los titulares de
las autorizaciones de comercializacién pueden solicitar la modificacién correspondiente
clasificada como C2, aungue no cumplan con la condicién de que el medicamento
veterinario debe estar incluido en el ambito definido del procedimiento. Los titulares de
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estos medicamentos veterinarios deberan contactar con la AEMPS antes de proceder al
envio de la modificacién a través de la UPD.

No se podra agrupar o presentar simultdneamente esta modificacion con la
modificacion G.1.18. En cualquier caso, los titulares de los medicamentos afectados seran
notificados de forma individual e instados a presentar la modificaciéon que corresponda,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 84.5 del Reglamento (UE) 2019/6.

Para mas informacidn, el Departamento de Medicamentos Veterinarios de la AEMPS
pone a disposicibn de las personas interesadas los buzones de correo
gestionvet@aemps.es y mresvet@aemps.es, donde pueden realizar las preguntas
necesarias para llevar a cabo este procedimiento.

comunicacion@aemps.es 5 Calle Campezo, 1 - Edificio 8
www.aemps.gob.es 28022 Madrid
Tel: 91822 53 62



mailto:comunicacion@aemps.es
http://www.aemps.gob.es/
mailto:gestionvet@aemps.es
mailto:mresvet@aemps.es

