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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 4 pazdziernika 2013 r. w sprawie implementacji Decyzji
Komisji Europejskiej i Rady dla wszystkich produktéw leczniczych zawierajacych pochodne

ergotaminy.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
uprzejmie informuje, iz zostaly opublikowane Decyzje Komisji Europejskiej i Rady dla produktow
leczniczych zawierajacych pochodne ergotaminy.

W zwiazku z powyzszym podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktéw leczniczych zawierajacych jako substancje czynna pochodne ergotaminy
(dihydroergotamina, dihydroergokryptyna, dihydroergokrystyna, nicergolina) sa zobligowane w
nieprzekraczalnym terminie do 30 pazdziernika 2013 zlozy¢ wniosek o dokonanie zmiany
porejestracyjnej nr C.I.1.a typu IB do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Powyzsza klasyfikacja wynika z niespelnienia warunku nr 1
dla zmiany typu IAIN nr C.I.1.a tzn. nie istnieje mozliwos¢ przyjecia ustalonego jednolitego
brzmienia tekstu zmiany w jezyku polskim, o ktérym mowa w Decyzjach Komisji Europejskiej i
Rady.

Szczegoélowe informacje dotyczace Decyzji Komisji Europejskiej i Rady znajdziecie Panstwo pod
adresami:

http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24978.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24982.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24983.htm
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho24984.htm [1]
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