Informacja Prezesa Urzdu z dnia 4 padziernika 2013 r. w sprawie implementacji
Decyzji Komisji Europejskiej i Rady dla wszystkich produktow leczniczych
zawierajacych pochodne ergotaminy.

Prezes Urgdu Rejestracji Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Metygch i Produktow
Biobdjczych uprzejmie informujezizostaly opublikowane Decyzje Komisji Europejskiej
i Rady dla produktow leczniczych zawief@ych pochodne ergotaminy.

W zwigzku z powyszym podmioty odpowiedzialne posiagtag pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych zawiex@jch jako substangj czynra pochodne
ergotaminy (dihydroergotamina, dihydroergokryptyna, dihydgkrystyna, nicergolina)as
zobligowane w nieprzekraczalnym terming® 30 padziernika 2013 ztozy¢ wniosek
o dokonaniezmiany porejestracyjnej nr C.1.1.a typu IB do Urzdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktow Biokjch. Powysza klasyfikacja
wynika z niespetnienia warunku nr 1 dla zmiany ty#®N nr C.l.1.a tzn. nie istnieje
mozliwos¢ przyjecia ustalonego jednolitego brzmienia tekstu zmianyjezyku polskim,

o ktérym mowa w Decyzjach Komisji Europejskiej idja



