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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych
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Szanowna Pani

Elzbieta Piotrowska-Rutkowska
Prezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
Naczelna Izba Aptekarska

ul. Dhuga 16

00-238 Warszawa

Majac na uwadze wynik decyzji Komisji Europejskiej z dnia 31.05.2018 r. dotyczacej,
w ramach art. 31 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zawierajacych
walproinian lub substancje pokrewne (walproinian sodu, kwas walproinowy, walproinian
semisodu, walpromid, walproinian magnezu) w sprawie bezpieczenistwa stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych walproinian w kontekscie szkodliwego wpltywu na ptéd w trakcie
ekspozycji in utero, Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biob¢jezych w dniu 07.11.2018r. zatwierdzil komunikat bezpieczenstwa
dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz materialy edukacyjne.

Ze wzgledu na istotng role farmaceutéw w zakresie farmakoterapii m.in. kobiet leczonych
walproinianami, zwracamy si¢ z uprzejma prosbg o Pafistwa wsparcie w rozpowszechnieniu
wsrdd farmaceutéw informacji o zatwierdzonym Przewodniku dla Fachowych Pracownikéw
Opieki Zdrowotnej, ktdry zostat juz rozdystrybuowany przez podmioty odpowiedzialne.

Z 7@.}( z}s, c.,ff_

WICEPREZES
ds. Produkt’/éoz’ ych
L v )
SKI

Marein Kolakow

Do wiadomosci:
Anna Korytkowska, Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. ul. Bonifraterska 17 00-203 Warszawa
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