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I“ Axapemia GORMICZO-HuTHICZA
1M, STAMISEAWA STASZICA
AGH W KRAKOWIE

Sehr geehrte Dr. Wajss,

vielen Dank fur Ihre Anfrage.

Die Inhalte der Fachinformationen und Packungsbeilagen der in Deutschland bzw. Europa zugelassenen Arzneimittel
informieren Gber den aktuellen Stand der Erkenntnisse zu dem jeweiligen Mittel. Die Inhalte sind europaisch
harmonisiert und entsprechen den Vorgaben der aktuellen Fassung der SmPC Guideline.

Die Kernaufgaben des BfArM umfassen die Zulassung und Registrierung von Arzneimitteln, die Risikoerfassung und -
bewertung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, die Uberwachung des Betdubungsmittel- und
Grundstoffverkehrs sowie die Herausgabe medizinischer Kodiersysteme fiir das Gesundheitswesen.

Auch EU-weit und International leistet das BfArM einen wesentlichen Beitrag fiir die Versorgung mit sicheren und
wirksamen Arzneimitteln.

Moglicherweise kann lhnen die zustdandige polnische Behorde weiterhelfen.

Wir bedauern, lhnen keine andere Auskunft geben zu kdnnen. Wir hoffen aber, dass wir Ihnen mit diesen
Informationen weiterhelfen konnten.

Mit freundlichen GriRen
Im Auftrag

Abteilung Pharmakovigilanz

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Internet: www.bfarm.de

Think before you print!
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