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Betreff: Paracetamol Infusionsldsung — haltige Arzneispezialitaten —
Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD —
PSUR Worksharing Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
FR/H/PSUR/0072/001) kommt es zu der Empfehlung, folgende Ergadnzungen in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Paracetamol — haltigen Infusionslésungen aufzunehmen.

. Amendments to the Product Information

SmPC and PIL should be updated by adding “very rare cases of serious skin reactions have been
reported” as agreed by the PRAC in February 2014.

Oben angefiihrte Textabschnitte stellen eine Mindestanforderung dar, zusétzliche nationale
Hinweise in diesen Abschnitten sind zu belassen.
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