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PHV-issue: Valproat (und verwandte Substanzen)-haltige
Arzneimittel —Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee in der Sitzung vom Oktober 2014 zu der Empfehlung, europaweit Ergéanzungen in die
Fach- und Gebrauchsinformation aller Valproat (und verwandte Substanzen)— haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen und Bedingungen fur das Inverkehrbringen wurden
ausgesprochen. Die Empfehlung wurde durch das CMDh im November 2014 bestatigt. (siehe
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Valproate_and
related_substances/human_referral_prac_000032.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f)
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