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Polska Sp. z 0.0.

Do wszystkich zainteresowanych Warszawa, 19.01.2021 r.
Dotyczy:

Produkt leczniczy: Azacitidine Accord (Azacitidinum), 25 mg/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan

Pozwolenie nr: EU/1/19/1413/001

Podmiot Odpowiedzialny: Accord Healthcare S.L.U, Hiszpania

W imieniu Podmiotu odpowiedzialnego informujemy:

- gestos¢ zawiesiny do wstrzykiwan wynosi 1,00 g/mL;

- masa proszku w fiolce wynosi: 105 mg* azacytydyny + 100 mg mannitolu

* na podang ilo$¢ azacytydyny skiada sie 100 % substancji + potencjalna nadwyzka technologiczna

w ilosci 5%.

Z powazaniem

Zbijgniew Bryska o
j Podpisane elektronicznie

" Biaimed
Kiprawiy M;&m‘@w Ia me * przez Rafat Modzelewski
(Certyfikat kwalifikowany)

w dniu 2024-04-08.
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