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Dotyczy Zadania 2, poz. 8, 9 

W związku z brakiem na rynku produktu leczniczego spełniającego Państwa zapis 
dot. 
stosowania preparatu u noworodków, tj. „Bez ograniczeń do stosowania u 
noworodków oraz 

nie wymagający asysty lekarza podczas stosowania u dzieci”, firma Bialmed Sp. z 
o.o. zwraca się 

z prośbą o odstąpienie tego zapisu i dopuszczenie do oferty preparatu Softasept N, 
który 

posiada następujący zapis w Chpl: „U noworodków i niemowląt Softasept N 
niezabarwiony 

należy stosować wyłącznie pod obserwacją lekarza, ze względu na 
niebezpieczeństwo resorpcji 
etanolu lub izopropylowego i wywołania ogólnoustrojowych działań niepożądanych.” 

Odstępujemy od zapisu "Bez ograniczeń do stosowania u noworodków oraz 
nie wymagający asysty lekarza podczas stosowania u dzieci" 

 


