5.1.2 @%fa'm-r6085429

512e [ 5.1.2e [GTGILTeRE

2 @innovatievegeneesmiddelen.nl];
ﬁminvws.nl];

512e | 5.1.2e
From: 5.1.2e
Sent: Thur 11/16/2023 3:53:01 PM
Subject: Ter informatie / 14 verlengingen van tekortenbesluiten
Received: Thur 11/16/2023 3:53:04 PM
20231113 7e verlengingsbesluit promethazine ampullen 25mg per mloplossing voor injectie (002).pdf

20231114 1e verlengingsbesluit Cingaero 10 mg per ml concentraat vooroplossing voor infusie.pdf

20231115 2e Verlengingsbesluit 3.17a Sotalol 40mg4ml oplossing voorinjectie definitief.pdf

20231115 2e verlengingsbesluit 3.17a lloprost Teva 100 microgram miconcentraat voor oplossing voor infusie definitief pdf
20231115 4e Verlengingsbesluit Ferrofumaraat Teva 20mgml suspensiedefinitief.pdf

20231115 7e verlenging tekortenbesluit maprotiline 25 en 75 mg.pdf

20231115 2e verlenging tekortenbesluit Sirdalud MR 6 mg capsules.pdf

20231115 6e verlenging besluit tijdelijk tekort lanoxin drank 005mgml.pdf

20231116 2e verlengingsbesluit methotrexaat oplossing voor injectieverschillende sterktes meerdere RVG's.pdf
20231116 4e verlengingsbesluit Clonidine tabletten.pdf

20231116 3e verlengingsbesluit Levofloxacine 250 mg en 500 mgtabletten.pdf

20231116 2e verlengingsbesluit 3.17a Nitroglycerine 5mg24u en 10mg24upleister voor transdermaal gebruik definitief.pdf
20231116 2e verlengingsbesluit Trazodon 100 mg en 50 mg tabletten.pdf

20231116 1e verlengingsbesluit Ikorel 10 mg tabletten.pdf

Beste lezer, goedemiddag.

Namens de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IG]) informeer ik u over enkele verlengingsbesluiten. De reden dat u zoveel
besluiten tegelijkertijd van mij mag verwachten heeft te maken met het feit dat de collega’s die verantwoordelijk zijn voor
publicatie van besluiten in de Staatscourant besluiten die voor januari gepubliceerd dienen te worden uiterlijk eind november
moeten ontvangen. Dit is tevens de reden waarom er al verlengingen zijn ingesteld voor besluiten die in principe nog enige
weken geldig zijn. Mocht dit tot vragen/opmerkingen leiden, weet mij dan te vinden per mail dan wel per telefoon.

Namens IGJ is een verlenging afgegeven voor:

e Promethazinehydrochloride, 25mg/ml, oplossing voor injectie

¢ Sotalolhydrochloride, 40 mg/4 ml, oplossing voor injectie

¢ Ferrofumaraat, 20 mg/ml, suspensie

¢ Reslizumab, 10 mg/ml, concentraat voor infusie

¢ Iloprost trometamol, 100 microgram/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
¢ Maprotilinehydrochloride, 25 en 75 mg, tabletten

¢ Tizanidinehydrochloride, 6 mg, capsules met gereguleerde afgifte
* Digoxine, 0,05mg/ml, drank

¢ Methotrexaat, 25 en 100 mg/ml, oplossing voor injectie

¢ Clonidinehydrochloride, 0,025 en 0,150 mg, (omhulde) tabletten
¢ Levofloxacine, 250 en 500 mg, flmomhulde tabletten

* Nitroglycerine, 5 en 10 mg/24 uur, pleister

e Trazodonhydrochloride, 50 en 100 mg, tabletten

¢ Nicorandil, 10 mg, tabletten

Als deze informatie relevant is voor uw achterban, verzoek ik u vriendelijk om deze mededeling met hen te delen.
Ik wens u vast een prettig weekend toe.

Vriendelijk groetend,



Afdeling Farmaceutische Producten

Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Stadsplateau 1 | 3521 AZ | Utrecht

Postbus 2518 | 6401 DA | Heerlen

https://www.igj.nl

Twitter: Inspectie IG) (@IGInl) | LinkedIn: 1G]

In het kader van flexibel werken, komt het voor dat ik buiten reguliere kantoortijden werk en u mogelijk op een ongebruikelijk
tijdstip van bericht voorzie. Uw reactie ontvang ik graag op een voor u passend moment.



