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Liikmesriikides kohaldatavad ravimi ohutu tiivse kasutamise
tingimused ja piirangud
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Liikmesriikides kohaldatavad ravimi ohutu ja efektiivse kasutamise
tingimused ja piirangud

Liikmesriigid peavad tagama ravimi ohutu ja efektiivse kasutamise kdikide jargmiste tingimuste ja
piirangute taitmise:

Enne toote turustamise algust igas liikkmesriigis lepib muulgiloa hoidja riikliku padeva asutusega kokku
ohutusteabe teatise sisu ja vormi, sealhulgas vajaduse uute ohutusteabe teatiste jarele ja nende
ajastuse, samuti sellise teabe jaotusnimestiku.

Muugiloa hoidja tagab, et toote turustamisel saavad kdik ravimit Topotecan Eagle eeldatavasti
kasutavad ja/v6i maaravad tervishoiutddtajad ohutusteabe teatise.

Ohutusteabe teatis peab sisaldama jargmist:

. ravivea risk suurema kontsentratsiooni téttu kui originaalravimi lahjenduskonts ioon koos
vBimalike eluohtlike tagajargedega;

. viide viaali rdngasimbrisele kui selle erinevuse nahtavale meeldetuletus@quhis, et seda ei
tohi mingil juhul eemaldada;

. Uleannustamise eeldatavad ndhud (nt luuidi supressioon); a Q 2

. julgustus teatada tegelikest ravivigadest ja kdigist ohutussin test, mis vOivad olla tekkinud

ravivea tottu; 0.
. raviveast teatamise vorm. OQ
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