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Muitigiloa hoidja tagab kdikide jargmiste tingimuste voi piirangute rakendamise ravimi ohutu ja
efektiivse kasutamise osas:

Miiugiloa hoidja peab informeerima kdiki tervishoiutddtajaid, kes eeldatavalt hakkavad Tygacil’i
méarama/kasutama selle uuest olulisest ja potentsiaalsest riskist (Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC).

Miiugiloa hoidja peab Ghe kuu jooksul parast Inimravimite komitee otsust kindlustama, et kdik
tervishoiut6otajad, kes eeldatavalt hakkavad Tygacil’i madrama/kasutama kutsutakse osalema
spetsiilises koolitusprogrammis, mille eesmargiks on teavitada neid teaduslikust informatsioonist
seoses uute muudatustega ravimi omaduste kokkuvottes (nt uus teadaolev superinfektsioonide risk ja
uued potentsiaalsed riskid seoses véhese efektiivsusega ning kasutamine kinnitamata naidustustel).
Koolitusprogrammi olulisemad teemad peab eelnevalt kooskGlastama Inimravimite komiteega.
Koolitusprogrammi I6plikud materjalid peab kinnitama Ravimiamet vastavalt kohalikele eeskirjadele.



