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Muugiloa tingimused

Muugiloa hoidja peab Uhe kuu jooksul parast menetluse (EMEA/H/A-31/1337) kohta tehtud
Euroopa Komisjoni otsust esitama riiklikule padevale asutusele ravimi Euroopa Liidu
riskijuhtimiskava, mis vastab Euroopa Liidu headele ravimiohutustavadele ja hdlmab
gaasembooliaga seotud ohutusriski.

Muugiloa hoidja peab tagama, et menetluse (EMEA/H/A-31/1337) kohta tehtava Euroopa Komisjoni
otsuse ajal on kdik seda ravimit pihustavad tervishoiutdétajad saanud teabematerjali.
Teabematerjal peab sisaldama alljargnevat teavet:

eluohtliku gaasemboolia risk toote ebadigel pihustamisel;

ainult survestatud CO, kasutamine;

kasutamine Uksnes avatud operatsioonidel;

6ige rohk ja kaugus koest;

ndue, et haavapinna kuivatamisel enne ravimi pihustamist tuleb kasutada kirurgilisi

standartehnikaid (nt kompresside, tampoonide vahelduv kasutamine,

aspiratsiooniseadmed);

e ndue jalgida pihustamisel hoolikalt vererdhu, pulsisageduse, vere hapnikukullastatuse ja
valjahingatava 6hu CO,-sisalduse muutusi, et avastada vdimalik gaasemboolia;

e mis rdhuregulaatoreid tuleb kasutada tootja soovituste ja ravimi omaduste kokkuvdtte

kasutusjuhiste kohaselt.

Teabematerjal peab sisaldama uusimat ravimi omaduste kokkuvdtet ja uusima pakendi infolehe
I6iku ,,Jargmine teave on ainult tervishoiutédtajatele”.

Muugiloa hoidja peab pakkuma kdigile toodet pihustatavatele kasutajatele v6imalust osaleda
teabematerijalil p8hinevas koolitusprogrammis.

Muugiloa hoidja peab teabematerjali ja dppeprogrammi tapse sisu ning vormi kooskdlastama
riikliku padeva asutusega.

Muugiloa hoidja peab tagama, et kolme kuu jooksul parast menetluse (EMEA/H/A-31/1337) kohta
tehtud Euroopa Komisjoni otsust on kdigile toodet pihustatavatele kasutajatele edastatud
jargmine:
e rdhuregulaatorile kleebitavad sildid, millel on &ige r6hk ja seadme kaugus koest avatud
operatsioonil;
e hoiatuskaart, millel on pihustamise dige rohk ja seadme kaugus koest avatud operatsioonil;
¢ seadme dhuvooliku kilge kinnitatav kollane silt, millel on kasutusjuhised; kui silt sisaldub
ravimipakendis, tuleb see lisada muudatusmenetluse abil ravimiteabesse.

Muugiloa hoidja peab tagama, et kahe aasta jooksul parast menetluse (EMEA/H/A-31/1337) kohta
tehtud Euroopa Komisjoni otsust saab ravimit kasutada ainult r6huregulaatoriga, mille
maksimaalne réhk on 2,5 bar.
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