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Muudgilubade tingimused
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Muugilubade hoidjad peavad téaitma satestatud tdhtajaks allpool esitatud tingimused ja padev asutus
peab tagama tingimuste taitmise.

Kdik metotreksaati sisaldavad ravimid

K&ik muugilubade hoidjad peavad kasutusele vétma kokkulepitud Alates komisjoni otsusest
sihtotstarbelised jarelkisimustikud kéikide Uleannustamist teatamise kuupaevast
pb6hjustanud ravivigade jaoks.

Suukaudsed metotreksaati sisaldavad ravimid, millel on vdhemalt Uks

iganadalast annustamist ndudev naidustus

K&ik muugiloa hoidjad peavad rakendama riskijuhtimisstisteemi, mida i .
- . N . 3 kuu jooksul péarast
kirjeldatakse asjaomastele padevatele asutustele esitatavas o
T o komisjoni otsust
riskijuhtimiskavas.

Riskijuhtimiskavas tuleb kajastada alljargnevaid tédiendavaid
riskivahendusmeetmeid lGleannustamist p&hjustavate ravivigade

olulise kindlakstehtud riskiga tegelemiseks:

- tervishoiutddtajatele suunatud teabematerjal(id), mis on koostatud
vastavalt peamistele kokkulepitud punktidele;

- kokkulepitud patsiendikaart.
Tablettide korral tuleb vdtta ka jAdrgmine meede:

mudgiloa hoidjad peavad kb&ik sisepakenditena kasutatavad pudelid
vOi tuubid asendama blistritega. 4 aasta jooksul parast
komisjoni otsust
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