Liite 1V

Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntiluvan haltijoiden on taytettava seuraavat ehdot annetussa aikataulussa, ja toimivaltaisten

viranomaisten on varmistettava, etta seuraavat ehdot tayttyvat:

Kaikki metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet

Kunkin myyntiluvan haltijan on toteutettava sovittu kohdennettu
seurantakysely kaikista yliannostukseen johtaneista
ladkityspoikkeamista.

Komission paattksen
ilmoituspaivamaarasta
lahtien

Metotreksaattia sisaltavat ladkevalmisteet, joiden vahintaan yksi

kayttbaihe edellyttda kerran viikossa annostelua

Kunkin myyntiluvan haltijan on kaytettdva asianmukaisille
toimivaltaisille viranomaisille toimitettavassa
riskienhallintasuunnitelmassa kuvattua riskienhallintajarjestelméaa.

Riskienhallintasuunnitelmassa on esitettava seuraavat riskien
minimoinnin lisatoimet, joilla pyritdan estaméaan yliannostukseen
johtavan laakityspoikkeaman tarkeda tunnistettu riski:

- laaditaan koulutusmateriaalia terveydenhuollon ammattilaisille
sovittujen tarkeimpien kohtien mukaisesti

- sovittu potilaskortti.

Tablettimuotoisten valmisteiden osalta on myds toteutettava seuraava
toimi:

Myyntiluvan haltijoiden on vaihdettava sisapakkauksina kaytettavat
ladkepurkit tai -putket lapipainopakkauksiin.

Kolmen kuukauden
kuluessa komission
paatoksesta

Neljan vuoden kuluessa
komission paatoksesta
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