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A tagallamok altal a gydégyszer biztonsagos & @atékony alkalmazasaval
kapcsolatban végrehajtando feltételek v orlatozasok
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A tagallamok altal a gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatban végrehajtandoé feltételek vagy korlatozasok

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a fent leirt gydgyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara
vonatkozo valamennyi feltételt vagy korlatozast végrehajtjak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalomba hozatalt megel6z6en koételes az egyes
tagallamokban az illetékes nemzeti hatésaggal egyeztetni a Biztonsagi Tajékoztatd Koézlemény tartalmat
és formatumat, beleértve a Biztonsagi Tajékoztatd Kozlemény - valamint az ilyen tajékoztatoval
kapcsolatos terjesztési listak —kovetésének szilikségességét és idejét is. X,

\J
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes gondoskodni arrél, hogy a forgalomba hozat (\
minden olyan egészségiigyi dolgozd, aki varhatéan alkalmazza és/vagy felirja majd a Topote

Eagle-t, kapjon Biztonsagi Tajékoztatd Kdzleményt. @
A Biztonsagi Tajékoztaté Kézleménynek az alabbiakat kell tartalmaznia: @@
. Figyelmeztetést a potencidlisan életveszélyes kdovetkezményekkel jaro, az\tﬁinétor

készitménynél magasabb higitasi koncentracié miatti gydgyszerelési hit&&ckézatéra.

. Figyelemfelhivast az injekcids liveg gylrls peremére — amely vizug(9yn emlékeztet a
kulénbségre - valamint egy arra vonatkozo instrukciot, hogy az@ hasem szabad eltavolitani.

. A tuladagolas varhato hatasainak felsorolasat (pl. csontve{i@u\ppresszié).

. Felhivast a tényleges gydgyszerelési hibak, valamint m@n, gyogyszerelési hibanak betudhaté
biztonsagi esemény jelentésére. ‘Q

. A gyégyszerelési hibak jelentésére szolgald ug@&
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