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A Tagallamok kotelesek biztositani a gyogyszer biztonsagos €s hatasos alkalmazasaval kapcsolatos, az
alabbiakban felsorolt 6sszes feltétel teljesiilését:

A Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultjanak kdtelessége az orvosoknak sz6l16 tajékoztatd
levélben tajékoztatni minden Tygacil-t rendelé/alkalmaz6 orvost a készitménnyel 6sszefiiggo
fontos, jjonnan azonositott és lehetséges kockazatokrol.

A Bizottsagi Hatarozat kiadasatol szamitott 1 honapon beliil a Forgalomba Hozatali Engedély
Jogosultjanak biztositani kell, hogy minden orvos, aki Tygacil-t rendel/ alkalmaz, meghivast kapjon
egy specialis Oktatoé Programon valo részvételre, melynek célja az alkalmazasi el6irast érintd uj
modositasokkal (igy a superinfectio, mint egy 0j, azonositott kockazat és a hatastalansag, valamint
indikacion kiviili gydgyszeralkalmazas uj lehetséges kockdzata) 6sszefiiggd tudomanyos informacio
atadasa. Az Oktatd Program legfontosabb elemeit a CHMP jévahagyta. Az Oktaté Programon hasznalt
végleges anyagot a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen a Nemzeti Kompetens Hatosagoknak
jova kell hagyniuk.



