IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozo feltételek
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A forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo6 feltételek

Az Eurdpai Bizottsag jelen eljarassal kapcsolatos dontését (EMEA/H/A-31/1337) koveto egy
hénapon belll a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak be kell nyljtania a nemzeti illetékes
hatdsagoknak egy unids kockazatkezelési tervet az eurdpai uniobeli Helyes Gydgyszerbiztonsagi
Gyakorlatnak megfeleléen, amely tartalmazza a gazembolidval kapcsolatos biztonsagossagi

aggalyokat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy az Eurdpai Bizottsag eljarassal
kapcsolatos dontése (EMEA/H/A-31/1337) idején a terméket permet formajaban alkalmazo
valamennyi felhasznald rendelkezzen megfeleld oktatasi anyaggal. Ez az anyag a kévetkez6
informaciokat kell tartalmazza:

a termék helytelen permetezése kapcsan el6forduld életveszélyes gazembolia kockazata;

kizardlag tulnyomasos CO, hasznalhatd a permetezéshez;

a termék csak nyitott mitéteknél alkalmazhatd;

a helyes nyomas és tavolsag a szbvetektdl;

a termék hasznalata el6tt a sebet standard technikdkkal (pl. torlékenddk, tamponok

idonkénti alkalmazasaval, szivéberendezések hasznalataval) kell megszaritani;

e atermék permetezésekor a vérnyomast, a pulzust, az oxigénszaturaciot és a kilégzésvégi
CO,-t gondosan nyomon kell kévetni a gazembodlia veszélye miatt;

e haszndland6 nyomasszabalyozd(k) a gyartd ajanlasaival és az alkalmazasi elGirdsban

szerepl6 hasznalati utasitasokkal 6sszhangban.

Az anyagnak tartalmaznia kell a legfrissebb alkalmazasi elGirast és a legfrissebb betegtajékoztatd
~Az alabbi informacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak” ciml részét.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes biztositani egy oktatéprogramot az dsszes olyan
felhasznalé szamara, aki a terméket permet formajéban alkalmazza. Az oktatéprogram az emlitett
oktatdsi anyag betanitasat hivatott biztositani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles egyeztetni a nemzeti illetékes hatdésagokkal az
oktatasi anyag és az oktatdoprogram pontos tartalmat és formatumat illetéen.

Az Eurdpai Bizottsag jelen eljarassal kapcsolatos dontését (EMEA/H/A-31/1337) koveté harom
hénapon belll a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kovetkezGket koteles biztositani a
terméket permet formajaban alkalmazé valamennyi felhasznalé szamara:
e nyomasszabalyozoéra vonatkozd cimkéket, amelyek a nyitott mltétek soran alkalmazott
helyes nyomassal és tavolsdggal kapcsolatos informacidkat tartalmazzak;
o egy figyelmeztet6 kartyat, amely a nyitott mitétek soran permet formajaban torténd
alkalmazassal kapcsolatos helyes nyomasrol és tavolsagrél tajékoztat;
e egy haszndlati utasitdsokat tartalmazé sarga matricat, amelyet az eszk6z 1égtémlbjére kell
felhelyezni. Ha a matricat a gyogyszerkészitményhez mellékelik, akkor azt bele kell foglalni
a terméktajékoztatoba, egy mddositasi eljaras utjan.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles biztositani, hogy az Eurdpai Bizottsag jelen
eljarassal kapcsolatos dontésétél (EMEA/H/A-31/1337) szamitott két éven belll a terméket
kizérdlag olyan nyomasszabdlyozdval lehessen hasznalni, amely 2,5 barra korlatozza a maximalis
nyomast.
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