1V. melléklet

A forgalombahozatali engedélyek feltételei
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A forgalombahozatali engedély jogosultjainak a megadott hataridén belul teljesitenitik kell tennie az
alabbi feltételeket, az illetékes hatésagoknak pedig biztositaniuk kell, hogy az alabbi feltétel teljesult:

Valamennyi metotrexat tartalmu készitmény

A forgalombahozatali engedély minden jogosultjanak be kell vezetnie | A bizottsagi hatarozatrol
a megallapodas szerinti, célzott utankdvetési kérdbivet minden, sz016 értesités napjatol
tuladagoldshoz vezet6 gydgyszerelési hiba esetében.

Ordlis alkalmazéasra szant, metotrexat tartalmu készitmények legaldbb

egy olyan javallattal, amely hetente egyszeri adagolast igényel

A forgalombahozatali engedély valamennyi jogosultjdnak mikodtetnie

. - . A Bizottsag hatarozatéat
kell egy kockézatkezelési rendszert, amelyet le kell irni a

kévet6 3 hdonapon bell
kockazatkezelési tervben, amelyet a relevans illetékes hatésaghoz kell P

benyujtani.

A kockazatkezelési tervben fel kell tlintetni az alabbi kiegészitd
kockazatminimalizal6 intézkedéseket, hogy kezeljék a tuladagolashoz
vezetl gydgyszerelési hibak fontos, azonositott kockazatat:

- oktatasi anyag(ok) az egészségiigyi szakemberek szamara,
amelyeket a megallapodas szerinti kulcselemeknek megfelel6en
alakitottak ki;

- a megallapodas szerinti betegkartya.

A tabletta formaju készitmények esetében az alabbi intézkedéseket is . 3 3 3

. A Bizottsag hatarozatat
be kell vezetni: .. P .
kdvetd 4 even beldl
A forgalombahozatali engedély jogosultjainak le kell cserélnie a
koézvetlen csomagolasként hasznalt tartalyokat vagy tubusokat

buborékcsomagolasra.
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