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SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM 1 SMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TU TI IGYVENDINTI VALSTYBESE NARESE
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SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI, KURIE TURI BUTI JGYVENDINTI VALSTYBESE NARESE

Valstybés narés turi uztikrinti, kad biity jgyvendintos visos zemiau aprasytos salygos ar apribojimai
saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti.

Valstybés narés turi sutarti su Rinkodaros teisés turétoju (RTT) dél galutinio sveikatos prieziliros
specialisty mokymo paketo prie$ pradedant tiekti vaistinj preparata i rinka ju teritorijoje.

Valstybés narés turi uztikrinti, kad RTT apriipinty visus gydytojus, kurie tikimasi, kad skirs ar naudds
INCIVO, sveikatos prieziliros specialisty mokymo paketu, kuriame yra:

> preparato charakteristiky santrauka;

> paciento informacinis lapelis;

> gydytojo lapelis.

Gydytojo lapelyje turi biiti Sios pagrindinés dalys:

. saugumo duomenys i§ II ir I1I fazeés tyrimy apie iSbérima it sunkias odos
nepageidaujamas reakcijas;

. iSbérimo ir sunkiy odos nepageidaujamy reakcijy‘dazexiias;

. iSbérimo ir sunkiy odos nepageidaujamy reakcijieklanilikavimas ir gydymas, ypac dél

telapreviro ir kity gydymo komponenty vartbjiiio tgsimo ar nutraukimo Kriterijy;
. i8bérimo pagal skirtingus sunkumo laipsnivi,nuatraukos.
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