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Narés Salys turi uztikrinti, kad visos Zemiau i§vardytos salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, biity igyvendinti:

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi suderinti iSsamuy Revatio 0,8 mg/ml injekcinio tirpalo 20 ml
buteliuky kontroliuojamo platinimo sistemos aprasyma su nacionalinémis jgaliotomis institucijomis,
idiegti $ia programa ir uztikrinti, kad prie§ skirdami vaistini preparata, visi sveikatos prieziliros
specialistai, kurie numatyti, kad skirs ir (arba) iSduos Revatio 0,8 mg/ml injekcini tirpala, kuriame yra:

- informacija sveikatos prieziiiros specialistams,

- preparato charakteristiky santraukos (PCS) kopija,

- duomeny kaupimo forma (DKF), kuri palengvinty praneS§ima apie hipotenzija ir susijusius

reiskinius.

Informacijoje sveikatos priezitiros specialistams turi biti Sios svarbiausios dalys:
- Informacija apie farmakologinio saugumo stebéjimo programa dél galimos kliniskai
reik§mingos hipotenzijos rizikos ir susijusiy problemy turi biiti kartu su DKF.
- Informacija apie Revatio 0,8 mg/ml injekcinio tirpalo 50 ml buteliuko pakeitima i 20 ml
buteliuka.

Rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi suderinti informacija sveikatos prieziliros specialistams ir
tikslinius sveikatos prieziiiros specialistus su nacionaline jgaliota institucija kiekvienoje Salyje naréje
pries idiegiant i tos Salies rinka Revatio 0,8 mg/ml injekcinio tirpalo 20 ml buteliukus.



