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Valstybése narése jgyvendintinos salygos ar
veiksmingam vaistinio preparato vartojimuyi
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Valstybése narése jgyvendintinos salygos ar apribojimai saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti

Valstybés narés turi uztikrinti Siy saugaus ir veiksmingo vaistinio preparato vartojimo salygy ir
apribojimy jgyvendinima;:

Pries pateikdamas preparatg kiekvienos valstybés narés rinkai rinkodaros teisés turétojas suderina su
nacionaline kompetentinga institucija informacijos apie vaisto sauguma pranesimo turinj ir forma,
iskaitant tolesnés informacijos apie sauguma pranesimy, poreikj ir jy pateikimo laikg bei asmeny,
kuriems reikia perduoti tokig informacija, sarasa.

Rinkodaros teisés turétojas turi uztikrinti, kad visi sveikatos prieziliros specialistai, kurie, kaip oma,
skirs ir (arba) iSrasys Topotecan Eagle savo pacientams, gauty informacijos apie vaisto sau%
pranesima.

Informacijos apie vaisto sauguma pranesime turi bati pateikta:

o informacija apie gydymo Siuo vaistiniu preparatu klaidy pavojy, kurj kelia h&né nei vaisto
pirmtake veikliosios medziagos koncentracija, ir galimas gyvybei pavo"@perdozavimo
pasekmes;

o nuoroda | tai, kad Ziedelis ant buteliuko kaklelio yra vaizdinis S{@t%o priminimas ir

nurodymas niekada jo nenuimti;

. informacija apie numatoma perdozavimo poveikj (pvz.ﬁ@{ Ciulpy supresija);.

. raginimas pranesti apie faktines gydymo Siuo vaisim eparatu klaidas ir galimus su saugumu
susijusius reiskinius jvykus gydymo Siuo vaistiniu paratu klaidai;

. forma praneSimams apie gydymo Siuo vais% eparatu klaidas teikti.
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