III priedas

Atitinkamy vaistinio preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimai

Pastaba.

Atitinkami preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriai kei¢iami pasibaigus
kreipimosi procedirai.

Salies narés atsakinga institucija, suderinusi su referencine $alimi nare, kur reikia, véliau gali keisti
vaistinio preparato informacinius dokumentus, laikydamasi 2001/83/EB Direktyvos III dalies 4 skyriuje
numatyty procedury.
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Toliau yra nurodyti rekomenduojami depo vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra leuprorelino,
informaciniy dokumenty keitimai (naujas tekstas paryskintas ir pabrauktas, iStrintas tekstas

perbrauktas):

Astellas

Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo metodas

ELIGARD turi bGti paruostas, istirpintas ir suleistas tik sveikatos pr|e2|uros specialisty, kurie yra
susipazine su Siomis procediromis. i
vartejima-pateikta-6-6-skyriuje- Reikia grieztai Ialkytls vaistinio preparato paruosimo ir
vartojimo instrukcijos (Zr. 4.4 ir 6.6 skyrius). Jei vaistinis preparatas néra tinkamai paruostas, jo
negalima vartoti.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

%yque—]er—zmema—aHEaﬁama—esaﬁt—vaFtwme—Hardq— Buvo pranesta apie vaistinio preparato

paruosimo klaidas, kuriy gali bati bet kuriame paruosimo proceso etape ir kurios gali lemti
nepakankama velksmmquma Relkla queztal laikytis vaistinio DreDarato paruosimo ir

GP Pharm

Preparato charakteristiky santrauka (ir atitinkamos vartojimo instrukcijos dalys)

6.6 Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
§[ skyriy reikia pakeisti taip:

1 etapas. Visiskai pasalinkite flakono virSuje esantj nupléSiama dangtelj, kad matytusi
gumos kamstis. Uztikrinkite, kad ant flakono nelikty nuplésiamo dangtelio daliu.

2 etapas. Padékite flakona ant stalo, kad jis stovéty vertikaliai. Nuo lizdinés plokstelés,

kurioje yra flakono adapteris (MIXJECT), nupléskite dangtelj. Flakono adapterio neisimkite
is lizdinés plokstelés. Lizdine plokstele, kurioje yra flakono adapteris, uzdékite ant flakono
virsaus, kad ji nejudétu, ir tiksliai vertikalia kryptimi pradurkite flakona. Svelniai spauskite

Zzemyn, kol pajusite, kad adapteris uzZsifiksavo.

[Siekiant patobulinti paveikslélius, kuriuose vaizduojami paruoSimo etapai, ir pakeisti formuluotes, kad
jos baty geriau suprantamos sveikatos priezitiros specialistams, reikia perzidréti vaistinio preparato
vartojimo instrukcijg. ]

Visi depo vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra leuprorelino

Preparato charakteristiky santrauka

24



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo metodas

prieziuros specialistu, kurie yra susipazine su Siomis procediromis.

Pakuotés lapelis

3. Kaip vartoti <Vaistinio preparato pavadinimas>

<Vaistinio preparato pavadinimas> turi suleisti gydytojas arba slaugytojas, kurie taip pat
paruos vaista.
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