1V priedas

Registracijos pazyméjimy galiojimo salygos
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Registruotojai per nustatytg terming privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o kompetentingos
institucijos privalo uztikrinti, kad baty jvykdytos Sios sglygos:

Visi preparatai, kuriy sudétyje yra metotreksato

Kiekvienas registruotojas turéty parengti ir visy gydymo vaistais Nuo praneSimo apie
klaidy atvejais, kai perdozuojama vaisto, naudoti tikslinius tolesnio Komisijos sprendima
stebéjimo klausimynus. paskelbimo dienos.

Geriamieji preparatai su metotreksatu, pagal kuriy bent vieng
indikacijg vaistas turi bati vartojamas kartg per savaite

Kiekvienas registruotojas turéty jdiegti rizikos valdymo sistema, kuri
turéty bati aprasyta rizikos valdymo plane, kurj privaloma pateikti
atitinkamoms kompetentingoms institucijoms.

Per 3 ménesius nuo
Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Rizikos valdymo plane turéty buti pateikta informacija apie toliau
nurodytas papildomas rizikos mazinimo priemones, kuriomis
numatyta mazinti nustatytg svarbig gydymo vaistais klaidy, kai
perdozuojama vaisto, rizikq:

- sveikatos priezilros specialistams skirta mokomoji medziaga, |
kurig turéty bati jtraukta pagrindiné informacija, dél kurios buvo
sutarta;

- paciento kortelé, del kurios buvo sutarta.

Tablediy formos preparaty atveju taip pat turéty bdti jgyvendinta Si

priemone: . .

Per 4 ménesius nuo
registruotojai turety visus buteliukus arba vamzdinius indelius, kurie Komisijos sprendimo
naudojami kaip pirminé pakuoté, pakeisti lizdinémis plokstelémis. paskelbimo.
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