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Nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz efektivu un drosu zalu lietosanu,
kas jaievies dalibvalstim

Dalibvalstim ir janodrosina, lai tiktu Tstenoti visi nosacijumi un ierobezojumi attieciba uz efektivu un
drosu zalu lietoSanu, kas aprakstiti talak..

Pirms zalu nonaksanas tirgd katra dalibvalsti, redistracijas apliecibas Tpasniekam ir javienojas ar valsts
kompetento iestadi par drosibas informacijas pazinojuma saturu un formatu, tai skaita par jebkadu
turpmako drosibas informacijas pazinojumu nepiecieSamibu un laiku, ka ari par sadas informacijas
izplatiSanas sarakstu.

Registracijas apliecibas ipa$niekam (RAI) janodro$ina, lai zaJu nonaksanas tirgl bridi visi veselibas
apripes specialisti, kuri varétu lietot un/vai nozimét Topotecan Eagle, sanemtu drosSibas informacijas
pazinojumu.

Drosibas informacijas pazinojuma jablt sadai informacijai:
o par arstéSanas kltdas risku, kas rodas, lietojot augstaku koncentraciju nﬁé%ginélzélu

atSkaidijuma koncentracija, kas var radit dzivibai bistamas sekas; \

. noradei uz flakona gredzenveida apmali ka vizualu Sis atSkiribas @éjumu un bridinajumam,
ka to nedrikst nonemt;
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. par paredzamo pardozésanas ietekmi (piem., kaulu sm ﬁ@mékumu);

o aicinajumam zinot par notikusam arstésanas klidam ma problémam, kas varetu bat
arstésanas k|ldas sekas;

. veidlapai, lai zinotu par arstéSanas kladam. 24
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