PIELIKUMS

NOSACIJUMI VAI IEROBVEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIS



NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVIES DALIBVALSTIS

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi nosacijumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un
efektivu zalu lietosanu, ka aprakstits talak:

Registracijas apliecibas Ipasniekam (RAI) ir jainformé visi veselibas apriipes specialisti, kuri plano
izrakstit/ izmantot Tygacil, par zalu jaunu svarigu zindmu un iesp&jamu risku, izmantojot Vestuli
veselibas apriipes specialistiem.

RAI nodrosina, ka 1 ménesa laika no Komisijas Iémuma visi veselibas apriipes specialisti, kuri plano
izrakstit/ lietot Tygacil, tiek uzaicinati piedalities Tpasa izglitojosa programma (IP), kuras mérkis ir
iepazistinat ar zinatnisku informaciju par izmainam zalu apraksta (piem&ram, jaunu identificétu
superinfekcijas risku un jauniem iespgjamiem riskiem par efektivitates triikumu un lietoSanu arpus
apstiprinatajam indikacijam). [P galvenie elementi ieprieks tiks saskanoti ar CHMP. [P materialus
jaapstiprina dalibvalstu kompetentam iestadém, saskana ar katras valsts tiesibu aktiem.



