III pielikums

Grozijumi attiecigajos zalu informacijas punktos

Piezime
Sie grozijumi attiecigajos zaju informacijas punktos ir parvértédanas procediras rezultats.

Saskanojot ar atsauces dalibvalsti, dalibvalstu kompetentas iestades vélak péc vajadzibas var
atjauninat zalu informaciju saskana ar Direktivas 2001/83/EK III paragrafa 4. nodala aprakstitajam
proceddram.
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Ir ieteicamas Sadas izmainas leiprorelinu saturoSo depo preparatu zalu informacija (jaunais teksts
treknraksta un pasvitrots, dzéstais teksts parsvitrets):

Astellas

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids

LietoSanas veids

Sagatavot, skidinat un ievadit ELIGARD drlkst t|ka| veselibas apriipes specialisti, kas ir pazistami ar So
procediru. S - a—Stingri jaievero
atskaidisanas un ievadiSanas noradijumi (skatit 4.4. un 6.6. agaksgunktu) Nepareizi
sagatavotu zalu ievadisana nav atlauta.

v

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Pareiza atSkaidiSana:

- zinots par nepareizu ricibu

ar zalem, kas var notikt jebkura sagatavosSanas procesa posma un kas var potenciali izraisit
efektivitates zudumu. Stingri_jaievero atskaidiSanas un ievadiSsanas noradijumi_(skatit

6.6. apakspunktu). Iespéjamas vai apstiprinatas nepareizas ricibas gadijumos pacienti

GP Pharm

Zalu apraksts (un atbilstosa lietosanas instrukcijas dala)

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Saja sadala nepiecie$amas $adi grozijumi:

Parliecinieties, ka uz flakona nav palikuSas noplésama vacina dalas.

2. solls novietojiet flakonu vertikala stavokll uz qalda Nonemiet parklajumu no bllstera

iepakojuma. Novietojiet flakona adapteri saturoso blistera iepakojumu stingri uz flakona

augsdalas, caurdurot flakonu pilnigi vertikala pozicija. Uzmanigi spiediet uz leju, lidz
sajutat, ka tas nofikséjas vieta.

[Zalu lietosanas instrukcijas ir japarskata, lai uzlabotu attélus, kuros aprakstitas veicamas darbibas, un
jamaina teksts, lai tas butu saprotamaks veselibas aprupes specialistiem. ]

Visas leiprorelinu saturosas depo zales

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids
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<Zalu nosaukums> drikst sagatavot, <atsSkaidit> un ievadit tikai veselibas apripes
specialisti, kuri parzina So procediiru.

Lietosanas instrukcija

3. Ka lietot <Zalu nosaukums>

<Zalu nosaukums> drikst ievadit tikai arsts vai medmasa, kuri ari sagatavos zales lietoSanai.
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