1V pielikums

Registracijas apliecibas izsniegSanas nosacijumi
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Kompetentajam iestadém ir janodrosina, ka registracijas apliecibu Tpasnieki noteiktaja termina izpilda
turpmak minétos nosacijumus.

Visas metotreksatu saturosas zales

Katram registracijas apliecibas Tpasniekam jaievies apstiprinatas Sakot ar Komisijas
mérktiecigas novérosSanas anketas par visam zalu lietosanas kladam, IEmuma pazinosanas
kuru rezultata notikusi pardozésana. dienu

Iekskigi lietojamas metotreksatu saturosas zales, kuram ir registréta
vismaz viena indikacija, kuras gadijuma zales jalieto vienreiz nedéla

Katram registracijas apliecibas Tpasniekam jaizveido riska parvaldibas
sistéma, kas jaapraksta atbilstoSam kompetentam iestadém
iesniedzama riska parvaldibas plana (RPP).

Tris ménesu laika péc
Komisijas IEmuma
RPP jaatspogulo sadi papildu riska mazinasanas pasakumi, lai

skaidrotu nozimigo konstatéto pardozésanu izraisoSo zalu lietoSanas
kladu risku:

- izglitojosais(-ie) materials(-i) veselibas apriipes specialistiem, kas
izstradati saskana ar galvenajiem apstiprinatajiem elementiem;

- apstiprinata pacienta kartite.
Tablesu zalu formam jaisteno ari sadi pasakumi:

redistracijas apliecibas Tpasniekiem jebkura tieSajam iepakojumam
izmantota pudele vai traucins jaaizstaj ar blisteriem. Cetru gadu laika péc
Komisijas IEmuma
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