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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li l-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward ta’ uzu sikur u
effettiv tal-prodott medicinali deskritti taht jigu mplimentati kollha.

Qabel it-tqeghid fis-suq, id-Detentur ta’ L-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu
jipprovdi lit-tobba materjal ta’ edukazzjoni li jkun jinkludi l-komponenti ta’ informazzjoni li
gejjin:

e Il-bzonn u l-importanza klinika generali li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi tal-medicina
(ADR).

e Taghrif generali dwar aplasija pura tac-celloli 1-homor ikkawzata minn antikorpi ghall-
eritropoetin (PRCA ikkawzata minn AEAB) asso¢jata ma’ kura b’sustanzi li jistimulaw I-
eritropoesi (ESA).

e Lista ta’ terminologija ta’ dijanjosi jew ta’ avvenimenti avversi (AE) li jwasslu ghal rapport
ta” ADR ghal MIRCERA.

e Kwestjonarju biex tingabar dokumentazzjoni dettaljata ta’ rapport ta” ADR.

e L-offerta tad-Detentur ta’ L-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq li jezamina jew jezamina
mill-gdid l-istat ta’ 1-antikorpi (AB) fl-laboratorju ta’ referenza.

e Letteratura biex tipprovdi informazzjoni dwar it-telf ta’ effett u l1-kawzi differenzjali ta’ dan,
definizzjoni ta’ PRCA ikkawzata minn AEAB, attivitajiet 1i jwasslu ghal dijanjosi ta’ PRCA
ikkawzata minn AEAB potenzjali, 1-bzonn li titwaqqaf il-kura ta’ ESA wara dijanjosi ta’
PRCA ikkawzata minn AEAB minhabba reazzjoni nkro¢jata ma’ ESAs ohrajn.



