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Statele membre trebuie s se asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt implementate:

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa informeze, prin intermediul unei
comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii, toti potentialii prescriptori/utilizatori ai
Tygacil cu privire la riscurile recente, importante, identificate si potentiale ale acestui medicament.

In termen de 1 luna de la Decizia Comisiei, DAPP trebuie si se asigure ci toti profesionistii din
domeniul sanatatii, potentiali prescriptori/utilizatori ai Tygacil, sunt invitati s participe la un program
educational (PE) specific, care vizeaza comunicarea informatiilor stiintifice referitoare la noile
modificari in RCP (de exemplu, riscurile recent identificate de suprainfectie, de lipsa posibild de
eficacitate si de utilizare in afara indicatiilor aprobate). Elementele cheie ale PE trebuie sa fie aprobate
anterior de CHMP. Materialele finale pentru PE trebuie sa fie aprobate de catre autoritatile nationale
competente in conformitate cu reglementérile nationale.



