I PRIEDAS

VAISTINIU PREPARATU PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU,
STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU IR RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE
NARESE SARASAS



Valstybé naré . . © e s Sugalvotas . . . _
ES/EEE Registravimo liudijimo turétojas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
GUERBET
. BP 57400 Dotarem - D o
Austrija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | Injektionslésung 279,32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | veng
France
E;lgsl::a‘;gee?;sBGmbH Gadopentetsédure Insight | 469 mg/ml Gadopentetat-
Austrija & . 500 Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml | Injekcinis tirpalas Leisti { vena
69115 Heidelberg o N .
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH .
Austrija Herbststrasse 6-10 E@Sﬁ;ﬁigﬁmgml 604,72 mg/ml Gadobutrol Injekcinis tirpalas Leisti { ven
) 1160 Wien jektionsiosunsg (157,25 mg/ml Gadolinium) | P tvena
. Fertigspritzen/Patronen
Austria
Bayer Austria GmbH,
Austriia Herbststrasse 6-10 Gadovist 1,0 mmol/ml - | 604,72 mg/ml Gadobutrol Iniekeinis tirpalas Leisti i ven.
J 1160 Wien Injektionslésung (157,25 mg/ml Gadolinium) | P Lvena
Austria
Ir;mght Agents GmbH Magnegita 500 469 mg/ml Gadopentetat-
. Ringstrasse 19 B . . . C C
Austrija . Mikromol/ml Dimeglumin (78,63 mg/ml | Injekcinis tirpalas Leisti i vena
69115 Heidelberg S N S
Injektionslésung Gadolinium)
Germany
Bayer Austria GmbH,
Austriia Herbststrasse 6-10 Magnevist 0,5 mmol/ml | 469 mg/ml Gadopentetsdure | Injekcinis / infuzinis Leisti i ven.
! 1160 Wien - Injektionslosung Dimeglumin tirpalas tvena
Austria
Bracco S.p.A.
Austriia Via Egidio Folli, 50 MultiHance 0,5 M - 334 mg/ml Gadobensiure Iniekeinis tirpalas Leisti i ven.
J 20134 Milano Injektionslosung Dimeglumin J P Lvena
Italy
Bracco S.p.A. MultiHance 0,5
Austriia Via Egidio Folli, 50 mmol/ml 334 mg/ml Gadobensiure Iniekeinis tirpalas Leisti i ven.
J 20134 Milano Injektionslésung in Dimeglumin J P Lvena
Italy einer Fertigspritze




Vagts};;);ele;];are Registravimo liudijimo turétojas pil\lfgzli‘l;(i)lt;l:s Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
GE Healthcare Handels GmbH
Europlaza Gebdude E Omniscan 0,5 mmol/ml
Austrija Technologiestr. 10 - parenterale 287 mg/ml Gadodiamid Injekcinis tirpalas Leisti { vena
1120 Wien Kontrastmittellosung
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25 mmol/m
Austrija Herbststrasse 6-10 Injektionslosung in 181,43 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti i vena
1160 Wien . . . Gadoxetsdure-Dinatrium
. einer Fertigspritze
Austria
Bayer Austria GmbH, Primovist 0,25
Austrija Herbststrasse 6-10 mmol/ml 181,43 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti i vena
1160 Wien Injektionslésung in Gadoxetsdure-Dinatrium
Austria einer Durchstechflasche
Bracco S.p.A.
Austrija Via Egidio Folli, 50 Prohance - 279,3 mg/ml Gadoteridol Tnjekcinis tirpalas Leisti j vena
20134 Milano Injektionslosung (78,61 mg/ml Gadolinium)
Italy
Codali S.A.
Belgija ?IV f(;l lgrizr;fésDunant 31 DOTAREM 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Belgium
Belgija 69115 Heidelberg CURAGITA 500 micromol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
S00MICROMOL/ML
Germany
Bayer SA-NV
Belgija J.E. Mommaertslaan 14 GADOVIST 1,0 mmol-ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

1831 Diegem
Belgium




Valstybé naré
ES/EEE

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Belgija

Insight Agents GmbH
Ringstraat 19 B

69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

500 micromol-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

0,5 mmol-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Belgija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

0,5M

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Belgija

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

0,5 mmol-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Belgija

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

PRIMOVIST

0,25 mmol-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Belgija

BRACCO Imaging Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Strasse 116

D - 78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Muellerstrasse 178
13353 Berlin

Germany

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

181,43 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Bulgarija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Bulgarija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
P.O.Box 4220 Nydalen
N-0401 Oslo

Norway

Omniscan

287 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Bulgarija

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
D—69115, Heidellberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Kipras

PHADISCO LTD

185 YIANNOU GRANIDIOTI AVE,
2235 LATSIA

CYPRUS

OMNISCAN

0.5MMOL/ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Kipras

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST PFS

0.25MMOL/ML

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Kipras

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25MMOL/ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena




Valstybé naré
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Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Cekija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

GADOVIST 1,0 m
mol/ml

1 mmol/l

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Cekija

Insight Agents GmbH
Ringstrasse 19 B
69115 Heidelberg
Germany

Magnegita 500
mikromol/ml injek¢ni
roztok

0,5 mmo/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Cekija

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg-ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Cekija

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Strasse 116

D-78467 Konstanz

Germany

MultiHance

529 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Cekija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2,
P.0.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan 0,5mmol/l

287 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Cekija

Guerbet

BP 57400

95943 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

279.32 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Cekija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist 0,25 mmol/ml

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena




Vagts};;);ele;];are Registravimo liudijimo turétojas pil\lfgzli‘l;(i)lt;l:s Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH
Vokietija Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 529 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D - 78467 Konstanz
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH Injekcinis tirpalas
Vokietija Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance 0,5 mmol/ml Uspildvtas Svirks t’ Leisti { vena
D - 78467 Konstanz Zpricytas Svirkstas
Germany
BRACCO Imaging Deutschland
GmbH
Vokietija Max-Stromeyer-Strasse 116 MultiHance XL 529 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti i vena
D - 78467 Konstanz
Germany
Bayer Vital GmbH .
Vokietija D-g 1368 Leverkusen ngOYISt 1 ,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektioslosung
Germany
Bayer Vital GmbH Gadovist 1.0 mmol/ml
Vokietija D-51368 Leverkusen Injektioslosung in 604.72 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany Fertigspritzen/Patronen
- Oto SehottSi. 15 Gadograf 1.0 mmol/ml o -
Vokietija ' Injektionslosung in 604.72 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-07745 Jena . .
Fertigspritzen
Germany
Marotrast GmbH
Vokietija Otto-Schott-Str. 13 Gadograf 1,0 mmol/ml 604.72 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

D-07745 Jena
Germany




Vagts};;);ele;];are Registravimo liudijimo turétojas pil\lfgzli‘l;(i)lt;l:s Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml
Vokietija Gieselweg 1 In'ektioslés&n 287 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-38110 Braunschweig ) &
Germany
GE Healthcare Buchler GmbH &
Co.KG Omniscan 0,5 mmol/ml
Vokietija Gieselweg 1 Injektioslosung in 287 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-38110 Braunschweig Fertigspritzen
Germany
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Vokietija Zone Paris Nord II Injektionslésung in 279.32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
F-83420 VILLEPINTE Fertigspritzen
France
Guerbet Dotarem 0,5 mmol/ml
15 rue des Vanesses Inicktionsldsune in
Vokietija Zone Paris Nord II J £ . | 279.32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen (fiir
Mehrfachentnahme)
France
Guerbet
15 rue des Vanesses Dotarem 0,5 mmol/ml
Vokietija Zone Paris Nord 11 Injektionslésung in 279.32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
F-83420 VILLEPINTE Durchstechflaschen
France
Bayer Vital GmbH Magnevist 0,5 mmol/ml
Vokietija D-51368 Leverkusen Lo v > | 469.01 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektionslésung
Germany
Bayer Vital GmbH g?r?l(;gi?rtrfitst(_) 5
Vokietija D-51368 Leverkusen ’ 469.01 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | vena
Germany mmovml’ "
Injektionslésung




Valstybé naré . . © e s Sugalvotas . . . _
ES/EEE Registravimo liudijimo turétojas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma Vartojimo biidas
be imaging GmbH ..
Vokietija Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 Xrarll%)?fr\r?lsmn " 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { ven
J D-76534 Baden-Baden o . & ) P tvena
Injektionslésung
Germany
ggxgﬁgpl)riu;schland GmbH Marktiv 500
Vokietija D-93333 Neustadt M}kr().mol/.r.nl 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektionslésung
Germany
be imaging GmbH Magnevision b.e. 0,5
Vokietija Dr.-Rudolf-Eberle-Str. 8-10 mmol/ml 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { ven
J D-76534 Baden-Baden o . & ) P tvena
Injektionslésung
Germany
=R Gadopentetat
Vokietija D-20097 Hamburg D{meglum{.rl Helm AG | 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektionslésung
Germany
gilggsl:: ?g(;;lts GmbH Magnegita 500
Vokietija D-69115 Heidelberg M}kr().mol/.r.nl 469.01 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektionslésung
Germany
gilggsl:: ?g(;;lts GmbH Gadopentetat Insight
Vokietija D-69115 Heidelberg SQO Mlkror}lol/ml 469.01 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Injektionslésung
Germany
Oto SehottSi. 15 Magnograf 0.5
Vokietija ' mmol/ml, 469.01 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-07745 Jena o .
Injektionslésung
Germany
ratiopharm GmbH
L Graf-Arco-Str. 3 Gadopentetat-MRT- L o
Vokietija D-89079 Ulm ratiopharm 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany




Vagts};;);ele;];are Registravimo liudijimo turétojas pil\lfﬁzli‘l;(i)ltl?:s Stiprumas Vaisto forma Vartojimo budas
Sanochemia Diagnostics Deutschland
GmbH

Vokietija Stresemannallee 4 ¢ MR-Lux 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-41460 Neuss
Germany
Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Vokietija Max-Stromexer-Str. 116 ProHance 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-78467 Konstanz
Germany
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml

Vokietija D-51368 Leverkusen Injektionslésung, 181.43 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany Fertigspritze
Bayer Vital GmbH Primovist 0,25 mml/ml

Vokietija D-51368 Leverkusen Injektionslésung, 181.43 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany Durchstechflasche
GUERBET

Danija 1;5})92;4;{)218537 Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/mL Injekcinis tirpalas Leisti { vena
France
GUERBET

.. BP 57400 Injekcinis tirpalas, .

Danija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex Dotarem 279,3 mg/mL Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France
GE Healthcare AS

Danija I(\)IZlcool‘iilgéIlloll-z, 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/mL Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Norway
Insight Agents GmbH

Danija Ringstr. 19 B Magnegita 0,5 mmol/mL Injekcinis tirpalas Leisti { vena

D-69115 Heidelberg
Germany

10
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Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo budas

Danija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetat "Insight"

0,5 mmol/mL

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1 mmol/mL

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist PFS

1 mmol/mL

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Danija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/mL

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Danija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/mL

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Danija

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Danija

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

334 mg

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Estija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

MAGNEVIST

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

11
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Estija

GE Healthcare AS

PO 4220, Nycoveien 1-2
NO-0401 Nydalen
Norway

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Estija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Estija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Estija

Bayer Schering Pharma AG
DE-13342 Berlin-
Germany

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Estija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
syringe

Leisti | venag

Ispanija

GE HEALTHCARE BIO-SCIENCES
S.A. Avda. de Europa

22 Alcobendas 28108 Madrid

Spain

OMNISCAN

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

Bracco S.p.A.

Via Egido Folli, 50
20134 Milano
Italy

MULTIHANCE

0,5M

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

12
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Stiprumas
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Vartojimo budas

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas
(syringe)

Leisti | vena

Ispanija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Injekcinis tirpalas
(syringe)

Leisti | veng

Ispanija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

PROHANCE

(0.5 M)

Injekcinis tirpalas
(Buteliukas)

Leisti | veng

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekcinis tirpalas
(Buteliukas)

Leisti | venag

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

GADOVIST

1,0 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

(Svirkstas ir uztaisas)

Leisti | venag

13
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Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas
(syringe)

Leisti | veng

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER S.L.

Av. Baix Llobregat

3-5 Sant Joan Despi

Barcelona 08970

Spain

MAGNOGRAF

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas
(syringe)

Leisti | vena

Ispanija

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Ispanija

Guerbet

BP 57400

95493 Roissy CdG cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas
(syringe)

Leisti | venag

14
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Suomija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

OMNISCAN

0.5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Suomija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47

20210 Turku

Finland

MAGNEVIST

0.5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Suomija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

MAGNEGITA

500 micromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Suomija

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B,

69115 HEIDELBERG
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

500 micromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Suomija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Suomija

Bracco S.p.A.

Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Suomija

Bayer Schering Pharma Oy
Pansiontie 47,

20210 Turku

Finland

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

15
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Bayer Schering Pharma Oy

Suomija gggif{?ﬁ;‘z ’ PRIMOVIST 0.25 mmol/ml {?Jz;ll(lc (;;EZSU;‘IE};ZS Leisti | vena
Finland
Bracco International B.V

Suomija Strawinskylaan 3051, PROHANCE 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
NL-1077 ZX Amsterdam '
Netherlands
Bayer Schering Pharma Oy

Suomija gggif{?ﬁ;‘z ’ GADOVIST 1 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Finland
Bayer Schering Pharma Oy

Suomija Pansiontie 47, GADOVIST 1 mmol/ml Injekeinis tirpalas Leisti { vena
20210 Turku (syringe)
Finland
GUERBET

Suomija BP 57400. DOTAREM 279,3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’
France
GE HEALTHCARE _ OMNISCAN 0.5

Pranciizija 11, avenue M orane Saulnier mmol/ml, solution 28,7 g/ 100 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
78140 Vélizy Villacoublay . ’ ’

injectable

France
GE HEALTHCARE OMNISCAN 0,5

Pranciizija 11, avenue Morane Saulnier mmol/ml, solution 287 mg /1 ml Injekcinis tirpalas, Leisti j vena
78140 Vélizy Villacoublay injectable en seringue Uzpildytas Svirkstas
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France

o .. 7, place Copernic MULTIHANCE 0,5 D o

Pranciizija ’ mmol/ml, solution 529 mg/ 1 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

91080 Courcouronnes ..
injectable (IV)

France
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BRACCO IMAGING France MULTIHANCE 0,5
o .. 7, place Copernic mmol/ml, solution L L
Pranciizija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 529 mg/ 1 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
France pré-remplie
BAYER SANTE
_ .. 220, avenue de la Recherche MAGNEVIST, solution C .
Pranciizija 59120 Loos injectable (IV) 46,901 g/ 100 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
France
BAYER SANTE MAGNEVIST, solution o
- . 220, avenue de la Recherche . . Injekcinis tirpalas, .
Pranciizija injectable en seringue 46,901 g/ 100 ml . A Leisti { vena
59120 Loos . . Uzpildytas Svirkstas
pré-remplie (IV)
France
?I:)ﬁff& ;ﬁfING France PROHANCE 1396,5
Pranctizija 91080 Courcouronnes mg/S ml, solution 1396,50 mg / 5 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 1396,5
- . 7, place Copernic mg/5 ml, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 1396,5 mg / 5ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France pré-remplie
?I:)ﬁff& ;ﬁfING France PROHANCE 2793
Pranctizija 91080 Courcouronnes mg/ 10 ml, solution 2793 mg/ 10 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
injectable
France
BRACCO IMAGING France PROHANCE 2793
- . 7, place Copernic mg/10 ml, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 2793 mg /10 ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5
Pranctizija -P p mg/15 ml, solution 4189,50 mg/ 15 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

91080 Courcouronnes
France

injectable
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BRACCO IMAGING France PROHANCE 4189,5
- . 7, place Copernic mg/15 ml, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 4189,50 mg /15 ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France pré-remplie
BRACCO IMAGING France PROHANCE 4748,10
- . 7, place Copernic mg/17 ml, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 91080 Courcouronnes injectable en seringue 4748,1 mg/17ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France pré-remplie
?I:)ﬁff& ;ﬁfING France PROHANCE 5586
Pranctizija 91080 Courcouronnes mg/20 ml, solution 5586 mg /20 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0
_ .. 220, avenue de la Recherche . C .
Pranciizija mmol/mL, solution 604,72 mg/ 1 ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
59120 Loos ..
injectable
France
BAYER SANTE GADOVIST 1,0
_ .. 220, avenue de la Recherche mmol/mL, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 59120 Loos injectable en seringue 604,72 mg / 1 ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France préremplie
GUERBET DOTAREM 0,5
Pranctizija BP 57400 mmol/ml, solution 27,932 g/ 100 ml Injekcinis tirpalas Leisti { ven
J 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | . . ’ ’ & ! P tvena
injectable en flacon
France
GUERBET DOTAREM 0,5
- . BP 57400 mmol/ml, solution Injekcinis tirpalas, .
Pranctizija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectable en seringue 27,932g/100 ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France pré-remplie
GE HEALTHCARE
Graikija PLAPOUTA 139 & LAMIAS ST OMNISCAN 287mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

NEO IRAKLEIO 14121
GREECE
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Graikija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

MAGNEVIST

469.01mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Graikija

GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
ASKLIPIOU ST KRYONERI
ATTICA

GREECE

MULTIHANCE

529mg/mlm

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Graikija

GEROLYMATOS P.G.N. AEBE
ASKLIPIOU ST KRYONERI
ATTICA

GREECE

MULTIHANCE

529mg/mim

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Graikija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Graikija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

PRIMOVIST "PFS"

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Graikija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Graikija

BAYER HELLAS ABEE
SOROU 18-20,

151 25 MAROUSI, ATHENS,
GREECE

GADOVIST PFS

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Graikija

Hospital Line SA

K. Palama 36

GR-143 43, N. Chalkidona, Athens
Greece

Dotarem

1,4 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Bayer Schering Pharma AG
Graikija hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(i-VlVZjl ding VASOVIST 0.25mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany
GUERBET
Vengrija BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml injection Leisti { vena
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 15ml ’
France
GUERBET
Vengrija BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml injection Leisti { vena
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 20ml ’
France
GUERBET
Vengrija BP 57400. DOTARE.M 0’5. 0,5 mmol/ml injection Leisti { vena
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | mmol/ml injection 60ml |
France
GUERBET DOTAREM 0,5
Vengrija BP 57400. mmol/ml injection 0,5 mmol/ml injection Leisti { vena
95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex ’
100ml
France
Bgyer Schering Pharma AG GADOVIST 1,0
Vengrija Millerstrasse 1.70-178 . mmol/ml solution for 1 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
DE-13342 Berlin-Wedding L
1njection
Germany
Bayer Schering Pharma AG
.. Miillerstrasse 170-178 Injekcinis tirpalas, .
Vengrija DE-13342 Berlin-Wedding GADOVIST I mmol/ml Uspildytas dvirkstas | -C1S0 1 vena
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Vengrija Millerstrasse 170-178 MAGNEVIST 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
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Vengrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

MAGNEVIST

0,5 mmol/ml

Injekcija, uzpildytas
Svirkstas

Leisti | veng

Vengrija

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE

0,5M

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Vengrija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

OMNISCAN 0,5
mmol/ml injection

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Vengrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Vengrija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

PRIMOVIST

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Airija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

Omniscan 0.5mmol/ml

solution for injection,
glass vial/bottle

0.5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Airija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

Omniscan 0.5mmol/ml

solution for injection,
polypropylene bottles

0.5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 Omniscan 0.5mmol/ml Injekcinis tirpalas
Airija 4220 Nydalen, solution for injection, 0.5 mmol/ml Uspildvtas Svirks t’ Leisti { vena
Oslo N-0401 prefilled syringe Zpriaytas svirkstas
Norway
Bayer Limited
The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml
Airija Blackthorn Road L 0.25 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
. Sol for Injection
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Primovist 0.25 mmol/ml Injekcinis tirpalas
Airija Blackthorn Road Sol for Injection, 0.25 mmol/ml Uspildvtas Svirks t’ Leisti { vena
Dublin 18 prefilled syringe Zpriaytas svirkstas
Ireland
Bayer Limited
The Atrium .
Airija Blackthorn Road Gadoylst 1.0 m.mo?/ml 1.0 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
. Solution for Injection
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Iniekeinis tirpal
Airija Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml jekeins trpa as, Leisti { vena
. . Uzpildytas Svirkstas
Dublin 18 prefilled syringe
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Gadovist 1.0 mmol/ml Injekcinis tirpalas
Airija Blackthorn Road Solution for Injection in | 1.0 mmol/ml Uspildvtas Svirks t’ Leisti { vena
Dublin 18 prefilled cartridge Zpriaytas svirkstas
Ireland
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Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
Airija Strawinskylaan 3051 Solution for Injection, 5 | 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
L NL-1077 ZX Amsterdam v ) ’ = Mg ) P tvena
ml vial
Netherlands
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
Airija Strawinskylaan 3051 Solution for Injection 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
L NL-1077 ZX Amsterdam utior ) > = Mg ) P tvena
10 ml vial
Netherlands
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
Airija Strawinskylaan 3051 Solution for Injection 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
L NL-1077 ZX Amsterdam utior ) > = Mg ) P tvena
15 ml vial
Netherlands
Braccp International B.V Prohance 279.3 mg/ml
Airija Strawinskylaan 3051 Solution for Injection 279.3 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
L NL-1077 ZX Amsterdam utior ) ’ = Mg ) P tvena
20 ml vial
Netherlands
GUERBET Dotarem 279.32mg/ml
Airija BP 57400 Solution for Injection 279.32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
J 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex jection, ’ ! P tvena
glass pre-filled syringes
France
GUERBET Dotarem 279.32mg/ml
Airija BP 57400 Solution for Injection 279.32 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | ven
J 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex . ! ’ ’ ! P tvena
glass vials
France
Bracco SpA
.. Via Egidio Folli 50 Multihance 0.5 M L C
Airija 120134 Milan solution for injection 529 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti | vena
Italy
Bl.‘acco. SpA . Multihance 529 mg/ml S
Airija Via Egidio Folli 50 solution for injection in | 529 mg/ml Injekeinis tirpalas, Leisti | ven
) 1-20134 Milan [ & Uzpildytas $virkstas tvena
Ttaly prefiled syringe
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Iqsights Agents GmbH Magnegita 500
Airija Ringstrasse 19B micromol/ml solution 500 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti i vena
D-69115 Heidelberg S
for injection
Germany
Bayer Limited
The Atrium Magnevist 0.5 mmol/ml
Airija Blackthorn Road . B 0.5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
. Solution for Injection
Dublin 18
Ireland
Bayer Limited
The Atrium Magnevist 0.5mmol/ml Iniekeinis tirpal
Airija Blackthorn Road Solution for Injection in | 0.5 mmol/ml Jv . vrp 4 avs, Leisti | vena
. . Uzpildytas Svirkstas
Dublin 18 pre-filled syringe.
Ireland
Bayer Schering Pharma AG
Islandija hDdglle;;Zr; S];ZrIIZn(i-VlVZji ding Magnevist 469 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany
Bayer Schering Pharma AG
.. Miillerstrasse 170-178 . Injekcinis tirpalas, .
Islandija DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 469 mg/ml Uspildytas dvirkstas | -C1S0 1 vena
Germany
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
Islandija 4220 Nydalen, Omniscan 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Oslo N-0401
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Islandija Miillerstrasse 170-178 Gadovist 1,0 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
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Italija

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Italija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Italija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

0,0025 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Italija

GE Healthcare
Via Galeno 36,
20126 Milano
Italy

Omniscan

287 mg/ml (0,5 mmol/ml)

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Italija

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

ProHance

279,3 mg/ml (0.5 M)

Infuzinis tirpalas

Leisti | vena

Italija

Bracco Imaging Italia
Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml (0,5 M)

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Italija

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Gadovist

604.72 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Italija

Bayer SpA
Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italy

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Lithuania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Lithuania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Lithuania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Lithuania

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13353 Berlin

Germany

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekcinis / infuzinis
tirpalas

Leisti | venag

Lithuania

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 micromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Lithuania

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Liuksemburgas

Codali S.A.

Avenue Henri Dunant 31
1140 Bruxelles

Belgium

DOTAREM

37,7G

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Liuksemburgas

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

GADOPENTETATE
INSIGHT

469OMG/ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST 1

604,72mg

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

GADOVIST PFS-1

604,72mg /1ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Liuksemburgas

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

MAGNEGITA

78,63 MG/1ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Liuksemburgas

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Belgium

MAGNEVIST

4,69G/10 ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Liuksemburgas

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

MULTIHANCE

529mg/1 ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Liuksemburgas

GE HEALTHCARE BVBA
Kouterveldstraat 20

1831 DIEGEM

Belgium

OMNISCAN

287MG/1 ML

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Bracco IMAGING Deutschland
GmbH
Liuksemburgas | Max-Stromeyer-Str. 116 PROHANCE 279,3MG/1 ML Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-78467 Konstanz
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Latvija Millerstrasse 1.70-178 . Gadqwst 1’0. mmql/ml 1,0 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti | vena
DE-13342 Berlin-Wedding solution for injections ’
Germany
Iqsight Agents GmbH Magnegita 500
Latvija Ringstr. 19 B micromol/ml solution 500 micromol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-69115 Heidelberg S
for injection
Germany
Bayer Schering Pharma AG
Latvija hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding ls\g?i?szlzroi,rslj:lﬁggml 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany
GE Healthcare AS .
. Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen Omniscan 0,5 L L
Latvija ’ ’ mmmol/ml solution for | 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Oslo N-0401 s
1njection
Norway
Bayer Schering Pharma AG
Latvija hDdgllegr;Zr; S];ZrIIZn(iVI&Zjl ding ilrlnsll)olz};;r?’?osr Eﬁggon 0,25 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti | vena
Germany
.. &1};?;35::;“;%5';;‘;““3 AG Pr1m0v1§t 0,25 r.m.nOV Injekcinis tirpalas .
Latvija ml solution for injection | 0,25 mmol/ml ’ Leisti { vena

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

pre-filled syringe

Uzpildytas Svirkstas
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Malta

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan

0.5mMol/ml (287 mg equiv.

0.5 mmol)

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Malta

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

469.01 mg

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Malta

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist

PFS 0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Nyderlandai

Guerbet Nederland B.V.
Avelingen-West 3A

4202 MS GORINCHEM
Netherlands

Dotarem

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Gadovisit

1,0 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Magnevist

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Bracco IMAGING Deutschland

GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz
Germany

Multihance

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Nyderlandai

GE Healthcare B.V.
Cygne Centre De Rondom 8
5612 AP EINDHOVEN
Netherlands

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti { vena

Nyderlandai

Bayer B.V.
Energieweg 1

3641 RT MIJDRECHT
Netherlands

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromeyer-Str. 116
D-78467 Konstanz

Germany

Prohance

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Nyderlandai

Insight Agents GmbH
Ringstr. 19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetate Insight

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag
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Norvegija

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MultiHance

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

Bracco International B.V
Strawinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
Netherlands

Prohance

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 170-178
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Norvegija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2
4220 Nydalen,
Oslo N-0401
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Lenkija

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2

P.O. Box 4220 Nydalen,
Oslo NO-0401

Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Lenkija

Bracco Imaging Deutschland GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

ProHance

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Lenkija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Gadovist 1,0

604,72 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Lenkija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Lenkija

Bracco ALTANA Pharma GmbH
Max-Stromeyer-Str. 116

78467 Konstanz

Germany

Multihance

529 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Lenkija

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Portugalija

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Portugalija

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta Pinheiro, 5,
2794-003 Carnaxide
Portugal

Primovist

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Portugalija

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Portugalija

Lusal - Produc¢ao Quimico-
Farmacéutica Luso-Alema

Lda.

Rua Quinta Pinheiro, 5, Outurela 2794-
003 Carnaxide

Portugal

Gadovist

1 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Portugalija

A. Martins & Fernandes

S.A.

Rua Raul Mesnier du Ponsard, 4 B
1750-243 Lisboa

Portugal

Dotarem

377 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Portugalija

Satis-Radioisotopos e Proteccoes
Contra Sobretensoes Eléctricas
Unipessoal Lda.

Edificio Ramazzotti, Av. do Forte, n.° 6
- 6A, 2790-502 Carnaxide

Portugal

Omniscan

287 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Rumunija

Bracco S.p.A.

Via Egidio Folli, 50
20134 Milano

Italy

MULTIHANCE 0,5M

0.529 g
(0.334 ¢ +0.195g)/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Rumunija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178
DE-13342 Berlin-

Germany

MAGNEVIST

469,01 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Rumunija

INSIGHT AGENTS GmbH
Ringstrasse. 19B

69115 Heidelberg

Germany

MAGNEGITA 500
micromol/ml, solutie
injectabila

500 micromol/ml
(469,01 mg/ml)

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng
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GUERBET DOTAREM 0,5
.. BP 57400 mmol/ml solutie Injekcinis tirpalas, .

Rumunija 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injectabila in seringa 27932 g/ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
France preumpluta
o DOTAREM 0,5

Rumunija 95943 Roissv Charles de Gaulle Cedex mmol/ml solutie 27.932 g/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
France Y injectabild unidoza
o DOTAREM 0,5

Rumunija 95943 Roissv Charles de Gaulle Cedex mmol/ml solutie 27.932 g/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
France Y injectabild multidoza
Bayer Schering Pharma AG PRIMOVIST 0,25

.. Miillerstrasse 178 mmol/ml, solutie Injekcinis tirpalas, .

Rumunija DE-13342 Berlin- injectabild in seringa 181,430 mg/ml Uzpildytas Svirkstas Leisti | vena
Germany preumpluta
Bayer Schering Pharma AG GADOVIST 1.0

Rumunija hggﬂ?;g S];Zrlli7n8- mmol/ml,solutie 604,720 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany injectabila
GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2 .

Rumunija P.O. Box 4220 Nydalen, OMNISCfX N, solutie 287,000 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
N-0401 Oslo injectabila
Norway
Bayer Schering Pharma AG

S g Miillerstrasse 178 . D .

Svedija Magnevist 0,5 mmol/m Injekcinis tirpalas Leisti { vena

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany
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Svedija

Bracco SpA

Via Egidio Folli 50
1-20134 Milan
Italy

Multihance

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

Bracco SpA

Via Egidio. Folli 50
1-20134 Milan

Italy

Multihance

334 mg/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | veng

Svedija

Bracco International BV
Stravinskylaan 3051
NL-1077 ZX Amsterdam
The Netherlands

Prohance

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

GE Healthcare AS
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

GE Healthcare AS
P.O.Box 4220
Nydalen

N-0401 Oslo
Norway

Omniscan

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Svedija

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178
DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

Bayer Schering Pharma AG,
Miillerstrasse 178
DE-133 42 Berlin

Germany

Primovist

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag
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Svedija

GUERBET

BP 57400

95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex
France

Dotarem

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 178,

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Gadovist

1,0 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Svedija

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Magnegita

500 mikromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Svedija

Insight Agents GmbH
Ringstr.19 B

D-69115 Heidelberg
Germany

Gadopentetsyrad
imegluminat
Insight

500 mikromol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Svedija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Svedija

Bayer Schering Pharma AG
Miillerstrasse 178

DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnograf

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas,
Uzpildytas Svirkstas

Leisti | venag

Slovénija

Higieia d.o.0.

Zastopstva in trgovina, Blatnica 10,
1236 Trzin,

Slovenia

Omniscan 0,5 mmol/ml
raztopina za injiciranje

0,5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti { vena
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Iqmght Agents GmbH Magnetita 500
Slovénija Ringstr. 19 B mikromolov/ml 500 micromol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
D-69115 Heidelberg . e
raztopina za injiciranje
Germany
Bayer Schering Pharma AG
T Miillerstrasse 170-178 . D .
Slovénija DE-13342 Berlin-Wedding Magnevist 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany
élllgzrlz)lil\l/zzno trgovsko podjetje Multihance 0,5
Slovénija d.0.0., Seana, Partizanska 109, 6210 mglo.l/m1 raztopina za 334 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
y injiciranje
Sezana
Emporio Medical Dotarem 0,5mmol/ml
Slovénija d.o.o., Presernova 5, 1000 Ljubljana, T 27,93 g/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
. raztopina za injiciranje
Slovenia
Bayer Schering Pharma AG
Sloveniia Miuillerstrasse 170-178, DE-13342 Gadovist 1,0 mmol/ml 1.0 mmol/ml Inickeinis tirpalas Leisti i ven
! Berlin-Wedding raztopina za injiciranje ’ ! P tvena
Germany
Bayer Schering Pharma AG Primovist 0,25 mmol/ml
T Miillerstrasse 170-178, DE-13342 raztopina za injiciranje D o
Slovénija Berlin-Wedding v napolnjeni injekcijski 0,25 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany brizgi
Bayer Schering Pharma AG
.. Miuillerstrasse 170-178, DE-13342 . C C
Slovakija Berlin-Wedding Gadovist 1,0 mmol/ ml | 604,72 mg/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Germany
GE Healthcare AS
Slovakija Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen, OMNISCAN 0,5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena

Oslo N-0401
Norway
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Slovakija

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 170-178, DE-13342
Berlin-Wedding

Germany

Primovist 0,25 mmol/
ml, injek¢ny roztok

0,25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Slovakija

Bracco IMAGING Deutschland
GmbH

Max-Stromexer-Str. 116

D-78467 Konstanz

Germany

PROHANCE

279,3 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Slovakija

Bayer Schering Pharma AG
Miuillerstrasse 170-178,
DE-13342 Berlin-Wedding
Germany

Magnevist

469 mg/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | venag

Jungtiné
Karalysté

GE Healthcare AS
Nycoveien 1-2, 4220 Nydalen,
Oslo N-0401

Norway

Omniscan injection

0.5 mmol/ml and 0.5
mmol/litre

Injekcinis tirpalas

Leisti | veng

Jungtiné
Karalysté

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Magnevist

0.5 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Jungtiné
Karalysté

Bracco S.p.A.
Via Emilio Folli, 50
20134 Milano

Italy

Multihance

0.5 M/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena

Jungtiné
Karalysté

Bayer plc

Bayer House, Strawberry Hill,
Newbury, Berkshire, RG14 1JA
UK

Primovist solution for
injection

0.25 mmol/ml

Injekcinis tirpalas

Leisti | vena
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Bracco International B.V.,
g;i?ynsié iﬁ::;?g?g?%@i?fl Prohance 0.5 M/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Netherlands
Bayer plc
Jungtiné Bayer House, Strawberry Hill, ' o o
Karalysté Newbury, Gadovist 1.0 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Berkshire, RG14 1JA
UK
GUERBET
Jungtine BP 57400 Dotarem solution for 0.5 mmol/ml Injekcinis tirpalas Leisti { vena
Karalysté 95943 Roissy Charles de Gaulle Cedex | injection ’

France
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I1 PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIU PAKEITIMO
PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

KONTRASTINIU MEDZIAGU, KURIU SUDETYJE YRA GADOLINIO (Zr. I prieda),
MOKSLINIO JVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA

Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio — gadoversetamidas, gadodiamidas, gadopenteto
rugstis, gadobeno riigstis, gadofosvesetas, gadokseto riigstis, gadoteridolis, gadobutrolis ir gadotero
rugstis — yra intraveninés medziagos, kurios naudojamos siekiant padidinti atlieckant magnetinio
rezonanso tyrima (MRT) ir magnetinio rezonanso angiografija (MRA) gaunamo vaizdo kontrasta.
Skirtingiems magnetinio rezonanso tyrimams, jskaitant kepeny, smegeny ir viso organizmo MRT,
naudojami skirtingi kontrastiniai preparatai.

Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, siejamos su nefrogenine sistemine fibroze
(NSF) — retu, sunkiu ir pavoju gyvybei kelianc¢iu sindromu, dél kurio pacientams, sergantiems sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu, prasideda odos, sanariy ir vidaus organy fibrozé. Pirma karta kontrastinés
medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, su NSF susietos 2006 m. sausio mén., kai penkiems
pacientams, kuriems buvo nustatytas galutinés stadijos inksty funkcijos sutrikimas ir kuriems buvo
atlickama MRA, praéjus 2—4 savaitéms po to, kai buvo susvirksta kontrastiniy medziagy su gadoliniu,
pasireiské NSF pozymiai. Véliau nustatyti dar 25 NSF atvejai (20 atvejuy Danijoje ir 5 — Austrijoje) —
NSF nustatyta sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams, kuriems buvo susvirksta
gadodiamido. Kadangi po 2006 m. birZelio mén. buvo gauta pranes$imy apie su kitomis kontrastinémis
medZziagomis, kuriy sudétyje yra gadolinio, susijusia NSF, reguliavimo institucijos $iuo klausimu
atliko kelias perzitras, po kuriy nacionaliniu lygmeniu buvo patvirtintos rizikos mazinimo priemoneés.

2008 m. lapkric¢io 6 d. Danija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, paprasé
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komiteto (CHMP) pateikti savo nuomone, ar nereikéty pakeisti
kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, rinkodaros teisiy dél $iy preparaty vartojimo
specialiojoje pacienty populiacijoje, kuriai kyla didesné NSF rizika. 2008 m. lapkri¢io 19 d. Europos
Komisija prad¢jo susijusia procediira pagal Tarybos reglamento (EB) 726/2004 20 straipsni dél
kontrastiniy medziagy su gadoliniu, kuriy rinkodaros teisés suteiktos pagal centralizuota procediira
(gadoversetamido ir gadofosveseto).

CHMP perzitréjo visa rinkodaros teisés turétoju pateikta informacija.

Nustatyta santykiné NSF rizika, apskaic¢iuojama pagal aiskiy su kontrastinémis medziagomis, kuriy
sudétyje yra gadolinio, susijusiy atveju skaiciy, yra didesné vartojant gadodiamida (100 %),
gadoversetamida (94 %) ir gadopenteto riigsti (10 %), o vartojant gadoteridolj ir gadotero rugsti lygi
<1 %. Santykiné¢ kity kontrastiniy medziagy su gadoliniu keliama NSF rizika nebuvo vertinama, nes
Sios medziagos vartojamos pernelyg retai.

Visos kontrastinés medZiagos su gadoliniu yra chelatiniai kompleksai, kuriuose yra Gd* — labai
toksisko gadolinio jono, kuris gali i$siskirti in vivo permetalinimo reakcijos metu. Skirtingy
kompleksy permetalinimo reakcijos laipsnis labai skiriasi — Gd** i§siskyrimo tikimybé vartojant
linijinius chelatus yra daug didesné, negu vartojant ciklinius chelatus, kuriuose gadolinio jonas
uzdarytas molekulés tustumoje. Dél kity veiksniy, kaip antai inksty funkcijos sutrikimo, kompleksy
toksiskumas, sulétéjus Gd** klirensui, tikriausiai padidéty.

Atsizvelgdamas { pirmiau minéta informacija, CHMP pripazino, kad kontrastinés medziagos, kuriy
sudétyje yra gadolinio, kelia skirtingo lygio NSF rizika.

Didelé rizika:

a) Linijiniai nejoniniai chelatai, iskaitant gadoversetamida (OptiMARK) ir gadodiamida (Omniscan).
b) Linijiniai joniniai chelatai: gadopenteto riigstis (Magnevist, Gado-MRT-ratiopharm, Magnegita).
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Vidutiné rizika:
Linijiniai joniniai chelatai, iskaitant gadofosveseta (Vasovist), gadokseto riigsti (Primovist) ir
gadobeno riigsti (MultiHance).

Maza rizika:
Makrocikliniai chelatai, iskaitant gadotero rtigsti (Dotarem), gadoteridoli (ProHance) ir gadobutrolj
(Gadovist).

CHMP pripazista, kad kalbant apie didelés NSF rizikos grupés preparatus, atsizvelgiant i fizikines ir
chemines savybes, su gyviinais atliktus tyrimus ir NSF atvejuy, apie kuriuos buvo pranesta, skaiciu,
NSF rizika vartojant gadiodimida ir gadoversetamida yra didesné, negu vartojant gadopenteto riigsti.
Taciau, kadangi gadopenteto riigsties keliama rizika vis tiek yra gerokai didesné uz vartojant kitas
mazesnés NSF rizikos grupei priskiriamas kontrastines medziagas keliama NSF rizika, CHMP
rekomendavo gadopenteto riigsti taip pat priskirti didelés NSF rizikos grupei ir taikyti tas pacias
rizikos mazinimo priemones.

Siekiant sumazinti pripazjstama su kontrastinémis medziagomis, kuriy sudétyje yra gadolinio,
susijusia rizika ir NSF i$sivystymo tikimybg, CHMP pritaré Sioms toliau nurodytoms pacientu,
kuriems kyla NSF rizika, grupéms skirtoms priemonéms:

Vartojimas néstumo ir zindymo laikotarpiu

Vartoti kontrastines medziagas, kuriy sudétyje yra gadolinio, néStumo metu nerekomenduojama, nes
gadolinis gali kauptis Zzmogaus organizmo audiniuose. Nors su motinos pienu iSsiskiria tik nedidelis
gadolinio kiekis, dél nepakankamai i$sivysciusiy vaisiaus inksty gadolinis gali biiti 1é¢iau Salinamas 1§
organizmo ir dél to ilgainiui jo gali susikaupti organizmo audiniuose. Todél visoms pacientéms,
kurioms su§virksta didelés NSF rizikos grupei priskiriamy kontrastiniy medziagy su gadoliniu,
rekomenduojama nezindyti kiidikio bent 24 val. Vartojant visas kitas kontrastines medZziagas, kuriy
sudétyje yra gadolinio, sprendima t¢sti ar nutraukti Zindyma, pasitarusi su gydytoju, savo nuozitira
priima motina.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi, ir hemodializé

Pacientams, kuriems nustatytas sunkus inksty funkcijos sutrikimas, didelés NSF rizikos grupei
priskiriamy kontrastiniy medziagu su gadoliniu vartoti negalima. | vidutinés ir mazos NSF rizikos
grupéms priskiriamy kontrastiniy medziagy su gadoliniu informacinius dokumentus jtraukti griezti
ispéjimai dél Siy preparaty vartojimo sunkiu inksty funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams —
atliekant tyrima, ne dazniau kaip kas 7 dienas, jiems galima skirti tik maziausia preparato dozg.

Kadangi nezinoma, kokia rizika didelés NSF rizikos grupei priskiriamos kontrastinés medziagos su
gadoliniu kelia pacientams, kuriems nustatytas vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas,
pritarta, kad galimybeg vartoti Siuos preparatus reikéty svarstyti tik i§samiai aptarus juy skyrimo naudos
ir rizikos santyki, o atliekant tyrima, ne dazniau kaip kas 7 dienas, Siems pacientams skirti ne daugiau
kaip viena maziausios preparato dozés injekcija.

Irodymu, kuriais biity galima pagristi hemodializés taikyma siekiant i§vengti NSF arba gydant NSF
sergancius pacientus, kuriems hemodializé dar neatlickama, néra, taciau tai gali biiti naudinga sickiant
pasalinti kontrastines medziagas su gadoliniu i§ pacienty, kuriems hemodializé jau atlickama,
organizmo. Si informacija jtraukta i visus kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio,
informacinius dokumentus.

Pacientai, kuriems atliekama kepeny transplantacija

Pacientams, kuriems atlickama kepeny transplantacija, vartojant kontrastines medziagas su gadoliniu,
ypa¢ priskiriamas didelés NSF rizikos grupéms, kyla itin didelé NSF rizika. Todél jiems didelés NSF
rizikos grupei priskiriamy kontrastiniy medziagy su gadoliniu vartoti negalima. [ informacinius
dokumentus jtraukti griezti ispéjimai dél vidutinés ir mazos NSF rizikos grupéms priskiriamy
kontrastiniy medZiagy su gadoliniu vartojimo $ioje konkrecioje specialiojoje populiacijoje. Taciau,
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jeigu $iuos preparatus vartoti biitina, atlickant tyrima, ne dazniau kaip kas 7 dienas, rekomenduojama
skirti tik maziausia preparato doze.

Vaikai

Naujagimiams iki 4 savaiciy didelés NSF rizikos grupei priskiriamy kontrastiniy medziagy su
gadoliniu vartoti negalima. Galimybg naujagimiams skirti vidutinés ir mazos NSF rizikos grupéms
priskiriamas kontrastines medZziagas su gadoliniu reikéty iSsamiai apsvarstyti, atsizvelgiant i skiriamy
doziy ir preparaty skyrimo intervalo apribojimus.

Dél kidikiy iki 1 mety neis$sivyséiusiy inksty funkcijos ypatumuy, galimybe vartoti kuria nors i$
kontrastiniy medziagu, kuriy sudétyje yra gadolinio, reikéty iSsamiai apsvarstyti, atsizvelgiant |
skiriamy doziy ir preparaty skyrimo intervalo apribojimus, o atliekant tyrima, ne dazniau kaip kas 7
dienas, jiems skirti ne daugiau kaip viena tik maziausios preparato dozés injekcija.

Senyvo amziaus pacientai

65 mety ir vyresniems pacientams skiriamy kontrastiniy medziagy su gadoliniu doziy koreguoti
nerekomenduojama, taciau ypac svarbu prie$ skiriant Sias medziagas, patikrinti, ar §ios amziaus
grupés pacienty inksty funkcija nesutrikusi.

Kitos atsargumo priemonés

Inksty funkcijos patikrinimas

Visiems pacientams, kuriuos tiriant bus naudojamos didelés NSF rizikos grupei priskiriamos
kontrastinés medziagos su gadoliniu, biitina atlikti laboratorinius tyrimus, kad bity galima patikrinti
ju inksty funkcija. Si patikrinima rekomenduojama atlikti visiems pacientams, kuriems bus skiriamos
vidutinés ir mazos NSF rizikos grupéms priskiriamos kontrastinés medziagos su gadoliniu. Siekiant
ivertinti pacienty, kuriems kyla NSF rizika, inksty funkcija, laboratoriniai tyrimai yra veiksmingesni,
nes inksty funkcijos pokyc¢iai paprastai simptomiskai ar kliniskai nepasireiskia.

Apsvarstes jrodymus, kad toksiski laisvieji gadolinio jonai kaupiasi zmogaus organizmo audiniuose,
CHMP padaré isvada, kad be | preparato informacinius dokumentus jtraukty rizikos mazinimo
priemoniuy, reikéty atlikti tyrimus, kuriais biity jvertinta gadolinio ilgalaikio kaupimosi kauluose
galimybé. Todél rinkodaros teisés turétoju prasoma per 3 ménesius nuo sprendimo dél Sios kreipimosi
procediiros paskelbimo CHMP pateikti gadolinio kaupimosi Zzmogaus kauluose tyrimy protokolus ir
terminus. Rekomenduojama istirti pacienty, kuriems atlickama klubo ir kelio sagnario protezavimo
operacija, kaulo méginius. Reikéty istirti papildomus veiksnius, dél kuriy skiriant kontrastines
medziagas su gadoliniu NSF rizika gali padidéti, kaip antai kalcio ir fosfaty kieki kraujo serume, ir
ivertinti biologinius Zymenis.

Be to, 3 metus i§ eilés kasmet rinkodaros teisés turétojai turéty teikti suvestines NSF atvejy apzvalgas ir
pirmaja tokia apzvalga pateikti praéjus vieniems metams nuo Komisijos sprendimo dél $ios kreipimosi
procediiros paskelbimo.

Pritarta tam, kad reikéty nustatyti visoje Europoje taikytina suderinta atsekamumo metoda, kad biity
galima veiksmingai stebéti kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, vartojima. Nuspresta,
kad tai biity galima jgyvendinti ant visy kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, buteliuky
ir Svirk$ty naudojant nuplésiamas (lipnias) etiketes.

Omniscan (gadodiamido) rinkodaros teisés turétojas nepritaré sitilymui i zenklinimo teksta jtraukti
ispéjimus, susijusius su pacienty inksty funkcijos patikrinimu, ir papra$é pakartotinai apsvarstyti
priimta nuomong.

Rinkodaros teisés turétojas pritaré CHMP pasiiilytoms rizikos mazinimo priemonéms — tikrinti visy
pacienty inksty funkcija, nepaisant kontrastiniy medziagu su gadoliniu, kurias ketinama skirti, riisies.
Taciau atliekant patikrinima, laboratoriniy tyrimy turéty biiti reikalaujama tik jvertinus paciento ligos
istorija, ir vartojant visas kontrastines medziagas, kuriy sudétyje yra gadolinio, turéty bati taikoma ta
pati rizikos mazinimo priemoné.
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Apsvarstes rinkodaros teisés turétojo rastu pateikta iSsamy prasymo pakartotinai apsvarstyti priimta
nuomong pagrinda, CHMP sutinka, kad ligos istorija galéty padéti nustatyti kai kuriuos pacientus,
kuriy inksty funkcija gali buti sutrikusi, ta¢iau vien ligos istorija negalima pasikliauti, nes jos
nepakaks, kad biity galima nustatyti visus pacientus, kuriems kyla NSF rizika. Siekiant jvertinti
pacienty, kuriems kyla NSF rizika, inksty funkcija, laboratoriniai tyrimai yra veiksmingesni, nes
inksty funkcijos pokyciai paprastai simptomiskai ar kliniskai nepasireiSkia. Skatinant atlikti tinkama
inksty funkcijos tyrima, siekiama uztikrinti, kad biity nustatyti pacientai, kuriems kyla rizika, ir
naudojamos tinkamos diagnostinés medziagos.

Sis rizikos mazinimo biidas taikytas atsizvelgiant { CHMP pripaZjstamas tris skirtingas kontrastiniy
medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, keliamos NSF rizikos kategorijas, nustatytas remiantis §iy
medziagy termodinaminémis ir kinetinémis savybémis. Dél Sios priezasties ir atsizvelgdamas i bendra
naudos ir rizikos santyki, CHMP nutaré, kad visiems pacientams, kuriems bus skiriamos didelés NSF
rizikos grupéms priskiriamos kontrastinés medziagos su gadoliniu, btina atlikti laboratorinius
tyrimus, siekiant patikrinti ju inksty funkcija.

Atsizvelgdamas i pirmiau minéta informacija, CHMP padaré iSvada, kad reikéty patvirtinti komiteto

2009 m. lapkri¢io 19 d. priimta nuomong, kurioje buvo pateikti rekomenduojami susijusiu preparato
charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy pakeitimai, kaip nurodyta nuomonés III priede.
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIU
PAKEITIMO PAGRINDAS

Kadangi

- komitetas apsvarsté pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsni Danijos
pradéta kreipimosi procediira dél kontrastiniy medziagu, kuriy sudétyje yra gadolinio;

- komitetas jvertino Omniscan (gadodiamido) rinkodaros teisés turétojo 2010 m. sausio 25 d.
pateikta pra§ymo pakartotinai apsvarstyti priimta nuomong pagrinda ir komitete jvykusia
moksling diskusija;

- komitetas apsvarsté visus pateiktus su NSF rizika susijusius kontrastiniy medziagu, kuriy
sudétyje yra gadolinio, saugumo duomenis;

- komitetas padaré i§vada, kad kontrastinés medZziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, yra
susijusios su NSF ir Sios ligos rizika yra didesné pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi,
pacientams, kuriems atlikta kepeny transplantacija, vaikams, né$¢ioms ir Zindan¢ioms
moterims ir senyvo amziaus pacientams.

CHMP taip pat pripazino, kad pagal keliama NSF rizika, kontrastines medziagas, kuriy sudétyje
yra gadolinio, galima suskirstyti  tris — didelés, vidutinés ir mazos — rizikos grupes;

- CHMP padaré isvada, kad i visy kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio,
informacinius dokumentus reikéty itraukti saugumo informacija, siekiant sumazinti NSF
rizika, todél rekomendavo i§ dalies pakeisti susijusius preparato charakteristiky santrauky ir
pakuotés lapeliy skyrius, atsizvelgiant | preparaty keliamos rizikos kategorija.

Be to, Europoje rekomenduojama igyvendinti rizikos mazinimo priemones, susijusias su $iy
preparaty atsekamumu ir ilgalaikiy poveikiu.

Dél Sios priezasties CHMP rekomendavo i$saugoti I priede nurodyty vaistiniy preparaty, kuriy

preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio susijusiy skyriy pakeitimai nurodyti III priede,
rinkodaros teises, vadovaujantis IV priede nustatytomis salygomis.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU IR PAKUOTES LAPELIU PATAISOS
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PATAISOS, KURIOS TURI BUTI JTRAUKTOS | ATITINKAMUS DIDELES RIZIKOS
GADOLINIO TURINCIU MEDZIAGU PREPARATU CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS
SKYRIUS
(gadodiamidas, gadopenteto riigstis)

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq ir rekomendacijas specialiy grupiy pacientams ( pacientai su
sutrikusia inksty funkcija, naujagimiai, kiudikiai ir senyvi pacientai)]

Specialiy grupiy pacientai

Inksty funkcijos sutrikimas

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (GFG
<30 ml/min/1,73 m?) ir pacientams kepeny transplantacijos perioperaciniu laikotarpiu (Zr. 4.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas} pacientams su vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (GFG 30-59
ml/min/1.73m?) turi biti skiriamas tik kruopséiai jvertinus rizikos ir naudos santyki ne didesne kaip
{x} mmol/kg kiino svorio doze (zr. 4.4 skyriy). Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip viena
doze. Informacijos apie kartotinj vartojima triiksta, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijuy kartoti
negalima, nebent tarp ju biity maZziausiai 7 paros.

[Jeigu leidziama vartoti naujagimiams ir kiidikiams, pridékite informacijq apie vartojimq
naujagimiams ir kudikiams|]

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus (zr. 4.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas} kiidikiams iki 1 mety amziaus reikia skirti tik kruop$c¢iai apsvars¢ius ne
didesne kaip {x} mmol/kg kiino svorio doze, nes $iu pacienty inksty funkcija yra nesubrendusi.
Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip viena dozg¢. Informacijos apie kartotinj vartojima
truksta, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijy kartoti negalima, nebent tarp ju blity maziausiai 7
paros.

[Jeigu vartojimas tam tikrai indikacijai ribojamas pagal amziy, pridékite informacijq apie vartojimq
naujagimiams ir kudikiams bei nurodykite indikacijq ir amziy, kuriuo vartoti nerekomenduojamal

Naujagimiai iki 4 savai¢iy amziaus, kidikiai iki 1 mety amziaus ir vaikai

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus (zr. 4.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas }kiidikiams iki 1 mety amziaus reikia skirti tik kruop$c¢iai apsvarscius ne
didesne kaip {x} mmol/kg kiino svorio doze, nes $iu pacienty inksty funkcija yra nesubrendusi.
Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip viena doz¢. Informacijos apie kartotinj vartojima
truksta, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijy kartoti negalima, nebent tarp ju blity maziausiai 7
paros.

Jaunesniems kaip 6 ménesiy amZiaus vaikams nerekomenduojama skirti viso kiino MRT.

[Jeigu vartojimas ribojamas vyresniems kaip 1 mety amziaus vaikams, nurodykite indikacijq ir amziy,
kuriuo vartoti nerekomenduojama]

Naujagimiai iki 4 savai¢iy amziaus, kiidikiai iki 1 mety amZiaus ir vaikai

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus (zr. 4.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama skirti jaunesniems kaip 2 mety amziaus vaikams.
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Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)

Manoma, kad dozés keisti nereikia. Senyviems pacientams reikia skirti atsargiai (zr. 4.4 skyriy).
4.3 Kontraindikacijos

[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq ir zemiau esanciq kontraindikacijq]

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu
(GFG < 30 ml/min/1,73 m?), pacientams kepeny transplantacijos perioperaciniu laikotarpiu ir
naujagimiams iki 4 savai¢iy amziaus (zr. 4.4 skyriu).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[ISskyrus informacijq apie sutrikusiq inksty veiklq, vartojimq naujagimiams ir kidikiams bei
senyviems pacientams, naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq)

Sutrikusi inksty veikla

Pries skiriant {Sugalvotas pavadinimas}, visus pacientus biitina patikrinti dél inksty veiklos
sutrikimo atliekant laboratorinius tyrimus.

Yra duomeny apie nefrogening sisteming fibroz¢ (NSF), susijusia su {Sugalvotas pavadinimas} ir kai
kuriy kity gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy vartojimu pacientams su iminiu ar létiniu sunkiu
inksty funkcijos sutrikimu (GFG <30 ml/min/1,73 m®). Ypatinga rizika yra pacientams, kuriems
atlickama kepeny transplantacija, nes $ioje grupéje daznai pasirei$kia timinis inksty nepakankamumas.
Todél {Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu,
pacientams kepeny transplantacijos perioperaciniu laikotarpiu ir naujagimiams (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams su vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (GFG 30-59 ml/min/1.73m?) NSF
i8sivystymo rizika yra nezinoma, todél {Sugalvotas pavadinimas} turi biti skiriamas tik kruopsciai
ivertinus rizikos ir naudos santykij pacientams su vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu.
Hemodializé netrukus po skyrimo gali biiti naudinga Salinant i§ organizmo {Sugalvotas pavadinimas}.
Duomeny rodanciy, kad hemodializ¢ galima naudoti NSF prevencijai ar gydymui pacienty, kuriems

néra atlickama hemodializé, néra.

[Jeigu vartoti jaunesniems kaip 1 mety amziaus kiidikiams neleidziama, informacija 4.4 skyriuje yra
nebitina. Jeigu vartoti naujagimiams ir kiidikiams leidZiama, pridékite Siq informacijq]

Naujagimiai ir kiidikiai

{Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus (zr. 4.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas} kiidikiams iki 1 mety amziaus reikia skirti tik kruop§¢iai apsvars¢ius, nes
§iy pacienty inksty funkcija yra nesubrendusi.

[Jeigu vartoti vyresniems kaip 6 ménesiy kudikiams leidziama, pridékite Siq informacijq]

Kuadikiai

{Sugalvotas pavadinimas} pacientams nuo 6 iki 12 ménesiy amziaus reikia skirti tik kruop§¢iai
apsvarscius, nes kidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi.
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Senyvi pacientai

Senyviems pacientams gali buti sutrikes {veiklioji medziaga} klirensas per inkstus, todél ypa¢ svarbu
patikrinti, ar 65 mety ir vyresniems pacientams néra inksty veiklos sutrikimo.

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

[Pataisykite Siuo metu patvirtintq tekstq, jtraukdami duomenis apie néscias moteris ir tyrimus su
gyviinais, vadovaudamiesi ZSVK Gairémis dél zmonéms skirty vaisty rizikos valdymo sistemos Zmoniy
reprodukcijai ir Zindymui jvertinimo.: Nuo duomeny iki Zenklinimo (Guideline on Risk Assessment of
Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling) (2008 m. liepos
24d)]

Duomeny apie {veiklioji medziaga} vartojima né$tumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
{Sugalvotas pavadinimas} néStumo metu skirti negalima, i$skyrus atvejus, kai {veiklioji medziaga}
reikalinga skirti dél moters klinikinés buiklés.

arba

Duomeny apie {veiklioji medziaga} vartojima né$tumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveikij reprodukcijai skiriant dideles kartotines dozes (Zr. 5.3 skyriy). {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu skirti negalima, i§skyrus atvejus, kai {veiklioji medziaga} reikalinga
skirti dél moters klinikinés biiklés.

2

Zindymas
[Pataisykite Siuo metu patvirtintq tekstq, jtraukdami duomenis apie Zindancias moteris ir tyrimus su

gyviinais, vadovaudamiesi ZSVK Gairémis dél zmonéms skirty vaisty rizikos valdymo sistemos Zmoniy
reprodukcijai ir Zindymui jvertinimo.: Nuo duomeny iki Zenklinimo (Guideline on Risk Assessment of
Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: From Data to Labelling) (2008 m. liepos
24d)]

Ar {veiklioji medziaga} iSskiriama | motinos piena, nezinoma. Duomeny apie {veiklioji medZiaga}
i8siskyrima | gyvinu pieng nepakanka. Rizikos zindomam vaikui atmesti negalima. Paskyrus
{Sugalvotas pavadinimas}, kiidikio negalima zindyti bent 24 valandas.

arba

Ar {veiklioji medziaga} iSskiriama | motinos piena, nezinoma. Turimi duomenys i$ tyrimy su
gyvinais rodo, kad {veiklioji medZziaga} yra iSskiriama i piena (daugiau informacijos pateikiama 5.3
skyriuje). Rizikos zindomam vaikui atmesti negalima. Paskyrus {Sugalvotas pavadinimas}, kiidikio
negalima zindyti bent 24 valandas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Vartojant {Sugalvotas pavadinimas}, nustatyti nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejai (Zr.
4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas
[Naudokite siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie hemodialize]

{Sugalvotas pavadinimas} galima pasalinti atlieckant hemodialize. Ta¢iau duomeny rodanciy, kad
hemodializé biity tinkama nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) profilaktikai, néra.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

[Naudokite siuo metu patvirtintq tekstq informacijai apie atlieky tvarkymq]
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Ant paciento ligos istorijos reikia uzklijuoti nuplésiama sekimo etiketg (nuo
buteliuky/$virksty/buteliy), skirta tiksliam naudotos gadolinio kontrastinés medziagos registravimui.
Taip pat reikia registruoti suvartota doze.
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PATAISOS, KURIOS TURI BUTI JTRAUKTOS ] ATITINKAMUS DIDELES RIZIKOS
GADOLINIO TURINCIU MEDZIAGU PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS
(gadodiamidas, gadopenteto riigstis)

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {Sugalvotas pavadinimas}

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
[Naudokite siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie NSF

{Sugalvotas pavadinimas} negali biiti skiriamas, jeigu turite sunkiy inksty veiklos sutrikimy, arba
jums netrukus bus ar neseniai buvo atlickamas kepenu persodinimas, nes esant Sioms sveikatos
bikléms {Sugalvotas pavadinimas} vartojimas buvo susijes su liga, vadinama nefrogenine sistemine
fibroze (NSF). NSF — tai liga, dél kurios sustoréja oda ir jungiamasis audinys. NSF gali sukelti sanariy
judrumo susilpnéjima, raumeny silpnuma arba vidaus organy funkcijos sutrikima, kuris gali biiti
grésmingas gyvybei.

{Sugalvotas pavadinimas} taip pat negali biiti skiriamas naujagimiams kiidikiams iki 4 savaiiy
amziaus.

Pasakykite gydytojui, jeigu:
[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq)]

e jiisy inksty veikla sutrikusi
e jums neseniai buvo ar netrukus bus atlickamas kepenu persodinimas

[Naudokite siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie sutrikusiq inksty funkcijq]

Prie$ paskiriant {Sugalvotas pavadinimas}, jums turés biti atlickami kraujo tyrimai inksty veiklai
patikrinti.

[Naudokite siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie vartojimq naujagimiams ir kiudikiams]
[Jeigu vartoti kitdikiams leidziama, pridékite Siq informacijq]

{Sugalvotas pavadinimas} negali biiti skiriamas naujagimiams iki 4 savaiciy amziaus. Kadikiy iki 1
mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél {Sugalvotas pavadinimas} kiidikiams bus
skiriamas tik gydytojui kruop§éiai apsvarséius.

[Jeigu vartoti leidziama tik vyresniems kaip 6 ménesiy kudikiams, pridékite Siq informacijq]
{Sugalvotas pavadinimas} negali biiti skiriamas naujagimiams iki 4 savaiciy amziaus. Kadikiy iki 1
mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél {Sugalvotas pavadinimas}kiidikiams nuo 6 iki
12 ménesiy amziaus bus skiriamas tik gydytojui kruops$c¢iai apsvarscius.

[Jeigu jaunesniems kaip 2 mety vaikams vartoti neleidziama, pridékite Siq informacijq)

{Sugalvotas pavadinimas} negali biiti skiriamas naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus ir
nerekomenduojamas vaikams iki 2 mety.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.
Néstumas

Pasakykite gydytojui, jeigu esate néS¢ia arba manote, kad galéjote pastoti, nes {Sugalvotas
pavadinimas} negali biiti skiriamas né$tumo metu, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.
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Zindymo laikotarpis
Pasakykite gydytojui, jeigu zindote arba ruoSiatés tai daryti. Po {Sugalvotas pavadinimas} skyrimo
zindyma reikia nutraukti maziausiai 24 valandoms.

3. KAIP VARTOTI {Sugalvotas pavadinimas}

Dozavimas specialiy pacienty grupése

[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie sutrikusiq inksty veiklq, vartojimq
naujagimiams ir kiidikiams bei vartojimq senyviems pacientams]

{Sugalvotas pavadinimas} negali biiti skiriamas, jeigu turite sunkiy inksty veiklos sutrikimy, arba
jums netrukus bus ar neseniai buvo atliekamas kepeny persodinimas. {Sugalvotas pavadinimas} taip

pat negali buti skiriamas naujagimiams kuidikiams iki 4 savai¢iy amZiaus.

Jeigu turite vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimuy, jums turi biiti skiriama tik viena {Sugalvotas
pavadinimas} dozé per tyrima, o antroji injekcija turi buti ne anksciau kaip po 7 pary.

[Jeigu vartoti kudikiams leidziama, pridékite informacijq apie vartojimq kidikiams)

Kiadikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcija yra nesubrendusi, todél kidikiams turi buti skiriama tik
viena {Sugalvotas pavadinimas} dozé per tyrima, o antroji injekcija turi biiti ne anksciau kaip po 7
pary.

Jeigu esate 65 mety amziaus ar vyresni, jusy dozés keisti nebiitina, bet jums bus atlickami kraujo
tyrimai inksty veiklai patikrinti.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie NSF]

Buvo nustatyti nefrogeninés sistemingés fibrozés (NSF) atvejai (d¢l kurios sustoréja oda ir kuri taip pat
gali paveikti minkstaji audini bei vidaus organus).

<

Zemiau pateikta informacija skirta tik gydytojams ir sveikatos priezifiros specialistams:
[Naudokite Siuo metu patvirtintq tekstq ir informacijq apie NSF]

Pries skiriant {Sugalvotas pavadinimas}, visus pacientus biitina patikrinti dél inksty veiklos
sutrikimo atliekant laboratorinius tyrimus.

Yra duomeny apie nefrogening sisteming fibrozg (NSF), susijusia su {Sugalvotas pavadinimas} ir kai
kuriy kity gadolinio turin¢iy kontrastiniy medziagy vartojimu pacientams su iminiu ar létiniu sunkiu
inksty veiklos sutrikimu (GFG < 30 ml/min/1,73 m®). Ypatinga rizika yra pacientams, kuriems
atliekama kepeny transplantacija, nes Sioje grupéje daznai pasireiskia timinis inksty nepakankamumas.
Todél {Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti pacientams su sunkiu inksty funkcijos sutrikimu,
pacientams kepeny transplantacijos perioperaciniu laikotarpiu.

{Sugalvotas pavadinimas} tai pat negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiCiy amziaus.

{Sugalvotas pavadinimas} pacientams su vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu (GFG 30-59
ml/min/1.73m?) turi biiti skiriamas tik kruop§¢iai ivertinus rizikos ir naudos santyki ne didesne kaip
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{x} mmol/kg kiino svorio doze (zr. 4.4 skyriy). Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip viena
doze. Informacijos apie kartotinj vartojima triiksta, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijy kartoti
negalima, nebent tarp ju biity maZziausiai 7 paros.

{Sugalvotas pavadinimas }kiidikiams iki 1 mety amziaus reikia skirti tik kruopsciai apsvarscius ne
didesne kaip {x} mmol/kg kiino svorio doze, nes $iu pacienty inksty funkcija yra nesubrendusi.
Vienam tyrimui galima naudoti ne daugiau kaip viena doz¢. Informacijos apie kartotinj vartojima
truksta, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijy kartoti negalima, nebent tarp ju blity maziausiai 7
paros. {Sugalvotas pavadinimas} negalima skirti naujagimiams iki 4 savaiiy amziaus.

Senyviems pacientams gali buti sutrikes {veiklioji medziaga} klirensas per inkstus, todél ypa¢ svarbu
patikrinti, ar 65 mety ir vyresniems pacientams néra inksty veiklos sutrikimo.

Hemodializé netrukus po skyrimo gali biiti naudinga Salinant i§ organizmo {Sugalvotas pavadinimas}.
Duomeny rodanciy, kad hemodializ¢ galima naudoti NSF prevencijai ar gydymui pacienty, kuriems

néra atlickama hemodializé, néra.

{Sugalvotas pavadinimas} néStumo metu skirti negalima, i§skyrus atvejus, kai {veiklioji medziaga}
reikalinga skirti dél moters klinikinés buiklés.

Paskyrus {Sugalvotas pavadinimas}, kiidikio negalima zindyti bent 24 valandas.
Ant paciento ligos istorijos reikia uzklijuoti nuplésiama sekimo etiketg (nuo

buteliuky/$virksty/buteliy), skirta tiksliam naudotos gadolinio kontrastinés medziagos registravimui.
Taip pat reikia registruoti suvartotg doze.
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PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI | ATITINKAMUS VIDUTINES RIZIKOS
GADOLINIO SUDETYJE TURINCIO KONTRASTINIO PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS SKYRIUS
(gadokseto riigstis, gadobeno riigstis)

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideéti vartojimo gaires ypatingoms pacienty populiacijoms
(pacientai, kuriems yra inksty nepakankamumas, naujagimiai, kidikiai ir senyvo amziaus pacientai))

Ypatingos pacienty populiacijos

Inksty funkcijos nepakankamumas

{Sugalvotas pavadinimas} vartoti nepatariama pacientams, kuriems yra sunkus inksty
nepakankamumas (glomeruly filtracijos greitis GFG <30 ml/min./1,73 m?) ir pacientams
perioperacinio kepeny transplantacijos laikotarpio metu. {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik tuo
atveju, jeigu diagnostiné informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso
tyrimo (MRT) pagalba (zr. 4.4 skyriu). Jei {Sugalvotas pavadinimas} vartoti butina, dozé neturéty
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

[Jeigu leidziama vartoti naujagimiams ir kiidikiams, pridéti vartojimo naujagimiams ir kiidikiams
isdestymq]

Naujagimiai iki 4 savaiciy ir kiidikiai iki 1 mety amZiaus

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

[Jei vartojimas yra ribojamas deél amZiaus esant tam tikroms indikacijoms, pridéti vartojimo
naujagimiams ir kiudikiams isdéstyma, nurodyti indikacijas ir amziy, kai preparato vartoti
nerekomenduojamal

Naujagimiai iki 4 savaiciy ir kiidikiai iki 1 mety amziaus

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Vaikams iki 6 ménesiy amziaus vartoti viso kiino MRT metu nerekomenduojama.

[Jeigu vartojimas yra ribojamas vyresniems kaip 1 mety amziaus vaikams, nurodyti indikacijas ir
amziy, kai preparato vartoti nerekomenduojama)

{Sugalvotas pavadinimas} vartoti vaikams iki 2 mety amziaus nerekomenduojama.
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Senyvo amziaus pacientai (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Dozés keisti nebiitina. Vartojant senyvo amziaus pacientams, biitinos atsargumo priemonés (zr. 4.4
skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Be informacijos apie inksty nepakankamumaq, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amziaus
pacientams, naudoti Siuo metu patvirtintq tekstq]

Inksty funkcijos nepakankamumas

Pries {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, visiems pacientams rekomenduojama atlikti
laboratorinius tyrimus, iStirti dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio sudétyje turin¢ius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
sunkus arba létinis sunkus inksty nepakankamumas (glomeruly filtracijos greitis GFG

<30 ml/min./1,73 m?), gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus.
Pacientai, kuriems atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi $ioje
grupéje yra didelis sunkaus inksty nepakankamumo pasireiSkimo daznis. Kadangi vartojant
{Sugalvotas pavadinimas} gali pasireiksti NSF, {Sugalvotas pavadinimas} nepatariama vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus inksty nepakankamumas, pacientams perioperacinio kepeny
transplantacijos laikotarpio metu. {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik tuo atveju, jeigu diagnostiné
informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) pagalba.

Netrukus po {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo, hemodializé gali padéti pasalinti {Sugalvotas
pavadinimas} i$ organizmo. Néra jrodymu, kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba

prevencijai, pacientams, kuriems hemodializé neatlickama.

[Jei vartojimas kiidikiams iki 1 mety amzZiaus nejteisintas, papildoma informacija 4.4 skyriuje
nebitina. Jei vartojimas naujagimiams ir kiidikiams jteisintas, jtraukti Siq informacijq]

Naujagimiai ir kiidikiai

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo.

[Jei jteisintas vartojimas tik vyresniems kaip 6 ménesiy kiidikiams, jtraukti Siq informacijq]
Kuadikiai

Dél nepakankamo kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos i$sivystymo, 6-12 ménesiy pacientams
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo.

Senyvo amziaus pacientai

Dél galimo {aktyviosios medziagos} klirenso sumazéjimo senyvo amziaus pacientams, yra ypatingai
svarbu tirti 65 mety amziaus ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimy.

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

[Pakeiskite Siuo metu patvirtintq tekstq jtraukdami duomenis apie tyrimus atliktus su nésciomis
moterimis ir gyviinais pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) gaires dél vaistinio preparato
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poveikio zmogaus reprodukcijai ir Zindymui rizikos {vertinimo. nuo duomeny, iki Zenklinimo (Liepos
24, 2008)]

Duomeny apie {veikliosios medziagos} vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriu). {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btiklé yra tokia, kad jai reikia
{veiklioji medZziaga} skirti..

arba

Duomeny apie {veikliosios medziagos} vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais naudojant
dideles kartotines preparato dozes parodé toksinj poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btiklé yra tokia, kad jai reikia
{veiklioji medZziaga} skirti.

Zindymas

Labai nedidelis gadolinio sudétyje turinéiy kontrastiniy medziagy kiekis iSsiskiria | motinos piena (Zr.
5.3 skyriy). Skiriant {sugalvotas pavadinimas} klinikines dozes, kokio nors poveikio Zindomiems
kiidikiams nesitikima dél nedidelio { motinos pieng iSsiskirian¢iy medziagy kiekio ir prastos
absorbcijos 1§ vir§kinimo trakto. Gydantis gydytojas ir zindyvé turi nuspresti, ar Zindyma galima testi
ar ji nutraukti 24 valandoms po {sugalvotas pavadinimas} vartojimo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta prane$imy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus (zr. 4.4 skyriy).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta pranesimy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus. Dauguma §iy atvejy pasitaiké pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje
turinéiy kontrastiniy medziagy (zr. 4.4 skyriy).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta prane$imy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagy
(Zr. 4.4 skyriy).

arba

Gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus, kai kartu buvo vartojama kity
gadolinio sudétyje turinéiy kontrastiniy medziagy (zr. 4.4 skyriy).

4.9 Perdozavimas
[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie hemodialize]

{Sugalvotas pavadinimas} galima pasalinti hemodializés pagalba. Taciau jrodymy, kad hemodializé
tinka nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) prevencijai, néra.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>
[Naudoti siuo metu patvirtintq informacijq apie atlieky tvarkymaq|
Nuplésiama {buteliuky/$virkstimo priemoniu/buteliy} etiketé turi biiti uzklijuojama ant paciento ligos

istorijos, kad biity iSsaugota informacija apie vartotas gadolinio sudétyje turinCias kontrastines
medziagas. Taip pat turi biiti jraSytas vartotos dozés dydis.
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PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI | ATITINKAMUS VIDUTINES RIZIKOS
GADOLINIO SUDETYJE TURINCIO KONTRASTINIO PREPARATO PAKUOTES
LAPELIO SKYRIUS
(gadokseto riigstis, gadobeno riigstis)

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {Sugalvotas pavadinimas}

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideti informacijq apie pacientus, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amzZiaus pacientams]

Pasakykite gydytojui jeigu:
e Jasy inksty veikla sutrikusi;
¢ Jums neseniai atlikta kepeny persodinimo operacija arba tokia operacija Jums yra planuojama.

[Pridéti si teiging]

Prie$ {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, ypa¢ jeigu esate vyresnis kaip 65 mety amziaus, Jiisy
gydytojas gali skirti kraujo tyrima tam, kad nustatyty ar nesutrikusi inksty veikla.

[Jei vartojimas naujagimiams ir kiidikiams nejteisintas, jtraukti Siq informacijq]
{Sugalvotas pavadinimas} saugumas asmenims iki 18 mety amziaus neiStirtas.
[Jei vartojimas naujagimiams ir kiiddikiams jteisintas, jtraukti Siq informacijq]

Naujagimiai ir ktidikiai

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i$sivystymo, Siems pacientams {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo
apsvarstymo.

[Jei jteisintas vartojimas tik vyresniems kaip 6 ménesiy kidikiams, jtraukti Siq informacijq]

Kudikiai
Dél nepakankamo kiuidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos i$sivystymo, 6-12 ménesiy pacientams
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo apsvarstymo.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

NéStumas
Pasakykite gydytojui, jeigu manote, kad esate néscia arba galite pastoti, kadangi {Sugalvotas
pavadinimas} néstumo metu vartoti draudziama, i§skyrus absoliuciai biitinus atvejus.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite gydytojui, jeigu maitinate kriitimi arba planuojate maitinima krttimi pradéti. Gydytojas
Jums patars, ar zindyma galima tgsti, ar ji nutraukti 24 valandoms po {Sugalvotas pavadinimas}
vartojimo.

3. KAIP VARTOTI {Sugalvotas pavadinimas}
Vartojimas specialioms pacienty populiacijoms

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideéti informacijq apie pacientus, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amzZiaus pacientams]
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{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkiy inksty
funkcijos sutrikimy ir pacientams, kuriems neseniai atlikta arba planuojama kepeny persodinimo
operacija. Taciau jeigu {Sugalvotas pavadinimas} vartojimas biitinas, skenavimo metu Jums bus
suleista viena {Sugalvotas pavadinimas} dozé, kitas skenavimas bus atlickamas ne anks¢iau kaip po 7

pary.

Naujagimiai, kiidikiai, vaikai ir paaugliai
[Jeigu vartojimas naujagimiams ir kiidikiams leidziamas, jtraukti informacijq apie vartojimq
naujagimiams ir kiidikiams]

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i$sivystymo, Siems pacientams {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo

apsvarstymo. Naujagimiams ir kiidikiams skenavimo metu vartoti vieng {Sugalvotas pavadinimas}
dozg, kitas skenavimas neturéty biiti atliekamas anksc¢iau kaip po 7 pary.

[Jeigu vartojimas vyresniems kaip 1 mety vaikams ribojamas, nurodyti indikacijas ir amziy,kai
preparato vartoti nerekomenduojamal

{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

[Jei vartojimas yra ribojamas dél amzZiaus esant tam tikroms indikacijoms, pridéti vartojimo
naujagimiams ir kiiddikiams isdéstymq, nurodyti indikacijas ir amziy, kai preparato vartoti
nerekomenduojamal

Vaikams iki 6 ménesiy amziaus vartoti viso kiino MRT metu nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus pacientai

Jeigu esate 65 mety amziaus ar vyresni, dozés keisti nebiitina, ta¢iau gydytojas gali skirti kraujo
tyrima tam, kad nustatyty ar nesutrikusi inksty veikla.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkstuosius bei vidaus organy audinius).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkstuosius bei vidaus organy audinius).
Dauguma Siy atveju pasitaiké pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy
kontrastiniy medZiagu.

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkStuosius bei vidaus organy audinius)
pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagu.

arba

Gauta praneS§imy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus (pasireiskia odos sukietéjimu, kuris
taip pat gali paveikti minkStuosius bei vidaus organy audinius), kai kartu buvo vartojama kity
gadolinio sudétyje turinéiy kontrastiniy medziagy.
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<
Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Pries {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, visiems pacientams rekomenduojama atlikti
laboratorinius tyrimus, iStirti dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio sudétyje turin¢ius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
sunkus arba létinis sunkus inksty nepakankamumas (glomeruly filtracijos greitis GFG

<30 ml/min./1,73 m?), gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus.
Pacientai, kuriems atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi $ioje
grupéje yra didelis sunkaus inksty nepakankamumo pasireiSkimo daznis. Kadangi vartojant
{Sugalvotas pavadinimas} gali pasireiksti NSF, {Sugalvotas pavadinimas} nepatariama vartoti
pacientams, kuriems yra sunkus inksty nepakankamumas, pacientams perioperacinio kepeny
transplantacijos laikotarpio metu. {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik tuo atveju, jeigu diagnostiné
informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) pagalba.
Jei {Sugalvotas pavadinimas} vartoti biitina, dozé neturéty virSyti {x} mmol/kg kiino svorio.
Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudziama. Duomeny apie kartotinj vartojima
nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti draudziama, nebent intervalas tarp
injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doze draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Dél galimo {aktyviosios medziagos} klirenso sumazéjimo senyvo amziaus pacientams, yra ypatingai
svarbu tirti 65 mety amziaus ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimy.

Netrukus po {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo, hemodializé gali padéti pasalinti {Sugalvotas
pavadinimas} i$ organizmo. Néra jrodymu, kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba
prevencijai, pacientams, kuriems hemodializé neatlickama.

{Sugalvotas pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btiklé yra tokia,
kad jai reikia {veiklioji medziaga} skirti..

Gydantis gydytojas ir zindyvé turi nuspresti, ar zindyma galima testi ar ji nutraukti 24 valandoms po
{sugalvotas pavadinimas} vartojimo.

Nuplésiama {buteliuky/$virkstimo priemoniu/buteliy} etiketé turi biiti uzklijuojama ant paciento ligos

istorijos, kad biity iSsaugota informacija apie vartotas gadolinio sudétyje turinCias kontrastines
medziagas. Taip pat turi biiti jraSytas vartotos dozés dydis.

60



PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI | ATITINKAMUS MAZOS RIZIKOS
GADOLINIO SUDETYJE TURINCIO KONTRASTINIO PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS SKYRIUS
(gadotero riugstis, gadoteridolis, gadobutrolis)

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideti vartojimo gaires ypatingoms pacienty populiacijoms
(pacientai, kuriems yra inksty nepakankamumas, naujagimiai, kiidikiai ir senyvo amziaus pacientai)]

Ypatingos pacienty populiacijos

Inksty funkcijos nepakankamumas

{Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik pacientams, kuriems yra sunkus inksty nepakankamumas
(glomeruly filtracijos greitis GFG <30 ml/min./1,73 m®) ir pacientams perioperacinio kepeny
transplantacijos laikotarpio metu, tik jvertinus naudos ir rizikos santykj. {Sugalvotas pavadinimas}
vartoti, jeigu diagnostiné informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio
rezonanso tyrimo (MRT) pagalba (Zr. 4.4 skyriy). Jei {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo i§vengti
nejmanoma, dozé neturéty virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu
viena doz¢ draudZiama. Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas
pavadinimas} injekcijas kartoti draudziama, nebent intervalas tarp injekciju yra ne mazesnis kaip 7
paros.

[Jeigu leidziama vartoti naujagimiams ir kiidikiams, pridéti vartojimo naujagimiams ir kiidikiams
isdestymq]

Naujagimiai iki 4 savaiéiy ir kiidikiai iki 1 mety amZiaus

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

[Jei vartojimas yra ribojamas deél amZiaus esant tam tikroms indikacijoms, pridéti vartojimo
naujagimiams ir kiudikiams isdéstymaq, nurodyti indikacijas ir amziy, kai preparato vartoti
nerekomenduojamal

Naujagimiai iki 4 savaiciy ir kiidikiai iki 1 mety amziaus

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Vaikams iki 6 ménesiy amziaus vartoti viso kiino MRT metu nerekomenduojama.

[Jeigu vartojimas yra ribojamas vyresniems kaip 1 mety amziaus vaikams, nurodyti indikacijas ir
amziy, kai preparato vartoti nerekomenduojama)

{Sugalvotas pavadinimas} vartoti vaikams iki 2 mety amziaus nerekomenduojama.
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Senyvo amziaus pacientai (65 mety amzZiaus ir vyresni)

Dozés keisti nebiitina. Vartojant senyvo amziaus pacientams, biitinos atsargumo priemonés (zr. 4.4
skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Be informacijos apie inksty nepakankamumaq, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amziaus
pacientams, naudoti Siuo metu patvirtintq tekstq]

Inksty funkcijos nepakankamumas

Pries {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, visiems pacientams rekomenduojama atlikti
laboratorinius tyrimus, iStirti dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio sudétyje turin¢ius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
sunkus arba létinis sunkus inksty nepakankamumas (glomeruly filtracijos greitis GFG

<30 ml/min./1,73 m?), gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus.
Pacientai, kuriems atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi $ioje
grupéje yra didelis sunkaus inksty nepakankamumo pasireiSkimo daznis. Kadangi vartojant
{Sugalvotas pavadinimas} gali pasireiksti NSF, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik pacientams,
kuriems yra sunkus inksty nepakankamumas, pacientams perioperacinio kepeny transplantacijos
laikotarpio metu, tik jvertinus naudos ir rizikos santykj. {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik tuo
atveju, jeigu diagnostiné informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso
tyrimo (MRT) pagalba.

Netrukus po {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo, hemodializé gali padéti pasalinti {Sugalvotas
pavadinimas} i$ organizmo. Néra jrodymu, kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba

prevencijai, pacientams, kuriems hemodializé neatlickama.

[Jei vartojimas kiidikiams iki 1 mety amzZiaus nejteisintas, papildoma informacija 4.4 skyriuje
nebitina. Jei vartojimas naujagimiams ir kiidikiams jteisintas, jtraukti Siq informacijq]

Naujagimiai ir kiidikiai

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo.

[Jei jteisintas vartojimas tik vyresniems kaip 6 ménesiy kidikiams, jtraukti Siq informacijq]
Kuadikiai

Dél nepakankamo kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos i$sivystymo, 6-12 ménesiy pacientams
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo.

Senyvo amziaus pacientai

Dél galimo {aktyviosios medziagos} klirenso sumazéjimo senyvo amziaus pacientams, yra ypatingai
svarbu tirti 65 mety amziaus ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimy.

4.6 Neéstumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
[Pakeiskite Siuo metu patvirtintq tekstq jtraukdami duomenis apie tyrimus atliktus su nésciomis

moterimis ir gyviinais pagal Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) gaires dél vaistinio preparato

62



poveikio zmogaus reprodukcijai ir Zindymui rizikos {vertinimo. nuo duomeny, iki Zenklinimo (Liepos
24, 2008)]

Duomeny apie {veikliosios medziagos} vartojimg néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio
ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriu). {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btiklé yra tokia, kad jai reikia
{veiklioji medZziaga} skirti.

arba

Duomeny apie {veikliosios medziagos} vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyviinais naudojant
dideles kartotines preparato dozes parodé toksinj poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné btiklé yra tokia, kad jai reikia
{veiklioji medZziaga} skirti.

Zindymas

Labai nedidelis gadolinio sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagy kiekis iSsiskiria | motinos piena (Zr.
5.3 skyriy). Skiriant {sugalvotas pavadinimas} klinikines dozes, kokio nors poveikio Zindomiems
kiidikiams nesitikima dél nedidelio { motinos pieng iSsiskirian¢iy medziagy kiekio ir prastos
absorbcijos 1§ vir§kinimo trakto. Gydantis gydytojas ir zindyvé turi nuspresti, ar zindyma galima testi
ar ji nutraukti 24 valandoms po {sugalvotas pavadinimas} vartojimo.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta prane$imy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus (zr. 4.4 skyriy).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta prane$imy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus. Dauguma §iy atvejy pasitaiké pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje
turinéiy kontrastiniy medziagy (zr. 4.4 skyriy).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta pranesimy apie pavienius nefrogeninés sisteminés fibrozés
(NSF) atvejus pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagy
(Zr. 4.4 skyriy).

arba

Gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus, kai kartu buvo vartojama kity
gadolinio sudétyje turinéiy kontrastiniy medziagy (zr. 4.4 skyriu).

4.9 Perdozavimas
[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie hemodialize]

{Sugalvotas pavadinimas} galima pasalinti hemodializés pagalba. Taciau jrodymy, kad hemodializé
tinka nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) prevencijai, néra.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti <ir vaistiniam preparatui ruosti>
[Naudoti siuo metu patvirtintq informacijq apie atlieky tvarkymaq|
Nuplésiama {buteliuky/$virkstimo priemoniu/buteliy} etiketé turi biiti uzklijuojama ant paciento ligos

istorijos, kad biity iSsaugota informacija apie vartotas gadolinio sudétyje turinCias kontrastines
medziagas. Taip pat turi biiti jraSytas vartotos dozés dydis.
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PAKEITIMAI, KURIUOS REIKIA JTRAUKTI | ATITINKAMUS MAZOS RIZIKOS
GADOLINIO SUDETYJE TURINCIO KONTRASTINIO PREPARATO PAKUOTES
LAPELIO SKYRIUS
(gadotero riugstis, gadoteridolis, gadobutrolis)

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT {Sugalvotas pavadinimas}

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:
[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideti informacijq apie pacientus, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amzZiaus pacientams]

Pasakykite gydytojui jeigu:
e Jusy inksty veikla sutrikusi;
¢ Jums neseniai atlikta kepeny persodinimo operacija arba tokia operacija Jums yra planuojama.

[Pridéti si teiging]

Prie$ {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, ypa¢ jeigu esate vyresnis kaip 65 mety amziaus, Jiisy
gydytojas gali skirti kraujo tyrima tam, kad nustatyty ar nesutrikusi inksty veikla.

[Jei vartojimas naujagimiams ir kiidikiams nejteisintas, jtraukti Siq informacijq)
{Sugalvotas pavadinimas} saugumas asmenims iki 18 mety amziaus neiStirtas.
[Jei vartojimas naujagimiams ir kiddikiams jteisintas, jtraukti Siq informacijq]

Naujagimiai ir ktidikiai

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i$sivystymo, Siems pacientams {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo
apsvarstymo.

[Jei jteisintas vartojimas tik vyresniems kaip 6 ménesiy kidikiams, jtraukti Siq informacijq]

Kudikiai
Dél nepakankamo kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos i$sivystymo, 6-12 ménesiy pacientams
{Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo apsvarstymo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju.

NéStumas
Pasakykite gydytojui, jeigu manote, kad esate néscia arba galite pastoti, kadangi {Sugalvotas
pavadinimas} néStumo metu vartoti draudziama, i§skyrus absoliuciai biitinus atvejus.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite gydytojui, jeigu maitinate kriitimi arba planuojate maitinima krttimi pradéti. Gydytojas
Jums patars, ar zindyma galima tgsti, ar ji nutraukti 24 valandoms po {Sugalvotas pavadinimas}
vartojimo.

3. KAIP VARTOTI {Sugalvotas pavadinimas}
Vartojimas specialioms pacienty populiacijoms

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq, prideéti informacijq apie pacientus, kuriems yra inksty funkcijos
nepakankamumas, vartojimq naujagimiams, kiidikiams ir senyvo amzZiaus pacientams]
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{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra sunkiy inksty
funkcijos sutrikimy ir pacientams, kuriems neseniai atlikta arba planuojama kepeny persodinimo
operacija. Taciau jeigu {Sugalvotas pavadinimas} vartojimas biitinas, skenavimo metu Jums bus
suleista viena {Sugalvotas pavadinimas} dozé, kitas skenavimas bus atlickamas ne anks¢iau kaip po 7

pary.

Naujagimiai, kiidikiai, vaikai ir paaugliai
[Jeigu vartojimas naujagimiams ir kiidikiams leidziamas, jtraukti informacijq apie vartojimq
naujagimiams ir kiidikiams]

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i$sivystymo, Siems pacientams {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus gydytojo

apsvarstymo. Naujagimiams ir kiidikiams skenavimo metu vartoti vieng {Sugalvotas pavadinimas}
dozg, kitas skenavimas neturéty biiti atliekamas anksc¢iau kaip po 7 pary.

[Jeigu vartojimas vyresniems kaip 1 mety vaikams ribojamas, nurodyti indikacijas ir amziy,kai
preparato vartoti nerekomenduojamal

{Sugalvotas pavadinimas} nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 2 mety vaikams.

[Jei vartojimas yra ribojamas dél amzZiaus esant tam tikroms indikacijoms, pridéti vartojimo
naujagimiams ir kiiddikiams isdéstymq, nurodyti indikacijas ir amziy, kai preparato vartoti
nerekomenduojamal

Vaikams iki 6 ménesiy amziaus vartoti viso kiino MRT metu nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus pacientai

Jeigu esate 65 mety amziaus ar vyresni, dozés keisti nebiitina, ta¢iau gydytojas gali skirti kraujo
tyrima tam, kad nustatyty ar nesutrikusi inksty veikla.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkstuosius bei vidaus organy audinius).

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkstuosius bei vidaus organy audinius).
Dauguma Siy atveju pasitaiké pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy
kontrastiniy medZiagu.

arba

Vartojant {sugalvotas pavadinimas}, gauta praneSimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus
(pasireiskia odos sukietéjimu, kuris taip pat gali paveikti minkStuosius bei vidaus organy audinius)
pacientams, kurie kartu vartojo kity gadolinio sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagu.

arba
Gauta praneS§imy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés atvejus (pasireiskia odos sukietéjimu, kuris
taip pat gali paveikti minkStuosius vidaus organy audinius), kai kartu buvo vartojama kity gadolinio

sudétyje turin¢iy kontrastiniy medziagy.
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<
Zemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

[Naudoti siuo metu patvirtintq tekstq ir prideti informacijq apie NSF

Pries {Sugalvotas pavadinimas} vartojima, visiems pacientams rekomenduojama atlikti
laboratorinius tyrimus, iStirti dél inksty funkcijos sutrikimy.

Vartojant kai kuriuos gadolinio sudétyje turin¢ius kontrastinius preparatus pacientams, kuriems yra
sunkus arba létinis sunkus inksty nepakankamumas (glomeruly filtracijos greitis GFG

<30 ml/min./1,73 m?), gauta pranesimy apie nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) atvejus.
Pacientai, kuriems atlickama kepeny transplantacija, priklauso padidintos rizikos grupei, kadangi $ioje
grupéje yra didelis sunkaus inksty nepakankamumo pasireiSkimo daznis. Kadangi vartojant
{Sugalvotas pavadinimas} gali pasireiksti NSF, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik pacientams,
kuriems yra sunkus inksty nepakankamumas, pacientams perioperacinio kepenuy transplantacijos
laikotarpio metu, tik jvertinus naudos ir rizikos santyki. {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik tuo
atveju, jeigu diagnostiné informacija biitina ir jos negalima gauti nekontrastinio magnetinio rezonanso
tyrimo (MRT) pagalba. Jei {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo i§vengti nejmanoma, dozé neturéty
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doze draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Dél nepakankamo naujagimiy iki 4 savai¢iy ir kiidikiy iki 1 mety amziaus inksty funkcijos
i8sivystymo, {Sugalvotas pavadinimas} vartoti tik po nuodugnaus apsvarstymo, vartojama dozé neturi
virSyti {x} mmol/kg kiino svorio. Skenavimo metu vartoti daugiau negu viena doz¢ draudZiama.
Duomeny apie kartotinj vartojima nepakanka, todél {Sugalvotas pavadinimas} injekcijas kartoti
draudziama, nebent intervalas tarp injekcijy yra ne mazesnis kaip 7 paros.

Dél galimo {aktyviosios medziagos} klirenso sumazéjimo senyvo amziaus pacientams, yra ypatingai
svarbu tirti 65 mety amziaus ir vyresnius pacientus dél inksty funkcijos sutrikimy.

Netrukus po {Sugalvotas pavadinimas} vartojimo, hemodializé gali padéti pasalinti {Sugalvotas
pavadinimas} i$ organizmo. Néra jrodymu, kad hemodializé yra veiksminga NSF gydymui arba
prevencijai, pacientams, kuriems hemodializé neatlickama.

Sugalvotas pavadinimas} né$tumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné biiklé yra tokia, kad
jai reikia {veiklioji medziaga} skirti.
Gydantis gydytojas ir Zindyvé turi nuspresti, ar zindyma galima testi ar ji nutraukti 24 valandoms po

{sugalvotas pavadinimas} vartojimo.

Nuplésiama {buteliuky/$virkstimo priemoniu/buteliy} etiketé turi biiti uzklijuojama ant paciento ligos
istorijos, kad biity iSsaugota informacija apie vartotas gadolinio sudétyje turinCias kontrastines
medziagas. Taip pat turi biiti jraSytas vartotos dozés dydis.
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Metiné suvestiné saugumo apzvalga

Trejus metus i$ eilés rinkodaros teisés turétojai CHMP turéty teikti metines suvestines nefrogeninés
sisteminés fibrozés (NSF) atvejy apzvalgas ir pirmaja tokia apzvalga pateikti praéjus vieniems
metams nuo Komisijos sprendimo paskelbimo.

llgalaikio poveikio tyrimas

Rinkodaros teisés turétojai turéty CHMP pateikti tyrimy, kuriais biity jvertinta gadolinio ilgalaikio
kaupimosi zmogaus kauluose galimybé, protokolus ir terminus. Reikéty istirti papildomus veiksnius,
dél kuriy skiriant kontrastines medziagas su gadoliniu NSF rizika gali padidéti, kaip antai kalcio ir
fosfaty kiekj kraujo serume, ir jvertinti biologinius Zymenis. Rekomenduojama istirti pacientuy,
kuriems atliekama klubo ir kelio protezavimo operacija, kauly méginius. Siuos duomenis reikéty
pateikti CHMP per tris ménesius nuo Komisijos sprendimo dél §ios kreipimosi procediiros
paskelbimo.

Informacijos perdavimas

Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty uztikrinti, kad vaistus skiriantys gydytojai biity
informuojami apie CHMP patvirtintas NSF rizikos mazinimo priemones. Informacija turéty biti
perduodama naudojant CHMP patvirtinta pagrindinio praneSimo dokumenta (angl. key message
document).

Kitos rizikos mazinimo priemonés

Siekiant, kad visoje Europoje biity taikomas suderintas atsekamumo metodas ir biity galima
veiksmingai stebéti kontrastiniy medziagu, kuriy sudétyje yra gadolinio, vartojima, nacionalinés
kompetentingos institucijos, kuriy veikla koordinuoja referenciné valstybé naré (kai taikoma) turéty
uztikrinti, kad rinkodaros teisés turétojai ant kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio,
buteliuky ir $virk$ty naudoty nuplésiamas (lipnias) etiketes.

69



