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wszystkie badane parametry majdawaty sie w granicach normy ustalonych dla zatwierdzonego
sposeba stosowania produkiu Avastin,
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jakiekolwiek wyjatkowe zdarzenin nispozadane.

*  Niewielka licaba spontanicznych zgloszert ziarzen nispozadanych zwinzanych 2 doszklistkewym
podanierts produkiu AVASTIN wplynets 2 kitku pafistw, w tym z pasistw czonkowskich UE,
Zdarzenia te nie byly zwiszane z okreflonymi serfarni produlens AVASTIN,

* Niz okreflono zwiyzku praycayhowege miedzy stosowaiiem proguktuy AVASTIN a wyzej |
* Metody produkgii, postad farmaceutyczna oraz dawkowanie pradukbi AVASTIN zostaly
opracowane do stosowania dozylnego w onkologii.

« Fitma Roche nis badaks. stosowania ani nie ubiegala sig.o dopuszozenie produktu AVASTIN.do
stosowarnia w. okulistyoe.

* Zastosowanie produkty AVASTIN w:okulistyce nie:zostalo dotychezas zatwierdzone przez zaden
Orpan Kontroli Lekdw na dwiecke .

AVASTIN jest pakowany s jednorazowe; fabowe, niezawierajace koniserwanttiw fiolki; prakiyka dzielenta
zawartoscl jednorazowych fidlek produktu. Avastin rig siiniejsze poreje do podaiile Srédgaticowegn mioze
winzac sig z zapiecayszezeniem produkiu. .

‘przez przedstawicieli personely medyeznego i konsumentdve. Zasadniczn uwaza sie, e czgstofci zgloszed
ustalone na podstawie spontanicznte zglaszanych dzjalad niepazadanych po dopuszeaenti produkiu do obrotu
Kazde wystapienie cigzkich i/lub- niespodziewanych dzislaf niepozadanych: u pacjentéw otrzymujacych
prodikt AVASTIN nalezy zghosié fismie Roche na nastepujécy sdres:

Roche Polska Sp. z ¢, o,
Ul Domaniewska 3913

Tel. (D22)345 1757 i
Faks: {0-22)345 1790 : :

Wazelkie: podejrzenia deintai fiepotgdanych wotna o2 zplaszad do:

Uread Rejestrac]t Produkiow Leczniczych, Wyrobow Medyeznych § Produksbw Biobdjozych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warmawa

%, (0-22)492 13 01

faka: (0-32) 492 13 09
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W przypadku jakichkolwiek pytan ub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji dotyczagych stosowania
produkte AVASTIN, prasithy skontaktowad sie z:

Dr Totasz Szymofieki

Roche Polska Sp. z 0. .

tel (0-22) 3451983

lub tel. (0-22) ¥45 1888,

Z powaranien,

Dr n, med. Agnieszka Brzezifiska

Dyrektor Medyezniy
Roche Palska Sp. 2.0, 0.
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