
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ПРИЛОЖЕНИЕ 
 

УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА БЕЗОПАСНАТА И ЕФИКАСНА УПОТРЕБА НА 
ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ, КОИТО ТРЯБВА ДА БЪДАТ ВЪВЕДЕНИ ОТ 

ДЪРЖАВИТЕ ЧЛЕНКИ 
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УСЛОВИЯ ИЛИ ОГРАНИЧЕНИЯ ЗА БЕЗОПАСНАТА И ЕФИКАСНА УПОТРЕБА НА 
ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ, КОИТО ТРЯБВА ДА БЪДАТ ВЪВЕДЕНИ ОТ 
ДЪРЖАВИТЕ ЧЛЕНКИ 
 
Държавите членки трябва да гарантират, че са въведени всички условия или ограничения за 
безопасната и ефикасна употреба на лекарствения продукт, които са описани по-долу. 
 
Държавите членки трябва да гарантират, че ПРУ предоставя на всички лекари, които се очаква 
да предписват или използват Tamiflu, пряко съобщение до медицинските специалисти (ПСМС), 
чийто текст е приложен към оценъчния доклад на CHMP. Държавите членки трябва да 
съгласуват с ПРУ плана за разпространение на прякото съобщение до медицинските 
специалисти. 
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