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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MUSI IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI
ZEMEMI

Clenské zemée by mély zajistit, Ze v§echny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a i€¢inné
pouzivani lécivého ptipravku, které jsou popsany nize, jsou implementovany.

Drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasi s narodnimi autoritami pfislusného ¢lenského statu
podrobnosti vzdélavaciho programu a musi jej implementovat tak, ze pted uvedenim piipravku na trh
poskytne vSem lékaiim vzdélavaci material, ktery bude obsahovat nasledujici :

e Vzdélavaci material

e Souhrn udaju o ptipravku (SPC), Oznaceni na obalu a Pfibalovou informaci

Vzdélavaci material musi obsahovat nasledujici kliCové informace

Davkovani

Informace o podani

Informace o tvorbé depotniho gelu a moznych lokalnich reakcich v misté€ vpichu
Informace o poznanych a moznych rizicich



