Ptiloha vztahujici se k €l. 127a

provedeny ¢lenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a u¢inné pouZivani 1é¢ivého piipravku, které budou
provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, ze viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a i¢inné
pouziti 1é¢ivého pripravku popsané nize jsou splnény:

1. Clensky stat s drZitelem rozhodnuti o registraci sjedna podrobnosti Soupravy predepisujiciho a
kontrolovaného distribu¢niho systému, pfi¢emz pfed uvedenim piipravku na trh musi implementovat
takovy narodni program, ktery zabezpedi, Ze:

° pied piedepsanim (a v piislusném piipadé v souladu s piislusnym narodnim organem také
pred vydanim) bude vS§em zdravotnickym pracovnikiim, kteii hodlaji ptipravek predepsat (a
vydat), poskytnuta Souprava ptedepisujiciho obsahujici nasledujici materialy:
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Vzdé€lavaci soupravu pro zdravotnické pracovniky
Vzdélavaci brozury pro pacienty
Karty pacienta

Souhrn tdajt o ptipravku (SmPC), ptibalovou informaci a oznaceni na obalu.



