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Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista
ja tehokasta kayttoa varten



Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttoa
varten

Jésenvaltioiden on varmistettava, etta kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
laékevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttod, on toteutettu:

1. Jasenvaltio sopii myyntiluvan haltijan kanssa laékéreiden tietopaketin ja kontrolloidun
jakelujéarjestelman tarkemmista yksityiskohdista ja ottaa ndmé kayttdtn ennen lanseerausta
varmistaakseen, etta:

° Kaikki terveydenhuollon ammattilaiset, jotka aikovat méérata ja toimittaa ladketta
(soveltuvin osin ja yhdessé toimivaltaisen kansallisen viranomaisen kanssa sovitun
mukaisesti) saavat ennen laadkkeen maaraamista ja toimittamista laékarin tietopaketin, joka
siséltaa:

0 Terveydenhuollon ammattilaisten tietopaketin
o Potilaille tarkoitetut opetusesitteet
o Potilaiden muistutuskortit

o0 Valmisteyhteenvedon, pakkausselosteen ja pakkausmerkinnat.



