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Adilddarriki skal tryggja innleidingu skilyrda eda takmarkana er varda 6ryggi og verkun lyfsins sem
lyst er hér fyrir nedan:

Markadsleyfishafi verdur ad tryggja ad, aour en ad markadssetningu kemur, allir lseknar sem gert er
rao fyrir ad avisi FABLYN eda fyrirskipi 6mskodun sjuklinga sem fa medferd med FABLYN, fai
adgang ad pjalfunarazetlun sem studlar ad takmorkun ahattu.

pjalfunaraaetlunin skal vera badi & télvuteku og Utprentudu formi, sem er ndkvamlega eins hvad
innihald vardar.

pjalfunaraatlunin skal vera adgengileg samkveaemt eftirfarandi leidum:
e Avefnum
e A geisladiski
e Prentud a pappir

pjéalfunaréaetlunin skal innihalda eftirfarandi mikilvaeg skilabod:

e FABLYN eykur hattu & blazdasegareki (VTE).

e Adferdir sem radlagdar eru til leekkunar ahaettu 4 blaeodasegareki, byggt 4 Samantekt &
eiginleikum lyfs, par & medal frabending FABLYN hja sjik!ingum med virkt blaedasegarek
eda fyrri sdbgu um blaedasegarek.

e FABLYN veldur formfreedilegum breytingum, einkuim blodruryrnun i legslimu. petta veldur i
aukinni medalpykknun & legslimum.

e Byggt a kliniskum rannséknum eru formfraedilegar breytingar af véldum FABLYN gdokynja
og parfnast ekki frekari ranns6kna, nema ef vart verdur bledinga Gr leggdongum af 6pekktum
orsokum.

e Tilvisun i opinberar alpjodlegar vidmidunarreglur vardandi eftirlit i legi.

e Naudsyn pess ad hatta medferd med FABLYN og ad rannsaka pad pegar vart verour bledinga
Ur legi af 6pekktum orsdkum.

pjalfunaréeetlunin skal innihalda heildartexta Samantektar & eiginleikum lyfs.

Markadsleyfishafinn skal einnig fitvega adgang ad pjalfunaraatlun fyrir meinafraedinga. pessi
pjalfunaraztlun skal beina athygiinni ad talkun legslimuvefsyna kvenna sem fa medferd med
FABLYN. Han verdur ad vera samkvaemt opinberum alpjédlegum viomidunarreglum og stutt af
rannsoknanidurstddum seri birtar eru i virtum, ritryndum leeknaritum.
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