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Adildarrikin eiga ad tryggja ad oll skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun
lyfsins eins og peim er lyst hér & eftir séu framkveaemd:

1. Adildarrikid og markadsleyfishafi eiga ad koma sér saman um nakvaema Utfarslu & styrdri
adgangsaztlun og koma slikri dztlun & i hverju landi til ad tryggja eftirfarandi:

e Adur en lyfid er markadssett eiga allir leeknar sem koma til med ad avisa Imnovid og
allir lyfjafreedingar sem hugsanlega munu dreifa Imnovid ad fa sent bréf til
heilbrigdisstarfsmanna.

e Adur en lyfinu er avisad (par sem vid & og sampykkt af markadsleyfishafa, fyrir
afhendingu) eiga allir heilbrigdisstarfsmenn sem koma til med ad avisa (og dreifa)
Imnovid ad fa pakka med fraeedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn sem inniheldur
eftirfarandi:

0 Fradslubzkling fyrir heilbrigdisstarfsmenn
Fraedslubaklinga fyrir sjuklinga
Sjuklingakort
Eydublad um ahettuvitund
Upplysingar um hvar sé haegt ad nalgast nyjustu uppfaerslu & samantekt &
eiginleikum lyfsins (SmPC)
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2. Adildarrikin skulu tryggja ad markadsleyfishafi komi & dzetlun um ad fyrirbyggja pungun
(Pregnancy Prevention Programme, PPP) i hverju adildarriki. Aztlun um ad fyrirbyggja pungun,
p.m.t fyrirkomulag radstafana i hverju landi til ad meta arangur af og fylgni vio daetlunina
um ad fyrirbyggja pungun, skal vera sampykkt af markadsleyfishafa og sett fram fyrir
markadssetningu lyfsins.



