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SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM APILDARLONDIN EIGA AP INNLEIDA

Adildarlondin skulu tryggja a0 eftirfarandi skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun
lyfsins sem lyst er hér 4 eftir séu framkveemd:

Adildarlondin skulu komast ad samkomulagi vid markadsleyfishafann um endanlegt fraedsluefni fyrir
heilbrigdisstarfsfolk, adur en lyfid verdur markadssett i viokomandi landi.

Adildarlondin skulu tryggja ad markadsleyfishafinn utvegi 61lum leeknum, sem reiknad er med ad,awisi
eda noti INCIVO, freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem samstendur af eftirfarandi:

> Samantekt a eiginleikum lyfs

> Fylgiseoli

> Leidbeiningum fyrir laekna

[ leidbeiningum fyrir lekna eiga ad koma fram eftirfarandi lykilatridi:

. Nidurstdour um Oryggi er varda utbrot og alvarlegar aukaverkanir 4 hid ur II. og
III. stigs ranns6knum
. Ti0ni utbrota og alvarlegra aukaverkana a hud
. Stigun og medferd utbrota og alvarlegra aukav/rkana athud, sérstaklega me0 tilliti til

vidmidunar fyrir aframhaldandi medferd eda s{Odvin medferdar med telapreviri og
60rum lyfjum sem medhdndlad er meo.
. Myndir af utbrotum 4 mismunandi stigi
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