Vidauki sbr. grein 127a

Forsendur eda takmarkanir, er varda éryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarléndin eiga ad
koma a



Forsendur eda takmarkanir, er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarléndin eiga ad

koma a

Adildarrikin skulu ganga ar skugga um ad allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid
notkun lyfsins, sem lyst er hér a eftir, séu uppfylitar.

1. Adur en til markadssetningar kemur verdur adildarrikid ad na samkomulagi vi®
markadsleyfishafann um framsetningu upplysingapakka fyrir pa sem &visa lyfinu og um styrt dreifikerfi
og sja til pess ad slikt kerfi sé innleitt & landsvisu fyrir markadssetningu svo tryggt sé ad:

° Fyrir avisun (og afgreidslu lyfsins, par sem vid 4, og i samradi vid par til beert yfirvald) fai
allir heilbrigdisstarfsmenn sem atlad er ad avisi lyfinu (og afgreidi pad) upplysingapakka
sem inniheldur eftirfarandi:
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Freedsluefni fyrir fagfolk i heilbrigdisstett
Freedslubaklinga fyrir sjuklinga
Sjuklingakort

Samantekt & eiginleikum lyfs, fylgisedil og aletranir.



