VIDAUKI

Skilyroi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins



Skilyrdi eda takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins

Adildarrikin skulu tryggja ad 6llum skilyrdum eda takmérkunum vardandi 6ryggi og rétta notkun
lyfsins sé uppfyllt:

Markadsleyfishafi, i samreemi vid videigandi yfirvold i adildarriki, verdur ad innleida, adur en lyfid er
sett & markad, fraedslu og pjalfun fyrir laekna med pad ad markmidi ad veita fraedslu um rétta
skdmmtun og medferdarstjornun i tengslum vid medferdir & medfeddum galla i gallsyruframleidsiu
vegna 3B-Hydroxy-A°-C,;-stera-oxidorediktasaskorti eda A*-3-Oxdstera-5p-rediktasaskorti og til ad
upplysa um paer dhattur sem mogulega geta falist i medferdinni.

Freedslu- og pjalfunaraaetlun fyrir lekna skal na yfir eftirfarandi hofudatridi:
e Avisun harri skammta en lekningalegra skammta (MedDRA flokkun: lyfjaeiturahrif)

e Hatta & gallsteinum
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