Vidauki IV

Forsendur fyrir veitingu markadsleyfis (leyfa)
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Forsendur fyrir markadsleyfi (leyfum)

Markadsleyfishafar skulu uppfylla skilyrdin hér ad nedan innan tilskilins timaramma og par til baer

yfirvéld skulu tryggja ad eftirfarandi sé uppfyllt:

Lyf sem innihalda finasterid 1 mqg til inntéku:

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda finasterid 1 mg til inntoku
aettu ad nota aheettustjérnunarkerfi sem lyst er i
ahaettustjornunarazetiun sem skal 16gd fyrir videigandi I6gbaer
yfirvold.

Markadsleyfishafar settu ad uppfaera dhaettustjérnunarazetiun sina
eda innleida nyja til ad endurspegla sampykkt sjuklingakort sem
vidbotarradstofun til ad lagmarka ahaettu til ad takast a vié
mikilveega greinda ahaettu a sjalfsvigshugsunum og
kynlifsvandamalum.

Innan 6 manada fra
akvordun
framkvaemdastjérnarinnar.
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