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Kundizzjonijiet jew Restrizzjonijiet fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali li
ghandhom jigu implimentati mill-1stati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu sigur
u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht huma implimentati:

1. L-Istati Membri ghandhom jagblu fuq id-dettalji ta’ programm ta’ ac¢cess ikkontrollat mad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH, Marketing Authorisation Holder) u jridu
jimplimentaw programm bhal dan fuq livell nazzjonali biex jizguraw li:

e Qabel it-tnedija, it-tobba kollha li behsiebhom jippreskrivu Imnovid u l-ispizjara kollha 1i
jistghu jaghtu Imnovid jir¢ievu Komunikazzjoni Diretta lill-Professjonist tal-Kura tas-Sahha.
e Qabel jippreskrivu (fejn xieraq, u bi ftehim mal-MAH, ghoti), il-professjonisti kollha tal-kura
tas-sahha li behsiebhom jippreskrivu (u jaghtu) Imnovid qed jigu pprovduti b’Kitt Edukattiv
tal-Professjonist tal-Kura tas-Sahha li fih dan li gej:
0 Fuljett edukattiv ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha

Fuljetti edukattivi ghall-pazjenti

Kard tal-pazjent

Formoli tal-gharfien tar-riskju

Informazzjoni dwar fejn jistghu jsibu s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

(SmPC) 1-aktar ricenti.
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2. L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-MAH jimplimenta 1-programm tal-prevenzjoni tat-tqala
(PPP, Pregnancy Prevention Programme) fi hdan it-territorju taghhom. I1d-dettalji tal-PPP, li
jinkludu I-holqgien ta’ mizuri nazzjonali biex jevalwaw l-effettivita ta’ u |-konformita mal-
PPP, ghandhom jigu miftiehma mal-MAH u jkunu stabbiliti qabel it-tnedija tal-prodott medic¢inali.



