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Kondizzjonijiet jew Restrizzjonijiet fir-rigward ta’ I-uzu sigur u effettiv tal-prodott medicinali li
ghandhom jigu implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li 1-kondizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward ta’ I-uzu sigur u
effettiv tal-prodott medic¢inali deskritti hawn taht huma implimentati:

1. L-Istat Membru ghandu jiftiehem dwar id-dettalji tal-Kitt ghal min jippreskrivi u sistema ta’
distribuzzjoni kkontrollata mad-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug (MAH) u ghandu
jimplementa dan il-programm b’mod nazzjonali gabel it-tqeghid fis-suq biex jizgura li:

. Qabel jippreskrivu (fejn jixrag, u bi ftehim mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali, igassmu)
il-professjonisti fil-kura tas-sahha kollha li behsiebhom jippreskrivu (u jiddispensaw) huma
pprovduti b’Kitt ghal min jippreskrivi li jkun fiha dan i gej:
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Kitt Edukattiva ghall-Professjonisti fil-Kura tas-Sahha
Fuljetti Edukattivi ghall-Pazjenti
Kartun ghall-Pazjenti

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SmPC) u Fuljett ta’ Taghrif u Tikkettar.



