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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI, CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CATRE
STATELE MEMBRE

Statele membre trebuie s se asigure cd sunt implementate toate conditiile sau restrictiile cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului descrise in cele ce urmeaza:

DAPP va cadea de acord cu autoritatile competente la nivel national asupra detaliilor unui program
educational si va implementa la nivel national un asemenea program pentru a se asigura ca, inainte de
a prescrie medicamentul, tuturor medicilor li s-a distribuit un pachet cu informatii pentru personalul
medical, contindnd urmatoarele elemente:

e Material educational

e Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul si etichetarea

Elemente cheie care trebuie incluse in materialul educational

. Doze

o Instructiuni de administrare

. Informatii asupra formarii depozitului de gel si a reactiilor posibile la nivelul locului de
administrare

o Informatii asupra riscurilor identificate si potentiale



