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Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré majua byt’
implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpeéného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré maja byt’
implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské $taty majii zabezpegit,, implementovanie vietkych podmienok alebo obmedzeni tykajdcich sa
bezpeéného a Gi¢inného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

1. Clensky $tat sa ma dohodnut’ s Drzitefom rozhodnutia o registracii na podrobnostiach Stpravy
pre predpisujucich lekarov a spésobe kontrolovanej distriblcie. Tento program musi implementovat’ eSte
pred zavedenim lieku na trh, aby zabezpe¢il, Ze:

. V3etci zdravotnicki odbornici, ktori mozu predpisovat’ (alebo, a po dohode s prislusnym
vnutrostatnym organom, podavat’ liek), obdrZia eSte pred predpisanim lieku Supravou pre
predpisujiceho lekara, ktora bude obsahovat’:

0 Vzdelavaci material pre zdravotnickych odbornikov
0 Vzdelavaciu brozdru pre pacientov
0 Karti¢ku pacienta

0 Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, Pisomnt informaciu pre pouzivatel’a a
oznacenie obalu



