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A tagallamoknak gondoskodniuk kell arr6l, hogy az alabbi gyogyszerkészitmény biztonsagos €s
hatasos felhasznalasanak érdekében minden feltételt és korlatozast betartsanak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell oktatasi tervének részleteit a nemzeti
illetékes hatosagokkal, és a terv nemzeti szintli megvaldsitasa soran gondoskodnia kell arrél, hogy a
készitmény felirasat megelézden minden orvos megkapja az alabbiakat tartalmazo, egészségiigyi
dolgozoknak sz616 informaciods csomagot:

e Oktatasi anyag

e Alkalmazasi eldiras (SPC), Betegtajékoztatod és Cimkeszoveg

A termékinformacidnak az alabbi kulcsfontossagl adatokat kell tartalmaznia

e Adagolas

e A beadasra vonatkozo itmutatasok

o A zselés depod képzodésére €s a beadas helyén esetlegesen fellépd mellékhatasokra vonatkozo
informéciok

e A varhato és a lehetséges kockazatokra vonatkozo tajékoztatas



