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SKILYRDI OG TAKMARKANIR ER VARDA ORYGQI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS SEM ADILDARLONDIN EIGA AD KOMA A

Adildarrikin skulu ganga ar skugga um ad skilyrdi er varda 6ryggi og verkun vid notkun lyfsins sem
lyst er hér fyrir nedan séu uppfyllt.

Adur en lyfid er markadssett i adildarrikinu skulu til pess beer yfirvold i hverju landi fyrir sig og
markadsleyfishafi koma sér saman um snid og innihald freedsluefnis fyrir leekna og koma i
framkveaemd slikri datlun i hverju landi fyrir sig til ad tryggja ad allir leeknar hafi fengid freedsluefni
fyrir leekna adur peir avisa lyfinu, sem felur i sér:

- Freedsluefni
- Samantekt & eiginleikum lyfs
- Fylgisedil

Fraedsluefni fyrir leekna & ad fela i sér eftirfarandi lykilatridi:
e  Néakvamar upplysingar um hattuna & bl6dréskunum (sérstaklega bldoleysil.i tevigslum vid

notkun Victrelis, par sem koma fram lysingar a stadreyndum vardandi < 100raskanir med tilliti
til tidni peirra, hvenar paer koma fram og kliniskt tengd einkenni.





