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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui
uztikrinti ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos Zzemiau aprasytos sglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas Tibsovo kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas turi suderinti mokomosios
programos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos biida, platinimo btida ir bet kokius kitus programos
aspektus su nacionaline kompetentinga institucija.

Mokomoji programa yra skirta UML sergantiems pacientams, kuriems paskirtas Tibsovo, siekiant suteikti
papildomos informacijos apie nustatytg svarbia diferenciacijos sindromo rizika.

Registruotojas uztikrins, kad visose Salyse narése, kuriose j rinkg tiekiamas Tibsovo, visiems pacientams,
kuriems, tikétina, bus skirtas Tibsovo, buty pateikta mokomoji pakuoté, kurioje yra:

Pacienty informavimo paketas:
¢ Informacinis lapelis pacientui
e Paciento jspéjamoji kortele

Paciento jspé&jamoji kortelé bus integruota i pakuote, o jos turinys bus suderintas kaip Zenklinimo dalis
(111 priedas).
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