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L-Istati Membri jridu jac¢ertaw rwiehhom li 1-kundizzjonijiet kollha fir-rigward tal-uzu sigur u effettiv
tal-prodott medic¢inali deskritti hawn taht jigu imwettqa.

Qabel jitgieghed fis-suq f’kull Stat Membru, Sid 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq irid jiftthem
mal-Awtorita Kompetenti Nazzjonali il-format u kontenut tal-Materjali Edukattivi tat-Tabib u jrid
iwettaq dan il-programm fuq bazi nazzjonali sabiex jaccerta li, qabel ma jiktbu r-ricetti, it-tobba kollha
jkollhom pakkett ta’ taghrif li jkun fih:

- materjal edukattiv
- Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (komplet)
- Fuljett ta’ Taghrif ghall-Pazjent

Elementi krugjali li jridu jkunu inkluzi fil-materjal edukattiv:
o Taghrif dettaljat dwar ir-riskju ta’ disturbi ematologic¢i (b’mod partikolari‘afie/nija) assocjata

ma’ Victrelis, li jikkonsisti f’deskrizzjoni fattwali tad-disturbi ematolo 3i¢i mil-lat ta’ frekwenza
u zmien biex johorgu u s-sintomi klini¢i relatati.





