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	[1]
	Arzneimittel:
<Name des Arzneimittels>

Wirkstoff: Testosteronundecanoat
ATC-Code: G03BA03

□ Originator		x Generikum                  □ Parallelimporteur/-Vertrieb
x harmonisiert

	


	[2]
	Versionsnummer und Datum des Kommunikationsplans
	1.0 vom <Datum BfArM Genehmigung>

	
	□ Ersteinreichung			□ Folgeeinreichung

	[3]
	AM unterliegt einem kontrollierten Distributionssystem
	□ Ja		x Nein

	
	AM steht unter zusätzlicher Überwachung „▼“
	□ Ja		x Nein

	[4]
	Zulassungsinhaber
	<Name Zulassungsinhaber>

	[5]
	Bezugsnummern zu AM /-Serie <sofern bereits bekannt>
	<Zulassungsnummer(n)>
	<ENR(n)>

	
	Verfahrensnummer
	<Verfahrensnummer(n)>

	[6]
	Sicherheitsbedenken und Zielsetzung der Risikokommunikation
	Bereitstellung eines Leitfadens für Angehörige der Heilberufe um das Risiko des Auftretens der pulmonalen öligen Mikroembolie (POME) zu reduzieren. 


	
	RMP-Versionsnummer
	<Versionsnummer des zuletzt genehmigten RMP>
	<Datum des zuletzt genehmigten RMP>

	[7]
	Art des Schulungsmaterials
	Verteilerkreis
	Art der Verteilung

	
	Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken – Angehörige der Heilberufe  
	Alle Testosteronundecanoat-verschreibenden und anwendenden Ärztinnen und Ärzte
	Online Bereitstellung aller Schulungsmaterialien auf der Firmen-Website

Ebenfalls kostenlose, postalische Zusendung von gewünschter Anzahl an Papierversionen nach Anforderung bei:
<Adressangaben Zulassungsinhaber>


	[8]
	Geplanter Beginn und Abschluss der Erst-Implementierung 
	 Die online Bereitstellung auf der Internetseite erfolgt nach 
Genehmigung und zur Markteinführung.

	
	Methode der dauerhaften aktiven Zurverfügungstellung
	Anwender haben fortwährend die Möglichkeit das 
Schulungsmaterial auf der Internetseite <Firmendetails einfügen> 
herunterzuladen. Eine kostenlose, postalische Zusendung nach 
Anforderung ist ebenfalls möglich.

	[9]
	Sonstige Hinweise/ Kommentare
	


[endnoteRef:2]	 [2: AM – Arzneimittel, DHPC – Direct Healthcare Professional Communication (z.B. „Rote-Hand-Brief“, Informationsbrief, Sicherheitsinformation an medizinische Fachkreise), EduMat – Educational Material (Schulungsmaterial), pU - pharmazeutischer Unternehmer, RMP – Risikomanagement-Plan] 
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