Priloha IV

Podminky registrace
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PFislusné vnitrostatni organy, v pripadé potfeby koordinované referencnim c¢lenskym statem, by mély
zajistit toto:

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli predlozit/aktualizovat plany fizeni rizik pro vSechny lécivé
pripravky obsahujici somatropin tak, aby zohlednovaly tato potencidlni rizika:

e noveé vznikly nador
e sekundarni nador u pacientl, ktefi prezili rakovinu v détstvi

e intrakranidlni aneuryzma a intrakranialni krvaceni

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli do 2 mésicd od rozhodnuti Komise kontaktovat prislugné
vnitrostatni organy a dohodnout se s nimi na Ihitach pro pfedlozeni pland fizeni rizik.
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