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Riikide pädevad asutused, keda koordineerib viiteliikmesriik, tagavad vajaduse korral järgmist. 

Müügilubade hoidjad peavad esitama või ajakohastama kõikide somatropiini sisaldavate ravimite 

riskijuhtimiskavad, et need kajastaksid järgmisi võimalikke riske: 

 

 uus kasvaja, 

 teine kasvaja lapseea vähktõve üleelanutel, 

 intrakraniaalne aneurüsm ja intrakraniaalne hemorraagia. 

 

Müügilubade hoidjad peavad 2 kuu jooksul alates komisjoni otsusest võtma ühendust riikide pädevate 

asutustega, et leppida kokku riskijuhtimiskavade esitamise ajakavad. 

 

 

 


