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Muugilubade tingimused
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Riikide padevad asutused, keda koordineerib viiteliikmesriik, tagavad vajaduse korral jargmist.

Muugilubade hoidjad peavad esitama v0i ajakohastama koikide somatropiini sisaldavate ravimite
riskijuhtimiskavad, et need kajastaksid jargmisi voimalikke riske:

e uus kasvaja,
e teine kasvaja lapseea vahktove Uleelanutel,

e intrakraniaalne aneurlism ja intrakraniaalne hemorraagia.

Midgilubade hoidjad peavad 2 kuu jooksul alates komisjoni otsusest vétma (ihendust riikide padevate
asutustega, et leppida kokku riskijuhtimiskavade esitamise ajakavad.
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