Liite 1V

Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Kaikki bifosfonaatit
Viitejasenvaltion tarvittaessa koordinoimien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on
varmistettava seuraavat seikat:

Myyntiluvan haltijoiden on toimitettava/paivitettava riskinhallintasuunnitelmat, joissa "epatyypillinen
reisiluun murtuma" mainitaan mahdollisena riskind. Myyntiluvan haltijoiden on sovittava yhdessa
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa riskinhallintasuunnitelmien toimittamisen maaraajat
kahden kuukauden kuluessa komission paatoksesta.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd hoitoalan ammattilaisille tiedotetaan
ladkevalmistekomitean hyvaksymista epatyypillisten reisiluun murtumien riskin vahentamistoimista.
Tiedotteen on perustuttava ladkevalmistekomitean hyvaksymaan tarkeita tiedotteita koskevaan
asiakirjaan, ja se on liitettdva arviointiraporttiin.
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