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Myyntilupaan liittyvat ehdot
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Myyntilupiin liittyvat ehdot

Myyntiluvan haltijan Astellasin on taytettdva seuraavat ehdot annetussa aikataulussa, ja
toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, etta seuraavat ehdot tayttyvat:

Myyntiluvan haltijan Astellasin on korvattava Eligardin nykyinen
kahdesta osasta koostuva ladkkeenantovaline uudella
(esimerkiksi valineella, jossa on kaksi valmiiksi toisiinsa
yhdistettya ruiskua) laakitysvirheiden riskin pienentdamiseksi.
Lisdksi on toimitettava asiaankuuluvaa taydentavaa
dokumentaatiota, joka sisaltda myds riittavasti todisteita
ladkkeenantovalineen kaytettavyydesta.

Vastaavaa
saantelymenettelya koskevat
asiakirjat toimitetaan
asianmukaisille kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille
arvioitaviksi 31. lokakuuta
2021 mennessa.

32




