IV priedas

Rinkodaros teisés salygos
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Nacionalinés kompetentingos institucijos, kuriy veiklg koordinuoja referenciné valstybé nare, turéty
uztikrinti, kad:

rinkodaros teisés turétojai pateikty (atnaujinty) visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
somatropino, rizikos valdymo planus, kuriuose bity nurodyti Sie galimi rizikos veiksniai:

e nauja neoplazma;
e antroji neoplazma pacientams, vaikystéje sirgusiems véziu;

e intrakranialiné aneurizma ir intrakranialiné hemoragija.

Rinkodaros teisés turétojai per 2 ménesius nuo Komisijos sprendimo datos turi susisiekti su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis ir susitarti dél rizikos valdymo plany pateikimo laiko.
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