IV pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
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Valstu kompetentam iestadém atsauces dalibvalsts vadiba janodroSina talak noradito nosacijumu
izpilde.

RAI jaiesniedz/jaatjaunina visu somatropinu saturo$u zalu Riska parvaldibas plani, ietverot $adus
potencialos riskus:

e jauna neoplazma;
e sekundara neoplazma bérniem, kuri izdzivoja péc véza slimibas;

e smadzenu aneirisma un smadzenu asinsizplidums.

Divu méneSu laika péc Komisijas |émuma pienemsanas RAI sadarbibd ar valstu kompetentajam
iestadém ir javienojas par laika grafikiem attieciba uz riska parvaldibas planu iesniegSanu.
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