Anness 1V

Kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

79



L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza kif applikabbli,

ghandhom jizguraw dan li gej:

II-MAHs ghandhom jissottomettu/jaggornaw il-Pjani ta’ Gestjoni tar-Riskji ghall-prodotti medicinali

kollha li fihom somatropin sabiex jirriflettu r-riskji potenzjali li gejjin:

¢ Neoplasma gdida
e Tieni neoplasma f’'sovravissuti tal-kancer fit-tfulija

e Anewrizmu intrakranjali u emorragija intrakranjali

Fi zmien xahrejn mid-Decizjoni tal-Kummissjoni, il-MAHs ghandhom jiftiehmu

mal-Awtoritajiet

Nazzjonali Kompetenti sabiex jagblu dwar I-iskadenzi ghas-sottomissjoni tal-Pjani ta’ Gestjoni tar-

Riskiji.
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