Priloha IV

Podmienky povoleni na uvedenie na trh
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Prislusné vnutrostatne udrady, v pripade potreby koordinované referenénym clenskym Statom,
zabezpedia splnenie dalej uvedenych podmienok.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh maju predlozit/aktualizovat plany riadenia rizik pre vsetky lieky
obsahujlce somatropin, aby sa zohladnili tieto potencidlne rizika:

e novy novotvar
e druhy novotvar u tych, ktori prezili rakovinu v detstve

e intrakranidlna aneuryzma and intrakranialne krvacanie

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh do dvoch mesiacov od prijatia rozhodnutia Komisie maju
nadviazat kontakt s prislusnymi vnatrostatnymi Gradmi, aby sa dohodli na harmonograme tykajlicom
sa predkladania planov riadenia rizik.
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