Bilaga 1V

Villkor for godkannande for forsaljning
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For samtliga bifosfonater
De nationella behériga myndigheterna ska, under samordning av referensmedlemsstaten om sd &r
lampligt, se till att féljande villkor uppfylls:

Innehavarna av godkdnnande for férsaljning ska inlamna/uppdatera riskhanteringsplanerna sa att dven
"atypiska |&rbensfrakturer” anges som potentiell risk. Innehavarna av godkénnande for forsaljning ska
inom tvd manader fran kommissionens beslut kontakta de nationella behériga myndigheterna for att
bestdmma tidsramarna for att skicka in riskhanteringsplanerna.

De nationella behériga myndigheterna ska se till att sjukvardspersonal far information om de 8tgérder
som CHMP beslutat om fér att minimera risken for atypiska |&rbensfrakturer. Meddelandet ska grundas
pd dokumentet “viktiga meddelanden” som CHMP beslutat om och bifogas utredningsprotokollet.
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