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De nationale kompetente myndigheder sikrer, med referencemediemsstaten som koordinerende
instans, hvor dette er relevant, at indehaverne af markedsfgringstilladelserne opfylder fgigende
betingelser:

For alle lzegemidler indeholdende somatropin skal indehaverne af markedsfaringstilladelserne
indsende/opdatere risikohdndteringsplaner, der afspejler falgende potentielle risici:

¢ nye neoplasmer
¢ sekundzere neoplasmer hos overlevende peediatriske kreeftpatienter

s intrakranielt aneurisme og intrakraniel blgdning

Inden for to m@neder efter Kommissionens afggrelse treeffer indehaveren af markedsfgringstilladelsen
aftale med de nationale kompetente myndigheder om en tidsramme for indsendelse af
risikohandteringsplaner.
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