Bilag III

BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSERNE
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De nationale kompetente myndigheder sikrer, at indehaveren (indehaverne)
af markedsfgringstilladelsen (-tilladelserne) opfylder folgende vilkar:

KVALITET

AEndring af markedsfgringstilladelserne med hensyn til fremstillingsprocessen:

e et rutinemaessigt trin for adsorption pa heparin-sepharose (tidligere valgfrit)

o fremlaeggelse af resuitaterne af NaPTT-testningen sammen med dokumentationen til stgtte for
tllsynsmyndlghedernes officielle batchfrigivelseskontrol for alle fortyndmger (1:100, 1:10)

* en maksimumvzerdi pa 62 % for adsorption af Cl1-esteraseinhibitor pd QAE sephadex-resin.

LAGEMIDDELOVERVAGNING

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen anmodes om at indsende en revideret risikostyringsplan
til de nationale kompetente myndigheder seneste en maned efter Kommissionens afggreise. Den
reviderede risikostyringsplan skal korrigeres vedrgrende den vigtige potentielle risiko for TEE,
saledes at den foreskriver rutinemasssige risikominimeringsforanstaitninger for TEE "som en del af
produktresuméets afsnit om forsigtighedsregler (punkt 4.4) og som en del af produktresuméets
afsnit om bivirkninger (punkt 4.8)."
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