BILAGA IV

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Berorda nationella myndigheter ska, under samordning av referensmedlemsstaten, se till att f6ljande
villkor uppfylls av innehavarna av godkidnnande for forséljning:

e Genomfora en studie av ldkemedelsanvéndningen for att kontrollera effekten av
riskminimeringsétgirderna. Protokollet och tidplanen for denna studie ska inldmnas till
referensmedlemsstaten inom en ménad efter kommissionens beslut som avslutar detta

hénskjutningsforfarande.

o Skicka ut det direktadresserade brev till hilso- och sjukvardspersonal som tagits fram i samrad
med CHMP i enlighet med den 6verenskomna kommunikationsplanen.

o Forkorta intervallet av uppdaterade periodiska sdkerhetsrapporter till inséndande en géng om aret.
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