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Podminky registrace

Pfisludné vnitrostatni organy clenského statu (€lenskych statl) nebo referenéniho statu
(referencnich statl) zajisti, aby drzitel (drzitelé) rozhodnuti o registraci splnil (splnili) tyto
podminky:

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozi plan fizeni rizik v EU pro uvedené pripravky v souladu se
spravnou vigilaéni praxi v EU, ktery bude zahrnovat tato opatreni:

e Zkraceni cyklu pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) z 3letého na 6mésicni
interval az do roku 2016. Spole¢né se zpravami PSUR, které budou predkladany jednou za
6 mésicl, budou predkladany také zpravy o bezpecnosti zaméfené na kardiovaskularni
nezadouci pfihody, hemoragické nezadouci pfihody a pouziti mimo schvalené indikace.

Prvni termin pro uzavérku udajt (DLP) = 30. srpna 2013

e Provedeni studie pouzivani lé¢iva za UGcelem popisu charakteristik novych uZivatelG
cilostazolu a trvani pouzivani cilostazolu i vzorcd ukon&eni uzivani 1é¢iva. Studie bude mit
také za cil kvantifikovat pouZiti mimo schvalené indikace, popsat vzorce davkovani
a identifikovat IékaFskou specializaci |ékafl pFedepisujicich cilostazol.

Lhita pro predloZeni zavére¢né zpravy ze studie: 30. ¢ervna 2014
o Drzitel rozhodnuti o registraci by mél provést studii pouzivani léCiva za Gcelem vyhodnoceni
ucinnosti zavedenych opatfeni k minimalizaci rizik z hlediska snizeni pouziti I&Civa mimo
r s . . v r r o r ’ .0 v
schvalene indikace a dodrzovani pokynu uvedenych v souhrnu uddaju o prfipravku
predepisujicimi lékafi.
Lhita pro predloZeni zavéreénych zprav ze studii: 31. prosince 2016
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