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Betingelser for markedsfgringstilladelsen

De nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne eller i givet fald i referencemedlemsstaten
sikrer, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen opfylder fglgende vilkar:

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen foreleegger en EU-risikostyringsplan for de pageeldende
produkter, der er i overensstemmelse med EU’s standard for god overvagning, og som indeholder
folgende foranstaltninger:

¢ hyppigheden af de periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger gges fra hvert tredje ar til hver
6. maned frem til 2016. Sammen med de halvarlige sikkerhedsindberetninger indsendes
sikkerhedsindberetninger med fokus p& kardiovaskuleere bivirkninger, heemoragiske bivirkninger
og ikke godkendt anvendelse.

Forste tidspunkt for lasning af databasen (DLP) = den 30. august 2013.

e Der gennemfgres en undersggelse af laegemiddelanvendelse til karakterisering af nye brugere af
cilostazol og mgnsteret i anvendelse og seponering af cilostazol. | undersggelsen skal det
desuden tilstreebes at kvantificere ikke godkendt anvendelse, beskrive doseringsmgnstrene og
kortleegge, inden for hvilke specialer cilostazol ordineres.

Frist for indsendelse af den endelige undersggelsesrapport: Den 30. juni 2014.
¢ Indehaveren af markedsfgringstilladelsen udfgrer en undersggelse af laegemiddelanvendelse for at

vurdere risikominimeringsforanstaltningernes virkning pa mindskelsen af ikke-godkendt
anvendelse og pa de ordinerende lzegers overholdelse af produktresuméet.

Frist for indsendelse af de endelige undersggelsesrapporter: Den 31. december 2016.
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