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Muaugiloa tingimus

Riikide voi viiteliikmesriikide (kui see on asjakohane) padevad asutused tagavad, et muugiloa
hoidja(d) taidavad jargmised tingimused.

Muugiloa hoidjad esitavad ravimite Euroopa Liidu riskijuhtimiskava, mis vastab ELi headele
ravimiohutustavadele ja sisaldab jargmisi meetmeid.

e Perioodiliste ohutusaruannete esitamise tsukli liUhendamine 3 aastalt 6 kuule kuni
aastani 2016. Koos 6-kuuliste ohutusaruannetega tuleb esitada eraldi ohutusaruanded
kardiovaskulaarsete kdrvalndhtude, verejooksudega seotud kdrvalnahtude ja ravimi
naidustusevélise kasutamise kohta.

Esimene andmete esitamise tahtp&ev (DLP): 30. august 2013.

¢ Ravimikasutuse uuringu l&biviimine, et uurida uute tsilostasooli kasutajate iseloomulikke
tunnuseid, tsilostasooli kasutamise kestust ja ravi katkestamist. Uuringu eesmark on
kvantifitseerida ka ravimi ndidustusevalist kasutamist, kirjeldada kasutatavaid annuseid
ning teha kindlaks meditsiinierialad ja arstid, kes tsilostasooli valja kirjutavad.

Uuringu I8pparuande esitamise tahtaeg: 30. juuni 2014.
e Muugiloa hoidja peab labi viima ravimikasutuse uuringu, et hinnata vfetud

riskivAhendusmeetmete efektiivsust naidustusevélise kasutamise vdhendamise ja ravimi
omaduste kokkuvotte jargimise naol.

Uuringu I8pparuannete esitamise tadhtaeg: 31. detsember 2016.
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