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A forgalomba hozatali engedély feltételei

A tagallam(ok) vagy referencia tagallam(ok) illetékes nemzeti hatdsagai szlikség esetén kotelesek
biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesiti(k) az alabbi feltételeket:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak EU kockazatkezelési tervet kell benyujtaniuk a helyes
vigilancia gyakorlatnak megfeleléen, amely tartalmazza az alabbi intézkedéseket:

e Az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés ciklus leroviditése 3 évrél 6 hdénapra 2016-ig. A
kardiovaszkularis mellékhatasokra, vérzéses mellékhatdsokra és a javallaton tuli alkalmazasra
Osszpontositd biztonsagi jelentéseket a 6 havonta készilt idészakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssekkel egyutt kell benyujtani.

Els6 adatgy(ijtés-lezarasi pont (Data Lock Point, DLP) = 2013. augusztus 30.

e Gyogyszerhasznalati vizsgalat elvégzése az Ujonnan cilostazollal kezelt betegek jellemz6i,
valamint a cilostazol alkalmazasi idGtartamanak és a kezelés megszakitdsa mintazatanak
leirdsanak céljabdl. A vizsgdlat tovabbi céljai k6zé tartozik a javallaton kivali hasznalat
szamszer(isitése, az adagolasi mintak leirdsa, valamint a cilostazolt felir6 orvosok
szakterlletének azonositasa.

A végleges vizsgalati jelentés benyujtasanak hatarideje: 2014. junius 30.
¢ A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak gydgyszerhasznadlati vizsgalatban kell értékelnie a

végrehajtott kockazatminimalizald intézkedések hatékonysagat a javallaton tuli alkalmazas
mérséklése és az Alkalmazasi elbirasnak a felird orvosok altali betartasa tekintetében.

A végleges vizsgalati jelentések benyujtasanak hatarideje: 2016. december 31.
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