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Rinkodaros leidimo salyga

Valstybés (-iy) narés (-iy) arba, kai taikoma, referencinés (-iy) valstybés (-iy) narés (-iy) nacionalinés
kompetentingos institucijos uztikrina, kad rinkodaros leidimo turétojas (-ai) jvykdyty Sias salygas:

Rinkodaros leidimo turétojai privalo, vadovaudamiesi ES gergjg farmakologinio budrumo patirtimi,
pateikti preparaty ES rizikos valdymo plana, kuriame bty numatytos Sios priemonés:

e Iki 2016 m. periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PSUR) ciklas turéty bati sutrumpintas
nuo 3 mety iki 6 ménesiy. Saugumo pranesSimai apie SKS nepageidaujamus reiskinius,
nepageidaujamus hemoraginius reiskinius ir vaisto vartojimg ne pagal patvirtintas indikacijas
turéty bati pateikiami kartu su kas 6 ménesius pateikiamais periodiSkai atnaujinamais
saugumo protokolais.

Pirma kirpinio data (angl. Data Lock Point, DLP) — 2013 m. rugpjtcio 30 d.

e Turéty bati atliktas vaisto vartojimo tyrimas, kurio metu reikéty nustatyti naujy cilostazolo
vartotojy charakteristikas, cilostazolo vartojimo trukme ir gydymo Siuo vaistu nutraukimo
ypatumus. Siuo tyrimu taip pat bus siekiama kiekybiSkai jvertinti vaisto vartojimg ne pagal
patvirtintas indikacijas, nustatyti dozavimo ypatumus ir cilostazolg iSrasanciy gydytojy
medicinine specializacija.

Galutinés tyrimo ataskaitos pateikimo terminas — 2014 m. birzelio 30 d.

e Rinkodaros leidimo turétojas turéty atlikti vaisto vartojimo tyrimg, kad galéty jvertinti
igyvendinty, rizikos mazinimo priemoniy veiksminguma siekiant sumazinti cilostazolo vartojimo
ne pagal patvirtintas indikacijas mastg ir uztikrinti, kad vaistus iSrasantys gydytojai laikytusi
preparato charakteristiky santraukoje pateikty nurodymuy.

Galutiniy tyrimo ataskaity pateikimo terminas — 2016 m. gruodzio 31 d.
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