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Registracijas apliecibas nosacijumi

Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts(-u), ja piemérojams, nacionalam kompetentam iestadém ir
janodrosina, lai redistracijas apliecibas 1pasnieks(-i) izpilditu $adus nosacijumus:

Registracijas apliecibas Tpasniekiem jaiesniedz Eiropas Savienibas Riska parvaldibas plans zalém
saskana ar Eiropas Savienibas Labas vigilances praksi, ieklaujot Sadus pasakumus:

e PADZ cikla saisinasana no PADZ iesniegsanas vienreiz tris gados lidz vienreiz seSos ménesos
lidz 2016. gadam. Drosuma zinojumi par kardiovaskularam nevélamam blakusparadibam,
hemoragiskam nevélamam blakusparadibam un lietoSanu neregistrétam indikacijam ir
jaiesniedz kopa ar PADZ vienreiz seSos ménesos.

Pirmais datu apkoposanas bridis ir 2013. gada 30. augusts.

e Zalu izmantoSanas pétijuma veikSana, lai raksturotu jaunos cilostazola lietotajus un
cilostazola lietoSanas ilgumu un lietoSanas partraukSanas veidu. P&tljuma mérkis bls ari
lietoSanas neregistrétam indikacijam kvantitativa novértéSana, dozésanas veida
aprakstiSsana un cilostazolu parakstoso arstu medicinisko specialitasu noteiksana.

P&ttljuma galiga zinojuma iesniegSanas termins: 2014. gada 30. jinijs.

e Registracijas apliecibas iTpasniekam ir javeic zalu izmantoSanas pétijums, lai novértétu
Istenoto riska mazinasanas pasakumu efektivitati atkariba no ta, ka mazinas lietoSana
neredistrétam indikacijam un ka zalu parakstitdji ievéro zalu apraksta sniegtos
noradijumus.

P&ttljuma galigo zinojumu iesniegSanas termins: 2016. gada 31. decembris.
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