Priloha 1V

Podmienky udelenia povoleni na uvedenie na trh
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Prislusné vnatrostatne organy zabezpecia, aby drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky
obsahujuce aprotinin splnili tieto podmienky:

1. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujluce aprotinin predlozia prislusnym
vnutroStatnym organom po vydani rozhodnutia Komisie a pred opatovnym uvedenim lieku na eurépsky
trh aktualizaciu planu riadenia rizik (RMP) s ohladom na vyhrady tykajlce sa bezpecnosti schvalenych
produktov opisanych v hodnotiacej sprave o konani a minimalizéacii ich rizik, o zahffia priamu
komunikaciu so zdravotnickymi odbornikmi. Tento plan riadenia rizik bude zodpovedat $abléne EU pre
plan riadenia rizik a bude zahffiat kritérid na stanovenie G¢innosti opatreni na minimalizaciu rizik.

2. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh bud( viest register na sledovanie vzorca pouzivania aprotininu.
V tomto registri sa bud( zaznamendvat informacie o pouzivani lieku v pripade pacientov v centrach na
operacie srdca vystavenych aprotininu v zU¢astnenych krajindch. Register bude teda vytvoreny pred
uvedenim lieku na trh. Drzitel povolenia na uvedenie na trh nalezite zohladni navrh protokolu

a pripomienky prijaté pocas hodnotenia. Protokol pre register sa predlozi prislusnym vnutrostatnym
organom do 2 mesiacov po vydani rozhodnutia Komisie. Aktualizcie registra budu predloZené prislusnym
vnutrodtatnym organom spolu s aktualizovanymi spravami o periodickom rozbore bezpecnosti lieku
(PSUR).

3. Obmedzena distribucia aprotininu s vysSie uvedenym registrom, s aprotininom dostupnym len pre

centra, v ktorych sa vykonavaju operacie srdca na zavedenie kardiopulmonéalneho by-passu a ktoré sa
zaviazali k Ucasti v registri.
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