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Podmienky povolenia na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy clenského statu (Clenskych sStatov) alebo referencéného clenského
Statu (referencnych dclenskych sStatov) zaistia splnenie nasledujucich podmienok drzitelom
(drzitelmi) povolenia na uvedenie na trh:

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh predloZia plan riadenia rizik EU pre lieky v sulade so spravnou
praxou dohladu EU, ktory bude obsahovat nasledujice opatrenia:

o skratenie cyklu predkladania sprav PSUR z raz za 3 roky na raz za 6 mesiacov do roku 2016.
Spolu so 6-mesaénymi spravami PSUR sa maju predkladat spravy o bezpeénosti zamerané
na kardiovaskuldrne neziaduce udalosti, hemoragické neZiaduce udalosti a neschvalené
pouzitie.

Prvé ukoncenie zberu udajov (DLP) = 30. augusta 2013.

 vykonanie Studie o pouzivani lieku zameranej na opis charakteristik novych pouZivatelov
cilostazolu, trvania uzivania cilostazolu a vzorov pred¢asného ukoncenia lieCby. Studia sa
takisto zameria na kvantifikaciu pouzitia mimo schvalenych indikacii, opis vzorov
davkovania a identifikaciu lekarskych Specializacii lekarov predpisujlcich cilostazol.

Termin predlozenia zaverecnej spravy zo Studie: 30. juna 2014;
o drzitel povolenia na uvedenie na trh musi uskutocnit $tidiu o pouzivani lieku zamerani na
vyhodnotenie ucinnosti realizovanych opatreni na minimalizovanie rizika z hladiska

obmedzenia pouzitia mimo schvalenych indikacii a dodrziavania sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku predpisujucimi lekarmi.

Termin predlozenia zaverecnych sprav zo Studie: 31. decembra 2016.
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