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Villkor for godkannandena for forsaljning
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Nationella behdriga myndigheter ska sékerstélla att innehavarna av godkéannanden for
forsaljning av aprotinininnehallande lakemedel uppfyller foljande villkor:

1. Som en foljd av utfardandet av kommissionens beslut och fore omlanseringen av lakemedlet pa
den europeiska marknaden ska innehavarna av godkdnnandet for forsaljning av
aprotinininnehallande lakemedel lamna in en uppdatering av riskhanteringsplanen till de nationella
behériga myndigheterna, med hanvisning till de avtalade produkternas sékerhetsproblem i enlighet
med bedémningsrapporten fran hanskjutningsforfarandet och sina riskminimeringsatgarder. | detta
ska inga ett informationsbrev till sjukvardspersonal.

Denna riskhanteringsplan ska félja EU:s mall for riskhanteringsplaner och tacka atgarderna for att
bedéma riskminimeringens andamalsenlighet.

2. Innehavarna av godkdnnandena for forséljning ska upprétta ett register for att dvervaka
aprotinins anvandningsmonster. | registret ska det féras in anvandningsinformation om patienter
vid hjartkirurgicenter som utsatts for aprotinin i de deltagande landerna. Registret ska saledes
inrattas innan lakemedlet slapps ut pa marknaden. Innehavarna av godkannandet for forsaljning
ska ta vederboérlig hansyn till forslaget till protokoll och kommentarer som tas emot under
beddmningen. Protokollet for registret ska lamnas in till de nationella behériga myndigheterna
senast tva manader efter kommissionens beslut. Uppdateringar av registret kommer att lamnas in
till de nationella behoriga myndigheterna med periodiska sékerhetsrapporter.

3. Aprotinin distribution ar begréansat till ovan ndmnda register, aprotinin endast finns tillgangligt
till hjartkirurgicenter som utfor kardiopulmonér bypass och forbinder sig att delta i registret.
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