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Villkor for godkannandet for forsaljning

Nationellt behériga myndigheter i medlemsstaten(erna) eller referensmedlemsstaten(erna), i
forekommande fall, ska se till att féljande villkor uppfylls av innehavaren(arna) av godkannandet
for forsaljning:

Innehavarna av godkannandet for forsaljning ska lamna in en EU-riskhanteringsplan for
ldkemedlen i enlighet med god vigilanspraxis (GVP) i EU och inkludera féljande dtgérder:

e Forkortning av cykeln fér inlamnande av periodiska sakerhetsrapporter (PSUR) frén var 3:e
ar till var sjatte manad fram till 2016. Sé&kerhetsrapporter som fokuserar pa
kardiovaskulara odnskade handelser, odnskade handelser avseende blédningar och icke
avsedd anvandning ska lamnas in tillsammans med de halvarsvisa PSUR.

Forsta DLP (Data Lock Point) = 30 augusti 2013

e Genomfora en studie av ldakemedelsanvandning for att beskriva karakteristika hos nya
anvandare av cilostazol och hur ldnge cilostazol anvands, samt moénster for avbrytande.
Studien kommer ocksa att ha som malsattning att kvantifiera icke avsedd anvéandning,
beskriva doseringsmoénster och identifiera de medicinska specialiteterna for ldkare som
forskriver cilostazol.

Sista dag for inlamnande av den slutliga studierapporten: 30 juni 2014.
e Innehavaren av godkannandet foér forséljning ska genomféra en studie av
ldkemedelsanvandning for att utvardera effekten av de genomforda

riskminimeringsatgarderna nar det géller minimering av icke avsedd anvédndning och
forskrivares féljsamhet till produktresumén.

Sista dag for inlamnande av de slutliga studierapporterna: 31 december 2016.
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