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Bbnpocu n otrosopu

OTTernsHe Ha 3asB/IEHNETO 3a pa3pellaBaHe 3a yrnoTtpeba
Ha Ertapenem Hospira (ertapenem)

Ha 13 centemBpu 2016 r. Hospira UK Limited odpunumnanHo yBegomsasa Komnteta no nekapcTBeHUTE
NMpoAyKTKU 3a XyMaHHa ynoTtpeba (CHMP), ye xxenae na oTTer/m 3asiBIEHNETO CU 3a pa3pellaBaHe 3a
ynotpeba Ha Ertapenem Hospira, noka3aH 3a neyeHue Ha HAKoM BuaoBe MHdeKUnn 1 3a npoduiakTmka
Ha MHdEeKUMM NpU KoslopeKTanHa onepaums.

KakBo npeacrasnsasa Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira e aHTU6MOTUK, KOWNTO CbAbPXa aKTUBHOTO BELWLECTBO epTaneHeM (ertapenem).
Mpeasuxaano ce e aa ce npeanara nog dopmaTa Ha GnakoH C npax, KOMTo ce pa3TBapsa npeau
ynoTtpeba 3a npuroTesiHe Ha pa3TBOp 3a MHDY3USA (BNMBaAHE) BbB BEHa.

Ertapenem Hospira e paspaboTeH 3a ,reHepn4yHoO ekapcTBo”. ToBa O3Ha4aBa, Ye e npegHa3HayeH aa
6bae nonobeH Ha ,pedepeHTHOTO NekapcTBo" Invanz, KoeTo Beye e pa3peleHo B EBponenckms cbios.
3a noBeye MHMOPMaLNS OTHOCHO FrEHEPUYHUTE NIeKApCTBa BMXXTE AOKYMEHTa TUM ,BbMPOCU N OTroBopu™

TyK.
3a KaKBO ce o4yaKBa Aa ce u3nonssa Ertapenem Hospira?

OuakBaso ce e Ertapenem Hospira Aa ce nsnonssa Npu Bb3pacTHU M Jela Ha Bb3pacT Haj 3 Meceua 3a
fleyeHne Ha cnefHuTe UHADEKUNKN, MPUUMHEHN OT 6aKTEPUN, 3@ KOUTO € BEPOSITHO Aa 6bAAT YHULLOXKEHU
OT epTaneHeM:

e  WHPEeKUMM B KOpeMa,

e MHEeBMOHMS, NnpmnaobuTa B 0b6wectBoTo (MHbEKUMA Ha bennte gpoboBe, Npuaobuta N3BbH
6onHuuaTta),
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° VIHd)eKLI,VIVI Ha CTbNanoTo Npn NnauneHTun C anaber.

OuakBarso ce e cblo Ertapenem Hospira aa ce usnonsea 3a npodunakTnka Ha MHDEKUUUN Ha
XUpYypruyHaTa paHa cfej KofiopeKkTasHu onepaumm (onepaumy B AonHaTa YacT Ha A4e6enoTo Yepeo,
BK/IIOYMTENTHO Ha peKTyMa W aHyca).

Kak pencrBa Ertapenem Hospira?

OuakBa ce Ertapenem Hospira ga gelictea No CbLMS HAUYMH KaTo pedepeHTHOTO nekapcTeo Invanz.
AKTMBHOTO BewecTBo B Ertapenem Hospira un Invanz, eptaneHeM, npMHagnexun KbM rpynaTa Ha
aHTMbuoTnunTe, HapeyeHun ,kapbaneHemun". EpTaneHem ce CBbp3Ba C OnpeaesieHn NPOTENHN Ha
NoBbPXHOCTTA Ha bakTepmanHaTta kneTka. ToBa HapylwaBa OCHOBHUTE DYHKLUMKM, NOAABPXKALLM XUBOTA
Ha KNeTkuTe, n ybmsa baktepuute. EpTaneHeM MoXe Aa AeNCTBa CpeLly WMPOK CNeKTbp OT 6akTepuu.

KakBo e npeacrasuna compmarta B noakpena Ha CBOeTO 3asBjieHue?

Tvn kaTo Ertapenem Hospira e pa3paboTeH 3a reHepuUYHO NeKapcTBo, pupmaTa npeacraBs pesyarature
OT NpPOy4YBaHUSA, KOUTO MOKa3BaT KAa4YeCcTBOTO Ha J1IeKapCTBOTO. He ca HanpaBeHM AOMbAHUTENHN
npoyyBaHus, Toli KaTo Ertapenem Hospira e reHepn4yHO NekapcTBO, KOETO Ce npuiara 4ypes BAnBaHe, u
CbAbpXa CbLIOTO aKTUBHO BeLLECTBO KaTo pedepeHTHOTO NekapcTeo Invanz.

Ha kakbB eTan OoT oLeHKaTa e 3asABJ/IEHMEeTO KbM MOMEHTa Ha OoTTerJisHeTo?

3asaBneHneTo e oTTterneHo, cnes kato CHMP e oueHun NMbpBOHA4asIHAaTa AOKYMEHTauud, npeacrtaBeHa oOT
qJVIpMaTa, M € N3roTBWJ CNUCHK C BbNpocu. KbM MOMeHTa Ha OTTer/IsHEeTo d)MpMaTa BCe olle He €
OTroBopwuia Ha BbMNpoCcUTe.

KakBu ca npenopbkute Ha CHMP kbMm MOMeHTa?

Bb3 ocHOBa Ha npersnega Ha AaHHUTE, KbM MOMeHTa Ha oTrternsgHeto CHMP nma nsBecTHm 3abenexku um
n3passBa nNpeaBapuTenHo ctaHosuue, Yye Ertapenem Hospira He Moxe aa 6bae oaobpeH 3a neyeHne Ha
MHdEKLMN 1 3a NpodunakTMKa Ha MHMEKLMN NpU KOSIOpeKTasHa onepauus.

CHMP nma 3abenexkm oTHOCHO M3bopa Ha M3Xo4HUTE CYPOBUHM 3@ MPOU3BOACTBOTO HA aKTUBHOTO
BELLEeCTBO, OTHOCHO MpoLeca, M3nosa3BaH 3a NPoM3BOACTBOTO Ha JIEKAPCTBEHUS NMPOAYKT, OTHOCHO
MeToZa 3a TeCTBaHe Ha YncToTaTa Ha JIEKapCTBOTO M CPOKa Ha rOAHOCT Ha JlIeKapCcTBOTO. KbM MOMeHTa
Ha oTTernsiHeTo cTaHoBuweTo Ha CHMP e, ye pmpmaTa He e oTroBopuia Ha 3abenexKnTe U KayecTBoTo
Ha Ertapenem Hospira He e noka3saHo.

KakBu npnynHM nocouBa chpMaTa 3a oTTerJsisHe Ha 3asiBJieHMeTo?

B nucmoTo, € KoeTo yBeaoMsiBa AreHumsTa 3a OTTErNSHETO Ha 3asB/ieHneTo, dupmaTa 3asaBsBa, Ye
MNMPUYNHUTE 3a OTTEINAHETO Ca TbProBCKN U Ca Bb3HUKHaNN BCNeACTBME Ha OLEHKA Ha TeKyllaTa
nasapHa obcraHoBKa.

MMCcMOTO 3a OTTErNAHETO MOXe Aa Ce HaMepu TyK.
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