Priloha I

Védecké zavéry a dlivody pro zménu registrace



Védecké zavéry

S prihlédnutim k hodnotici zpravé vyboru PRAC o zpraveé (zpravach) PSUR tykajici(ch) se spor bakterie
Bacillus clausii s mnoho&etnou rezistenci k antibiotikim se vydavaji nasledujici védecké zavéry:

Na zakladé prezkoumani Gdajl ziskanych po uvedeni na trh vybor PRAC usoudil, Ze pti¢inna souvislost
mezi podavanim bakterie Bacillus clausii a bakteriemii je vérohodna. Vzhledem k tomu, Ze |ékafi
potfebuji znat toto riziko, zejména pokud je 1éCivy pfipravek podavan imunokompromitovanym
pacienttim, vybor PRAC usoudil, ¥e bod 4.8 souhrnu tdajd o pFipravku ma byt aktualizovan tak, aby
odrazel tento nezadouci ucinek s Cetnosti ,,neni znamo". Pfibalova informace je odpovidajicim
zplUsobem aktualizovéna.

CMDh souhlasi s védeckymi zavéry ucinénymi vyborem PRAC.

Dlvody pro zménu registrace

Na zékladé védeckych zavérl pro spory bakterie Bacillus clausii s mnoho&etnou rezistenci k
antibiotiklm pfijima CMDh stanovisko, Zze pomér piinosl a rizik 1é¢ivého piipravku (légivych pFipravkd)
obsahujicich spory bakterie Bacillus clausii s mnoho&etnou rezistenci k antibiotikiim zlstava nezménén
s vyhradou navrhovanych zmén informace o pfipravku.

CMDh ptijala stanovisko, Ze registrace pFipravkl, které spadaji do oblasti ptsobnosti tohoto posouzeni
zpravy PSUR, se ma zménit. Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé jsou v EU registrovany i dalsi lécivé
ptipravky obsahujici spory bakterie Bacillus clausii s mnoho&etnou rezistenci k antibiotikiim nebo tyto
pfipravky budou posuzovany v budoucich registracnich Fizenich v ramci EU, doporucuje CMDh, aby
dotcCené Clenské staty a zadatelé o registraci/drzitele rozhodnuti o registraci nalezité zohlednili toto
stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény informaci o pFripravku u narodné registrovanych lécivych pripravki



Zmeény, které maji byt uvedeny v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text je
oznacen podtrZzenim a tuénym pismem, vymazany text je oznacen preskrtautim)

Souhrn Gdajli o pripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt ptidany do t¥idy orgdnovych systémi infekce a infestace s
frekvenci ,,neni znamo":

bakteriemie (u imunokompromitovanych pacientii)

Pribalova informace
. Bod 4
NeZadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 osob):

Pokud mate snizenou obranyschopnost a uzivate <nazev pripravku>, mize se ve vasi krvi
vyskytnout bakterie Bacillus clausii.



Priloha III

Casovy harmonogram pro provadéni tohoto stanoviska



Casovy harmonogram pro provadéni tohoto stanoviska

Prijeti stanoviska CMDh: Zari 2017 zasedani CMDh

Pfedani prekladt ptiloh ke stanovisku pFislusnym | 28. fijna 2017
vnitrostatnim organdm:

Provedeni stanoviska ¢lenskymi staty (predloZeni | 27. prosince 2017
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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