IV priedas

Fosfomicino kalcio druskos ir fosfomicino trometamolio vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimy galiojimo salygos
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Registracijos pazyméjimuy galiojimo salygos

Vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fosfomicino kalcio druskos, registruotojai per nustatyta terming
privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad bty
ivykdytos Sios salygos:

kad galéty iSsamiau istirti fosfomicino kalcio druskos
farmakokinetines charakteristikas ir patvirtinti jo veiksminguma
gydant suaugusiy motery nekomplikuotas Slapimo taky infekcijas,
registruotojas (-ai) turety:

e atlikti farmakokinetinj tyrima, jskaitant populiaciniy
farmakokinetiniy ir farmakokinetiniy bei farmakodinaminiy,
duomeny analizes, kad galéty iSsamiau istirti atitinkamg
dozavimo rezima, ir pateikti jo rezultatus.

Per 1 ménesj po Komisijos

ISsamis tyrimo protokolai turéty biati pateikti suderinti
Y P 1 P sprendimo paskelbimo.

atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms:

Per 16 ménesiy po
Komisijos sprendimo
Galutiné tyrimo ataskaita turéty bati pateikta paskelbimo.
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms:

e atlikti neprastesnj poveikj patvirtinantj klinikinj tyrimg, kad
galéty jvertinti pagal suaugusiy motery nekomplikuoty,
Slapimo taky infekcijy indikacija vartojamo vaistinio

Per 18 ménesiy po
Komisijos sprendimo

preparato veiksminguma, ir pateikti jo rezultatus. paskelbimo.
ISsams tyrimo protokolai turéty biti pateikti suderinti
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms Per 30 ménesiy po
Institucijoms: Komisijos sprendimo
paskelbimo.

Galutiné tyrimo ataskaita turéty buti pateikta
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms
institucijoms:
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Pagal indikacijq ,perioperaciné profilaktika antibiotikais atliekant transrektaline prostatos biopsijg"
vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fosfomicino trometamolio, registruotojai per
nustatytg terming privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o kompetentingos institucijos privalo

uztikrinti, kad baty jvykdytos Sios salygos:

Kad registruotojas (-ai) galéty pagristi dviejy doziy dozavimo rezimo
taikyma esant indikacijai ,,perioperaciné profilaktika antibiotikais
atliekant transrektaline prostatos biopsijq", jis (-ie) turéty atlikti I
fazes tyrima su sveikais tiriamaisiais, jskaitant farmakokinetiniy ir
farmakodinaminiy duomeny analizes, ir pateikti jy rezultatus.

ISsamis tyrimo protokolai turéty biti pateikti suderinti
atitinkamoms nacionalinems kompetentingoms institucijoms:

Galutiné tyrimo ataskaita turéty bati pateikta atitinkamoms
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

Per 1 ménesj po Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Per 16 meénesiy po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.
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