I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par Bacillus clausii multirezistentajam sporam periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot véra pécredistracijas datu analizi, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp Bacillus clausii
lietoSanu un bakterémiju ir ticama. Ta ka arstam ir jaapzinas Sis risks, pasi tad, ja zales tiek
nozimeétas pacientiem ar novajinatu imunsistému, PRAC uzskata, ka zalu apraksta (ZA) 4.8.
apakspunkts ir jaatjaunina, lai noraditu So nevélamo zaju blakusparadibu ar sastopamibas biezumu
"nav zinami”. LietoSanas instrukcija tiek attiecigi atjauninata.

Humano zalu sasvstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par Bacillus clausii multirezistentajam sporam, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur Bacillus clausii multirezistentas sporas, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur Bacillus clausii multirezistentas
sporas, vai tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un registracijas
apliecibas pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apaksSpunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala ,Infekcijas un infestacijas” ar biezumu ,,nav zinami” ir jaieklauj
Sada nevélama) blakusparadiba:

bakterémija (pacientiem ar novajinatu iminsistému)

Lietosanas instrukcija
. 4. punkts
Blakusparadibas ar biezumu ,nav zinami” (var skart mazak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

Ja organisma aizsargspéijas ir pavajinatas, un Jus lietojat <zalu nosaukums>, Jiusu asinis
var tikt atrasts Bacillus clausii.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2017. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisSana
valstu kompetentajam iestadém

28/10/2017

Vienosanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

27/12/2017
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