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 pret vairakam antibiotikam rezistento Bacillus clausii
sporu periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

PRAC uzskata, ka céloniska saistiba starp pret vairakam antibiotikam rezistentam Bacillus clausii sporam
un bakterémiju un sepsi ir vismaz pamatoti iespéjama. Tadé| bridinajuma ieklausana 4.4. apakSpunkta
ir pamatota ar nepiecieSamibu informét veselibas apriipes specialistus (VAS) un pacientus par nopietnu,
ar Bacillus clausii infekciju saistitu traucéjumu iesp€jamibu pacientiem ar novajinatu imidnsistému un
smagu slimibu, ka ari sniegt atbilstoSus noradijumus par kliniska stavokla novértésanu.
4.8. apakspunkta ietvertais teksts par bakterémiju tiks parskatits, ieklaujot septicEmiju un sepsi.

PRAC uzskata, ka javeic atbilstosi grozijumi pret vairakam antibiotikam rezistentas Bacillus clausii sporas
saturoso zalu informacija.

Pret vairakam antibiotikam rezistento Bacillus clausii sporu ieguvuma un riska lidzsvars ir nemainigs.

Humano zalu savstarpé&jas 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 pret vairakam antibiotikam rezistentam Bacillus
clausii sporam, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu pret
vairakam antibiotikam rezistentas Bacillus clausii 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 redistrétas ari citas zales, kas satur pret vairakam antibiotikam
rezistentas Bacillus clausii sporas, vai tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
daltbvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Bakterémija/sepse

Pécredistracijas perioda ir zinots par bakterémijas, septicémijas un sepses gadijumiem
pacientiem ar novajinatu imiinsistému vai smagu slimibu, ka ari priekslaikus dzimusiem
Zzidainiem. DaZiem kritiski slimiem pacientiem iznakums bija letals. No <zalu nosaukums>

o 4.8. apakspunkts

Japievieno Sada krusteniska atsauce uz jau minétu nevélamo blakusparadibu:

Infekcijas un infestacijas: bakterémija, septicémija un sepse (pacientiem ar novajinatu imdnsistému
vai smagu slimibu) (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
2. punkts Kas jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu:

- ja arsts ir teicis, ka Jums var but novajinata imunsistéma (pavajinata organisma dabiska
aizsargspéja) (skatit 4. punktu);

- pirms <zalu nosaukums> lietoSanas priekslaikus dzimusam zidainim.

. 4. punkts
Blakusparadibu biezums nav [zinéms\[v1] (iesp&jamas ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem):

Ja Jums ir novajinati organisma aizsargmehanismi vai smaga slimiba un Jus lietojat <zalu
nosaukums>, Bacillus clausii var nokl|at Jdsu asinis un izraisit nopietnu asinu infekciju (skatit

2. punktu).
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada julija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

VienoSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 21/09/2020
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 05/11/2020
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