IV pielikums

Fosfomicina kalcija sali un fosfomicina trometamolu saturosu zalu
registracijas apliecibas nosacijumi
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Registracijas apliecibas nosacijumi

Kompetentajam iestadém ir janodrosina, ka fosfomicina kalcija sali saturosu zalu registracijas apliecibu
Tpasnieki noteiktaja termina izpilda turpmak minétos nosacijumus.

Lai sikak raksturotu fosfomicina kalcija sals farmakokinétisko profilu
un apstiprinatu ta efektivitati nekomplicétu urinceju infekciju
arstéSana pieaugu$am sievietém, RAI ir javeic turpmak minétie
petijumi un jaiesniedz to rezultati:
¢ farmakokinétikas pétijums, tostarp populacijas
farmakokinétikas un farmakokinétikas/farmakodinamiskas
analizes, lai sikak raksturotu dozésanas rezimu.

Termins visu pétijuma protokolu iesniegSanai saskanosanai

L N 1 ménesa laika péc
attiecigajas valstu kompetentajas iestadés:

Komisijas IEmuma

Termins galiga kliniska pétijuma zinojuma iesniegsanai 16 ménesu laika péc
attiecigajas valstu kompetentajas iestades: Komisijas [émuma

e [idzvértibas kliniskais pétijums, lai izveértétu efektivitati
nekomplicétu urincelu infekciju arstéSanas indikacija

pieaugusam sievietém.
18 ménesu laika péc
Termins visu pétijuma protokolu iesniegsanai saskanosanai | Komisijas IEmuma

attiecigajas valstu kompetentajas iestadés:

30 ménesu laika péc
Termins galiga kliniska pétijuma zinojuma iesniegsanai Komisijas Iémuma
attiecigajas valstu kompetentajas iestadeés:
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Kompetentajam iestadém ir japarliecinas, ka indikacijai “Perioperativa profilaktiska antibiotiku terapija
transrektalas prostatas biopsijas procedira” paredzétu fosfomicina trometamolu saturosu zalu
registracijas apliecibu ipasnieki noteiktaja termina izpilda turpmak minétos nosacijumus.

Lai pamatotu divu devu rezimu indikacija “Perioperativa profilaktiska
antibiotiku terapija transrektalas prostatas biopsijas procedira”, RAI
ir javeic I fazes pétijums ar veseliem brivpratigajiem, ietverot
farmakokinétiskas/farmakodinamiskas analizes, un jaiesniedz $ada
pétijuma rezultati.

Termin$ visu pétljuma protokolu iesniegSanai saskanosanai 1 ménesa laika péc
attiecigajas valstu kompetentajas iestades: Komisijas [émuma

Termins$ galiga kliniska pétijuma zinojuma iesniegSanai attiecigajas 16 ménesu laika péc
valstu kompetentajas iestadés: Komisijas lEmuma
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