II pielikums
Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu apraksta,

markéjuma teksta un lietosanas instrukcija Eiropas Zalu agentidras
skatijuma
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Zinatniskie secinajumi

Tazocin un sinonimisku nosaukumu zalu (skat. I pielikumu) zinatniska
novertejuma visparéjs kopsavilkums

Tazocin tika ieklauts to preparatu saraksta, kam nepiecieSama zalu aprakstu saskanosana dazadu
dalibvalstis pienemto IEmumu dé| par preparata redistraciju. Piperacilina natrija sals ir pussintétisks
ureidopenicilins ar plasu antibakterialas darbibas spektru, ko izmanto Pseudomonas aeruginosa un citu
jutigu baktériju izraisitu infekciju arstéSana. Ta klinisko nozimi stiprina neatgriezeniska p-laktamazes
inhibitora (tazobaktama) pievienoSana, kas pasarga piperacilinu no B-laktamazi sintez&joso baktériju
izraisitas enzimatiskas sadaliSanas un Iidz ar to paplasina antibakterialas darbibas spektru.
Tazobaktams ir penicilanskabes sulfona atvasinajums ar p-laktamazi nomacosam Tpasibam lidzigi ka
sulbaktamam, lai gan to uzskata par spécigaku. Piperacilina un tazobaktama kombinacija attieciba 8:1
ir efektiva vidéji smagu lidz smagu polibakterialu infekciju, tostarp intraabdominalu, adas un miksto
audu infekciju arstéSana un ir registréta un tiek tirgota vairaku grampozitivu un gramnegativu aerobu
un anaerobu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai.

Registracijas apliecibas 1pasnieks izmantoja iesp&ju saskanot 3. moduli un iesniedza atjauninatu
visparéju kvalitates kopsavilkumu (QOS). Saskana ar pazinojumu CHMP noléma no proceduras iznemt
triskarSo kombinaciju (ievadiSsanu intramuskulari vienlaikus ar lidokainu). Péc sakotn&ja novértéjuma
apsprieda vairakus risinamo jautajumu sarakstus. CHMP darba grupa sapulcéjas divas reizes.

4.1. apakspunkts - Terapeitiskas indikacijas

Registracijas apliecibas ipasnieks ierosindja saskanotu indikaciju sarakstu, pamatojoties uz paslaik
spéka esosam vadlinijam (EK vadlinijam par zalu aprakstiem, 2009. gada septembris un
CPMP/EWP/558/95 1. red. - Piezimes par vadlinijam par bakterialu infekciju arstésanai paredzéto zaju
novértésanu, 2004. gads) un uz registracijas apliecibas ipasnieka pamatdatu dokumentu (CDS). CHMP
sniedza visparéjus komentarus par 4.1. apakSpunktu, noradot, ka vadliniju piezimés noradits, ka
indikaciju drikst apstiprinat, ja kliniskie dati apliecina labvéligu ieguvuma un riska attiecibu un
atspogulo parasti konstatéto infekciju veidu un smaguma pakapes diapazonu. Indikacijas janosaka
atbilstosi infekcijai (tas lokalizacijai). Ja lidzekli var lietot noteiktam pacientu apakSgrupam (pieméram,
pacientiem ar novajinatu imunitati), aizvien nepiecieSams, lai indikacijas bltu péc iespé&jas
konkrétakas, pamatojoties uz pieejamiem datiem. Konkrétas indikacijas ir iztirzatas talak atbilstosi
infekcijas vietai. Visam indikacijam kliniskas prakses un valstu arstéSanas ieteikumu atskiribas tiek
novérstas ar teikumu “Janem véra oficialas vadlinijas par atbilstosu antibiotiku lietoSanu.”

1. Dzilo elpcelu infekcijas

CHMP novértéja iesniegtos datus, bet uzskatija, ka termini “elpcelu infekcija” (EI) un “dzilo elpcelu
infekcijas” (DEI) ir nekonkréti un to preciza nozime ir interpretéjama dazadi, un tadé| sadalija diskusiju
par sadzivé iegltu pneimoniju (SIP) un hospitalo pneimoniju (HP), kas ietver ari ar elpinasanas ierici
saistitu pneimoniju (EISP).

Attieciba uz sadzivé iegltu pneimoniju CHMP néma véra, ka nesalidzinosSie pétijumi, kas iesniegti
sakotnéja registracijas pieteikuma konteksta, bija veikti, iesaistot pacientus ar elpcelu infekcijam,
tostarp dzilo elpcelu infekcijam un akutu hroniska bronhita paasinajumu (AHBP). CHMP uzskatija, ka
akutu hroniska bronhita paasinajumu nevar apstiprinat, jo nav veikts parakuma pétijums.

Attieciba uz hospitalo pneimoniju CHMP pienéma zinasanai iesniegtos salidzinoSos pétijumus, kuros
piedalijas tikai pacienti ar hospitalo pneimoniju, pacienti ar hospitalo pneimoniju, kas ietver ar
elpinasanas jerici saistitu pneimoniju vai tikai pacienti, kuriem ir ar elpinasanas ierici saistita
pneimonija. Sajos pétijumos bija izmantotas vairakas dazadas Tazocin lietoSanas shémas un dazadi
salidzinosSie Iidzekli, katru no tiem dazados pétijumos lietojot kopa ar aminoglikozidu vai bez ta.
Kopé&jie pieradijumi liecina, ka 4,5 g ievadot reizi 8 stundas vai labak reizi 6 stundas, tiek nodrosinata
apmierinoSa efektivitate pacientu ar hospitalo pneimoniju un ar elpinasanas ierici saistitu pneimoniju
arstésana. Tadeé| CHMP uzskatija, ka ir pietiekami daudz pieradijumu, lai apstiprinatu Tazocin lietosanu
hospitalas un ar elpinasanas ierici saistitas pneimonijas arstésanai.

CHMP secinaja, ka redistracijas apliecibas Tpasnieks ir iesniedzis pietiekami daudz pieradijumu, kas

apliecina Tazocin efektivitati dzilo elpcelu infekciju arstésana. CHMP uzskatija, ka Tazocin ir |oti vértigs
lidzeklis ta plasa antibakterialas darbibas spektra dél, kas ietver daudzus grampozitivus un
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gramnegativus patogénus, anaerobus mikroorganismus, ka ari vairakus pret vairakam zalém
rezistentus mikroorganismus, kas biezi sastopami nozokomialu infekciju gadijuma. Tadél Sis zales
nedrikst lietot vieglaku infekciju gadijuma, kad ir pieejami piemérotaki alternativie lidzekl|i, bet tas var
lietot smagi slimiem pacientiem sadzivé iegltas pneimonijas gadijuma, ja nepiecieSama hospitalizacija.
Saskana ar CHMP darba grupas poziciju, nemot véra plaso klinisko pieredzi un neraugoties uz
ierobezotajiem datiem, CHMP uzskatija, ka Tazocin aptver lielako daJu mikroorganismu, kas izraisa
smagu sadzive iegitu, hospitalo un ar elpinasanas ierici saistitu pneimoniju. CHMP apstiprinaja Sadu
saskanotu indikaciju:

"Smaga pneimonija, tostarp slimnica iegita un ar elpinasanas ierici saistita pneimonija.”

2. Urincelu infekcijas

CHMP noverteja iesniegtos datus un néma véra, ka lielaka dala dalibvalstu norada urincelu infekcijas
ka indikaciju un ka dazos zalu aprakstos indikacija ir ierobezota lidz komplicétam urincelu infekcijam.
Pamatojoties uz vairakiem kliniskiem pé&tijumiem, Tazocin farmakokin&tiskam Tpasibam un ta
antibakterialas darbibas spektru, zalu efektivitate Sis indikacijas gadijuma ir pieradita, bet CHMP néma
véra, ka nekomplicétas urinceju infekcijas ir |oti bieZi sastopamas un saskana ar starptautiskam
vadlinijam ir ieteicamas vairakas arstésanas iespé&jas, kas parasti neietver Tazocin. Ka jau noradits,
piperacilinu-tazobaktamu drikst lietot tikai situacijas, kad patieSam nepiecieSams plasa darbibas
spektra lidzeklis, t. i., to nedrikst izmantot gadijumos, kad infekcija nav smaga. Tadé| CHMP uzskatija,
ka Tazocin nav piemérots standarta terapijai nekomplicétu urincelu infekciju gadijuma. Ta vieta
ierosinaja noteikt stingraku indikaciju komplicétas urinceju infekcijas un pielonefrita gadijuma saskana
ar citiem lidzekliem, kam nesen saskanota informacija, ka ari saskana ar klinisko praksi. Péc
apspriesanas ar CHMP darba grupu un, pamatojoties uz visiem pieejamiem datiem, CHMP noléma
ierobezot indikaciju un apstiprinaja sadu indikaciju:

"Komplicétas urincelu infekcijas (ari pielonefrits).”

3. Kunga-zarnu trakta, Zultscelu un védera dobuma infekcijas

CHMP novértéja iesniegtos datus un néma véra, ka visas iesaistitas dalibvalstis bija ieklavusas
indikaciju intraabdominalas infekcijas, lai gan konkrétais formul&jums bija atskirigs. CHMP parskatija
regdistracijas apliecibas 1pasnieka ierosinajumu saskanot to ar paslaik spéka esosam vadlinijam un
uzskatija, ka pieejamie pieradijumi pietiekami atbalsta Tazocin 4,5 g lietosanu reizi astonas stundas Sis
indikacijas gadijuma. P&c apsprieSanas ar CHMP darba grupu un, pamatojoties uz visiem pieejamiem
datiem, CHMP noléma ierobezot indikaciju un apstiprinaja sadu indikaciju:

"Komplicétas intraabdominéalas infekcijas.”

4. Adas un miksto audu infekcijas

CHMP noveértéja iesniegtos datus, bet néma véra, ka visi salidzinoSie pétijumi bija veikti ar sakotnéji
ASV registréto shému, lietojot preparatu pa 3,375 g reizi seSas stundas. CHMP uzskatija, ka pétijumi
liecina, ka Tazocin ir efektivs komplicétu adas un miksto audu infekciju arstéSana un ka Tazocin
droSiba un efektivitate adas un miksto audu infekciju arstéSana ir labi pamatota ar vairdkiem
kliniskiem pétijumiem, dazadu zinatnisko biedribu izstradatam arstésanas vadlinijam un kliniska praksé
glto pieredzi. Tomér redistracijas apliecibas ipasnieka ierosinatais formuléjums neatbilda parasti
Eiropa izmantotai terminolodijai un vairakas nesen pabeigtas genérisko zalu procediras izmantotam
formul&jumam. P&c apspriesanas ar CHMP darba grupu un, pamatojoties uz visiem pieejamiem datiem,
CHMP noléma ierobezot indikaciju un apstiprindja $adu indikaciju:

"Komplicétas adas un miksto audu infekcijas (ari diabétiskas pédas infekcijas).”

5. Infekcijas neitropénijas pacientiem
CHMP néma véra iesniegtos datus. P&c apsprieSanas ar CHMP darba grupu un, pamatojoties uz visiem
pieejamiem datiem, CHMP noléma parfrazét indikaciju un apstiprinaja sadu indikaciju:

"Tazocin drikst lietot tadu neitropénijas pacientu arstéSanai, kuriem, iesp€jams, ir bakterialas infekcijas
izraisits drudzis.”

6. Septicémija, bakterémija

CHMP néma véra iesniegtos datus un atzina, ka vairakos pétijumos ir pieradita Tazocin droSiba un
efektivitate septicémijas pacientu arstéSana un ka kliniskaja praksé sadas situacijas plasi lieto plasa
spektra lidzek|us, piemé&ram, piperacilinu-tazobaktamu. CHMP néma véra, ka atbalstosie pieradijumi ir
ieglti galvenokart no pétijumiem febrilas neitropénijas gadijuma un ka tikai aptuveni ceturtdalai
pacientu dazados pétijumos bija “bakterémija”. Néma véra, ka piperacilinam-tazobaktamam bija
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lidziga efektivitate ka Sajos pétijumos izmantotam salidzinoSam lidzeklim un ka visi “bakterémijas”
gadijumi bija pacientiem ar vienu vai vairakam citam indikacijam. Apkopotaja analizé ieklava pacientus
ar pozitiviem asins uzs&jumiem, tomér neviena pétijuma Sie pacienti nebija prospektivi definéti un
tade| |oti iesp&jams, ka lielaka dala So pacientu neatbilstu sepses kritérijiem. Tomér, nemot véra CHMP
darba grupas viedokli un neraugoties uz |oti ierobezotiem datiem Sai indikacijai un apzinoties gritibas,
ar kadam jasastopas, veicot retrospektivu analizi, CHMP uzskatija, ka piperacilinam-tazobaktamam ir
plass antibakterialas darbibas spektrs un tadé| tas ir piemérots lidzeklis bakterémijas arstésanai. CHMP
apstiprinaja sadu saskanotu indikaciju:

"Bakterémijas arstésana pacientiem, kuriem t& radusies saistiba ar kadu no ieprieks minétam
infekcijam vai pastav aizdomas par sadu saistibu.”

7. Ginekolodiskas infekcijas, tostarp pécdzemdibu endometrits un iegurna iekaisuma slimiba
CHMP néma veéra iesniegtos datus, bet uzskatija, ka tie nav pietiekami, lai atbalstitu ierosinato plaso
indikaciju vai kadu kvalificétu Sis indikacijas variantu. Tadé] CHMP dzésa So indikaciju.

8. Kaulu un locitavu infekcijas

CHMP néma veéra iesniegtos datus un faktu, ka kaulu un locitavu infekciju indikacija bija registréta
aptuveni pusé Eiropas Savienibas dalibvalstu. Tomér vienigais pétijums, kas atbalstija sakotn&jo
pieteikumu Tazocin registréSanai Eiropa kaulu un locitavu infekciju arstésanai, bija atklats,
nesalidzinoSs pétijums un papildu dati no salidzinoSa pétijuma netika iesniegti. Tika iesniegti tris
vienreiz&jas devas atklatu pétijumu rezultati, lai raksturotu piperacilina-tazobaktama iekl|isanu audos,
bet tikai ar Siem datiem vien nav iesp&jams pamatot ierosinato indikaciju. Lai gan farmakokinétikas
dati liecina, ka piperacilina un tazobaktama koncentracija gan kaulos, gan sinovialajos audos ir
pietiekama, lai arstétu lielako daJu jutigu mikroorganismu izraisito infekciju, pieejamo klinisko
dokumentaciju uzskata par parak ierobeZotu un nepietiekamu, lai pamatotu indikaciju kaulu un
locitavu infekciju arstéSanai. Tadé| CHMP dzésa So indikaciju.

9. Jaundzimusie un bérni

CHMP néma veéra iesniegtos datus un uzskatija, ka pieauguSajiem iegltie dati ir atbilstoSi un ka
farmakokinétisko informaciju var izmantot, lai ekstrapolétu datus par efektivitati uz bérniem. Ta ka
klinisko datu bérniem ir Joti maz un tie galvenokart bis iegiti ekstrapolacijas cela no pieauguso
populacijas, indikaciju apstiprindsanu Sai populacijai ietekmés pieauguso populacijai apstiprinatas
indikacijas. Nemot véra iesniegtos datus un klinisko pieredzi par piperacilina-tazobaktama drosibu un
efektivitati bérniem ar neitropéniju un bez tas, CHMP uzskatija, ka indikacijas ieklausana
neitropéniskiem bérniem ir pamatota. Ir liela kliniska pieredze par neitropénisku pieauguso un par
diviem gadiem vecaku bérnu ar, iesp&jams, bakterialu infekciju izraisitu drudzi arstésanu, biezi lietojot
kombinacija ar aminoglikozidu, un piperacilina-tazobaktama drosiba ir labi dokumentéta pacientiem ar
normalu iminsistémas darbibu. Lidzigi ari kliniskie un farmakokinétikas dati no salidzinoSiem
pétijumiem pieaugusajiem un bérniem, ka ari plasa kliniska pieredze par diviem gadiem vecakiem

indikacijas formul&jumu, lai atspogulotu pétijuma populaciju galvenaja pétijuma un paslaik spéka
esoSo praksi, un saskanoja to ar indikaciju pieaugusajiem. CHMP apstiprinaja Sadas saskanotas
indikacijas:

“"2-12 gadus veciem bérniem
- Komplicétas intraabdominalas infekcijas

Tazocin drikst lietot neitropénisku bérnu, kuriem, iesp€jams, ir bakterialas infekcijas izraisits drudzis,
arstésanai.”

4.2. apakspunkts - Devas un lietosanas veids

Attieciba uz lietosanas veidu CHMP ieteica intravenozu inflziju 30 minGsSu laika, nemot véra attiecibu
starp efektivitati un laiku, kura brivo (nesaistito) zalu koncentracija asinis parsniedz konkréta
mikroorganisma MIK (T > MIK). Ja infekcijas ierosinajusas baktérijas ar augstakam MIK vértibam,
zales bs jalieto biezak, bet jutigaku baktériju izraisitas infekcijas var atbilstosi arstét, zales lietojot
retak. Pieaugusajiem un pusaudziem (péc 12 gadu vecuma) deva ir atkariga no infekcijas smaguma
pakapes, atrasanas vietas un indikacijas. CHMP apstiprinaja devu 4 g piperacilina/0,5 g tazobaktama
reizi 6-8 stundas. CHMP ieviesa ari devu tabulu. CHMP piekrit, ka pacientiem ar aknu darbibas
traucéjumiem deva nav japielago. Attieciba uz 2-12 gadus veciem bérniem ar normalu nieru darbibu
CHMP apstiprinaja devu 80/10 mg/kg reizi seSas stundas neitropéniskiem bé&rniem un 100/12,5 mg/kg
reizi astonas stundas komplicétu intraabdominalu infekciju gadijuma. CHMP apstiprinaja formul&jumu,
ka parasti arstéSanas ilgums vairumam indikaciju ir no 5 lidz 14 dienam, bet ka arstésanas ilgums
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janosaka, nemot véra infekcijas smaguma pakapi, patogénu(s) un pacienta kliniska un bakteriologiska
stavokla izmainas. CHMP apstiprinaja saskanoto 4.2. apaksSpunkta tekstu.

4.3. apakspunkts - Kontrindikacijas

Ieklava informaciju par paaugstinatu jutibu pret aktivam vielam vai kadu citu sastavdalu un grupai
raksturigo paaugstinato jutibu pret beta-laktamiem un beta-laktamazes inhibitoriem, un redistracijas
apliecibas Tpasnieks ierosindja saskanot tekstu atbilstoSi td Sobrid spéka esoSajam pamatdatu
dokumentam. CHMP apstiprinaja saskanoto 4.3. apaksSpunkta tekstu.

4.4. apaksSpunkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Registracijas apliecibas T1pasnieka ierosinajums atbilda ta pamatdatu lapai. CHMP apstiprinaja
registracijas apliecibas ipasnieka ierosinajumu, bet uzsvéra dazas piebildes, jo Tpasi ievietojot
bridinajumu par lietoSanu pacientiem bez smagas paaugstinatas jutibas reakcijas pret ne penicilinu
beta-laktamiem, bet kuriem reakcijas, iespé&jams, nav bijusas smagas, un papildinot bridindjumu par
pseidomembranozo kolitu. Ievietoja tekstu par rezistents mikroorganismu rasanos. CHMP apstiprinaja
saskanoto 4.4. apakSpunkta tekstu.

4.5. apakspunkts - Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Registracijas apliecibas Tpasnieks noradija $adas mijiedarbibas: nedepolarizéjosie miorelaksanti,
peroralie antikoagulanti, metotreksats, preobenecids, aminoglikozidi un vankomicins, un sniedza
parskatu par atskiribam no valstis apstiprinata 4.5. apakSpunkta teksta. Registracijas apliecibas
Tpasnieks ierosinaja saskanotu 4.5. apakSpunkta tekstu atbilstosi ta pamatdatu lapai. CHMP
apstiprinaja pieejamo informaciju par mijiedarbibas pétijumiem un saskanotu 4.5. apaksSpunkta
formul&jumu.

4.6. apakspunkts - Fertilitate, gritnieciba un zidisanas periods

Registracijas apliecibas ipasnieks noradija, ka 4.6. apakSpunkta “Gritnieciba un zidisana” saturs bija
visas valstis vienads, lai gan izmantotais formul&jums bija nedaudz atSkirigs. Redistracijas apliecibas
ipasnieks ierosindja formuléjumu saskanad ar ta pamatdatu dokumentu. CHMP uzskatija, ka
registracijas apliecibas 1pasnieka sniegtais pamatojums ir pienemams, bet ieklava piebildi par
pétijumiem, kuros konstatéta toksiska ietekme uz dzivniekiem. CHMP apstiprinaja saskanoto
4.6. apaksSpunkta tekstu.

4.7. apakspunkts — Ietekme uz spéju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus

Regdistracijas apliecibas 1pasnieks ierosinaja formuléjumu saskana ar ta pamatdatu dokumentu. CHMP
apstiprinaja parskatito saskanoto 4.7. apaksSpunkta tekstu.

4.8. apakspunkts - Nevélamas blakusparadibas

Registracijas apliecibas T1pasnieks nekonstatéja buatiskas atSkiribas 4.8. apakSpunkta valstis
apstiprinatajos zalu aprakstos. Vairdkas dalibvalstis izmantoja novecojusus organu sistému
klasifikacijas (SOC) formuléjumus un zalu blakusparadibas dazos gadijumos bija noraditas ar dazadu
sastopamibas biezumu. Registracijas apliecibas 1pasnieks sniedza parskatu par valstis apstiprinato
tekstu atSkirlbbam un ierosinaja saskanotu tekstu Sim apakSpunktam, kas atjauninats saskana ar
paslaik spéka esoSo MedDRA terminologiju. 4.8. apakSpunkts visas valstis atbilst redistracijas
apliecibas Tpasnieka pamatdatu dokumentam. CHMP uzskatija, ka registracijas apliecibas ipasnieka
shiegtais pamatojums ierosinatajam tekstam ir piepnemams un apstiprinaja saskanoto tekstu
4.8. apakSpunktam.

4.9. apakspunkts - Pardozésana

Registracijas apliecibas ipasnieks néma veérd un iesniedza parskatu par atskiribam starp paslaik
apstiprinato 4.9. apakspunkta tekstu un ierosindja saskanoto tekstu atbilstosi ta pamatdatu
dokumentam. CHMP uzskatija, ka registracijas apliecibas Ipasnieka sniegtais pamatojums ir
pienemams, bet pievienoja teikumu par arstésanas partraukSanu pardozéSanas gadijuma un par
antidota neesamibu. CHMP apstiprindja saskanoto 4.9. apakspunkta tekstu.

5.1. apakspunkts - Farmakodinamiskas ipasibas
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Registracijas apliecibas Tpasnieks noradija, ka visa nepiecieSsama informacija ir noradita visas valstis,
bet teksts atSkiras péc ta informativa dziluma. Visas dalibvalstis ir izmantota viendda minimala
inhib&josa koncentracija (MIK), pamatojoties uz AK noteiktam robezvértibam, bet valstu
apstiprinajumu un atskiriga registracijas laika dé| bija nelielas datu prezenté€Sanas atSkiribas un ari
kopsavilkums par jutigiem mikroorganismiem/to saraksts nedaudz atSkiras. ST apaksSpunkta atbalstam
redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedza tikai in vitro datus un noteica patogénus, pret kuriem
kliniskos pétijumos ir pieradita kliniska efektivitate. CHMP pieprasija pilniba parrakstit So apaksSpunktu,
veidojot to stingri saskana ar paslaik spéka esosajam vadlinijam (Piezimes vadlinijam par bakterialu
infekciju arstésanai paredzéeto zalu novértésanu CPMP/EWP/558/95 1. red.) un neminot nevajadzigi
daudz sugu. Noradija tikai tds EUCAST MIK robezvértibas un sugas, kas nozimigas apstiprinatai
indikacijai. Redistracijas apliecibas Tpasnieks parskatija parasti jutigo sugu tabulu. CHMP apstiprinaja
parskatito ierosindjumu un saskanoto 5.1. apakSpunkta tekstu.

5.2. apakspunkts - Farmakokinétiskas ipasibas

Registracijas apliecibas ipasnieks noradija, ka, lai gan visa nepieciesama informacija ir noradita visas
valstis, teksts atsSkiras péc ta informativd dziluma. Registracijas apliecibas ipasnieks ierosinaja
formuléjumu, kas atbilst ta pamatdatu dokumentam un iesniedza atbalstosus datus. Apstiprinaja
5.2. apakSpunkta saskanoto tekstu.

5.3. apakspunkts - Prekliniskie dati par drosibu

Regdistracijas apliecibas Tpasnieks noradija, ka, lai gan visa nepiecieSama informacija ir noradita visas
valstis, teksts atSkiras péc ta informativa dziluma. Redistracijas apliecibas Tpasnieks ierosinaja
saskanotu formulé&jumu atbilstoSi ta pamatdatu dokumentam. CHMP ieklava tikai preklinisko
informaciju, kas ir nozimiga zalu parakstitajiem, ka ari jaunakas zinasanas par preparata reproduktivo
toksicitati saskana ar tekstu, kas nesen apstiprinats Eiropas Savienibas procediram dJenériskiem
piperacilina-tazobaktama preparatiem un ietver publicéto datu kopsavilkumu par piperacilina un
tazobaktama reproduktivas toksicitates parbaudém. Redistracijas apliecibas Tpasnieks piekrita, un
CHMP apstiprinaja saskanoto 5.3. apakSpunkta tekstu.

6. apakSpunkts - FARMACEITISKA INFORMACIJA

CHMP piekrita redistracijas apliecibas Tpasnieka ierosindjumiem un apstiprindja saskanoto tekstu
6.1. apaksSpunktam “Paligvielu saraksts”, 6.2. apakSpunktam “Nesaderiba”, 6.3. apakSpunktam
“Uzglabasanas laiks”, 6.4. apakSpunktam “Ipasi uzglabasanas nosacijumi”, 6.5. apak$punktam
“Iepakojuma veids un saturs” un 6.6. apak$punktam “Ipadi noradijumi par iznicind$anu un citi
noradijumi par rikoSanos”.

3. modulis

Regdistracijas apliecibas ipasnieks iesniedza “CMC atSkiribu parskata” dokumentu, kura aprakstitas
veiktas izmainas visos esoSos valstu dosjé. Par katru no trijiem zalu vielas razotajiem (divi dazadi
razotaji piperacilinam un tazobaktama razotajs) registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza un
apsprieda visparéju informaciju, razoSanu, zalu vielas kontroli, atsauces standartu un materialiem,
iepakojuma noslégSanas sistemu un stabilitati. Par preparatu registracijas apliecibas Tpasnieks
iesniedza un apsprieda preparata aprakstu un informaciju par sastavu, farmaceitisko izstradi,
razosanu, paligvielu kontroli, zalu vielu kontroli, atsauces standartu, iepakojuma noslégSanas sistému
un stabilitati. Pé&c vairakiem skaidrojumiem registracijas apliecibas ipasnieka ierosinajums tika
pienemts, un CHMP apstiprinaja saskanoto 3. moduli. Atjauninaja ari 2. moduli (QOS) saskana ar
3. moduli.
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Pamatojums zalu apraksta, markéjuma teksta un lietosanas instrukcijas
grozijumiem

Ta ka:

e parskatiSanas procediliras mérkis bija zalu aprakstu, mark&juma teksta un lietosanas instrukciju
saskanosSana;

e registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtos zalu aprakstus, mark&juma tekstus un lietosSanas
instrukcijas vérté€ja, nemot véra iesniegto dokumentaciju un zinatniskas apspriedes komiteja,

CHMP ieteica grozit redistracijas apliecibas, kuru zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas
instrukcijas ir ieklautas Tazocin un sinonimisku nosaukumu zalu (skat. I pielikumu) III pielikuma.
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