Aneks IV

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
zawierajacych s6l wapniowa fosfomycyny i fosfomycyne z trometamolem
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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajacych soél wapniowg fosfomycyny podmioty
odpowiedzialne spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wtasciwe organy dopilnuja, by
zostaty zrealizowane nastepujace postanowienia:

W celu dalszej charakterystyki profilu farmakokinetycznego i
potwierdzenia skutecznosci soli wapniowej fosfomycyny w leczeniu
niepowiktanych zakazen uktadu moczowego u dorostych kobiet
podmiot odpowiedzialny lub podmioty odpowiedzialne powinny
przeprowadzi¢ nastepujgce badania i przedtozy¢ ich wyniki:

Badanie farmakokinetyki, w tym analizy farmakokinetyki
populacyjnej i farmakokinetyczno-farmakodynamiczne, w
celu lepszego scharakteryzowania schematu dawkowania.

Petne protokoty badan klinicznych nalezy przedtozy¢ do
ustalenia wtasciwym organom krajowym:

Koncowy raport z badania klinicznego nalezy przedtozy¢
wihasciwym organom krajowym:

Badanie kliniczne typu non-inferiority w celu oceny
skutecznosci we wskazaniu opisanym jako niepowiktane
zakazenia uktadu moczowego u dorostych kobiet.

Petne protokoty badan klinicznych nalezy przedtozy¢ do
ustalenia wtasciwym organom krajowym:

Koncowy raport z badania klinicznego nalezy przedtozy¢
wiasciwym organom krajowym:

w ciggu miesigca po
wydaniu decyzji przez
Komisje

w ciggu 16 miesiecy po
wydaniu decyzji przez
Komisje

w ciggu 18 miesiecy po
wydaniu decyzji przez
Komisje

w ciggu 30 miesiecy po
wydaniu decyzji przez
Komisje
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W odniesieniu do produktéw leczniczych zawierajacych fosfomycyne z trometamolem wskazanych w
okotooperacyjnej profilaktyce antybiotykowej w przypadku przezodbytniczej biopsji gruczotu
krokowego podmioty odpowiedzialne spetnig ponizsze warunki w okreslonym terminie, a wtasciwe
organy dopilnuja, by zostaty zrealizowane nastepujace postanowienia:

W celu poparcia dawkowania obejmujacego dwie dawki we
wskazaniu opisanym jako okotooperacyjna profilaktyka
antybiotykowa w przypadku przezodbytniczej biopsji gruczotu
krokowego podmiot odpowiedzialny lub podmioty odpowiedzialne
powinny przeprowadzi¢ badanie fazy I z udziatem zdrowych
ochotnikéw, w tym analizy farmakokinetyczno-farmakodynamiczne, i
przedtozy¢ wyniki.

W Ciggu miesigca po
wydaniu decyzji przez
Petne protokoty badan klinicznych nalezy przedtozy¢ do ustalenia Komisje

wiasciwym organom krajowym:

w ciggu 16 miesiecy po
Koncowy raport z badania klinicznego nalezy przedtozy¢ wtasciwym wydaniu decyzji przez
organom krajowym: Komisje
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