Anexo IV

Condigoes das autorizagoes de introducao no mercado de medicamentos
contendo fosfomicina de calcio e fosfomicina trometamol
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CondigoOes relativas as autorizagoes de introducdo no mercado

Os titulares das autorizagdes de introdugao no mercado de medicamentos contendo fosfomicina de
calcio devem satisfazer, no calendario indicado, as condigcdes a seguir indicadas, e as autoridades
competentes devem garantir o cumprimento do seguinte:

Para melhor caracterizar o perfil farmacocinético e confirmar a
eficacia da fosfomicina de calcio no tratamento de infegdes do trato
urinario ndo complicadas em mulheres adultas, o(s) titular(es) da

AIM deve(m) realizar e submeter os resultados de:

Um estudo farmacocinético incluindo analises
farmacocinéticas populacionais e analises

farmacocinéticas/farmacodinamicas para caracterizar melhor

o regime posoldgico.

Os protocolos de estudo completos deverao ser
apresentados as autoridades nacionais competentes
relevantes para aprovagao:

O relatorio final do estudo devera ser apresentado as
autoridades nacionais competentes relevantes:

Um ensaio clinico de ndo inferioridade para avaliar a eficacia
na indicacdo de infegdes do trato urinario ndo complicadas

em mulheres adultas.

Os protocolos de estudo completos deverao ser
apresentados as autoridades nacionais competentes
relevantes para aprovagao:

O relatorio final do estudo devera ser apresentado as

autoridades nacionais competentes relevantes:

No prazo de 1 més apos a
decisdo da Comissao

No prazo de 16 meses
apos a decisdo da
Comissao

No prazo de 18 meses
apos a decisdo da
Comissao

No prazo de 30 meses
apos a decisdo da
Comissao
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Os titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado de medicamentos contendo fosfomicina
trometamol para a indicagdo «Profilaxia antibidtica perioperatoéria para bidpsia transretal da prostata»
devem satisfazer, no calendario indicado, as condicGes a sequir indicadas, e as autoridades
competentes devem garantir o cumprimento do seguinte:

A fim de sustentar a posologia de duas doses na indicacdo
«Profilaxia antibidtica perioperatéria para bidpsia transretal da
prostata», o(s) titular(es) da AIM deve(m) realizar e submeter os
resultados de um estudo de fase I realizado em voluntarios
saudaveis, incluindo analises farmacocinéticas e farmacodinamicas.

Os protocolos de estudo completos deverdo ser apresentados as No prazo de 1 més apos a

autoridades nacionais competentes relevantes para aprovagao: decisdao da Comissao

O relatério final do estudo devera ser apresentado as autoridades No prazo de 16 meses

nacionais competentes relevantes: apds a decisdo da
Comissao
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