Anexa IV

Conditiile autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele care
contin fosfomicina calciu si fosfomicina trometamol
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Conditiile autorizatiilor de punere pe piata

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piata ale medicamentelor care contin fosfomicina calciu trebuie
sa indeplineasca urmatoarele conditii in intervalul de timp specificat, iar autoritatile competente trebuie
sa se asigure ca acestea sunt indeplinite:

Pentru a caracteriza suplimentar profilul farmacocinetic si a confirma
eficacitatea fosfomicinei calciu in tratamentul infectiilor necomplicate
ale tractului urinar la femeile adulte, detinatorul (detinatorii)
autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata trebuie sa realizeze si
prezinte rezultatele:

e unui studiu farmacocinetic care sa includa analize
farmacocinetice populationale si farmacocinetice-
farmacodinamice, pentru a caracteriza suplimentar regimul
de dozare. in termen de 1 luna de la

Lo . . decizia Comisiei
Protocoalele complete al studiului trebuie transmise

autoritatilor nationale competente relevante in vederea
aprobarii: in termen de 16 luni de la
decizia Comisiei

Raportul final al studiului trebuie transmis autoritatilor
nationale competente relevante:

in termen de 18 luni de la
decizia Comisiei

e unui studiu clinic de non-inferioritate care sa evalueze
eficacitatea in indicatia infectii necomplicate ale tractului
urinar la femeile adulte.

Protocoalele complete al studiului trebuie transmise in termen de 30 de luni de
autoritatilor nationale competente relevante in vederea la decizia Comisiei
aprobarii:

Raportul final al studiului trebuie transmis autoritatilor
nationale competente relevante:
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Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata ale medicamentelor care contin fosfomicina trometamol
pentru indicatia , profilaxie perioperatorie cu antibiotice pentru biopsia transrectald de prostata” trebuie
sa indeplineasca urmatoarele conditii in intervalul de timp specificat, iar autoritatile competente trebuie
sa se asigure ca acestea sunt indeplinite:

Pentru a justifica schema de tratament cu doud doze in indicatia
~profilaxie perioperatorie cu antibiotice pentru biopsia transrectala
de prostata”, detindatorul (detinatorii) autorizatiei (autorizatiilor) de
punere pe piata trebuie sa realizeze si sa prezinte rezultatele unui
studiu de faza I la voluntari sanatosi, care sa includa analize
farmacocinetice/farmacodinamice.

in termen de 1 luna de la
Protocoalele complete al studiului trebuie transmise autoritatilor decizia Comisiei
nationale competente relevante in vederea aprobarii:

in termen de 16 luni de la
Raportul final al studiului trebuie transmis autoritatilor nationale decizia Comisiei
competente relevante:
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