Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURs) pre Bacillus clausii multi-
antibiorezistentné spory su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania udajov po uvedeni na trh vybor PRAC usudil, ze je pravdepodobnd pricinna
suvislost’ medzi podanim Bacillus clausii a bakteriémiou. Ked’ze lekari potrebuju vediet’ o tomto
riziku, najmé ak sa liek podava imunokompromitovanym pacientom, vybor PRAC usudil, Ze ¢ast’ 4.8
stuhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) sa m4 aktualizovat’ tak, aby odrazala tito neziaducu
reakciu na liek s frekvenciou " nezname'. Pisomna informacia pre pouzivatel'a sa aktualizuje podl'a
toho.

Koordinac¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre Bacillus clausii multi-antibiorezistentné spory je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich Bacillus clausii multi-antibiorezistentné spory
je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty a ziadatel'/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujuce
Bacillus clausii multi-antibiorezistentné spory, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii,
alebo st predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.8

Do triedy organovych systémov Infekcie a ndkazy sa ma pridat’ tato neziaduca reakcia s frekvenciou
vyskytu nezname:

Bakteriémia (u imunokompromitovanych pacientov)

Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast' 4
Vedlajsie u¢inky s frekvenciou vyskytu nezname (moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

V pripade, ak mate oslabenu obranyschopnost’ organizmu a uZivate <nazov lieku>, moZze sa
u vas v krvi vyskytnut® Bacillus clausii.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28/10/2017
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 27/12/2017

¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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