Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) cefoperazonu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k idajim o koagulopatii a hemoragii dostupnym z klinického hodnoceni (klinickych
hodnoceni), literatury a spontannich hlaseni a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu uc¢inku
povazuje vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC pfic¢innou souvislost mezi cefoperazonem a hematurii za
pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC dospél k zavéru, ze
informace o pripravcich obsahujicich cefoperazon je tieba odpovidajicim zptisobem upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se cefoperazonu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich cefoperazon zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem cefoperazonu nebo jsou takové pripravky pfedmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné€, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.8

Do ttidy organovych systémut (SOC) Poruchy ledvin a mo¢ovych cest je tfeba doplnit nasledujici
nezadouci ucinek (u¢inky) s frekvenci ,,neni znamo*:

Hematurie
Pribalova informace
e Bod4.

Krev v moci (hematurie)




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2021

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

31. fijna 2021

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. prosince 2021




