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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4! PRO

Cefuroximaxetil a pripravky souvisejicich nazvt

Mezinarodni nechranény nazev (INN): cefuroxime (jako axetil)

PODKLADOVE INFORMACE

Cefuroximaxetil a ptipravky souvisejicich nazvd, 125 mg, 250 mg a 500 mg, potahované tablety, je
ptipravek nalezejici do skupiny cefalosporini (beta-laktamovych antibiotik), ktery je ur€en k 1écbé mirnych
az stredné zavaznych infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na cefuroxim, a to naptiklad:

- infekci hornich cest dychacich: akutniho zanétu stiedniho ucha, sinusitidy, tonzilitidy a faryngitidy,

- akutni bronchitidy, akutni exacerbace chronické bronchitidy,

- nekomplikovanych infekci dolnich mocovych cest: cystitidy,

- infekcei ktize a mékkych tkani: furunkulézy, pyodermie a impetiga,

- nekomplikované gonorey: uretritidy a cervicitidy,

- lécby Casného stadia lymské nemoci (stddium I) a nasledné prevence pozdé€jsich komplikaci u
dospélych a déti starSich 12 let.

Spolecnost Sandoz B.V. piedlozila Zadosti o vzajemné uznani ptipravku Cefuroximaxetil a pfipravkl
souvisejicich nazvt, 125 mg, 250 mg a 500 mg, potahované tablety, na zakladé rozhodnuti o registraci
pripravku udélen¢ho Nizozemskem dne 1. fijna 2004. Opakovany postup vzajemného uznavani byl zahajen
dne 17. kvétna 2006. Referen¢nim ¢lenskym statem bylo Nizozemsko a dotcenymi ¢lenskymi staty Estonsko,
Portugalsko, Recko a Spanélsko. Tyto ¢lenské staty nedokazaly ve véci vzajemného uznani rozhodnuti o
registraci udéleného referenénim ¢lenskym statem dospét k dohodé. Spanélsko informovalo agenturu EMEA
o diivodech neshody dne 25. zafi 2006.

Byly zjistény znacné nesrovnalosti tykajici se indikace 1é¢by ,nekomplikované gonorey: uretritidy a
cervicitidy®. Jednalo se o bezpecnost a u¢innost Cefuroximaxetilu u nekomplikované gonorey a poméru
pfinosu a rizik v této pozadované indikaci, pfiCemz tato skutecnost byla z hlediska vetejného zdravi
povazovana za zavazny problém.

Arbitrazni tizeni bylo zahdjeno dne 18. fijna 2006 piijetim seznamu otdzek. Zpravodajem byl Dr. Frits
Lekkerkerker a spoluzpravodajem Dr. Gonzalo Calvo Rojas. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné
vysvétleni dne 15. ledna 2007.

Na svém zasedani v dubnu 2007 se vybor CHMP na zaklad¢ vSech pfedlozenych udaji a védeckych diskusi
v ramci vyboru usnesl na stanovisku, Ze je mozné piijmout ndmitky vznesené Spanélskem a Ze je tieba
pozménit souhrn tdaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace referen¢niho ¢lenského statu.
Existujici rozhodnuti o registraci je tfeba upravit a Zadosti o rozhodnuti o registraci, jejichz posuzovani
teprve probiha, budou schvaleny s uvedenim téchto zmén. Dne 26. dubna 2007 bylo vzajemnou shodou
prijato kladné stanovisko.

"Cl. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni.
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Seznam nazvi 1écivého pfipravku je uveden v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II a souhrn
udajt o pripravku v ptiloze I1I.

Konecéné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 22. srpna 2007.
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