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

Ciprofloxacin Hikma a souvisejici nazvy
Mezinarodni nechranény nazev (INN): Ciprofloxacin

PODKLADOVE INFORMACE

Ciprofloxacin Hikma a souvisejici nazvy, infuzni roztok o obsahu 2 mg/ml, je antibiotikum patfici do
skupiny chinolontl, u¢inné in vitro proti celé fad¢ gram-negativnich aerobnich baktérii a také proti n€kterym
gram-pozitivnim organismim.

Spolecnost Hikma Farmaceutica Lda. pfedlozila zadost o vzajemné uznavani piipravku Ciprofloxacin Hikma
a souvisejici nazvy, infuzni roztok o obsahu 2 mg/ml, na zaklad¢ rozhodnuti o registraci ud€leného
Nizozemskem dne 12. dubna 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 28. ledna 2006.
Referenénim c¢lenskym statem bylo Nizozemsko a dotéenymi ¢lenskymi staty byly Rakousko, Némecko,
Irsko, Italie a Spojené kralovstvi. Tyto Clenské staty nedokéazaly ve véci vzajemného uznani rozhodnuti o
registraci udéleného referenénim Clenskym statem dospét k dohodé. Nizozemsko piedalo diivody neshody
Evropské agentufe pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravkd (EMEA) dne 7. ¢ervence 2006.

Byly zjistény vyznamné rozdily tykajici se davky u infekci mocovych cest a maximalni denni davky
u dospélych. Déle bylo shledano, ze by mél zadatel zahrnout do souhrnu udaji o piipravku (bod 5.1)
organismy uvedené v tabulce meznich hodnot a vnimavosti tykajici se indikaci podle Poznamky pro fizeni
hodnoceni 1é¢ivych piipravki indikovanych pro 1écbu bakterialnich infekci (CPMP/EWP/558/95 rev.1).

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 27. Cervence 2006 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Ian
Hudson a spoluzpravodajem Dr. Bengt Ljungberg. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné
vysvétleni dne 20. fijna 2006.

V priubéhu zasedani v lednu 2007 byl Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) na zakladévsech
predlozenych idaji a védecké diskuse uvnitt Vyboru toho nazoru, ze pomér pfinosu a rizik je pro ptipravek
Ciprofloxacin Hikma a souvisejici nazvy pfiznivy, Ze vznesené namitky by nemély zabranit udéleni
rozhodnuti o registraci a Ze Souhrn udaji o pfipravku, oznaceni a piibalové informace referen¢niho
clenského statu by mély byt upraveny. Dne 24. ledna 2007 bylo pfijato kladné stanovisko.

Seznam nézvu 1éc¢ivého piipravku e uveden v pfiloze I, védecké zavéry v priloze Il a souhrn udaji o
ptipravku v ptiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo vydano rozhodnutim Evropské komise dne 11. ¢ervence 2007 .

"Cl. 29 odst. 4 Smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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