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

Ciprofloxacin Nycomed a souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Ciprofloxacin

PODKLADOVE INFORMACE

Ciprofloxacin Nycomed a souvisejici nazvy, 2 mg/ml infuzni roztok, je antibiotikum patfici do tfidy
chinolont. In vitro je u¢inny proti Sirokému spektru gram-negativnich aerobnich bakterii a proti nékterym
gram-pozitivnim organismtm.

Spole¢nost Nycomed Danmark ApS ptedlozila na zakladé rozhodnuti o registraci ptipravku udéleného
Spojenym kralovstvim dne 23. biezna 2005 zadosti o vzajemné uznani pripravku Ciprofloxacin Nycomed
a souvisejicich nazvil, 2mg/ml infuzniho roztoku. Postup vzajemného uznavani byl zahdjen dne 15. listopadu
2005. Referenénim clenskym statem bylo Spojené kralovstvi. Dotéenymi Clenskymi staty byly Dansko,
Finsko, Norsko a Svédsko. Tyto &lenské staty se nedokazaly shodnout ve véci vzajemného uznani rozhodnuti
o registraci, které bylo udéleno referencnim ¢lenskym statem. Dne 5. kvétna 2006 informovalo Spojené
kralovstvi o divodech neshod Evropskou agenturu pro 1éCivé piipravky (EMEA).

S prihlédnutim ke schvalenému davkovacimu rezimu pro komplikované infekce mocového traktu ak
maximalni denni davce pro tento genericky intravenézni pripravek ciprofloxacin byly zjistény vyznamné
odlisnosti. Tato skutecnost byla z hlediska vefejného zdravi povazovana za zavazny problém. Navrhovany
davkovaci rezim pro komplikované infekce mocového traktu (navrzeno 100 mg dvakrat denné) byl
povazovan za pfili§ nizky a mél by byt zménén na davku 200400 mg dvakrat denn€. Dale byla povazovano
za dilezité povolit uzivani maximalni davky 1 200 mg (400 mg tiikrat denn¢) namisto 800 mg vzhledem k
tomu, ze pacienti, kteti dostavaji parenteralni 1é¢bu, jsou ¢asto vazné nemocni.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 1. ledna 2006 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl jmenovan
Dr. Hudson a spoluzpravodajem Dr. Ljungberg. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemna vysvétleni
dne 21. zaii 2006.

Vybor CHMP na svém zasedani ve dnech 13.—16. listopadu 2006 vyjadtil na zaklad¢é vSech ptedlozenych
udaji a védecké diskuse v ramci vyboru stanovisko, Ze pomér piinost a rizik je pro ptipravek Ciprofloxacin
Nycomed a souvisejici nazvy priznivy, ze namitky vznesené norskou a $védskou stranou by nemély branit
udéleni rozhodnuti o registraci a ze platny souhrn udaji o pfipravku, oznaCeni na obalu a ptibalové
informace referen¢niho ¢lenského statu by mély byt zménény. Dne 16. listopadu 2006 bylo vzajemnou
shodou pfijato kladné stanovisko. Za tcelem zdlraznéni uréitych zmén v souhrnu udaji o piipravku k
usnadnéni jejich ptfekladu do jinych jazykt ptijal vybor CHMP dne 21. ¢ervna 2007 upravené stanovisko
s pozménénou piilohou II a III, které bylo znovu zvazeno v tijnu 2007.

Seznam nazvi lécivého pripravku je uveden v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v pfiloze II a souhrn
udaji o ptipravku v ptiloze I11.

Konecéné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 18. ledna 2008.

"C1. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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