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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 30
Ciprofloxacin Bayer a piipravky souvisejicich nazva

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ciprofloxacin

PODKLADOVE INFORMACE

Pripravek Ciprofloxacin Bayer a ptipravky souvisejicich nazvi jsou antibiotika urcena k 1écbé
nekomplikovanych a komplikovanych infekei, véetné zavaznych infekci, zpisobenych patogeny citlivymi
na ciprofloxacin.

Je k dispozici ve forme potahovanych tablet s okamzitym uvolfiovanim, potahovanych tablet s fizenym
uvolnovanim, granuli a roztokil pro peroralni suspenzi, infuznich roztokd v saécich, infuznich roztokt

v lahvickach a ve formée sacka.

Dne 22. ¢ervna 2007 piedloZila Francie agenture EMEA zalezitost k pfezkoumani na zakladé ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, s cilem sjednotit vnitrostatn¢ schvalené souhrny udaji

o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace 1é¢ivého pripravku Ciprofloxacin Bayer a piipravkt
souvisejicich nazva.

Dtivodem pro piredlozeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech udajti o ptipravku (SPC) pro
piipravek Ciprofloxacin Bayer a pfipravky souvisejicich nazvta schvalené v Clenskych statech EU
s ohledem na indikace, davkovani, kontraindikace a zvlaStni upozornéni a opatteni pro pouziti.

Tento 1éCivy ptipravek patii do seznamu pripravki z roku 2007, u kterych ma byt sjednoceno znéni
souhrnti udajt o ptipravku.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 19. ¢ervence 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil
dopliujici informace dne 23. listopadu 2007 a dne 22. dubna 2008.

Na svém zasedani v ¢ervenci 2008 vybor CHMP na zakladé vSech piedloZenych udaji a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zaveéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnti udajti o pripravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informaci je pfipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 24. cervence 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednoceni souhrnit
udaju o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci ptipravku Ciprofloxacin Bayer a ptipravkl
souvisejicich nazva.

Seznam piislusnych nazvi ptipravkl se naléza v ptiloze I. Védecké zavery jsou uvedeny v priloze 11

a upravené znéni souhrnti udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala pfislu§né rozhodnuti dne 7. fijna 2008.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



