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Ciprofloxacin Nycomed og tilknyttede navne
Internationalt fadlesnavn (INN): Ciprofloxacin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Ciprofloxacin Nycomed og tilknyttede navne, 2 mg/ml infusionsvaeske, opl@sning, er et antibiotikum, der
harer til quinolon-gruppen, og som in vitro har vist sig at have en virkning mod en lang ragkke gramnegative
aerobe bakterier og mod visse grampositive organismer.

Nycomed Danmark ApS indgav ansggninger om gensidig anerkendelse af Ciprofloxacin Nycomed og
tilknyttede navne, 2 mg/ml infusionsvaeske, opl@sning, pa grundlag af den markedsfaringstilladelse, som Det
Forenede Kongerige udstedte den 23. marts 2005. Den gensidige anerkendel sesprocedure indledtes den 15.
november 2005. Referencemediemsstaten var Det Forenede Kongerige, og de berarte medlemsstater var
Danmark, Finland, Norge og Sverige. Disse medlemsstater kunne ikke na til enighed om en gensidig
anerkendelse af den markedsfaringstilladelse, som referencemediemsstaten havde udstedt. Det Forenede
Kongerige fremsendte begrundel serne for uenigheden til EMEA den 5. maj 2006.

Der blev konstateret betydelige forskelle med hensyn til den godkendte dosering ved kompliceret
urinvejsinfektion og den maksimale daglige dosis for dette generiske ciprofloxacinprodukt til intravengs
anvendelse. Dette blev anset for at udgare en risiko for folkesundheden. Det foresl dede doseringsregime for
kompliceret urinvejsinfektion (100 mg to gange dagligt) blev anset for at vaae for lavt og burde andres til
200-400 mg to gange dagligt. Derudover blev det anset for vigtigt at tillade en maksimal dosis pa 1.200 mg
(400 mg tre gange dagligt) i stedet for 800 mg, eftersom de patienter, der far ordineret parenteral behandling,
ofte er alvorligt syge.

Voldgiftsproceduren indledtes den 1. juni 2006 med vedtagelsen af en liste med spergsmdl. Rapporter var dr.
Hudson, og medrapporter var dr. Ljungberg. Indehaveren af markedsferingstilladel sen indsendte skriftlige
redegarelser den 21. september 2006.

P4 sit made den 13.-16. november 2006 var CHMP pa grundlag af de forelagte oplysninger og den faglige
draftelse i udvalget af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for Ciprofloxacin Nycomed og tilknyttede
navne er gunstigt, at indsigelserne, der var rejst af Norge og Sverige, ikke bar vage til hinder for udstedel sen
af en markedsferingstilladelse, og at referencemedlemsstatens produktresumé, etikettering og indlaaysseddel
ber andres. Udvalget vedtog ved konsensus en positiv udtalelse den 16. november 2006. Med henblik pa at
fokusere og lette oversadtelserne af de specifikke aandringer i produktresuméet vedtog CHMP den 21. juni
2007 en revideret udtalelse med aandring af bilag Il og bilag I11, som blev taget op til fornyet overvejelse i
oktober 2007.

! Artikel 29, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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Listen over de pagaddende produktnavne fremgar af bilag |. De faglige konklusioner findes i bilag Il
sammen med produktresuméet i bilag I11.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse af Europa-Kommissionen den 18. januar 2008.
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