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AUSSCHUSS FUR HUMANARZNEIMITTEL
(CHMP)

GUTACHTEN IM NACHGANG ZU EINEM VERFAHREN GEMASSARTIKEL 30 FUR
Ciprofloxacin Bayer und damit verbundene Bezeichnungen
Internationaler Freiname (INN): Ciprofloxacin

HINTERGRUNDINFORMATION

Bei Ciprofloxacin Bayer und damit verbundenen Bezeichnungen handelt es sich um ein Antibiotikum,

das zur Behandlung unkomplizierter sowie komplizierter Infektionen angezeigt ist, darunter auch schwere,
durch ciprofloxacinempfindliche Erreger verursachte Infektionen.

Esist as Filmtabletten mit sofortiger Wirkstofffreisetzung, Filmtabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung, as Granulat und Ldsungen zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen, a's
InfusionslGsungen in Beuteln und al's Infusions Gsungen in Flaschen und kleinen Beuteln erhdtlich.

Am 22. Juni 2007 beantragte Frankreich bei der EMEA ein Verfahren gemald Artikel 30 der

Richtlinie 2001/83/EG in der gednderten Fassung, um die national genehmigten Zusammenfassungen der
Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage fir das Arzneimittel Ciprofloxacin
Bayer und damit verbundene Bezeichnungen zu harmonisieren.

Ausgangspunkt des Verfahrens war, dass Abweichungen zwischen den in verschiedenen EU-
Mitgliedstaaten genehmigten Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels fir Ciprofloxacin
Bayer und damit verbundene Bezeichnungen in Bezug auf die Anwendungsgebiete, die Dosierung, die
Gegenanzeigen und die Warnhinwei se sowie die V orsichtsmal3hahmen fir die Anwendung bestanden.

Dieses Arzneimittel gehort zu der Liste 2007 von Produkten fir die Harmonisierung der
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels.

Das Verfahren wurde am 19. Juli 2007 eingeleitet. Der Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen legte am 23. November 2007 und am 22. April 2008 zusétzliche Informationen vor.

Wahrend seiner Sitzung im Juli 2008 war der CHMP aufgrund der insgesamt vorgel egten Daten und der
wissenschaftlichen Erdrterung im Ausschuss der Ansicht, dass der Vorschlag fir die Harmonisierung der
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage akzeptabel ist
und dass diese gedndert werden sollten.

Am 24. Juli 2008 gab der CHMP ein beflirwortendes Gutachten ab und empfahl die Harmonisierung der
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage fur
Ciprofloxacin Bayer und damit verbundene Bezeichnungen.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittelsist in Anhang | enthalten. Anhang |1
enthdlt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang 111 die geénderte Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage.

Eine Entscheidung der Européischen Kommission erging am 7. Oktober 2008.
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