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(CHMP) 

 
ΓΝΩΜΗ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 29 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 41  

Ciprofloxacin Hikma και συναφείς ονοµασίες 
Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): Ciprofloxacin 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Ciprofloxacin Hikma και οι συναφείς ονοµασίες (διάλυµα 2 mg/ml προς έγχυση) είναι αντιβιοτικό της 
οικογένειας των κινολονών, αποτελεσµατικό in vitro εναντίον µεγάλου αριθµού Gram-αρνητικών αερόβιων 
βακτηρίων καθώς και κατά ορισµένων Gram-θετικών οργανισµών. 
 
Η Hikma Farmaceutica Lda υπέβαλε αιτήσεις για την αµοιβαία αναγνώριση του Ciprofloxacin Hikma και 
των συναφών ονοµασιών διαλύµατος 2 mg/ml προς έγχυση επί τη βάσει της άδειας κυκλοφορίας που 
χορηγήθηκε από τις Κάτω Χώρες στις 12 Απριλίου 2005. Η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης κινήθηκε 
στις 28 Ιανουαρίου 2006. Το κράτος µέλος αναφοράς ήταν οι Κάτω Χώρες και τα ενδιαφερόµενα κράτη 
µέλη η Αυστρία, η Γερµανία, η Ιρλανδία, η Ιταλία και το Ηνωµένο Βασίλειο. Τα εν λόγω κράτη µέλη δεν 
κατόρθωσαν να καταλήξουν σε συµφωνία για την αµοιβαία αναγνώριση της άδειας κυκλοφορίας που 
χορήγησε το κράτος µέλος αναφοράς. Οι Κάτω Χώρες ανέφεραν στον ΕΜΕΑ τους λόγους διαφωνίας στις 7 
Ιουλίου 2006. 
Σηµαντικές διαφορές υπήρχαν σε σχέση µε τη δοσολογία για λοιµώξεις των ουροφόρων οδών και τη 
µέγιστη ηµερήσια δόση για ενήλικες ασθενείς. Επιπλέον θεωρήθηκε ότι ο αιτών πρέπει να περιλάβει στην 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος (σηµείο 5.1) τους οργανισµούς που αναφέρονται στον 
σχετικό µε τις ενδείξεις πίνακα ορίων ευαισθησίας και ευπάθειας, σύµφωνα µε το επεξηγηµατικό σηµείωµα 
για αξιολόγηση των φαρµακευτικών προϊόντων που ενδείκνυνται για τη θεραπεία βακτηριακών λοιµώξεων 
(C3PMP/EWP/558/95 αναθ. 1). 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 27 Ιουλίου 2006 µε την υιοθέτηση καταλόγου ερωτήσεων. Εισηγητής 
ήταν ο δρ. Ian Hudson και συνεισηγητής ο δρ. Bengt Ljungberg. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
παρέσχε γραπτές επεξηγήσεις στις 20 Οκτωβρίου 2006. 
 
Κατά τη συνεδρίαση που πραγµατοποιήθηκε τον Ιανουάριο του 2007 η CHMP, βάσει των συνολικών 
δεδοµένων που είχαν υποβληθεί και της επιστηµονικής συζήτησης που διεξήχθη στους κόλπους της, 
γνωµοδότησε ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου είναι θετική για το Ciprofloxacin Hikma και τις συναφείς 
ονοµασίες, ότι οι ενστάσεις που εγέρθηκαν δεν πρέπει να παρακωλύσουν τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
και ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης του 
κράτους µέλους αναφοράς πρέπει να τροποποιηθούν. Η CHMP εξέδωσε θετική γνώµη στις 24 Ιανουαρίου 
2007. 
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο Παράρτηµα I. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο Παράρτηµα II και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο 
Παράρτηµα III. 
 
Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 11 Ιουλίου 2007. 
                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως έχει τροποποιηθεί. 


