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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE

ARVAMUSARTIKLI 29 LOIKE 4' KOHASELT TEHTUD ESILDISE POHJAL
Ciprofloxacin Nycomed ja sellega seotud nimetused
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tsiprofloksatsiin

TAUSTTEAVE

Ciprofloxacin Nycomedi ja sellega seotud nimetuste 2 mg/ml infusioonilahus on antibiootikum, mis kuulub
kinoloonide rihma. See rihm on in vitro efektiivne paljude gramnegatiivsete aeroobsete bakterite ja
teatavate grampositiivsete organismide vastu.

Nycomed Danmark ApS esitas taotlused Ciprofloxacin Nycomedi ja sellega seotud nimetuste 2 mg/ml
infusioonilahuse vastastikuseks tunnustamiseks Uhendkuningriigis 23. mértsil 2005 valja antud miitigiloa
alusel. Vastastikuse tunnustamise menetlust alustati  15. novembril 2005. Viiteliikmesriik  oli
Uhendkuningriik ja asjaomased liikmesriigid olid Taani, Soome, Norra ja Rootsi. Kdnealused liikmesriigid
e joudnud viiteliikmesriigi véja antud midgiloa vastastikuse tunnustamise suhtes kokkuleppele.
Uhendkuningriik saatis lahkarvamuste pdhjused Euroopa Ravimiametile | abivaatamiseks 5. mail 2006.

Leiti olulisi erinevusi selle geneerilise intravenoosse tsiprofloksatsiinravimi  heakskiidetud annustes
tusistunud kuseteedenakkuste ravis ja maksimaalses pdevaannuses. Neid erinevusi peeti tBsiseks ohuks
rahvatervisele. Tusistunud kuseteedenakkuste raviks kavandatud annustamisskeemi (100 mg kaks korda
paevas) loeti liiga vaheseks ja leiti, et see on vgja muuta annuseks 200400 mg kaks korda péevas. Pedle
selle, kuna parenteraalsele ravile suunatud patsiendid on sageli raskesti haiged, peeti oluliseks lubada
kasutada maksimaal se annusena 800 mg asemel 1200 mg (400 mg kolm korda péevas).

Vahekohtumenetlust alustati 1. juunil 2006 kiisimuste loetelu vastuvdtmisega. Ettekandja oli dr Hudson ja
kaasettekandja dr Ljungberg. Miligiloa hoidja esitas kirjalikud selgitused 21. septembril 2006.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee leidis oma 13.—16. novembril 2006. aastal toimunud
koosolekul, et vottes arvesse kbiki esitatud andmeid ja komiteesisest teaduslikku arutelu, on Cipr ofloxacin
Nycomedi ja sellega seotud nimetuste kasulikkuse ja riski suhe soodne, et Norra ja Roots tdstatatud
vastuvéited el tohiks takistada migiloa vajaandmist ning et viiteliikmesriigi ravimi omaduste kokkuvattes,
mérgistuses ja pakendi infolehes tuleb teha muudatusi. Positiivne seisukoht voeti Uhehd&lselt vastu
16. novembril 2006. Segjéarel, 21. juunil 2007, vottis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ravimi
omaduste kokkuvéttes tehtud konkreetsete muudatuste koondamiseks ja tlkimise hélbustamiseks vastu
muudatustega sei sukoha koos muudetud 11 jalll lisaga. Seisukoht vaadati uuesti Ule 2007. aasta oktoobris.

Agakohaste tootenimede loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jareldused on esitatud |1 lisas ning toote
omaduste kokkuvdte I11 lisas.

L &plik seisukoht kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 18. jaanuaril 2008.

! Muudetud direktiivi nr 2001/83/EU artikli 29 IBige 4.
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