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LAUSUNTO 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN' MUKAISESTA MENETTELYSTA

Cefuroximaxetil ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): kefuroksiimi (aksetiilina)

TAUSTATIETOA

Cefuroximaxetil ja sen rinnakkaisnimet 125, 250 ja 500 mg:n vahvuisina pdallystettyina tabletteina sisaltévét
kefalosporiinia (beetal aktaamiantibiootit). Ladkevamiste on tarkoitettu kefuroksiimiin reagoivista mikro-

- ylempien hengitysteiden infektiot: akuutti valikorvan tulehdus, sivuontelotulehdus, kitarisatulehdus ja
nielutulehdus,

- akuutti keuhkoputken tulehdus, kroonisen keuhkoputken tulehduksen &killinen paheneminen,

- komplisoitumattomat alempien virtsateiden infektiot: rakkotulehdus,

- iho- ja pehmytkudostulehdukset: akamétauti, mérkénen ihotulehdus ja mérkarupi,

- komplisoitumaton tippuri: virtsaputkentul ehdus ja kohdunkaulan tulehdus,

- Lymen taudin varhaisvaiheen (I vaihe) ja mythempien komplikaatioiden ehkéiseminen aikuisillajayli
12-vuctiailla potilailla.

Sandoz B.V. toimitti hakemukset Cefuroximaxetilin ja sen rinnakkaisnimien (125, 250 ja 500 mg:n
vahvuisina pédalystettyina tabletteina) keskindista tunnustamista varten Alankomaiden 1. lokakuuta 2004
myontdman myyntiluvan perusteella. Keskindisen tunnustamismenettelyn toistettu kéyttd aloitettiin 17.
toukokuuta 2006. Viitgjasenvaltio oli Alankomaat ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat Viro, Kreikka,
Portugali ja Espanja. Jasenvaltiot eivét paasseet yksimielisyyteen viitejasenvaltion myontaman myyntiluvan
keskinai sesta tunnustami sesta. Espanja toimitti erimielisyyden perustelut EMEA:1le 25. syyskuuta 2006.

Merkittavia eroja havaittiin kéyttdaiheessa ” komplisoitumaton tippuri: virtsaputkentulehdus ja kohdunkaulan
tulehdus’. Tama liittyy Cefuroximaxetilin turvallisuuteen ja tehokkuuteen komplisoitumattomassa tippurissa
sekd taman haetun kayttdaiheen hyoty-riskisuhteeseen, mikéa katsottiin vakavaks kansanterveydelliseksi
kysymykseksi.

Véaimiesmenettely alkoi 18. lokakuuta 2006 kysymysluettelon hyvéksymisella. Esittelijand oli tri Frits
Lekkerkerker ja avustavana esittelijand tri Gonzalo Calvo Rojas. Myyntiluvan haltija toimitti kirjalisia
selvityksia 15. tammikuuta 2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella 188keval mistekomitean
kantana oli huhtikuussa 2007 pidetyssa kokouksessa, etté Espanjan esittamét vastavéitteet voidaan hyvaksya
ja etta viitgdsenvaltion vamisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdjd ja pakkausselostetta on muutettava.
Nykyisid myyntilupia on muutettava ja myyntiluvat vireilla olevien myyntilupahakemusten perusteella on
myonnettéva kyseiset muutokset sisdltéavind Myonteinen lausunto annettiin yksimielisesti 26. huhtikuuta
2007.

Tuotteen kauppanimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset pédtelmé esitetdan liitteessa 1l ja
valmisteyhteenveto liitteessallll.
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Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission padtokseksi 22. elokuuta 2007.
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