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ARTIKLAN 29(4)' MUKAISEN KASITTELYN LAUSUNTO LAAKEVALMISTEESTA
Ciprofloxacin Nycomed ja sen rinnakkaisnimet
Kansainvélinen yleisnimi (INN): siprofloksasiini

TAUSTATIETOA

Ciprofloxacin  Nycomed (ja sen rinnakkaisnimet) on kinoloniantibiootteihin  kuuluva 2 mg/mi:n
infuusioliuos, joka in vitro tehoaa useisiin gramnegatiivisiin aerobisiin bakteereihin sekd joihinkin
grampositiivisiin organismeihin.

Nycomed Danmark ApS jéti Ciprofloxacin Nycomed 2 mg/ml:n infuusioliuoksesta sekd sen
rinnakkaisnimistd keskindistd tunnustamista koskevan hakemuksen, joka perustui Y hdistyneessa
kuningaskunnassa 23.3.2005 myonnettyyn myyntilupaan. Tunnustamismenettely akoi 15.11.2005.
Y hdistynyt kuningaskunta oli viitgjésenvaltio (RMS) ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat Tanska, Suomi,
Norja ja Ruotsi. N&ma jasenvaltiot eivat padasseet yhteisymmarrykseen viitgdsenvaltion myontaman
myyntiluvan keskindisestd tunnustamisesta. Y hdistynyt kuningaskunta toimitti selvityksen erimielisyyksien
syista EMEA:lle 5.5.2006.

Huomattavia erimielisyyksia ilmeni komplisoituneiden virtsatieinfektioiden hoidon annossuosituksista seka
tdman geneerisen, suonensisdisesti annetun siprofloksasiinivalmisteen  enimmaisvuorokausiannoksesta.
Néilla kysymyksilla katsottiin voivan olla vakavia kansanterveydellisia vaikutuksia. Komplisoituneiden
virtsatieinfektioiden hoitoon suositeltua annostusta (100 mg kahdesti vuorokaudessa) pidettiin liian
alhaisena, ja katsottiin, ettd sen tulisi olla 200 - 400 mg kahdesti vuorokaudessa. Lisaks katsottiin térkedks
nostaa ladkevalmisteen enimmaisannos 800 mg:sta 1200 mg:aan (400 mg kolmasti vuorokaudessa) siita

syystd, ettd parenteraaliseen |adkehoitoon ohjatut potilaat ovat usein vakavasti sairaita.

Vaimiesmenettely aloitettiin 1.6.2006 kysymysdlistan hyvaksymisella. Esittelijana toimi tri Hudson ja
avustavana esittelijanatri Ljungberg. Myyntiluvan haltijatoimitti kirjalliset selvitykset 21.9.2006.

CHMP:lle toimitetun aineiston ja CHMP:n kdymien tieted listen keskustelujen perusteella komitea péétyi 13.
- 16.11.2006 pitaméassaan kokouksessa siihen kantaan, ettd Ciprofloxacin  Nycomedin ja sen
rinnakkaisnimien hy6ty-riskisuhde on suotuisa, ettéd Norjan ja Ruotsin esittémien vastavéitteiden e pitais
olla este myyntiluvan mydntamiselle ja etta viitegjésenvaltion vamisteyhteenvetoa, myyntipaélysmerkintdja
ja pakkaussel ostetta tulee muuttaa. Myonteinen lausunto annettiin yksimielisesti 16.11.2006. Keskittédkseen
ja helpottaakseen valmisteyhteenvedon muutosten kééntémistd CHMP antoi 21.6.2007 tarkistetun lausunnon,
joka koski liitteisiin 11 jalll tehtdvia muutoksia. Asia otettiin lisdharkintaan viel& lokakuussa 2007.

Menettelyn piirissa olleiden kauppanimien luettelo on liitteessé |. Tieteelliset péételmét on esitetty liitteessa
Il javamisteyhteenveto liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon padtokseksi 18.1.2008.

I Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta.
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