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BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINT

Cefuroximaxetil és kapcsolddd nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): cefuroxime (mint axetil)

HATTERINFORMACIO

A Cefuroximaxetil és kapcsolodo nevek, 125 mg, 250 mg és 500 mg-os bevonatos tablettak cefaloszporint
(B-laktam antibiotikumok csoportja) tartalmaznak, enyhén és mérsékelten stlyos fertézések esetére javallott
alkalmazasuk, amikor a fert6zést a cefuroximra érzékeny mikroorganizmusok valtjak ki, mint példaul:

- felsoléguti fert6zések: akut otitis media, sinusitis, tonsillitis €s pharyngitis

- akut bronchitis, kronikus bronchitis akut exacerbacioja

- alsohugyuti komplikaciomentes fertdzések: cystitis

- bor- €s lagyszoveti fertdézések: furunculosis, pyoderma €s impetigo

- komplikaciémentes gonorrhoea: urethritis és cervicitis

- Lyme-kor korai kezelése (I. stadium) és késoéi komplikacidinak megel6zése a 12 évesnél idGsebb
gyermekek ¢és felndttek esetében.

A Sandoz B.V. kérelmet nytjtott be a Cefuroximaxetil és kapcsolddd nevek, 125 mg, 250 mg és 500 mg-os
tabletta kolcsonos elismerésére, a Hollandia altal 2004. oktdber elsején kiadott forgalomba hozatali engedély
alapjan. A megismételt kolcsonds elismerési eljaras 2006. majus 17-én kezdédott. A referencia-tagallam
Hollandia volt, az érintett tagallamok pedig Esztorszag, Gorogorszag, Portugalia és Spanyolorszag voltak.
Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodni a referencia-tagallam altal kiallitott forgalomba hozatali
engedély kolesonds elismerését illetéen. 2006. szeptember 25-én Spanyolorszag az EMEA-nak ismertette a
nézeteltérések okait.

Jelentés eltérés mutatkozott a ,komplikdciomentes gonorrhoea: urethritis és cervicitis” javallat
vonatkozasaban. Az eltérés a cefuroximaxetil biztonsagossdgara ¢€s hatasossagdra vonatkozik a
komplikacidémentes gonorrhoea javallatdban ¢és haszon-kockazat profiljdban, mivel ez komoly
kozegészségiligyi aggalyokat vet fel.

A véleményezési eljaras 2006. oktdber 18-an, egy kérdésekbol all6 lista elfogadasaval kezdddott. Az eldadd
Dr. Frits Lekkerkerker, a tarseldado pedig Dr Gonzalo Calvo Rojas voltak. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja irasbeli indoklast nyujtott be 2007. janudr 15-én.

A 2007. aprilisi tilés alkalmaval, a benyujtott adatok és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan a
CHMP azon a véleményen volt, hogy a Spanyolorszag részérdl felmeriilt ellenvetések helytalloak, igy a
referencia-tagallamban moddositani kell az alkalmazési el6irast, a cimkeszoveget €s a betegtajékoztatot. A
meglévo forgalomba hozatali engedélyeket meg kell valtoztatni, a folyamatban 1évé forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmeknél pedig gondoskodni kell a valtoztatasok beemelésér6l. A bizottsag 2006. aprilis
26-an konszenzus mellett véleményt fogadott el.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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Az érintett terméknevek felsorolasa az I. mellékletben taldlhaté. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi el6iras pedig a I1I. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2007. augusztus 22-i hatarozata tartalmazza.
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