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VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETOEN

a Ciprofloxacin Hikmara és a kapcsolodo nevekre vonatkozdan
Nemzetkozi szabadnév (INN): Ciprofloxacin

HATTER-INFORMACIO

A Ciprofloxacin Hikma és kapcsolodd nevek, 2 mg/ml oldatos infuzio egy antibiotikum, amely az in vitro
kortilmények kozott nagyszamu Gram-negativ aerob baktérium, valamint néhany Gram-pozitiv szervezet
ellen hatékony kinolonok csoportjaba tartozik.

A Hikma Farmaceutica Lda. a Hollandia altal 2005. aprilis 12-én kiadott forgalomba hozatali engedély
alapjan nyujtott be kérelmet a Ciprofloxacin Hikma és kapcsolodo nevek, 2 mg/ml oldatos infzié kdlesonods
elismerése érdekében. A kolcsonds elismerési eljaras 2006. januar 28-an kezd6dott. A referencia tagallam
Hollandia volt, az érintett tagallam pedig Ausztria, Németorszag, [rorszag, Olaszorszig és az Egyesiilt
Kiralysag. Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni a referencia tagallam altal kiadott forgalomba
hozatali engedély kolesonds elismerése tekintetében. Hollandia a nézeteltérés okait 2006. julius 7-én
beterjesztette az EMEA-hoz.

A hugyuti fertozés esetében alkalmazott adag és a legnagyobb felnétt napi adag tekintetében jelentds
kiilonbségeket azonositottak. Ezenfeliil tigy itélték meg, hogy a kérelmezonek szerepeltetnie kell a javallatok
szempontjabol 1ényeges hatarértékeket és érzékenységet tartalmazo tablazatban szereplé szervezeteket az
alkalmazasi el6irasban (5.1. pont), amint azt a bakteridlis fertozések kezelésére javallt gyogyszerek
értékelésérdl szolo iranymutatas eldirja (CPMP/EWP/558/95 rev.1).

A dontdbirosagi eljaras 2006. julius 27-én kezdodott egy kérdéslista elfogadasaval. Az eldadd Dr. Ian
Hudson, a tarseléadd pedig Dr. Bengt Ljungberg volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2006.
oktober 20-an nyujtotta be irasos magyarazatat.

.....

megbeszéléseket figyelembe véve azon a véleményen volt, hogy a Ciprofloxacin Hikma és kapcsolodd
nevek esetében a haszon/kockazat arany kedvezd, a kifogasok nem akadalyozhatjak a forgalomba hozatali
engedély kiadasat, és a referencia tagallamban az alkalmazasi eldirast, a cimkézést és a betegtajékoztatot
modositani kell. 2007. januar 24-én pozitiv véleményt fogadott el.

A szoban forgd készitmények nevének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben, az alkalmazasi eloiras pedig a II1. mellékletben szerepel.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2007. julius 11-én hatarozatba foglalta.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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