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Ciprofloxacin Nycomed és tarsult nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): Ciprofloxacin

HATTERINFORMACIOK

A Ciprofloxacin Nycomed és tarsult nevek 2 mg/ml oldatos infizi6 a kinolon csaladba tartozo, nagy szamu
Gram-negativ aerob baktérium, valamint néhany Gram-pozitiv organizmus ellen in vitro hatasos
antibiotikum.

A Nycomed Danmark ApS a Ciprofloxacin Nycomed és tarsult nevek 2 mg/ml oldatos infizidé kdlcsonos
elismerésére vonatkozd kérelmét az Egyesiilt Kiralysag altal 2005. marcius 23-an megadott forgalomba
hozatali engedély alapjan nyujtotta be. A kdlcsonds elismerési eljaras 2005. november 15-én indult meg. A
referencia tagallam az Egyesiilt Kiralysag, az érintett tagallamok Dania, Finnorszag, Norvégia és Svédorszag
voltak. Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni a referencia tagallam altal megadott forgalomba
hozatali engedély kolcsonds elismerését illetden. 2006. majus 5-én az Egyesiilt Kirdlysag a
véleménykiilonbség okait az EMEA elé utalta.

Jelentds kiilonbségek voltak megallapithatok a ciprofloxacin tartalmi, generikus, intravénasan beadando
termék adagolasaban szovodményes hugyuti fert6zés esetén és a készitmény legnagyobb napi adagjaban.
Ezeket a kérdéseket sulyos kozegészségiigyi problémanak tekintették. A javasolt adagolasi rendet (naponta
kétszer 100 mg) tul alacsonynak itélték, és azt naponta kétszer 200-400 mg-ra kellene valtoztatni. Tovabba,
mivel a parenterdlis kezelésre utalt személyek gyakran sulyosan betegek, fontosnak érezték, hogy
engedélyezzék a legnagyobb adag 800 mg-rol 1200 mg-ra (naponta haromszor 400 mg) emelését.

A dontébirdsagi eljaras 2006. junius 1-én, egy kérdéslista elfogadasaval kezdodott. Az eléado Dr. Hudson, a
tarsel6ado Dr. Ljungberg volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az irasbeli magyarazatot 2006.
szeptember 21-én nyujtotta be.

A CHMP a 2006. november 13-16-i iilésén, figyelembe véve a benyujtott adatok dsszességét €s a bizottsagon
beliil folytatott tudomanyos vitat, azt az allaspontot alakitotta ki, hogy a Ciprofloxacin Nycomed ¢és tarsult
nevek elony/kockazat aranya kedvezd, hogy a Norvégia és Svédorszag altal emelt kifogasok nem gatolhatjak
meg a forgalomba hozatali engedély megadasat, és hogy modositani kell a referencia tagallam alkalmazasi
eloirdsat, cimkeszovegét és betegtajékoztatojat. A pozitiv szakvéleményt egyhangtlag fogadtak el 2006.
november 16-an. 2007. junius 21-én a CHMP az alkalmazési el6iras megjelolt modositasaira torténd
Osszpontositas és a forditas eldmozditasa érdekében a modositott II. és III. melléklettel egy atdolgozott
szakvéleményt fogadott el, aminek tovabbi megfontoldsara 2007 oktoberében keriilt sor.

! Modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikk 4. bekezdése
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Az ¢érintett terméknevek listaja az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos kovetkeztetések a I1. mellékletben,
az alkalmazasi eldiras a III. mellékletben talalhato.

Az Eurdpai Bizottsag hatarozata a jogerds szakvélemény alapjan 2008. januar 18-an sziiletett meg.
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