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Cefuroximaxetil ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): cefuroksimas (kaip aksetilas)

PAGRINDINE INFORMACIJA

Cefuroximaxetil ir susijusiy pavadinimy vaistai 125 mg, 250 mg ir 500 mg dengtose tabletése — tai
cefalosforinas (B-laktamo grupés antibiotikai), skiriamas gydyti toliau iSvardytas lengvas ir vidutinio
sunkumo infekcijas, kurias sukélé cefuroksimui jautriis mikroorganizmai:

- virsutiniy kvépavimo taky infekcijos: imus vidurinis otitas, sinusitas, tonzilitas ir faringitas;

- fiminis bronchitas, l1étinio bronchito patiméjimas;

- nekomplikuotos apatiniy §lapimo taky infekcijos: cistitas;

- odos ir minkstyjy audiniy infekcijos: furunkulioze, pioderma ir impetiga;

- nekomplikuota gonoréja: uretritas ir cervicitas;

- ankstyvosios stadijos Laimo liga (I stadija) serganciy suaugusiyjy ir vyresniy kaip 12 mety vaiky
gydymas bei tolesné vélyvy komplikaciju prevencija.

Remdamasi 2004 m. spalio 1 d. Nyderlandu suteikta rinkodaros teise, bendrové Sandoz B.V. pateiké
paraiskas dél abipusio Cefuroximaxetil o ir susijusiy pavadinimy vaisty 125 mg, 250 mg ir 500 mg dengtose
tabletése pripazinimo. Pakartotiné abipusio pripazinimo procediira prasidéjo 2006 m. geguzés 17 d.
Referenciné valstybé naré buvo Nyderlandai, o susijusios valstybés narés — Estija, Graikija, Portugalija ir
Ispanija. Pastarosios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél abipusio referencinés valstybés narés suteiktos
rinkodaros teisés pripazinimo. Ispanija nesutarimy priezastis Europos vaisty agentlirai pranesé¢ 2006 m.
rugséjo 25 d.

Nustatyta, kad indikacija ,,nekomplikuota gonoréja: uretritas ir cervicitas labai skiriasi. Tai susij¢ su
Cefuroximaxetil saugumu ir veiksmingumu gydant nekomplikuota gonoréja bei Sios indikacijos, kurig
siekiama patvirtinti, rizikos ir naudos santykiu, todél manoma, kad tai yra rimtas susirtipinima keliantis
visuomengs sveikatos klausimas.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2006 m. spalio 18 d. klausimu saraso sudarymu. Pranesé¢jas buvo dr. Frits
Lekkerkerker, o jo padéjéjas — dr. Gonzalo Calvo Rojas. Rinkodaros teisés turétojas pateiké rastiskus
paaiskinimus 2007 m. sausio 15 d.

2007 m. balandzio mén. susitikime Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas i visus
pateiktus duomenis ir moksling diskusija Komitete, nusprendé, kad Ispanijos priestaravimams galima pritarti,
o referencingje valstybéje naré¢je parengti preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis
turi biiti i$ dalies pakeisti. GaliojanCios rinkodaros teisés turéty biiti pakeistos, o siekiant jtraukti Siuos
pakeitimus turéty buti priimti sprendimai dél sustabdyty rinkodaros teisés paraiSky. Nuomoné buvo priimta
bendru sutarimu 2007 m. balandzio 26 d.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados nurodytos II priede kartu su III
priede pateikiama preparato charakteristiky santrauka.

Galutiné nuomon¢ buvo pateikta kaip 2007 m. rugpjucio 22 d. Europos Komisijos sprendimas.
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