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Ciprofloxacin Hikma ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Ciprofloksacinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Preparatas Ciprofloxacin Hikma, 2 mg/ml infuzinis tirpalas, ir susijusiy pavadinimy vaistiniai preparatai, —
tai chinolony grupés antibiotikas, in vitro veikiantis daugeli gramneigiamy aerobiniy bakterijy, taip pat
daugeli gramteigiamy organizmy.

Bendrove ,,Hikma Farmaceutica Lda.“ pateiké preparato Ciprofloxacin Hikma ir susijusiy pavadinimy
vaisty, 2 mg/ml infuzinio tirpalo, savitarpio pripazinimo procediiros paraiskas, remdamasi 2005 m. balandzio
12 d. Nyderlanduose suteikta rinkodaros teise. Savitarpio pripazinimo procediira pradéta 2006 m. sausio
28 d. Referenciné valstybé naré buvo Nyderlandai, suinteresuotos valstybés narés buvo Austrija, Vokietija,
Airija, Italija ir Jungtiné Karalysté. Sios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél referencinés valstybés narés
suteiktos rinkodaros teisé€s savitarpio pripazinimo. 2006 m. liepos 7 d. Nyderlandai Europos vaisty agentiirai
nurodé priezastis, dél kuriy valstybéms nepavyko susitarti.

Nurodyti reik§mingi skirtumai, nustatant dozes Slapimo taky infekcijoms gydyti ir maksimalias paros dozes
suaugusiems pacientams. Be to, pateikta nuomoné, kad pareiSkéjas, atsizvelgdamas | Bakterinéms
infekcijoms gydyti skirty vaistiniy preparaty vertinimo vadova (angl. Note for Guidance on Evaluation of
medicinal products indicated for treatment of bacterial infections) (CPMP/EWP/558/95 1-oji pataisyta
redakcija), i preparato charakteristiky santrauka (5.1 dali) turéty itraukti ribiniy verciy ir jautrumo lenteléje
iSvardytus organizmus.

Arbitrazo procediira pradéta 2006 m. liepos 27 d., patvirtinus klausimy sarasa. Nuomong rengti paskirtas
dr. Ian Hudson, jo pad¢jéju — dr. Bengt Ljungberg. 2006 m. spalio 20 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké
rastiskus paaiSkinimus.

2007 m. sausio meénesi ivykusio posédzio metu CHMP, atsizvelgdamas | bendrus pateiktus duomenis ir
moksling diskusija komitete, patvirtino, kad preparato Ciprofloxacin Hikma ir susijusiy pavadinimy vaisty
naudos ir pavojaus santykis yra teigiamas, kad pareiksti priestaravimai negali tapti klititimi rinkodaros teisei
suteikti ir kad referencinés valstybés narés paruoSta preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir
pakuotés lapelis turi biiti pataisyti. Teigiama nuomoné priimta 2007 m. sausio 24 d.

Susijusiy vaisty pavadinimai pateikti [ priede. Mokslinés iSvados pateiktos Il priede, preparato
charakteristiky santrauka — III priede.

Galutinés nuomonés pagrindu 2007 m. liepos 11 d. buvo priimtas Europos Komisijos sprendimas.

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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