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Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Ciprofloxacin

PAGRINDINE INFORMACIJA

Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy pavadinimy vaistai (2 mg/ml koncentracijos infuzinis tirpalas) — tai
kvinolony klasei priklausantis antibiotikas, kuris in vitro veiksmingas prie§ daugeli gramneigiamy aerobiniy
bakteriju, taip pat ir prie$ kai kuriuos gramteigiamus mikroorganizmus.

Remdamasi 2005 m. kovo 23 d. Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy pavadinimy vaistams Jungtingje
Karalystéje suteikta rinkodaros teise, bendrové ,Nycomed Danmark ApS*“ pateiké paraiska dél
Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy pavadinimy vaisty (2 mg/ml koncentracijos infuzinio tirpalo) abipusio
pripazinimo. Abipusio pripazinimo procediira buvo pradéta 2005 m. lapkricio 15 d. Referenciné valstybé
naré buvo Jungtiné Karalysté, o susijusios valstybés narés — Danija, Suomija, Svedija, taip pat Norvegija.
Sios valstybés narés nepasieké susitarimo dél atitinkamos rinkodaros teisés abipusio pripazinimo. 2006 m.
geguzés 5 d. Jungtiné Karalysté pateiké EMEA nesutarimy priezastis.

Svarbiausi nesutarimai buvo susij¢ su produkto dozavimu gydant sunkios formos §lapimo taky infekcijas ir
nepatentuoty ciprofloksacino produkty (lasSinamu i vena) maksimalia dienos doze. Tai laikyta rimtu pavojumi
visuomenés sveikatai. Nusprgsta, kad sunkios formos Slapimo taky infekcijoms gydyti pasiiilyta dozé
(100 mg bid) yra per maza. Ji turéty bati padidinta iki 200-400 mg du kartus per diena. Be to, atsizvelgiant {
tai, kad parenteriniu biidu gydomi pacientai dazniausiai biina ypac ligoti, laikytasi nuomonés, kad svarbu
bty nustatyti 1200 mg (po 400 mg triskart per diena) maksimalia dozg, o ne §iuo metu patvirtinta 800 mg
doze.

2006 m. birzelio 1 d. buvo pradéta arbitrazo procediira, kurios pradzioje buvo priimtas klausimy sarasas.
CHMP paskyré dr. I. Hudson praneséju, o dr. B. Ljungberg — praneséjo padéjéju. 2006 m. rugséjo 21 d.
rinkodaros teisés turétojas pateiké atitinkamus rastiskus paaiskinimus.

2006 m. lapkri¢io 13—16 d. surengtame posédyje CHMP, atsizvelgdamas | visus pateiktus duomenis ir |
Komitete ivykusios mokslinés diskusijos rezultatus, nusprendé, kad Ciprofloxacin Nycomed ir susijusiy
pavadinimy vaisty (2 mg/ml koncentracijos infuzinis tirpalo) naudos ir pavojaus santykis yra teigiamas, kad
Norvegijos ir Svedijos iskelti priestaravimai neturéty kliudyti suteikti rinkodaros teise ir kad referencinés
valstybés narés pateikta preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir pakuotés lapelis turéty buti i$
dalies pakeisti. 2006 m. lapkri¢io 16 d. nuomoné buvo patvirtinta bendru sutarimu. 2007 m. birzelio 21 d.
CHMP, siekdamas pabrézti ir palengvinti konkreciy preparato charakteristiky santraukos daliniy pakeitimy
igyvendinima, priémé pakartotinai apsvarstyta nuomone su i3 dalies pakeistais II ir III priedais. Si nuomoné
buvo dar karta apsvarstyta 2007 m. spalio ménesi.

Susijusiy preparaty pavadinimy saraSas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede, o i§ dalies
pakeista preparato charakteristiky santrauka — I1I priede.
Galutiné nuomon¢ buvo pateikta kaip 2008 m. sausio 18 d. Europos Komisijos sprendimas.

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