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ATZINUMS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 29. PANTA 4. PUNKTU'

par Cefuroximaxetil un radniecigo nosaukumu zalém

Starptautiskais nepatenttais nosaukums (SNN): cefuroksims (aksetila veida)

PAMATINFORMACIJA

Cefuroximaxetil un radniecigo nosaukumu zales, 125 mg, 250 mg un 500 mg apvalkotas tabletes, ir
cefalosporins ([1-laktama grupas antibiotika), kas indic&tas vieglu lidz vidgji smagu pret cefuroksimu jutigu
mikroorganismu izraisitu infekciju arstéSanai, piemeéram:

- augsgjo elpcelu infekcijas: akiits vidusauss iekaisums, sinusits, tonzilits un faringits;

- akiits bronhits, aktita hroniska bronhita saasinasanas;

- urincelu infekcijas bez komplikacijam: cistits;

- adas un zemadas audu bojajumi furunkuloze, pioderma un impetigo;

- gonoreja bez komplikacijam: uretrits un cervicits;

- Laima slimibas agrinas stadijas (I stadijas) arst€Sana un turpmaka v&lako komplikaciju profilakse
pieaugusajiem un berniem, kas vecaki par 12 gadiem.

Sandoz B.V. iesniedza pieteikumus Cefuroximaxetil un radniecigo nosaukumu zalu, 125 mg, 250 mg un
500 mg apvalkoto tableSu savstarp&jai atziSanai, pamatojoties uz registracijas apliecibu, kas izsniegta
Niderlande 2004. gada 1. oktobri. Atkartoti pieme@rojot savstarpgjas atziSanas procediiru, ta uzsakta
2006. gada 17. maija. Atsauces dalibvalsts bija Niderlande un iesaistitas dalibvalstis bija Igaunija, Griekija,
Portugale un Spanija. STs dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos attieciba uz atsauces dalibvalsti izsniegtas
registracijas apliecibas savstarp&jo atziSanu. 2006. gada 25.septembri Spanija inform&ja EMEA par
nesaskanu iemesliem.

Tika konstateta biitiska atSkiriba saistiba ar indikaciju ,,gonoreja bez komplikacijam: uretrits un cervicits”.
Tas attiecas uz Cefuroximaxetil nekaitigumu un iedarbigumu, arstgjot gonoreju bez komplikacijam, ka ari
pieteiktas indikacijas riska-ieguvuma attiecibu, un to uzskatlja par nopietnu sabiedribas veselibas
apdraudgjumu.

Arbitrazas procediara sakas 2006. gada 18. oktobrT ar jautajumu saraksta pienemsanu. Referents bija Dr. Frits
Lekkerkerker un koreferents bija Dr. Gonzalo Calvo Rojas. 2007. gada 15. janvari registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

2007. gada aprila sanaksme, nemot vera iesniegto datu kopumu un zinatnisko apspriesanu Komiteja, CHMP
uzskatija, ka Spanijas izteiktie iebildumi var tikt pienemti un ka ir jamaina zalu apraksts, markgjums un
lictoSanas pamaciba atsauces valsti. Eso$as registracijas apliecibas ir jamaina, un apstiprinasanai paredz&tas

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts.
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registracijas apliecibas ir jaizsniedz, ieklaujot Sos labojumus. Atzinumu vienpratigi pienéma 2007. gada
26. aprili.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma kopa ar zalu
aprakstu III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja par [lemumu 2007. gada 22. augusta.
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