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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA' IZSKATISANAS ATTIECIBA UZ
Ciprofloxacin Nycomed un saistitajiem nosaukumiem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN): ciprofloxacin

PAMATINFORMACIJA

Ciprofloxacin Nycomed un saistitic nosaukumi, 2 mg/ml infiiziju $kidums, ir antibiotisks Iidzeklis, kas
pieder pie hinolonu grupas un ir iedarbigs in vitro pret lielu skaitu gramnegativo aerobo bakteriju, ka arT pret
daziem grampozitivajiem organismiem.

Nycomed Danmark ApSiesniedza pieteikumus par Ciprofloxacin Nycomed un saistito nosaukumu, 2 mg/ml
infuziju S$kidums, savstarpgjo atziSanu, pamatojoties uz 2005. gada 23. marta Apvienotaja Karaliste izsniegto
registracijas apliecibu. Savstarp€jas atziSanas procediaira sakas 2005. gada 15. novembri. Atsauces dalibvalsts
bija Apvienota Karaliste; iesaistitas dalibvalstis bija Danija, Somija, Norvégija un Zviedrija. Sis dalibvalstis
nespéja vienoties par atsauces dalibvalsts izsniegtas registracijas apliecibas savstarpgjo atzisanu. Apvienota
Karaliste 2006. gada 5. maija domstarpibu iemeslus nosiitija EMEA.

Tika noteiktas ievérojamas atSkiribas attieciba uz $o nepatent€to intravenozo zalu, kas satur ciprofloksacinu,
apstiprinato lietosanas devu sarezgitu urincelu infekciju arsté$ana un maksimalo dienas devu. Sie jautajumi
tika uzskatiti par loti svarigiem veselibas aizsardziba. Ierosinatais devu rezims sareZgitu urincelu infekciju
arstesana (100 mg priekslikums) tika uzskatits par parak zemu, un to vajadz&tu mainit uz 200 — 400 mg divas
reizes diena. Turklat, ta ka pacienti, kuriem noteikta parenterala terapija, biezi ir smagi slimi, tika uzskatits
par biitisku pielaut 1200 mg (400 mg tr1s reizes diena) maksimalo devu paredzetas 800 mg devas vieta.

/Hudson/ un lidzreferents (-i) bija Dr. Jungbergs /Ljungberg/. Registracijas apliecibas Tpasnieks rakstiskus
paskaidrojumus iesniedza 2006. gada 21. septembrT.

Sava 2006. gada 13. — 16. novembra sanaksmé CHMP, nemot v&ra iesniegtos vispargjos datus un zinatniska
rakstura apspriesanos ar komiteju, naca pie atzinuma, ka ieguvuma/riska attieciba Ciprofloxacin Nycomed
un saistito nosaukumu gadijuma ir labvéliga, ka Norvégijas un Zviedrijas izvirzitie iebildumi nevar aizkavét
registracijas apliecibas izsniegSanu un ka atsauces dalibvalsts zalu apraksta, mark&uma un zalu lietoSanas
pamaciba javeic grozijumi. Labveligo atzinumu vienpratigi pienéma 2006. gada 16. novembr1. Lai pieverstu
uzmanibu un atvieglotu konkréto grozijumu tulkojumus zalu apraksta, CHMP 2007. gada 21. jiinija piepéma
parskatitu atzinumu ar grozijumiem II pielikuma un III pielikuma, kas velreiz tika izskatits 2007. gada
oktobrT.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir sniegti II pielikuma lidz
ar zalu aprakstu III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja lémuma 2008. gada 18. janvari.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts.
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