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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Octegra
Skidumu infiizijam, kas satur moksifloksacinu 400 mg/250 ml

Eiropas Zalu agentlira ir pabeigusi arbitrazas procediiru, kas sakta péc nesaskanam starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Octegra skidums inflizijam registraciju. Agentaras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Octegra S$kiduma infuzijam sniegtais ieguvums
parsniedz ta radito risku, un Vacija izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas ES dalibvalsts,
proti, Francija un Portugale. Tome@r ir jamaina informacija par Octegra Skiduma infuzijam
parakstiSanu visas dalibvalstis, kur §is zales ir registrétas.

Parbaude tika veikta saskana ar 29. panta parskatiSanas procediru'.

Kas ir Octegra Skidums infiizijam?

Octegra skidums infuzijam ir antibiotisks Iidzeklis, ko ievada infuizijas veida (pilienveida véna). To

var lietot, lai arst€tu $adas bakterialas infekcijas:

- sadzive ieglitu pneimonija (plausu infekciju, kas iegiita arpus slimnicas);

- komplicétas adas un zemadas miksto audu infekcijas; komplic€ts nozime, ka infekciju ir griti
arstét, jo ta ir izplatijusies dzilak uz zemadas audiem, var biit nepiecieSama kirurgiska arstéSana
vai pacientam ir citas slimibas, kas varétu ietekmét reakciju pret arsteSanu.

Octegra skiduma infuizijam aktiva viela moksifloksacins ietilpst zalu grupa, ko devé par

fluorhinoloniem. Tas darbojas, blokgjot enzimus, ko baktérijas izmanto, lai sintez&tu vairak DNS.

Tada veida tas partrauc bakteriju augSanu un vairo$anos.

Kadel tika parskatita informacija par Octegra Skidumu infiizijam?

Bayer Vital GmbH iesniedza Octegra skidumu inflizijam sasvstarpgjas atziSanas procedirai,
pamatojoties uz sakotngjo registracijas apliecibu, kas izsniegta Vacija 2002. gada 30. aprili.
Uznémums vElgjas, lai registraciju atzitu arl Francija un Portugalé (“iesaistitajas dalibvalstis”). Tacu
dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Vacijas zalu agenttra 2008. gada 10. oktobrT nositija lietu CHMP
arbitrazas procediiras veiksanai.

ParskatiSanas procediiras uzsakSanas iemesls bija Francijas izteiktas bazas par risku, ka zales varétu
izraisit sirds ritma traucgjumus (QT intervala pagarinasanos).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu noverte§jumu un zinatniskam apspriedem komiteja, CHMP
secinaja, ka Octegra skiduma infuizijam sniegtais ieguvums parsniedz ta radito risku, un tade| Octegra
Skidums infazijam ir jaregistré visas iesaistitajas dalibvalstis. CHMP ieteica veikt izmaipas par §im
zalém sagatavotaja informacija visas dalibvalstis, kur §is zales ir registrétas. Grozita informacija
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2009. gada 2. oktobri.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. pants, parskatiSanas procediira, pamatojoties uz iespgjamu nopietnu
sabiedribas veselibas apdraudejumu.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article29/octegra.htm

Referents: Dr. Hudson (Apvienota Karaliste)

Lidzreferents: Dr. Broich (Vacija)

ParskatiSanas procediiras sakuma datums: 2008. gada 23. oktobris

Uzpemums atbildes sniedzis: 2009. gada 26. janvart; 2009. gada 27. april1; 2009. gada
28. maija
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