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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHAL UZU MILL-BNIEDEM
(CHMP)

OPINJONI WARA REFERENZA TA’ L-ARTIKOLU 29(4)' GHAL
Ciprofloxacin Nycomed u ismijiet asso¢jati

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): Ciprofloxacin

INFORMAZZJONI TA’ SFOND

Ciprofloxacin Nycomed u d-denominazzjonijiet assocjati, 2 mg/ml Soluzzjoni ghal Infuzjoni, huwa
antibijotiku li jappartjeni ghall-familja tal-kinoloni (quinolones), effikaci in vitro, kontra numru kbir ta’
batterji aerobi¢i Gram-negattivi kif ukoll kontra xi organizmi Gram-pozittivi.

Nycomed Danmark ApS ressqet applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent reciproku ta’ Ciprofloxacin
Nycomed u ismijiet asso¢jati, 2 mg/ml Soluzzjoni ghal Infuzjoni, fuq il-bazi ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq moghtija mir-Renju Unit fit-23 ta’ Marzu 2005. Il-Pro¢edura ta’ Rikonoxximent Re¢iproku
bdiet fil-15 ta’ Novembru 2005. L-Istat Membru ta’ Referenza kien ir-Renju Unit u Il-Istati Membri
Konc¢ernati kienu d-Danimarka, il-Finlandja, in-Norvegja u l-Izvezja. Dawn l-Istati Membri ma setghux
jilhqu ftehim fir-rigward tar-Rikonoxximent Re¢iproku ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-suq moghtija
mill-Istat Membru ta’ Referenza. Ir-Renju Unit irrefera r-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ ftehim lill-EMEA fil-5
ta’ Mejju 2006.

Gew identifikati differenzi sinifikanti fir-rigward tal-pozologija approvata ghal infezzjonijiet ikkumplikati fl-
apparat urinarju u d-doza massima ta’ kuljum ghal dan il-prodott generiku abbazi ta' ciprofloxacin ghall-uzu
intravenuz (fil-vina). Dawn il-kwistjonijiet gew ikkunsidrati bhala ta’ thassib serju ghas-sahha pubblika. Ir-
regim propost tad-doza ghal infezzjonijiet ikkumplikati fl-apparat urinarju (100 mg darbtejn kuljum) kien
baxx wisq u ghandu jinbidel ghal 200-400 mg darbtejn kuljum. Barra minn hekk, minhabba li pazjenti li gew
sottoposti ghal trattament parenterali ta’ spiss ikunu ma jifilhux serjament, inhass importanti li tkun permessa
doza massima ta’ 1200 mg (400 mg tliet darbiet kuljum) minflok 800 mg.

Il-pro¢edura ta’ arbitragg bdiet fl-1 ta> Gunju 2006 bl-adozzjoni tal-lista ta’ mistogsijiet. Ir-Rapporteur kien
id-Dr Hudson u 1-Korapporteur(s) kien id-Dr Ljungberg. Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq ta spjegazzjonijiet bil-miktub fil-21 ta’ Settembru 2006.

Matul il-laggha taghhom tat-13-16 ta’ Novembru 2006, is-CHMP, fid-dawl tad-dejta kollha pprezentata u
fid-dawl tad-diskussjoni xejntifika fi hdan il-Kumitat, kien ta' I-opinjoni li I-proporzjon bejn il-benefi¢éju u r-
riskju kien wiehed favorevoli ghal Ciprofloxacin Nycomed u denominazzjonijiet assocjati, li I-
objezzjonijiet imgajma min-Norvegja u mill-Izvezja ma ghandhomx jimpedixxu l-ghoti ta’ Awtorizzazzjoni
ghat-Tqeghid fis-Suq u 1i s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, tikketta u fuljett ta’ taghrif ta’ I-Istat
Membru ta’ Referenza ghandhom jigu emendati. Giet adottata opinjoni pozittiva, b’konsensus, fis-16 ta’
Novembru 2006. Fil-21 ta> Gunju 2007, is-CHMP, sabiex jiffoka u jiffacilita t-traduzzjonijiet ta’ 1-emendi
specifici fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, adotta opinjoni riveduta b’Anness Il u b’Anness I1I
emendati, li giet rikunsidrata aktar fOttubru 2007.

! Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendat.
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Il-lista ta’ l-ismijiet tal-prodott koncernat hija moghtija fl-AnnessI. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma
pprovduti fl-Anness I, flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott fl-Anness III.

L-opinjoni finali ngelbet f"Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fit-18 ta’ Jannar 2008.
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