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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM (CHMP)
OPINJONI WARA REFERENZA SKONT L-ARTIKOLU 31

Norfloxacin fi prodotti medicinali
Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): norfloxacin

INFORMAZZJONI GENERALI*

Norfloxacin huwa agent broad-spectrum battericida kwinolon indikat ghal trattament ta’ pjelonefrite
akuta jew kronika jew pjelonefrite mhux ikkumplikata dovuta ghal organizmi suxxettibbli.

F1-14 ta’ Settembru 2007, il-Belgju rrefera 1-kwistjoni lill-EMEA skont 1-Artikolu 31 tad-Direttiva
2001/83/KE u talab lis-CHMP sabiex jaghti l-opinjoni tieghu dwar jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq ghal formulazzjonijiet orali ta’ prodotti medicinali li fihom norfloxacin fit-trattament
ta’ pjelonefrite akuta jew kronika kumplikata jew mhux kumplikata ghandha tinzamm, tigi varjata,
sospiza jew imnehhija mill-Unjoni Ewropea kollha wara valutazzjoni mill-gdid tal-bilan¢ tal-
benefic¢ju/riskju tan-norfloxacin. Din it-talba hija bbazata fuq ir-ragunijiet li gejjin:

- Il-pjelonefrite hija sikwit asso¢jata mal-batterjemija. Norfloxacin fi prodotti medi¢inali, 1i huma
disponibbli biss bhala formulazzjoni orali, ma jipprovdux livelli xierqa ta’ serum ghat-trattament
ta’ batterjemija konkomitanti.

-  Hemm trattamenti alternattivi ohrajn disponibbli ghall-indikazzjoni msemmija hawn fuq. Il-
fluworokwinoloni tat-tieni generazzjoni bhalma huma ciprofloxacin, ofloxacin u levofloxacin juru
konc¢entrazzjonijiet b’aktar serum u b’distribuzzjoni tat-tessuti hafna ahjar minn dik ta’
norfloxacin.

- Il-pjelonefrite kkumplikata tista’ tigi ttrattata oralment jew fil-vina (skont politika ta’ trattament
lokali u kriterji dijanjosti¢i uzati ghad-definizzjoni ta’ infezzjoni kkumplikata). F’kaz ta’
trattament orali, fluworokwinoloni tat-tieni generazzjoni huma superjuri ghal norfloxacin
minhabba li jipprezentaw livelli ghola ta’ serum u ta’ tessut. L-istess objezzjonijiet huma
ovvjament validi ghat-trattament orali ta’ pjelonefrite mhux ikkumplikata.

Il-procedura ta’ referenza bdiet f1-20 ta’ Settembru 2007. Ir-Rapporteur u 1-Ko-Rapporteur mahtura
kienu: id-dott. Ondfej Slanaf u d-dott. Pieter Neels, rispettivament. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew
ipprovduti mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq sal-25 ta’ Frar u 1-20 ta’ Gunju
2008.

Ibbazat fuq l-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u r-rapporti ta’ valutazzjoni tar-
Rapporteurs, is-CHMP ikkonkluda illi ghal formulazzjonijiet orali ta’ prodotti medi¢iniali li fihom
norfloxacin il-benefi¢¢ju mhumiex ikbar mir-riskju fi pjelonefrite akuta jew kronika kkumplikata, u
ghalhekk adotta opinjoni fl-24 ta’ Lulju 2008 fejn irrakkommanda I-varjazzjoni tal-
Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq billi titnehha 1-indikazzjoni terapewtika “pjelonefrite akuta
jew kronika kkumplikata” mill-Informazzjoni tal-Prodott ghal prodotti medic¢inali i fihom norfloxacin
li jigu mehuda b’mod orali.

II-lista ta’ ismijiet tal-prodott koncernat hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma
pprovduti fl-Anness II.

L-opinjoni finali hija konvertita " Dec¢izjoni mill-Kummissjoni Ewropea fid-19 ta’ Novembru 2008.
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* Noti: L-informazzjoni moghtija f’dan id-dokument u 1-Annessi tirrifletti biss I-Opinjoni tas-CHMP datata 1-24 ta’ Lulju
2008. L-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri ser ikomplu jissorveljaw il-prodott b’mod regolari.
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