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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 30
DOTYCZACA

preparatu Ciprofloxacin Bayer pod ré6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa: ciprofloksacyna

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Ciprofloxacin Bayer pod r6znymi nazwami jest antybiotykiem wskazanym w leczeniu
powiktanych i niepowiktanych zakazen, w tym powaznych zakazen, wywotanych przez patogeny
wrazliwe na ciprofloksacyng.

Preparat jest dostgpny w formie powlekanych tabletek o natychmiastowym dziataniu, powlekanych
tabletek o zmienionym dziataniu, granulek i roztworéw do sporzadzania zawiesiny doustnej, roztworow
do infuzji w torebkach, roztworéw do infuzji w butelkach i saszetkach.

W dniu 22 czerwca 2007 r. Francja skierowata do EMEA procedurg arbitrazu na podstawie art. 30
dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji dopuszczonych na poziomie krajowym
charakterystyk produktow leczniczych (ChPL), ulotek dla pacjenta i oznakowania opakowan dotyczacych
preparatu Ciprofloxacin Bayer pod r6znymi nazwami.

Podstawa procedury arbitrazu byly rozbieznosci w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL)
preparatu Ciprofloxacin Bayer pod r6znymi nazwami zatwierdzonych w panstwach cztonkowskich UE, w
szczegodlnosci w odniesieniu do wskazania, dawkowania, przeciwwskazan i specjalnych ostrzezen.

Niniejszy produkt leczniczy nalezy do wykazu produktow z 2007 r., ktore wyznaczono do harmonizacji
ChPL.

Procedure wszczeto w dniu 19 lipca 2007 r. W dniu 23 listopada 2007 r. i 22 kwietnia 2008 r. podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dostarczyt dodatkowe informacje.

Podczas posiedzenia w lipcu 2008 r., w $wietle calosci przedstawionych danych oraz dyskusji naukowej z
Komitetem, CHMP wyrazit opinig, Ze propozycja harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i ulotki
dla pacjenta byta do przyjgcia i ze nalezy je zmienic.

W dniu 24 lipca 2008 r. CHMP wydat pozytywna opinig zalecajac harmonizacje ChPL, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta dla preparatu Ciprofloxacin Bayer pod r6znymi nazwami.

Wykaz nazw produktow, o ktorych mowa, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
Aneksie 11, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotk¢ dla pacjenta — w Aneksie III.
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