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Ciprofloxacina Hikma e denominacfes associadas
Denominacdo Comum Internacional (DCI): Ciprofloxacina

INFORMACAO GERAL

O Ciprofloxacina Hikma e denominagfes associadas, solucéo para perfusdo 2 mg/ml, € um antibiético da
familia das quinolonas, eficaz in vitro contra um grande nimero de bactérias aerébias gram-negativas, bem
como contra alguns organismos gram-positivos.

A Hikma Farmacéutica Lda. apresentou pedidos de reconhecimento mituo da Ciprofloxacina Hikma e
denominacbes associadas, solucdo para perfusdo 2 mg/ml, com base na autorizagcdo de introducdo no
mercado concedida pelos Paises Baixos em 12 de Abril de 2005. O procedimento de reconhecimento mituo
teve inicio em 28 de Janeiro de 2006. O Estado-Membro de referéncia foi os Paises Baixos e 0s
Estados-Membros interessados a Austria, Alemanha, Irlanda, Itdlia e o Reino Unido. Os Estados-Membros
interessados ndo chegaram a acordo sobre o0 reconhecimento mituo da autorizagdo de introdugdo no mercado
concedida pelo Estado-Membro de referéncia. Em 7 de Julho de 2006, os Paises Baixos comunicaram a
EMEA os motivos de divergéncia.

Foram identificadas diferencas significativas no que diz respeito a dose nas infecgBes do tracto urinério e a
dose didria méxima em adultos. Além disso, considerou-se que o requerente deve incluir no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (ponto 5.1) os organismos constantes da tabela de valores limite e
susceptibilidade relevantes para as indicagtes, tal como previsto na Norma orientadora sobre a avaliagdo de
medi camentos indicados para o tratamento de infec¢Bes bacterianas (CPMP/EWP/558/95 rev.1).

O procedimento de arbitragem teve inicio em 27 de Julho de 2006, tendo sido adoptada uma lista de
perguntas. Foi designado relator o Dr. lan Hudson e co-relator o Dr. Bengt Ljungberg. O titular da
autorizacéo de introducdo no mercado prestou esclarecimentos por escrito em 20 de Outubro de 2006.

Na sua reunido de Janeiro de 2007, o CHMP, a luz do conjunto dos dados apresentados e da discusséo
cientifica que levou a cabo, concluiu que arelacdo beneficio-risco é favoravel para a Ciprofloxacina Hikma e
denominacfes associadas, que as objeccdes levantadas ndo devemn constituir impedimento para a concesséo
de uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado e que o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, o
rétulo e o Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia devem ser aterados. Em 24 de Janeiro de
2007, foi aprovado um parecer favoravel.

A lista das denominacBes do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas apresentadas
no anexo Il e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo I11.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeiaem 11 de Julho de 2007.

'N°4do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redac¢éo que Ihe foi dada.
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