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INFORMACAO GERAL

Ciprofloxacin Nycomed e denominagdes associadas, 2 mg/ml Solucéo para perfusdo, é um antibidtico
pertencente a familia das quinolonas que é eficaz in vitro contra um vasto niumero de bactérias
aerobias Gram-negativas, bem como contra alguns organismos Gram-positivos.

A Nycomed Danmark ApS submeteu pedidos para reconhecimento mutuo do Ciprofloxacin Nycomed e
denominagdes associadas, 2 mg/ml Solugdo para perfusdo, com base na Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado concedida pelo Reino Unido em 23 de Margo de 2005. O Procedimento de Reconhecimento M (tuo
teve inicio em 15 de Novembro 2005. O Estado-Membro de Referéncia foi o Reino Unido e os
Estados-Membros Interessados foram a Dinamarca, a Finlandia, a Noruega e a Suécia. Estes
Estados-Membros ndo conseguiram chegar a acordo quando ao Reconhecimento MUtuo da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado concedida pelo Estado-Membro de Referéncia. Em 5 de Maio de 2006, o Reino
Unido apresentou & EMEA o0s motivos desse desacordo.

Foram identificadas diferencas significativas em termos da posologia aprovada para infeccdes do tracto
urinario com complicagdes e da dose didria méxima para este medicamento genérico da ciprofloxacina por
viaintravenosa. Estas questfes foram consideradas como constituindo uma preocupacdo grave em termos de
salide publica. O regime posol 6gico proposto para as infeccbes do tracto urinario com complicacfes (100 mg
duas vezes por dia) foi considerado demasiado baixo, devendo, por isso, ser alterado para 200 a 400 mg duas
vezes por dia. Por outro lado, como é frequente que os doentes encaminhados para o tratamento parentérico
estejam gravemente enfermos, foi considerado importante permitir uma dosagem maxima de 1200 mg (400
mg trés vezes por dia) em vez de 800 mg.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 1 de Junho de 2006 com a adopg¢do de uma lista de perguntas.
O Relator foi o Dr. Hudson e o Co-Relator o Dr. Ljungberg. O Titular da Autorizacdo de Introducéo no
Mercado forneceu explicagdes por escrito em 21 de Setembro de 2006.

Durante o encontro que teve lugar de 13 a 16 de Novembro de 2006, a luz do conjunto de dados submetidos
e da discussdo cientifica que teve lugar no Comité, o CHMP foi da opinido que o perfil de beneficio/risco é
favorével para o Ciprofloxacin Nycomed e denominagdes associadas, que as objeccdes levantadas pela
Noruega e Suécia ndo devem impedir a concessdo de uma Autorizagcdo de Introdugdo no Mercado e que o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, a rotulagem e o folheto informativo do Estado-Membro de
Referéncia devem ser aterados. Em 16 de Novembro de 2006, foi adoptado um parecer positivo por
consenso. Em 21 de Junho de 2007, para concentrar e simplificar as tradugdes das ateragdes especificas no

1 Ntmero 4 do Artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a tltima redaccéo que lhe foi dada.
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Resumo das Caracteristicas do Medicamento, 0 CHMP adoptou um parecer revisto com o Anexo Il e o
Anexo |11 aterados, que foi mais uma vez reconsiderado em Outubro de 2007.

A lista de nomes de medicamentos em causa é apresentada no Anexo |. As conclusdes cientificas sdo
fornecidas no Anexo I, juntamente com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento no Anexo I11.

O parecer final foi convertido numa Decisdo pela Comissdo Europeia em 18 de Janeiro de 2008.
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