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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI PRIVIND ARTICOLUL 29 ALINEATUL (4)' PENTRU

Ciprofloxacin Hikma §i denumirile asociate
Denumirea comuna internationald (DCI): Ciprofloxacin

INFORMATII DE BAZA

Ciprofloxacin Hikma si denumirile asociate, solutie pentru perfuzie 2 mg/ml, este un antibiotic apartinand
familiei quinolonelor, eficient in vitro impotriva unui mare numar de bacterii acrobe Gram-negative, precum
si Impotriva unor organisme Gram-pozitive.

Hikma Farmaceutica Lda. a depus cereri pentru recunoasterea reciprocd a Ciprofloxacin Hikma si a
denumirilor asociate, solutie pentru perfuzie 2 mg/ml, pe baza autorizatiei de introducere pe piatd acordate de
Tarile de Jos la 12 aprilie 2005. Procedura de recunoastere reciproca a inceput la 28 ianuarie 2006. Statul
membru de referintd a fost Tarile de Jos, iar statele membre interesate au fost Austria, Germania, Irlanda,
Italia si Regatul Unit. Aceste state membre nu au reusit sd ajunga la un acord privind recunoasterea reciproca
a autorizatiei de introducere pe piatd acordate de statul membru de referintd. Térile de Jos au adus la
cunostinta EMEA motivele care au stat la baza dezacordului la 7 iulie 2006.

S-au identificat diferente semnificative in ceea ce priveste doza in infectiile de tract urinar si doza maxima
zilnic la adult. In plus, s-a considerat ca solicitantul trebuie si includd in Rezumatul caracteristicilor
produsului (punctul 5.1) organismele enumerate in tabelul puncte de control si susceptibilitate referitor la
indicatii, in conformitate cu Nota de indrumare privind evaluarea produselor medicamentoase indicate pentru
tratamentul infectiilor bacteriene (CPMP/EWP/558/95 rev.1).

Procedura de arbitraj a inceput la 27 iulie 2006 prin adoptarea unei liste de intrebari. Raportor a fost dr. Ian
Hudson si coraportor a fost dr. Bengt Ljungberg. Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat
explicatii scrise la 20 octombrie 2006.

In cadrul sedintei din ianuarie 2007, in lumina tuturor datelor furnizate si a discutiei stiintifice din cadrul
Comitetului, CHMP a considerat ca raportul beneficiu/risc este favorabil pentru Ciprofloxacin Hikma si
denumirile asociate, ca obiectiile ridicate nu trebuie sa impiedice acordarea unei autorizatii de introducere pe
piatd si cd Rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul din statul membru de referinta
trebuie sa fie modificat. S-a adoptat un aviz pozitiv la 24 ianuarie 2007.

Lista denumirilor produsului medicamentos in cauza este furnizatd in anexa . Concluziile stiintifice sunt
furnizate 1n anexa II, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului din anexa III.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie de catre Comisia Europeana la 11 iulie 2007.

" Articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificata.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



