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Cefuroximaxetil a stivisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): cefuroxim (ako axetil)

ZAKLADNE INFORMACIE

Cefuroximaxetil a suvisiace nazvy, 125 mg, 250 mg a 500 mg, obalené tablety je cefalosporin (p-laktamova
skupina antibiotik) indikovany na lieCbu miernych az mierne zavaznych infekcii spdsobenych
mikroorganizmami citlivymi na cefuroxim, ako:

- infekcie hornych dychacich ciest: akutna otitis media (infekcia stredného ucha), sinusitida, tonzilitida
a faryngitida,

- akutna bronchitida, akitne exacerbacie chronickej bronchitidy,

- nekomplikované infekcie mocovej sustavy, cistitida,

- infekcie koze a mikkych tkaniv: furunkuldza, pyoderma a impetigo,

- nekomplikovana gonorea: uretritida a cervicitida,

- liecba ranného Stadia Lymskej choroby (Stadium I) anaslednd prevencia neskorych komplikacii
u dospelych a deti starSich ako 12 rokov.

Spolo¢nost’ Sandoz B.V. predlozila Ziadosti o vzajomné uznavanie lieku Cefuriximaxetil a suvisiace nazvy
v davkach 125 mg, 250 mg a 500 mg, obalené tablety na zaklade povolenia na uvedenie na trh, ktoré
1. oktébra 2004 udelilo Holandsko. Opakované uplatnenie postupu vzajomného uznavania sa zacalo 17.
maja 2006. Referencnym c¢lenskym Statom bolo Holandsko a prislusnymi ¢lenskymi $tatmi boli Estonsko,
Grécko, Portugalsko a Spanielsko. Tieto &lenské §taty nedospeli k dohode v ramci postupu vzajomného
uznavania povolenia na uvedenie na trh, ktoré udelil referenény ¢lensky §tat. Spanielsko postupilo agenture
EMEA dévody rozdielnych nazorov 25. septembra 2006.

Vyznamny rozdiel bol zisteny pokial’ ide o indikaciu ,,nekomplikovana gonorea: uretritida a cervicitida®.
Tyka sa bezpeCnosti a ucinnosti cefuroximaxetilu v pripade nekomplikovanej gonorey a pomeru rizik
a prinosu pre tito indikaciu a to vzbudilo vaznu obavu v stvislosti s verejnym zdravim.

Arbitrazne konanie sa zacalo 18. oktobra 2006 schvalenim zoznamu otdzok. Spravodajcom bol Dr. Frits
Lekkerkerker a spolupracujucim spravodajcom bol Dr Gonzalo Calvo Rojas. Drzitel’ povolenia na uvedenie
na trh predlozil pisomné vysvetlenia 15. januara 2007.

Na zasadnuti v aprili 2007 vybor CHMP vzhl'adom na vsetky predlozené udaje a vedeckt rozpravu v rameci
vyboru zastdval stanovisko, Ze s namietkami Spanielska je mozné suhlasit’ a Ze suhrn charakteristickych
vlastnosti, oznacenie lieku a pisomna informacia pre uzivatelov referencného Clenského Statu by sa mali
upravit. Existujuce povolenia na uvedenie na trh by sa mali zmenit' a nevybavené ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh by mali byt schvalené tak s cielom zaradit' do nich tieto Gpravy. Na zaklade dohody bolo
dna 26. aprila 2007 prijaté kladné stanovisko.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni zmien a doplneni.
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II a suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie 22. augusta 2007.
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