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Ciprofloxacin Hikma a suvisiace nazvy
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): Ciprofloxacin

ZAKLADNE INFORMACIE

Ciprofloxacin Hikma a suvisiace nazvy, 2 mg/ml infuzny roztok, je antibiotikum patriace do skupiny
chinolénov G¢innych in vitro proti velkému poétu gramnegativnych aerdbnych baktérii, ako aj proti
niektorym grampozitivnym organizmom.

Spolo¢nost’ Hikma Farmaceutica Lda. predlozila ziadost' o vzdjomné uznavanie lieku Ciprofloxacin Hikma
a suvisiace nazvy, 2 mg/ml infizny roztok, na zadklade povolenia na uvedenie liecku na trh, ktoré vydalo
Holandsko 12. aprila 2005. Postup vzajomného uznavania sa zacal 28. januara 2006. Referenénym clenskym
$titom bolo Holandsko a prislusnymi ¢lenskymi §tatmi boli Rakiisko, Nemecko, Irsko, Taliansko a Spojené
kralovstvo. Tieto ¢lenské Staty nedosiahli dohodu pokial’ ide o vzajomné uznavanie povolenia na uvedenie
lieku na trh, ktoré vydal referenény ¢lensky stat. Holandsko 7. jila 2006 predlozilo agentire EMEA dovody
rozdielnych nazorov.

Zistili sa vyznamné rozdiely tykajice sa davky pri infekciach mocového traktu a maximalnej dennej davky
pre dospelych. Navyse sa ustdilo, Ze ziadatel’ by mal do stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (bod 5.1)
zahrnut' organizmy uvedené v hraniénych hodnotach a v tabulke citlivosti druhov vztahujicich sa
na indikacie, a to vsulade s poznamkou pre usmernenie o hodnoteni liekov indikovanych na liecbu
bakterialnych infekcii (Note for Guidance on Evaluation of medicinal products indicated for treatment of
bacterial infections, CPMP/EWP/558/95 rév. 1).

Arbitrazne konanie sa zacalo 27. jula 2006 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. lan Hudson
a spolupracujiicim spravodajcom bol Dr. Bengt Ljungberg. Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh
poskytol pisomné vysvetlenia 20. oktébra 2006.

Na zasadnuti v januari 2007 vybor CHMP vo svetle celkovych predlozenych udajov a odbornej rozpravy
v rdmci vyboru vyjadril stanovisko, ze pomer prinosu a rizika je v pripade infizneho roztoku Ciprofloxacin
Hikma a suvisiace ndzvy priaznivy, Ze vznesené namietky by nemali zabranit vydaniu povolenia
na uvedenie lieku na trh a Ze stthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie na obale a pisomna
informéacia pre pouzivatel'ov referencného Clenského Statu by sa mali upravit. Pozitivne stanovisko bolo
prijaté 24. januara 2007.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery st uvedené v prilohe II spolu
so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe II1.

Konec¢né stanovisko bolo 11. jula 2007 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni zmien a doplneni.
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