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Ciprofloxacin Nycomed a suvisiace nazvy

Medzinarodny neregistrovany nazov lieku (INN): Ciprofloxacin

PODKLADOVE INFORMACIE

Ciprofloxacin Nycomed 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’ Nycomed Danmark ApS predlozila ziadosti o vzajomné uznavanie lieku Ciprofloxacin
Nycomed a suvisiace nazvy, 2 mg/ml infazny roztok, a to na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh,
ktoré vydalo Spojené kralovstvo dna 23. marca 2005. Postup vzajomného uznavania sa zacal dna 15.
novembra 2005. Referencnym c¢lenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a zicastnenymi Clenskymi Statmi
boli Dansko, Finsko, Norsko a Svédsko. Tieto ¢lenské $taty nedospeli k dohode v ramci postupu vzajomného
uznavania povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré¢ udelil referenény Clensky stat. Diia 5. maja 2006 Spojené
kralovstvo predlozilo agentire EMEA d6vody nezhody.

Zistili sa vyrazné rozdiely tykajuce sa schvaleného davkovania pri komplikovanych infekciach mocovych
ciest a maximalnej dennej davky tohto generického intravenézneho produktu obsahujiceho ciprofloxacin.
Tieto otazky sa povazovali za zavaznu vyhradu vzhl'adom na verejné zdravie. Navrhnuty rezim davkovania
pri komplikovanych infekciach mocovych ciest (100 mg dvakrat denne) sa povazoval za prili§ nizky a mal
by sa zmenit’ na davkovanie 200 — 400 mg dvakrat denne. Ked’Ze pacienti, ktori dostdvaji parenteralnu
liecbu, st Casto vazne chori, povazovalo sa za délezité, aby sa povolilo maximalne davkovanie 1 200 mg
(400 mg trikrat denne) namiesto 800 mg.

Dna 1. juna 2006 sa zacalo arbitrazne konanie schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Hudson
a spoluspravodajcom bol Dr. Ljungberg. Drzitel' povolenia na uvedenie lieku na trh poskytol pisomné
vysvetlenia dna 21. septembra 2006.

Vybor CHMP na svojej schodzi, ktora sa konala v diioch 13. — 16. novembra 2006, vzhl'adom na celkové
predlozené tidaje a odbornu rozpravu v ramci vyboru vyjadril stanovisko, ze pomer prinosu a rizika lieku
Ciprofloxacin Nycomed a stvisiace nazvy je priaznivy, ze namietky, ktoré vznieslo Norsko a Svédsko, by
nemali branit’ vydaniu povolenia na uvedenie lieku na trh a Ze sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie na obale a pisomna informacia pre pouzivatel'ov referenéného ¢lenského Statu sa maju upravit’.
Dna 16. novembra 2006 bolo na zaklade konsenzu prijaté pozitivne stanovisko. Dnia 21. juna 2007 vybor
CHMP, s cielom zamerat’ sa na preklady konkrétnych tprav v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
a ulah¢it’ ich, prijal revidované stanovisko s upravenymi prilohami II a III, o bolo blizsie preskimané
v oktobri 2007.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v platnom zneni.
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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.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 18. januara 2008.
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