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STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU PODLA CLANKU 30 PRE
Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy

Medzindrodny nechraneny nazov (INN): Ciprofloxacin

ZAKLADNE INFORMACIE

Ciprofloxacin Bayer a sGivisiace nazvy je antibiotikum na lie¢bu nekomplikovanych a komplikovanych
infekcii vratane vaznych infekcii spésobenych patogénni citlivymi na ciprofloxacin.

Liek je dostupny vo forme filmom obalenych tabliet s okamzitym a riadenym uvolnovanim, granulatov a
roztokov na peroralnu suspenziu, infaznych roztokov vo vakoch, infuznych roztokov vo fl'asiach

a vreckach.

Franctzsko predlozilo 22. jina 2007 agentire EMEA podnet podl'a ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

v zneni zmien a doplneni na zosuladenie sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), pisomne;j
informacie pre pouzivatel'ov a oznaCenia obalu lieku Ciprofloxacin Bayer a stivisiace nazvy schvalenych
na narodnej trovni.

Podkladom pre tento podnet boli rozdiely v sithrnoch charakteristickych vlastnosti lieku Ciprofloxacin
Bayer a suvisiace nazvy schvéalenych v ¢lenskych krajinach EU, najmai €o sa tyka indikacii, davkovania,
kontraindikécii a osobitnych upozorneni a opatreni pri pouzivani.

Tento liek patri do zoznamu liekov na rok 2007, ktorych sthry charakteristickych vlastnosti st urcené na
zosuladenie.

Konanie sa zacalo 19. jila 2007. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh predlozil dodato¢né informacie
23. novembra 2007 a 22. aprila 2008.

Vybor CHMP na svojej schodzi vo juli 2008 vzhl'adom celkové predlozené udaje a vedecku diskusiu v
ramci vyboru dospel k ndzoru, Ze nadvrh na zosuladenie sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov je prijatelny a tieto materialy by sa mali zmenit’
a doplnit’.

Vybor CHMP 24. jala 2008 vydal pozitivne stanovisko, v ktorom odporucil zostuladenie SPC, oznacenia
obalu a pisomnej informécie pre pouzivatel'ov pre lick Ciprofloxacin Bayer a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych ndzvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzajt v prilohe II
a zmenené a doplnené SPC, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatel'ov st uvedené v prilohe
1.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie diia 7. oktébra 2008.
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