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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4 () FOR

Cefuroximaxetil med synonymer
Internationellt generiskt namn (INN): cefuroxim (som axetil)

BAKGRUNDSINFORMATION

Cefuroximaxetil med synonymer, 125 mg, 250 mg och 500 mg, filmdragerade tabletter, & en cefalosporin
(tillhor betalaktamgruppen av antibiotika) som &r indikerad for behandling av lindriga till mattligt svara
infektioner som orsakas av mikroorganismer som &r kansliga for cefuroxim, bland annat

- ovre luftvagsinfektioner: akut otitis media, sinusit, tonsillit och faryngit,

- akut bronkit, akut exacerbation av kronisk bronkit,

- nedre okomplicerade urinvagsinfektioner: cystit,

- hud- och mjukvavnadsinfektioner: furunkulos, pyoderma och impetigo,

- okomplicerad gonorré: uretrit och cervicit,

- behandling av tidiga stadier av Lymes sukdom (stadium 1) och efterféljande forebyggande
behandling mot sena komplikationer hos vuxna och barn 6ver 12 ars ader.

Sandoz B.V. lamnade in ansbkningar om Omsesidigt erkdnnande av Cefuroximaxetil med synonymer,
125 mg, 250 mg och 500 mg, filmdragerade tabletter, baserade pa det godkéannande for forsaljning som
beviljades av Nederlanderna den 1 oktober 2004. Foérfarandet for omsesidigt erkdnnande, upprepad
anvandning, inleddes den 17 maj 2006. Referensmedlemsstat var Nederlanderna och berdrda medlemsstater
var Estland, Grekland, Portugal och Spanien. Dessa medlemsstater kunde inte nd ndgon enighet nér det
gdlde Omsesidigt erkdnnande av det godkénnande fér forsdljning som hade beviljats av
referensmedlemsstaten. Spanien hanskot darfér érendet till EMEA den 25 september 2006 med angivande av
motiven for de olika standpunkterna.

En vasentlig skillnad identifierades nér det géllde indikationen " okomplicerad gonorré: uretrit och cervicit”.
Skillnaden galler cefuroximaxetils sakerhet och effekt vid okomplicerad gonorré och nyttalriskférhallandet
for denna ansoktaindikation. Detta ansags vara en alvarlig folkhal sorisk.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 18 oktober 2006 med antagandet av en lista med frégor. Rapportor var
doktor Frits Lekkerkerker och medrapporttr doktor Gonzalo Calvo Rojas. Innehavaren av godkannandet for
forsdljning lamnade en skriftlig férklaring den 15 januari 2007.

CHMP ansag vid sitt méte i april 2007 att man i ljuset av alla inlamnade uppgifter och av diskussionen inom
kommittén kunde godkanna de invandningar som hade rests av Spanien och att referensmedlemsstatens
produktresumé, markning och bipacksedel skulle dndras. Man ansdg att befintliga godkannanden for
forsdljning skulle andras och att ansokningar om godkénnanden fér forsaljning under behandling skulle
beviljas med dessa éndringar inkluderade. Ett yttrande antogs enhdligt den 26 april 2007.

(%) Artikel 29.4 direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 1l och
produktresumén i bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 22 augusti 2007.
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