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YTTRANDE FRAN KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.4 () FOR
Ciprofloxacin Nycomed med synonymer

Internationellt generiskt namn (INN): Ciprofloxacin

BAKGRUNDSINFORMATION

Ciprofloxacin Nycomed med synonymer, 2 mg/ml infusionsvétska, & ett antibiotikum som tillhdr gruppen
kinoloner, som har effekt in vitro mot ett stort antal gramnegativa aeroba bakterier samt mot vissa
grampositiva organismer.

Nycomed Danmark ApS lamnade in anstkningar om dmsesidigt erkannande av Ciprofloxacin Nycomed
med synonymer, 2 mg/ml infusionsvétska, pa grundval av det godkannande for forsaljning som beviljades av
Storbritannien den 23 mars 2005. Forfarandet for émsesidigt erkdnnande inleddes den 15 november 2005.
Referensmedlemsstat var Storbritannien och berérda medlemsstater var Danmark, Finland, Norge och
Sverige. Dessa medlemsstater kunde inte na nagon enighet om det godkannande for forsdjning som hade
beviljats av referensmedlemsstaten. Storbritannien hanskot déarfoér érendet till EMEA den 5 maj 2006 med
angivande av motiven for de olika standpunkterna.

Signifikanta skillnader har identifierats nar det galler den godkanda posologin for svara urinvégsinfektioner
och den hogsta dagliga dosen av denna generiska intravenosa ciprofloxacin-produkt. Dessa fragor ansdgs
vara adlvarliga ur folkhdsosynpunkt. Den foreslagna doseringen for svara urinvagsinfektioner
(100 mg tva génger dagligen) ansags vara for 1ag och borde andras till 200-400 mg tva ganger dagligen.
Dessutom ansdg man det vara viktigt att tilldta en hogsta dos pa 1 200 mg (400 mg tre ganger dagligen) i
stéllet for 800 mg, eftersom patienter som far parenteral behandling ofta &r svart sjuka.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 1 juni 2006 da en fragelista antogs. Rapport6r var doktor Hudson och
medrapportdr var doktor Ljungberg. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning léamnade en skriftlig
forklaring den 21 september 2006.

Vid sitt mote den 13-16 november 2006 ansag CHMP, mot bakgrund av samtliga inldmnade data och den
vetenskapliga  diskussionen inom  kommittén, att nyttariskforhdllandet &  positivt  for
Ciprofloxacin Nycomed med synonymer, att de invandningar som rests av Norge och Sverige inte skulle
vara nagot hinder for att bevilja ett godkannande for forsdljning och att referensmedlemsstatens
produktresumé, maérkning och bipacksedel skulle andras. Ett positivt yttrande antogs enhdlligt
den 16 november 2006. Den 21 juni 2007 antog CHMP, med syfte att samla och underlétta Gversédttningarna
av andringarna i produktresumeén, ett omarbetat yttrande med andringar i bilagall och bilagalll, som
provades pa nytt i oktober 2007.

Listan 6ver berérda produktnamn finns i bilagal. De vetenskapliga dlutsatserna finns i bilagall och
produktresumén i bilagallll.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 18 januari 2008.

(") Artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG i dess &ndrade lydelse.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



