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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR
Ciprofloxacin Bayer och synonymer
Internationellt generiskt namn (INN): ciprofloxacin

BAKGRUNDSINFORMATION

Ciprofloxacin Bayer och synonymer &r ett antibiotikum som &r indicerat fér behandling av okomplicerade
och komplicerade infektioner, bland annat allvarliga infektioner orsakade av ciprofloxacinkénsiga
patogener.

L &kemedlet finns som filmdragerade tabletter med omedelbar friséttning, filmdragerade tabletter med
modifierad frisattning, granulat och vétskatill oral suspension, infusionslGsningar i pasar,
infusionslsningar i flaskor och dospasar.

Den 22 juni 2007 hanskdt Frankrike ett arende till EMEA enligt artikel 301 direktiv 2001/83/EG, i dess
senaste lydelse, for att harmonisera nationel It godkanda produktresuméer, markning och bipacksedel for
|akemedl et Ciprofloxacin Bayer och synonymer.

Anledningen till att &rendet hanskdts var att det fanns skillnader i de produktresuméer for Ciprofloxacin
Bayer och synonymer som godkéantsi EU:s medlemsstater i fraga om indikationer, dosering,
kontraindikationer och varningar och forsiktighetsmatt.

Dettalakemedel & upptaget pa forteckningen fran 2007 éver produkter vars produktresuméer ska
harmoniseras.

Forfarandet inleddes den 19 juli 2007. Innehavaren av godkéannandet for forséljning lamnade ytterligare
uppgifter 23 november 2007 och den 22 april 2008.

Vid sitt sammantréde i juli 2008 kom CHMP, mot bakgrund av de data som inl&mnats och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, fram till att forslaget till harmonisering av produktresume,
markning och bipacksedel kunde accepteras och att de borde &ndrasi enlighet med forslaget.

CHMP avgav ett positivt yttrande den 24 juli 2008 och rekommenderade att produktresumé, mérkning
och bipacksedel for Ciprofloxacin Bayer och synonymer skulle harmoniseras.

Forteckningen dver produktnamnen i fragafinnsi bilaga |. De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilagall,
och den andrade produktresumeén, markningen och bipacksedelni bilagalll.

Ett beslut utfardades av Europei ska kommissionen den 7 oktober 2008.
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