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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP)

ARTIKLAN 30 MUKAISEN PYYNNON PERUSTEELLA ANTAMA LAUSUNTO
Ciprofloxacin Bayer ja sen rinnakkaisnimet
Kansainvalinen yleisnimi (INN): siprofloksasiini

TAUSTATIETOA

Ciprofloxacin Bayer, mukaan |ukien sen rinnakkai snimet, on antibiootti, joka on hyvaksytty kaytettavaksi
komplisoitumattomien ja komplisoituneiden infektioiden hoitoon, mukaan lukien siprofloksasiinille
herkkien patogeenien aiheuttamat vakavat infektiot.

Sitd on saatavana nopeasti vapautuvina kalvopaal lystei sina tabl etteina, kal vopad lysteisina
depottabletteina, rakeinajaliuoksina oraalisuspensiota varten, liuoksinainfuusiopusseja varten, seké
liuoksina infuusionestetta siséltavia pullojaja annospusseja varten.

Ranska esitti EMEAIle 22. kesgkuuta 2007 direktiivin 2001/83/EY , sellaisena kuin sen on muutettuna, 30
artiklan mukaisen lausuntopyynnén ehdotuksesta yhdenmukaistaa Ciprofloxacin Bayerin ja sen
rinnakkai snimien kansallisesti hyvaksytyt valmisteyhteenvedot, pakkaussel osteet ja pakkausmerkinnét.

Pyynnon perusteena oli, ettd Ciprofloxacin Bayerin ja sen rinnakkai snimien EU:n jasenvaltioissa
hyvéaksytyissa valmisteyhteenvedoissa oli eroja, jotka liittyivét kayttdaiheisiin, annostukseen, vasta-
aiheisiin, varoituksiin ja kéyttoon liittyviin varotoimiin.

Tama l&8keva miste on vuoden 2007 |uettel ossa tuotteista, joiden val misteyhteenvedot on méara
yhdenmukai staa.

Menettely alkoi 19.heingkuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti lisétietoja 23.marraskuuta 2007 ja 22.
huhtikuuta 2008.

Heindkuussa 2008 pitéma&ssaan kokouksessa | d8keval mistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen seka
komiteassa kaydyn tietedllisen keskustelun perusteel g, etté ehdotus val misteyhteenvedon,
pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamisesta oli hyvaksyttéva ja ettd niitd olisi
muutettava.

CHMP antoi 24. heindkuuta 2008 mydnteisen lausunnon, jossa suositellaan Ciprofloxacin Bayerinjasen
rinnakkai snimien val misteyhteenvedon, pakkausmerkintojen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamista.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset paételmét on esitetty liitteessa |1, ja muutettu
valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkausseloste ovat liitteessalll.

Euroopan komissio teki padtoksen asiasta 7. |okakuuta 2008.
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