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A 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
Ciprofloxacin Bayer és kapcsolédé nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): ciprofloxacin

HATTERINFORMACIO

A Ciprofloxacin Bayer és kapcsolddo nevek egy antibiotikum, amely komplikalt és nem komplikalt
borfertdzések kezelésre javallt, ide értve a stlyos, ciprofloxacin érzékeny korokozok altal okozott
fertézéseket is.

Azonnali és modositott felszabadulasu filmtabletta, oralis szuszpenzidhoz valo6 oldat és granulatum,
zacskoés infuzidhoz vald oldat és iiveges infiiziohoz valo oldat forméajaban kaphato.

2007. junius 22-én Franciaorszag a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a Ciprofloxacin Bayer €s kapcsolodo nevek nemzeti szinten engedélyezett
alkalmazasi el6irasainak, cimkeszovegeinek és betegtajékoztatéinak a harmonizaldsa céljabol.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy eltérések mutatkoztak az EU-tagallamok altal elfogadott, a
Ciprofloxacin Bayer €s kapcsolddd nevek alkalmazasi eléirdsaiban, kiilonosen a javallatok, az adagolas,
az ellenjavallatok, a kiilonleges figyelmeztetések és az dvatossagi intézkedések tekintetében.

Ez a gyogyszerkészitmény az alkalmazasi eléirdsok 2007. évi harmonizalasi listajan szerepel.

Az eljaras 2007. julius 19-én kezdodott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. november 23-
an és 2008. aprilis 22-én kiegészitd informaciot nyujtott be.

A CHMP 2008. juliusi {ilésén, az Osszes benyujtott adat és a bizottsagban lefolytatott tudomanyos vita
figyelembe vételével, azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi el6iras, a cimkeszdveg €s a
betegtajékoztaté harmonizalasara vonatkozo javaslat elfogadhato, és hogy azokat modositani kell.

2008. julius 24-én a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, amelyben a Ciprofloxacin Bayer és kapcsolodo
nevek alkalmazasi eldirasanak, cimkeszovegének és betegtajékoztatdjanak harmonizalasat javasolta.

Az érintett készitmények nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhato. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg €s betegtajékoztato a
1. mellékletben lathato.

Az Europai Bizottsag 2008. oktober 7-én hozta meg hatarozatat.
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