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CILVEKIEM PAREDZETO ZALLU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS ATBILSTOSI 29. PANTA 4.PUNKTAM',

par Ciprofloxacin Hikma un radniecigam citu nosaukumu zalém
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ciprofloksacins

PAMATINFORMACIJA

Ciprofloxacin Hikma un radniecigas citu nosaukumu zales, 2 mg/ml $kidums infuzijai, ir antibiotika, kas
pieder hinolonu grupai, kura ir efektiva in vitro pret lielu skaitu gramnegativu aerobu baktériju, ka arT pret
daziem grampozitiviem organismiem.

Hikma Farmaceutica Lda. iesniedza pieteikumus Ciprofloxacin Hikma un radniecigu citu nosaukumu zalu,
2 mg/ml infuzijas $kiduma savstarp&jai atziSanai, pamatojoties uz registracijas apliecibu, kas izsniegta
Niderlande 2005. gada 12. aprili. Savstarpgjas atziSanas procedira tika uzsakta 2006. gada 28. janvarl.
Atsauces dalibvalsts bija Niderlande un iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Vacija, Irija, Italija un Apvienota
Karaliste. Sts dalibvalstis nesp&ja panakt vieno$anos attieciba uz atsauces dalibvalsti izsniegtas registracijas
Tika konstatetas nozimigas domstarpibas par devu pie urincelu infekcijam un par maksimalo dienas devu
pieaugusajiem. Papildus, tika uzskatits, ka pieteic€jam ir jaietver zalu apraksta (5.1. apakSpunkta) tie
organismi, kas uzskaititi minimalo inhib&joSo koncentraciju un jutiguma tabula, atbilstosi indikativiem
noradjjumiem par izvertéSanas metodem attieciba uz zalém, kas paredzetas bakterialo infekciju arst€Sanai
(CPMP/EWP/558/95 1. redakcija).

Dr. Iens Hadsons (lan Hudson) un koreferents bija Dr. Bengts Ljungbergs (Bengt Ljungberg). Registracijas
apliecibas 1pasnieks 2006. g. 20. oktobrT iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada janvara sanaksme, nemot véra kopgjos iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju komiteja,
uzskatfja, ka ieguvuma/riska samérs Ciprofloxacin Hikma un radniecigdm citu nosaukumu zalém ir
labveligs, un ka izvirzitie iebildumi nedrikst aizkavét registracijas apliecibas izsnieg8anu, un ka ir jakorigé
zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas pamaciba atsauces dalibvalsti. Pozitivs atzinums tika pienemts
2007. gada 24. janvari.

Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma kopa ar grozito
zalu aprakstu, kas ir atrodams I1I pielikuma.

Galigais atzinums 2007. gada 11. julija tika parveidots par Eiropas Komisijas lemumu.

! Direkfivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts, ar grozijumiem .
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