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Ciprofloxacina Bayer e denominagdes associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): ciprofloxacina

INFORMACAO GERAL

O Ciprofloxacin Bayer e denominacfes associadas € um antibi6tico indicado para o tratamento de
infecgBes complicadas e ndo complicadas, incluindo infecges graves, causadas por agentes patogénicos
sensiveis a ciprofloxacina.

Encontra-se disponivel naforma de comprimidos revestidos de libertag&o imediata, comprimidos
revestidos por pelicula de libertacdo modificada, granulos e solugbes para suspensao oral, solugdes para
perfusdo em sacos, solugdes para perfusdo em frascos ou saquetas.

Em 22 de Junho de 2007, a Franca apresentou a EMEA um pedido de arbitragem ao abrigo do artigo 30.°
da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redac¢do que Ihe foi dada, solicitando a harmonizagéo dos
Resumos das Caracteristicas dos Medicamento (RCM), da rotulagem e do folheto informativo
autorizados por procedimento nacional, para o medicamento Ciprofloxacin Bayer e denominages
associadas.

O pedido de arbitragem baseou-se nas divergéncias existentes nos Resumos das Caracteristicas do
medicamento (RCM) do Ciprofloxacin Bayer e denominagdes associ adas aprovados nos Estados-
Membros da UE, em particular no que se refere as indicagdes, a posologia, as contra-indicacoes, as
adverténcias especiais e as precaucdes especiais de utilizacéo.

Este medicamento pertence a lista dos medicamentos identificados em 2007 para harmonizagéo do RCM.

O procedimento teve inicio em 19 de Julho de 2007. O titular da Autorizagdo de Introducéo no Mercado
forneceu informagdes suplementares em 23 de Novembro de 2007 e em 22 de Abril de 2008.

Durante a sua reunido de Julho de 2008, o CHMP, com base em toda a informagéo fornecida e na
discusséo cientifica que manteve, considerou que a proposta de harmonizagdo do RCM, darotulagem e
do folheto informativo era aceitavel e que estes deveriam ser alterados.

O CHMP emitiu um parecer favorével em 24 de Julho de 2008, recomendando a harmonizagédo do RCM,
darotulagem e do folheto informativo para o Ciprofloxacin Bayer e denominagBes associadas.

A lista das denominag6es encontra-se no Anexo |. As conclusdes cientificas figuram no Anexo Il. As
versfes ateradas do RCM, darotulagem e do folheto informativo figuram no Anexo I11.

A Comissio Europeia emitiu uma decisdo em 7 de Outubro de 2008.
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