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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN
(CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU
Ciprofloxacin Bayer si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): ciprofloxacin

INFORMATII DE BAZA

Ciprofloxacin Bayer si denumirile asociate este un antibiotic, indicat pentru tratamentul infectiilor
complicate si necomplicate, inclusiv al infectiilor grave, cauzate de agenti patogeni sensibili la
ciprofloxacin.

Este disponibil sub forma de comprimate filmate cu eliberare imediata, comprimate filmate cu eliberare
modificatd, granule si solutii pentru suspensii orale, solutii pentru perfuzie in pungi, solutii pentru
perfuzie in sticle si sdculete.

La 22 iunie 2007, Franta a Tnaintat catre EMEA o sesizare 1n temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata, in scopul armonizarii Rezumatelor caracteristicilor produsului
(RCP), a etichetei si prospectelor autorizate la nivel national, pentru produsul medicamentos
Ciprofloxacin Bayer si denumirile asociate.

Baza acestei sesizari a fost faptul ca existau divergente intre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP)
ale Ciprofloxacin Bayer si denumirilor asociate aprobate in statele membre UE, in ceea ce priveste
indicatiile, dozele, contraindicatiile, precum si atentiondrile si precautiile speciale de utilizare.

Acest produs medicamentos apartine listei din 2007 de produse identificate pentru armonizarea
RCP-urilor.

Procedura a inceput la 19 iulie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piata a furnizat informatii
suplimentare la 23 noiembrie 2007 si la 22 aprilie 2008.

In timpul intalnirii din iulie 2008, CHMP a hotarat ca, avand in vedere toate informatiile Tnaintate si
discutiile stiintifice ale Comitetului, propunerea de armonizare a Rezumatelor caracteristicilor produsului,
etichetei i prospectului este acceptabild si cd acestea ar trebui modificate.

La 24 iulie 2008, CHMP a acordat un aviz favorabil recomandand armonizarea RCP-urilor, etichetei si
prospectului pentru Ciprofloxacin Bayer si denumirile asociate.

Lista cu denumirile produselor implicate este daté in anexa 1. Concluziile stiintifice sunt prezentate in
anexa lI, iar modificarile pentru RCP, eticheta si prospect, in anexa III.

Comisia Europeana a emis o decizie la 7 octombrie 2008.
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