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STK. 2, OM
Ceftriaxon Tyrol Pharmaog tilknyttede navne
Internationalt fadlesnavn (INN): Ceftriaxon

BAGGRUNDSOPLYSNINGER

Ceftriaxon Tyrol Pharma og tilknyttede navne 1 og 2 g pulver til injektionsvaesske eller
infusionsvaeske, oplasning, er et antibiotikum, et cephalosporin af tredje generation. Det er indiceret til
behandling af falgende infektioner, som skyldes mikroorganismer, der er fglsomme over for ceftriaxon
0g som kreever parenteral behandling:

e Sepsis

e Bakteriel meningitis

e Infektioner i knogler og led

e Infektioner i hud og blgddele

e Pneumonier
Ceftriaxon er indiceret til perioperativ profylakse hos patienter med en vis risiko for avorlig
postoperativ infektion. Afhaangigt af operationens art og det forventede patogenspektrum, bar
ceftriaxon kombineres med et andet passende antibiotikum med yderligere anaerob dakning.

Sandoz GmbH har indgivet ansagning om gensidig anerkendelse af Ceftriaxon Tyrol Pharma og
tilknyttede navne 1g og 2g oplesning til injektionsvaeske eller infusionsvaeske, opl@sning, pa grundlag
af en markedsferingstilladelse udstedt af Tyskland den 13. august 2002. Den gensidige
anerkendel sesprocedure indledtes den 24. marts 2005. Referencemediemsstaten var Tyskland og de
bergrte medlemsstater var Finland og Det Forende Kongerige. Disse medlemsstater har ikke kunnet na
til enighed om en gensidig anerkendelse a den af referencemediemsstaten udstedie
markedsfaringstilladelse. Det Forenede Kongerige fremsendte begrundelserne for uenighederne til
EMEA den 16. august 2005.

Der er papeget vassentlige forskelle mellem det foresldede produktresumé og produktresuméet for
referenceproduktet i Det Forenede Kongerige. Disse forskelle vedrarer den anbefalede dosis og blev
anset for at udgere et alvorligt problem for folkesundheden. Dosisanbefalingen til nyfedte omfatter
nemlig hgjere doser til nyfadte mellem 15-27 dage (80 mg/kg), mens standarddoseringen i Det
Forenede Kongerige er 20-50mg/kg til nyfedte mellem 0-28 dage.

Voldgiftsproceduren indledtes den 15. september 2005 med vedtagel sen af liste med spgrgsmdl.
Rapporter var dr. Broich og medrapporterer var dr. Hudson og dr. Kuitunen. Indehaverne af
markedsfaringstilladel sen fremsendte skriftlige redegarel ser den 28. november 2005.

I lyset af de samlede data, der var blevet fremlagt, og den faglige debat i udvalget var CHMP pa sit
mgde i maj 2006 af den opfattelse, at benefit-risk forholdet er gunstigt for Ceftriaxon Tyrol Pharma og

! Artikel 29, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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tilknyttede navne, at de af Det Forenede Kongerige rejste indvendinger ikke bar forhindre udstedelse
af en markedsferingstilladelse, og at referencemediemsstatens produktresumé, etikettering og
indlagysseddel ber andres. Der blev vedtaget en positiv udtalelse med flertal den 1. juni 2006.

Listen over de pagaddende lasgemiddelnavne fremgar af bilag |. De faglige konklusioner findesi bilag
Il og produktresuméet i bilag I11.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den
21. august 2006.
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