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Ceftriaxon Tyrol Pharma und damit verbundenen Bezeichnungen

Internationaler Freiname (INN): Ceftriaxon

HINTERGRUNDINFORMATION

Bei Ceftriaxon Tyrol Pharma und damit verbundenen Bezeichnungen, 1g und 2g Pulver zur
Herstellung einer Injektions- oder Infusions ésung, handelt es sich um ein Antibiotikum, und zwar ein
Cephalosporin der dritten Generation. Es ist zur Behandlung der folgenden Infektionen indiziert, wenn
diese von Mikroorganismen hervorgerufen werden, die auf Ceftriaxon empfindlich reagieren, und eine
parenterale Behandlung notwendig ist:

e Sepsis,

o bakterielle Meningitis;

¢ |nfektionen der Knochen oder Gelenke;

e Haut- oder Weichteilinfektionen;

e Pneumonie.
Ceftriaxon ist zur perioperativen Prophylaxe bei Patienten mit einem gewissen Risiko fur schwere
postoperative Infektionen angezeigt. In Abhéngigkeit der Art des chirurgischen Eingriffs und des
erwarteten Spektrums an Pathogenen sollte Ceftriaxon mit einem entsprechenden Antibiotikum
kombiniert werden, das zusétzliche anaerobe Organismen abdeckt.

Die Sandox GmbH hat auf der Grundlage der von Deutschland am 13. August 2002 erteilten
Genehmigung fur das Inverkehrbringen Antrége fir die gegenseitige Anerkennung von Ceftriaxon
Tyrol Pharma und damit verbundenen Bezeichnungen, 1 g und 2 g Injektions- oder Infusionslésung,
eingereicht. Das Verfahren zur gegenseitigen Anerkennung wurde am 24. Mérz 2005 eingeleitet. Der
Referenzmitgliedstaat war Deutschland und die betroffenen Mitgliedstaaten waren Finnland und das
Vereinigte Konigreich. Diese Mitgliedstaaten konnten keine Einigung in Bezug auf die gegenseitige
Anerkennung der vom Referenzmitgliedstaat erteilten Genehmigung fir das Inverkehrbringen
erzielen. Das Vereinigte Konigreich befasste am 16. August 2005 die EMEA mit den Griinden fir die
unterschiedlichen Auffassungen.

Eswurde ein erheblicher Unterschied zwischen der vorgeschlagenen Zusammenfassung der Merkmale
des Arzneimittels (SPC) und der SPC des Referenzprodukts im Vereinigten Konigreich festgestellt.
Dieser Unterschied bezieht sich auf die Dosierungsempfehlung fir Neugeborene und wurde a's héchst
besorgniserregend fir die offentliche Gesundheit betrachtet, denn es wurde eine hohere Dosierung fiir
Neugeborene im Alter von 15 bis 27 Tagen (80mg/kg) vorgeschlagen, wéahrend die
Standarddosierung im Vereinigten Koénigreich fir Neugeborene im Alter von 0 bis 28 Tagen 20-
50 mg/kg betragt.

! Artikel 29 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG in der geénderten Fassung
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Das Schiedsverfahren begann am 15. September 2005 mit der Annahme einer Liste von Fragen. Der
Berichterstatter war Dr. Broich, und die Mitberichterstatter waren Dr. Hudson und Dr. Kuitunen. Der
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen legte am 28. November 2005 schriftliche
Erklarungen vor.

In seiner Sitzung im Mai 2006 war der CHMP angesichts der insgesamt vorgelegten Daten und der
wissenschaftlichen Erorterung innerhalb des Ausschusses der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-
Verhdltnis fur Ceftriaxon Tyrol Pharma und damit verbundene Bezeichnungen giinstig ist, dass die
vom Vereinigten Konigreich vorgebrachten Einwande kein Hindernis fur die Erteilung einer
Genehmigung fur das Inverkehrbringen darstellen und dass die Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels, die Etikettierung und die Packungsbeilage des Referenzmitgliedstaats gedndert werden
sollte. Am 1. Juni 2006 wurde mehrheitlich ein befrwortendes Gutachten verabschiedet.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittels ist in Anhang | enthalten. Anhang
Il enthdlt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang Il die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels.

Das endgultige Gutachten wurde von der Europdischen Kommission am 21. August 2006 in eine
Entscheidung umgewandelt.
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