Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Aovdivo, 21 Avyovotov 2006
EMEA/CHMP/212746/2006

EINITPOITH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQITINH XPHXH (CHMP)
I'NQMH XE XYNEXEIA THX TAPAITEMIITIKHXE ATAAIKAZIAY TOY APOGPOY 29
MMAPATPA®OX 2'Ceftriaxone Tyrol Pharma kat cuvageic ovopacies

Kowodypnot 61ebvng ovoposio (INN): Ceftriaxone

IXTOPIKO

To Ceftriaxone Tyrol Pharma kot ot cvvapeig ovopaocieg, 1g kot 2 g k6vVig Yoo SGALUA TTPOG
éveon/éyyvon, eival avtiPloTikd Kol aviKel OTIC KEQUAOoTOpiveg Tpitng yevidc. Evdeikvoton yuo
Oepameio TV TOPOKATO AOUDEEDY, OTOV AVTEC £xoVV TPOKANDEl amd Hikpoopyavicuovg evaicOnToug
oTNV KEQTPLOEOVN KOl EPOGOV OALTEITAL TAPEVTEPIKT| Depameia:

e onyoio

o unviyyitda omd Poktiplo

®  LoUDEEIS TOV 0GTAOV 1 TOV apBpdcemV

®  LoUMEELS TOV OEPUATOG N TOV LOAOKAOV HOPiov

e gmvevpovia
H xeptpagovn evdeikvotor wg mepleyyelpntikn tpoOAasn o€ acbevelg mov dlaTpéyovv OpIGUEVO
Kivouvo GoPapdv HETEYXEPNTIKOV Aouméewyv. AvAaroyo pe TO €00g TOVL YEPOLPYEIOL KOl TO
OVOUEVOUEVO QAaoud TV Tabfoyovov, 1 Keptpa&ovn Bo mpémel vo cvvdvaotel pe kdmolov GAlo
KATOAANAO avTipikpoPlokd mapdyovta o onoiog Oa mapéyel EMTAEOV KAADYT] EVAVTL TOV avaepoPiov.

H Sandoz GmbH vréBalie artfoeig yio apopaio avayvapion tov Ceftriaxone Tyrol Pharma kot tov
oLUVOPOV ovouacldv, lg kot 2g, dddlvpa mpog Eveon/éyyvon Pacel g AdEWG KUKAOQOPING TTOV
yopnynbnke omd ™ leppavia otig 13 Avyovotov 2002. H dwdwacio apoifaiog avayvdpiong
Eexivnoe otic 24 Moptiov 2005. To kpdtoc uérog avagopdg Ntav n F'eppavio kot to evolapepOueva
Kpat péEAN nrav n Gwviavdia kot o Hvopévo Bacikero. Ta ev Aoym kpdtn péin dev katopbmaoay va
EMTOYOVYV GLUP®VIO GYETIKA e TNV apoiaio avoyvdpilon g ddelng Kuklopopiag mov yopnynonke
omd 10 Kpatog pEAOG avagopdc. To Hvouévo Baciielo mapénepye toug Adyovg ¢ dapmviog otov
EMEA o115 16 Avyovotov 2005.

Evtomiomnkay onpavtikég dtapopég oty wpotevopevn IIXI1 og o0ykpion pe v IIXII tov tpoidvtog
avagopds oto HB. Avutd avapépetal 6Tl S0GOAOYIKEC GUGTAGELG YloL TO. VEOYVH kot OgwpnOnke
avtikeipevo peifovog avnovyiog yio ™ dNuocto vyeio. ZUYKEKPIUEVO, OVOPEPETOL OTIC SOGOAOYIKES
GUOTAGELC OOV TTPOTEIVOVTAY VYNAOTEPES OOGELC Yo veoyva nAkiag 15 éwg 27 nuepdv (80 mg/kg)
eva 1 cuvnong 66om oto HB givar 20-50mg/kg yio veoyvd 0-28 nuepdv.

H dwdwacio dioutnoiog Eekivnoe otig 15 Xentepfpiov 2005 pe v £ykpion KataAdyov EpOTNUATOV.
O glonyNnTIC KoL 01 GVVEICNYNTEG oL dlopiotnrav NTav ot Ap Broich kot Ap Hudson kot Ap Kuitunen
avtiototya. O KaToY0g TNG ddelog KukAopopiag vEEPare yparntéc eEnynoelg otig 28 NoguPpiov 2005.

Katd 1t ovvedpioon tov Mdiov 2006, 1 CHMP, vnd 10 ¢wg TV CLVOMK®V oTOEi®V TTOv
VEOPANONKOV Kol TNG EMGTNUOVIKNG cV{TNONE GTO TANIGIO TNG EMTPOTNG, NTAV TNG YVAOUNG OTL |
oyxéon oeéielog/kvdvvov tov Ceftriaxone Tyrol Pharma kot Tov cuvapdv ovopooidv givar Oetucy,
OTL o1 gvotdoelg mov gyépbniav amd to Hvopévo Baciielo dev mpémel va amotpéyouy T Yop1ynon

' ApBpo 29 mapdypagog 2 g odnyiog 2001/83/EK, 6mmg auvth Tpomomotionke.
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Ad€10C KUKAOQOPIOG KOl OTL 1| TTEPIANYT TOV YOPOKTNPICTIKMOY TOV TPOIOVTOG, 1) EMICTLOVOT Kl TO
@OALO 00N YLDV XPNONG TOL KPATOLG UEAOVG avapopds mtpémel vo, Tporomombodv. EykpiOnke Ogtikn
yvoun pe mietoyneio tnv 1" Tovviov 2006.

O kaTtdAoyoc TV €V AOY® OVOUAGLOV TOL TTPoidvtog mapatifetatl oto mapdpuo I Ta emotnuovikd
nopicpata wapatifevior oto mapdptnue I kot n TepiAnyn TOV YOPAKTNPIGTIKGV TOL TPOIOVIOS GTO

mapaptnuo 1.

H oplotiky yvoun svoopatodnke ce oyetikn amoégoon ¢ Evponaikig Emtpomng ot 21
Avyovotov 2006.
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