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ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 21Ceftriaxone Tyrol Pharma και συναφείς ονοµασίες 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Ceftriaxone 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Ceftriaxone Tyrol Pharma και οι συναφείς ονοµασίες, 1g και 2 g κόνις για διάλυµα προς 
ένεση/έγχυση, είναι αντιβιοτικό και ανήκει στις κεφαλοσπορίνες τρίτης γενιάς. Ενδείκνυται για τη 
θεραπεία των παρακάτω λοιµώξεων, όταν αυτές έχουν προκληθεί από µικροοργανισµούς ευαίσθητους 
στην κεφτριαξόνη και εφόσον απαιτείται παρεντερική θεραπεία: 

• σηψαιµία 
• µηνιγγίτιδα από βακτήρια 
• λοιµώξεις των οστών ή των αρθρώσεων 
• λοιµώξεις του δέρµατος ή των µαλακών µορίων 
• πνευµονία 

Η κεφτριαξόνη ενδείκνυται ως περιεγχειρητική προφύλαξη σε ασθενείς που διατρέχουν ορισµένο 
κίνδυνο σοβαρών µετεγχειρητικών λοιµώξεων. Ανάλογα µε το είδος του χειρουργείου και το 
αναµενόµενο φάσµα των παθογόνων, η κεφτριαξόνη θα πρέπει να συνδυαστεί µε κάποιον άλλο 
κατάλληλο αντιµικροβιακό παράγοντα ο οποίος θα παρέχει επιπλέον κάλυψη έναντι των αναεροβίων. 
 
Η Sandoz GmbH υπέβαλε αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση του Ceftriaxone Tyrol Pharma και των 
συναφών ονοµασιών, 1g και 2g, διάλυµα προς ένεση/έγχυση βάσει της άδειας κυκλοφορίας που 
χορηγήθηκε από τη Γερµανία στις 13 Αυγούστου 2002. Η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης 
ξεκίνησε στις 24 Μαρτίου 2005. Το κράτος µέλος αναφοράς ήταν η Γερµανία και τα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη ήταν η Φινλανδία και το Ηνωµένο Βασίλειο. Τα εν λόγω κράτη µέλη δεν κατόρθωσαν να 
επιτύχουν συµφωνία σχετικά µε την αµοιβαία αναγνώριση της άδειας κυκλοφορίας που χορηγήθηκε 
από το κράτος µέλος αναφοράς. Το Ηνωµένο Βασίλειο παρέπεµψε τους λόγους της διαφωνίας στον 
ΕΜΕΑ στις 16 Αυγούστου 2005. 
 
Εντοπίστηκαν σηµαντικές διαφορές στην προτεινόµενη ΠΧΠ σε σύγκριση µε την ΠΧΠ του προϊόντος 
αναφοράς στο ΗΒ. Αυτό αναφέρεται στις δοσολογικές συστάσεις για τα νεογνά και θεωρήθηκε 
αντικείµενο µείζονος ανησυχίας για τη δηµόσια υγεία.  Συγκεκριµένα, αναφέρεται στις δοσολογικές 
συστάσεις όπου προτείνονταν υψηλότερες δόσεις για νεογνά ηλικίας  15 έως 27 ηµερών (80 mg/kg) 
ενώ η συνήθης δόση στο ΗΒ είναι 20-50mg/kg για νεογνά 0-28 ηµερών. 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 15 Σεπτεµβρίου 2005 µε την έγκριση καταλόγου ερωτηµάτων. 
Ο εισηγητής και οι συνεισηγητές που διορίστηκαν ήταν οι ∆ρ Broich και ∆ρ Hudson και ∆ρ Kuitunen 
αντίστοιχα. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε γραπτές εξηγήσεις στις 28 Νοεµβρίου 2005. 
 
Κατά τη συνεδρίαση του Μαΐου 2006, η CHMP, υπό το φως των συνολικών στοιχείων που 
υποβλήθηκαν και της επιστηµονικής συζήτησης στο πλαίσιο της επιτροπής, ήταν της γνώµης ότι η 
σχέση ωφέλειας/κινδύνου του Ceftriaxone Tyrol Pharma και των συναφών ονοµασιών είναι θετική, 
ότι οι ενστάσεις που εγέρθηκαν από το Ηνωµένο Βασίλειο δεν πρέπει να αποτρέψουν τη χορήγηση 

                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή τροποποιήθηκε. 
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άδειας κυκλοφορίας και ότι η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το 
φύλλο οδηγιών χρήσης του κράτους µέλους αναφοράς πρέπει να τροποποιηθούν. Εγκρίθηκε θετική 
γνώµη µε πλειοψηφία την 1η Ιουνίου 2006. 
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο 
παράρτηµα ΙΙΙ. 
 
Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 21 
Αυγούστου 2006. 


