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COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (CHMP)

DICTAMEN COMO RESULTADO DE UNA REMISION EN VIRTUD DEL APARTADO 2
DEL ARTICULO 29)', RELATIVA A

Ceftriaxona Tyrol Pharmay nombres asociados

Denominacién Comun Internaciona (DCI) Ceftriaxone

INFORMACION GENERAL

Ceftriaxone Tyrol Pharmay nombres asociados, 1g y 2g polvo para solucion para inyeccion / para
infusion intravenosa, es un antibiético, una cefalosporina semisintética de la tercera generacion.
Ceftriaxona esta indicada para el tratamiento de las siguientes infecciones, cuando estan causadas por
mi croorgani smos susceptibles ala ceftriaxonay cuando es necesario el tratamiento parenteral:

e sepsis

e meningitis bacteriana

¢ infecciones de huesos o0 articulaciones

e infecciones delapidl o tegjidos blandos

e neumonia
Ceftriaxona esta indicada para la profilaxis perioperatoria, en pacientes con un cierto riesgo de
infecciones postoperatorias graves. Dependiendo del tipo de cirugia y del espectro de patdgenos
esperado, ceftriaxona debe combinarse con un agente antimicrobiano apropiado con cobertura
anaerobica adicional.

Sandoz GmbH presentd solicitudes de reconocimiento mutuo para Ceftriaxone Tyrol Pharma vy
nombres asociados, 1 g y 2 g, solucion para inyeccion / infusién intravenosa basandose en la
autorizacion de comercializacion concedida por Alemania e 13 de agosto de 2002. El procedimiento
de reconocimiento mutuo se inicio e 24 de marzo de 2005. El Estado miembro de referencia fue
Alemania y los Estados miembros concernidos fueron Finlandia y Reino Unido. Estos Estados
miembros no han podido alcanzar un acuerdo respecto al Reconocimiento Mutuo de la autorizacién de
comercializacion concedida por e Estado miembro de referencia. El Reino Unido presenté € 16.08.05
alaEMEA lasrazones de su desacuerdo.

Se constataron diferencias importantes en los RCP propuestos frente al RCP del producto de referencia
en el Reino Unido. Las divergencias hacen referencia ala dosis recomendada para neonatos, |o que fue
considerado un grave problema de salud publica. La posologia en neonatos fueron dosis superiores a
las propuestas para neonatos de 15-27 dias (80 mg/kg) mientras que la dosis esténdar en el Reino
Unido es de 20-50 mg/kg para neonatos de 0 a 25 dias.

El procedimiento de arbitraje se inicié el 15 de septiembre de 2005 con la adopcién de una lista de
preguntas. El Ponente fue e Dr. Broich y los Ponentes Adjuntos fueron el Dr. Hudson y €
Dr. Kuitunen. El Titular de la Autorizacién de Comercializacion proporciond explicaciones escritas el
28 de noviembre de 2005.

! Articulo 29(2) de la Directiva 2001/83/EC, modificada.
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Durante su reunion de mayo de 2006, e CHMP, tras examinar todos |os datos presentados y el debate
cientifico celebrado en e Comité, estimdé que la relacion riesgo/beneficio era favorable para
Ceftriaxone Tyrol Pharmay nombres asociados, que las objeciones presentadas por € Reino Unido no
debian impedir la concesién de una Autorizacién de Comercializacion y que debia modificarse €
Resumen de las Caracteristicas del Producto, €l etiquetado y el prospecto del Estado miembro de
referencia. El 01.06.06 se adopt6 un dictamen positivo.

Lalista de nombres del producto concernidos figura en el Anexo |. Las conclusiones cientificas, por su
parte, se proporcionan en e Anexo Il, junto con € Resumen de las Caracteristicas del Producto
(Anexo I11).

La Comision Europea convirtio el dictamen final en una Decision el 21.08.06.
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