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Ceftriaxone Tyrol Pharmajaliiténnéisnimet

Kansainvadlinen yleisnimi (INN): Keftriaksoni

TAUSTATIETOA

Ceftriaxone Tyrol Pharma jaliiténndisnimet, 1 g:n ja 2 g:n injektiokuiva-aine liuosta/infuusiota varten
on antibiootti ja kolmannen sukupolven kefalosporiini. Sen kéyttéaiheina ovat seuraavien infektioiden
hoito silloin, kun ndiden infektioiden aiheuttajina ovat mikro-organismit, jotka ovat herkkia
keftriaksonille ja silloin, kun on annettava parenteraalista hoitoa:

e yleisinfektio (sepsis)

e bakteerin aiheuttama aivokalvontulehdus

e |uu- tai niveltulehdukset

e ihon ja pehmytkudosten infektiot

e keuhkokuume.
Keftriaksonin kéyttdaiheena on leikkaukseen liittyva estoldkitys potilailla, joilla on tietty riski saada
vakavia leikkauksen jakeisia infektioita. Leikkaustyypista ja taudinaiheuttgjien odotettavasta kirjosta
riippuen keftriaksoni pitéisi yhdistéd johonkin sopivaan antimikrobiaaliseen aineeseen, jolla on
lagjempi anaerobinen kattavuus.

Sandoz GmbH toimitti Ceftriaxone Tyrol Pharman ja liitdnndisnimien 1 g:n ja 2 g:n injektiokuiva-
aineen liuosta/infuusiota varten vastavuoroista tunnustamista koskevat hakemukset Saksan 13.
elokuuta 2002 myontaman myyntiluvan perusteella. Vastavuoroinen tunnustamismenettely alkoi 24.
maaliskuuta 2005. Viitgjasenvaltio oli Saksa, ja jasenvaltiot, joita asia koski, olivat Suomi ja
Yhdistynyt kuningaskunta. Na&ma jasenvaltiot eivdt ole kyenneet pdaseméan yksimielisyyteen
viitgldsenvaltion myontdman myyntiluvan keskindisesté tunnustamisesta. Y hdistynyt kuningaskunta
toimitti eridvan mielipiteensd syyt EMEA:Ile 16. elokuuta 2005.

Vamisteyhteenvetoehdotuksen ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa hyvéksytyn viitevalmisteen
vamisteyhteenvedon vélilla on havaittu merkittavia eroja. Ne liittyvét vastasyntyneitéa koskeviin
annostussuosituksiin, mita pidettiin  vakavana terveydellisend kysymyksend Vastasyntyneiden
toisin kuin Y hdistyneessé kuningaskunnassa, missa vakioannos on 20 - 50mg/kg 0 - 28 paivan ikéisille
vastasyntyneille.

Vaimiesmenettely alkoi 15. syyskuuta 2005 hyvaksymalla kysymyksia siséltéva luettelo. Esittelijand
toimi tri Broich ja apulaisesittelijéina tri Hudson ja tri Kuitunen. Myyntiluvan haltija toimitti
kirjallisen selvityksen 28. marraskuuta 2005.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |aékeval mistekomitean
kantana oli toukokuussa 2006 pidetyssa kokouksessa, ettéd Ceftriaxone Tyrol Pharman ja
liitdnnai snimien hy6ty-riskisuhde on suotuisa, ettd Y hdistyneen kuningaskunnan vastustuksen ei pida

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 2 kohta.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



estda myyntiluvan myontamista ja etta viitejasenvation valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkintoja ja
pakkaussel ostetta on muutettava. Enemmistd hyvaksyi myonteisen kannan 1. kesdkuuta 2006.

Kyseisten vamistenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset padtelmét esitetddn 11 liitteessa ja
tuoteyhteenvedot liitteessalll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatokseks 21. elokuuta 2006.
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