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Ceftriaxone Tyrol Pharma és kapcsolodo nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): Ceftriaxone

HATTERINFORMACIO

A Ceftriaxone Tyrol Pharma ¢és kapcsolodd nevek oldatos injekcidhoz/infizidhoz vald 1 g és 2 g por
egy antibiotikum, harmadik generacios cefalosporin. A ceftriaxonra érzékeny mikroorganizmusok
altal okozott alabbi fertdzések kezelésére javasolt, amennyiben parenteralis kezelés sziikséges:
SZepszis

bakterialis meningitis

csont- és iziileti fertézések

bor és lagyrész fertdzések

pneumonia.

A Ceftriaxone stlyos postoperativ fertdzések perioperativ megelézésére javallt fokozottan
veszélyeztetett betegekben. A miitéti beavatkozas modjatol és a korokozok varhato fajtaitol fiiggden a
ceftriaxont megfeleld, kiegészitd anaerob védettséget is biztositd antimikrobas készitménnyel kell
kombinalni.

A Sandoz GmbH — a Németorszag altal 2002. augusztus 13-an kiadott forgalomba hozatali engedély
alapjan — kolcsonos elismerés iranti kérelmet nyujtott be az oldatos injekcidhoz/infuzidhoz valo
Ceftriaxone Tyrol Pharmara és kapcsolodd nevekre (1 g és 2 g). A kdlesonds elismerési eljaras 2005.
marcius 24-én kezd6dott. A referencia tagallam Németorszag, az érintett tagallamok pedig Finnorszag
¢és az Egyesiilt Kiralysag voltak. Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodni a referencia tagallam
altal kiallitott forgalomba hozatali engedély kolcsonos elismerését illetden. Az Egyesiilt Kiralysag
2005. augusztus 16-an tajékoztatta az EMEA-t a nézeteltérés okairol.

A javasolt alkalmazasi el6irat és az Egyesiilt Kirdlysagban forgalmazott referenciakészitmény
alkalmazasi eldirata kozott jelentds kiilonbségeket allapitottak meg. A kiilonbség az 1jsziilottekre
vonatkoz6 adagolasi javaslatot érinti, ami az Egyesiilt Kirdlysag szerint komoly egészségiligyi
kockazatot jelent. Az 1jsziilottekre vonatkozo adagolasnal a 15-27 napos ujsziilotteknek nagyobb
adagot (80 mg/kg) javasoltak, mig az Egyesiilt Kirdlysdgban a 0-28 napos ujsziildttekre vonatkozo
szokasos adag 20-50mg/kg.

A véleményezési eljaras 2005. szeptember 15-én, egy kérdésekbdl allo lista elfogadasaval kezdodott.
Az eléado Dr. Broich, a tarsel6adok pedig Dr. Hudson és Dr. Kuitunen voltak. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja 2005. november 28-an irasban nyujtotta be allaspontjat.

A CHMP 2006. majusi iilésén a benyujtott dsszes adat €s a bizottsdgban lezajlott tudomanyos vita
alapjan azon a véleményen volt, hogy a Ceftriaxone Tyrol Pharma és kapcsolodd nevek
haszon/kockazat aranya kedvezd, valamint hogy az Egyesiilt Kiralysag altal emelt kifogasok nem
akadalyozhatjdk a forgalomba hozatali engedély kiadasat, tovabba a referencia tagallamban

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése.
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modositani kell az alkalmazasi eldiratot, a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot. A CHMP 2006.
junius 1-jén tobbségi hatarozattal pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a I1. mellékletben, az alkalmazasi el6irat pedig a I1I. mellékletben olvashato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2006. augusztus 21-i hatarozata tartalmazza.
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