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Ceftriaxone Tyrol Pharma a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): Ceftriaxone

PODKLADOVE INFORMACIE

Ceftriaxone Tyrol Pharma a suvisiace ndzvy, 1 g a 2 g prasku na infizny, pripadne injek¢ény roztok, je
antibiotikum, cefalosporin tretej generacie. Je indikovany na liecbu nasledovnych infekcii
sposobenych mikroorganizmami, ktoré su citlivé na ceftriaxon, a ak je potrebna parenteralna liecba:

® sepsa

e bakterialna meningitida

e infekcie kosti alebo kibov

e infekcie koze a makkych tkaniv

e pneumonia.
Ceftriaxon sa pouziva na profylaxiu v perioperacnom obdobi u pacientov s ur€itym rizikom zavaznych
pooperacnych infekcii. V zavislosti od typu chirurgického zakroku a o¢akavaného druhu infekcie sa
ceftriaxébn moéze kombinovat’ s vhodnym antimikrobidlnym lieivom, ktoré rozsiruje jeho spektrum
ucinku.

Na zaklade povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré udelilo Nemecko dna 13. augusta 2002,
predlozila spolo¢nost Sandoz GmbH ziadosti o vzajomné uznanie pripravku Ceftriaxone Tyrol
Pharma a suvisiacich nazvov, 1g a2 g, injekény, pripadne infuzny roztok. Postup vzajomného
uznavania sa zacal 24. maja 2005. Referenénym clenskym Statom bolo Nemecko a zucastnenymi
Clenskymi §tatmi boli Finsko a Spojené kralovstvo. Tieto ¢lenské $taty nedospeli k dohode v ramci
postupu vzajomného uznavania povolenia o uvedeni na trh, ktoré udelil referen¢ny clensky Stat.
Spojené kralovstvo postipilo dévody tejto nezhody agenture EMEA 16. augusta 2005.

Boli zistené znacné rozdiely pokial’ ide o predlozeny stihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) v
porovnani s SPC referencného vyrobku v Spojenom kralovstve. Tykaju sa odporucania davkovania
pre novorodencov a to vzbudilo vaznu obavu v suvislosti s verejnym zdravim. V davkovani pre
novorodencov boli navrhnuté vyssie davky pre novorodencov vo veku 15 az 27 dni (80 mg/kg),
pricom Standardna davka v Spojenom kralovstve je 20 az 50 mg/kg u novorodencov vo veku 0 az 28
dni.

Arbitrazne konanie sa zacalo 15. septembra 2005 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr.
Broich a spoluspravodajcovia Dr. Hudson a Dr. Kuitunen. Drzitel’ povolenia o uvedeni na trh predlozil
pisomné vysvetlenie 28. novembra 2005.

Vyboru CHMP na svojom zasadnuti v maji 2006 zastaval podla vsSetkych poskytnutych tdajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, ze pomer rizika a prinosu je u pripravku Ceftriaxone
Tyrol Pharma a suvisiacich nazvov priaznivy a ze namietky vznesené Spojenym kralovstvom by
nemali zabranit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh a Ze sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,

' Clanok 29 ods. 2 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplnkov.
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oznacenie obalu a pisomna informdcia pre pouzivatel'ov v referencnom c¢lenskom State by sa mali
zmenit' a doplnit’. Dnia 1. juna 2006 bolo vécsinou hlasov schvalené kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe I1
a sthrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Kone¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 21. augusta 2006.
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