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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)
YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.2(1)
FOR
Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer

Internationellt generiskt namn (INN): Ceftriaxon

BAKGRUNDSINFORMATION

Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer, 1 och 2 g pulver till 16sning for injektion/infusion, ar ett
antibiotikum, ett cefalosporin av tredje generationen. Det & indicerat for behandling av fdljande
infektioner nér dessa orsakas av mikroorganismer som & kansliga for ceftriaxon och om parenteral
behandling & nédvandig:

o Sepsis

e bakteriell meningit

e infektioner i skelett och leder

e infektioner i hud eller mjukvavnader

e pneumoni
Ceftriaxon & indicerat for perioperativ profylax hos patienter med viss risk for svara postoperativa
infektioner. Beroende pa operationssdtt och forvantat patogenspektrum bor ceftriaxon kombineras
med ett 1&mpligt antimikrobiskt medel med ytterligare anaerob tackning.

Sandoz GmbH anstkte om Omsesidigt erkénnande av Ceftriaxone Tyrol Pharma med synonymer, 1
och 2 g, l6sning for injektion/infusion med utgangspunkt i det godkannande for forsdjning som
beviljades av Tyskland den 13 augusti 2002. Forfarandet for dmsesidigt godkénnande inleddes den 24
mars 2005. Referensmedlemsstaten var Tyskland och de berérda medlemsstaterna var Finland och
Storbritannien. Dessa medlemsstater kunde inte enas om eft 6msesidigt erkdnnande av det
godkénnande for forséjning som beviljats av referensmedlemsstaten. Storbritannien hanskét skélen
for oenighet till EMEA den 16 augusti 2005.

Dosrekommendationen for nyfodda skiljer sig avsevart & mellan den foreslagna produktresumén och
produktresumén for referensprodukten i Storbritannien, vilket ansags vara ett allvarligt problem for
folkhalsan. | den foreslagna produktresumén rekommenderas namligen doser pa 80 mg/kg for nyfodda
(15-27 dagar gamla), medan standarddosen i Storbritannien & 20-50 mg/kg for nyfédda som &r 0-28
dagar gamla.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 15 december 2005 da en fragelista antogs. Rapportor var Dr.
Broich och medrapportérer Dr. Hudson och Dr. Kuitunen. Innehavaren av godkannande fér
forsaljning lamnade skriftliga férklaringar den 28 november 2005.

Vid sitt méte i ma 2006 ansag CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att nytta/riskforhdllandet & positivt for Ceftriaxone
Tyrol Pharma med synonymer, att Storbritanniens invandningar inte skulle forhindra att ett
godkénnande for forsdjning beviljades och att produktresumén, mérkningen och bipacksedeln i
referensmedlemsstaten skulle &ndras. Ett positivt yttrande antogs med mgjoritet den 1 juni 2006.

L Artikel 29.2 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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Listan dver produktnamnen i fraga finns i bilaga I, de vetenskapliga diskussionerna i bilaga Il och
produktresumén i bilagallll.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 21 augusti 2006.
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