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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Girolan
a souvisejiciho nazvu Apralan
Vysledky postupu podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/122)

Dne 15. Unora 2018 Evropska agentura pro IéCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila prezkum
pfipravku Girolan a souvisejiciho ndzvu Apralan. Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP)
agentury dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie tfeba sjednotit informace o pfipravku (souhrn
Udajd o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci) pro vy$e uvedeny pripravek.

Co je Girolan a souvisejici nazev Apralan?

Girolan je veterinarni IéCivy pfFipravek, ktery je dostupny ve formé prasku pro pouziti v pitné vodeé /
mléce a obsahuje IéCivou latku apramycin sulfat. Apramycin je Sirokospektré aminocyklitolové
antibiotikum produkované kmenem Streptomyces tenebrarius. PFipravek Girolan je uréen k IéCbé
bakterialni enteritidy zplsobené bakterii Escherichia coli u prasat, 1é&bé& bakterialni enteritidy
zplsobené bakterii Escherichia coli a klinickych epidemii zplsobenych bakterii Salmonella enterica
subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) u dosud nepiezvykavych telat, I&Cbé kolibacildzy
zplsobené bakterii Escherichia coli u kufat a 1é&bé a metafylaxi bakterialni enteritidy zplsobené
bakterii Escherichia coli u kralikd.

Pripravek Girolan (a souvisejici ndzev Apralan) je dodavan na trh v Dansku, Francii, Irsku, Italii,
Némecku, Nizozemsku, Portugalsku, Spojeném kralovstvi a Spanélsku.

Proc byl pripravek Girolan a souvisejici nazev Apralan prezkoumavan?

P¥ipravek Girolan je v EU registrovan na zakladé postupd v souladu s ndrodnimi predpisy. Spanélsko
konstatovalo, ze mezi ¢lenskymi staty existuji rozdily ve zplsobu, jakym mizZe byt tento veterinarni
lé¢ivy pFipravek pouzivan, jak plyne z rozdilG v informacich o pFipravku v zemich, ve kterych je
pfipravek Girolan (a souvisejici nazev Apralan) dodavan na trh.

Dne 24. ¢ervna 2016 predlozilo Spanélsko zaleZitost vyboru CVMP za Gc¢elem sjednoceni informaci
o pripravku pro pripravek Girolan (a souvisejici ndzev Apralan) v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospél vybor CVMP vétsinou hlasl k zavéru,

Ze by informace o pfipravku pro pfipravek Girolan a souvisejici ndzev Apralan mély byt v ramci EU
sjednoceny.

Pozménéné informace o pfipravku jsou k dispozici pod zalozkou ,,All documents*®.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 8. kvétna 2018.
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