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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &ldnku 35*
pro pripravek Dexadreson 2 mg/ml a souvisejici ndzvy
a jejich generika

Mezinarodni nechranény nazev (INN): dexametazon

Podkladové informace

Veterinarni |éCivy pFipravek Dexadreson 2 mg/ml a souvisejici nazvy a jejich generika jsou injekéni
roztoky obsahujici 2 mg dexametazonu na ml. Dexametazon je dlouhodobé plsobici synteticky

.....

zemédélskym a domacim zviratdm.

Dne 22. srpna 2012 predlozilo Némecko agentuie oznadmeni o predlozeni zalezitosti tykajici se
pripravku Dexadreson 2 mg/ml a souvisejicich nédzvl a jejich generik k prezkoumani podle ¢lanku 35
smérnice 2011/82/ES. Vybor CVMP byl pozadan, aby u dotéenych pFipravkd vyhodnotil ochranné Ihity
pro maso u skotu a koni a pro mléko u skotu z hlediska pfimérenosti jejich délky a jejich bezpecnosti
po spotrebitele.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 12. zafi 2012. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. C. Ibrahima
a spoluzpravodajem Dr. D. Murphyho. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne
10. prosince 2012 a 21. kvétna 2013.

Na zékladé vyhodnoceni aktudlné dostupnych udajl dospél vybor CVMP k nazoru, Ze celkovy pomér
prinost a rizik téchto pripravkl zlstava pFiznivy, pokud budou provedeny zmény v informacich

o ptipravku tykajici se harmonizace ochrannych Ihdt. Vybor proto dne 18. &ervence 2013 pfijal kladné
stanovisko doporucujici zmény podminek rozhodnuti o registraci pripravku Dexadreson 2 mg/mi

a souvisejicich nazvl a jejich generik.

 Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Seznam nézv{ dotéenych piipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II
a Upravy v souhrnech Udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informacich v piiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovéano na rozhodnuti Evropské komise dne 18. Fijna 2013.

Stanovisko na zakladé pouZiti postupu podle ¢lanku 350F pro pfipravek Dexadreson 2
mg/ml a souvisejici nazvy a jejich generika
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