I. melléklet

A nevek, a gyogyszerformak, az allatgyégyaszati
készitmények hatdéanyag tartalmainak, célallat fajainak, a

tagorszagokban a forgalomba hozatali engedély birtokosok
listaja
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Ausztria Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur L6, Sertés,
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, Kutya és
AUSZTRIA Hunde Macska
Ausztria Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 Injektionslésung fir Lo, Ser}es,
] . Kutya es
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, Macska
HOLLANDIA Katzen und Hunde
Belgium Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml Injekciod Szarvasmarha,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE Lo, Sertes,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Belgium Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie Ik?J‘tfaegses’
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, Macska
HOLLANDIA varkens, honden en
katten
Ciprus Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION | Dexamethasone | 2 mg/ml Injekciod Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 2MG/ML Lo, Ser:ces,
Kutya és
5831, AN Boxmeer Macska
HOLLANDIA
Cseh Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Koztarsasag Wim de Korverstraat 35 Injekéni roztok Ik?J‘tfaegses’
5831, AN Boxmeer Macska
HOLLANDIA
Cseh Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Koztarsasag Handelsweg 25 injekéni roztok Lo, Ser}es,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska

HOLLANDIA

2/16




Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Dania Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 L6
5831, AN Boxmeer
HOLLANDIA
Dania Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Lo, Sertés,
Zalmweg 24 .
Kutya és
4941 VX Raamsdonksveer Macska
HOLLANDIA
Déania Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
L6, Sertés,
Handelsweg 25 .
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Finnorszag Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 L6, Sertés,
5531 AE Bladel Kutya és
HOLLANDIA Macska
Franciaorszadg | Intervet Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Rue Olivier De Serres L6, Kecske,
Angers Technopole Sertés, Kutya
49071 Beaucouze Cedex és Macska
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag | Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 solution injectable L6, Sertés ,
5531 AE Bladel Kutya és
HOLLANDIA Macska
Franciaorszag | Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLANDIA

injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

Sertés, Kutya
és Macska
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Franciaorszag | Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 solution injectable pour L6, Sertés,
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, Kutya és
HOLLANDIA chiens et chats Macska
Németorszag | Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Feldstr. 1a Lo, Ser,teS,
) ] Kutya es
D-85716 UnterschleilRheim Macska
NEMETORSZAG
Németorszag | Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml Lo, Ser:ces,
Kutya és
88326 Aulendorf Macska
NEMETORSZAG
Németorszag | Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 Lo, Ser,teS,
Kutya és
4941 VX Raamsdonksveer Macska
HOLLANDIA
Gorogorszag Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Koérverstraat 35 Lo, Ser:ces,
Kutya és
5831, AN Boxmeer Macska
HOLLANDIA
Goroégorszag Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 Lo, Ser:ces,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Magyarorszag | Intervet International B.V. Dexadreson injekcio Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Koérverstraat 35 A.U.V. Lo, Ser}es,
Kutya és
5831, AN Boxmeer Macska

HOLLANDIA
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Magyarorszag | Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekciod Szarvasmarha,
Zalmweg 24 injekcid szarvasmarhak, k?;tfaere:[ses’
4941 VX Raamsdonksveer lovak, sertések, kutyak és Macska
HOLLANDIA macskak részére A.U.V.
Magyarorszag | Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. Lo, Ser,teS,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Izland Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 Lo, Ser:ces,
Kutya és
4941 VX Raamsdonksveer Macska
HOLLANDIA
Irorszag Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Magna Drive, Magna Business solution for injection Lo, Ser,teS,
Kutya és
Park Macska
Citywest Road
Dublin 24
IRORSZAG
Irorszag Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 solution for injection Lo, Ser,teS,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Irorszag Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
. . L6, Sertés,
Zalmweg 24 solution for injection for Kutya és
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs Macska
HOLLANDIA and cats
Olaszorszag Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 L6, Kecske,

5831, AN Boxmeer
HOLLANDIA

Sertés, Kutya
és Macska
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj

EU/EEA birtokos név

Lettorszag Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 Sertés, Kutya
5831, AN Boxmeer és Macska
HOLLANDIA

Litvania Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Kdorverstraat 35 solution for injection for Sertés, Kutya
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and és Macska
HOLLANDIA cats

Litvania Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 solution for injection Lo, Ser:cés,

Kutya és

5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA

Litvania Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 solution for injection for Ik?J‘tfaegses’
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs Macska
HOLLANDIA and cats

Hollandia Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
p.o. box 50
5830 AB Boxmeer
HOLLANDIA

Hollandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLANDIA

Hollandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 L6, Sertés,
5531 AE Bladel Kutya és
HOLLANDIA Macska
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Hollandia Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 k?;tfaere:[ses’
4941 VX Raamsdonksveer Macska
HOLLANDIA
Norvégia Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Box 7121 L6, Sertés,
Kutya és
192 07 Sollentuna Macska
SVEDORSZAG
Lengyelorszag | Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml Injekciod Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 roztwor do wstrzykiwan k?ﬁf:re:[ses’
5831, AN Boxmeer dla bydta, $win, psow i Macska
HOLLANDIA kotow
Lengyelorszag | Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 roztwér do wstrzykiwan Ikcl)J,tfaerétSes,
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Lengyelorszag | popharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Zalmweg 24 roztwdr do wstrzykiwan k?ﬁf:re:[ses’
4941 VX Raamsdonksveer dla bydta, koni, swin, Macska
HOLLANDIA psow i kotow
Portugélia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 solucédo injectavel Lo, Ser:ces,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Portugélia Intervet Portugal — Salde Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Animal, Lda solugédo injectavel para Lo, Ser,teS,
) ] . Kutya es
Rua Agualva dos Acores n.° 16 bovinos, suinos, cées e Macska

2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGALIA

gatos
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Romania Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 L6, Kecske,
5831, AN Boxmeer Sertés, Kutya
HOLLANDIA és Macska
Szlovéakia Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok Lo, Ser,teS,
Kutya és
5831, AN Boxmeer Macska
HOLLANDIA
Szlovékia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 injekény roztok Lo, Ser:ces,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Szlovénia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje Lo, Ser,teS,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Szlovénia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
. N . s . L6, Sertés,
Wim de Kdorverstraat 35 raztopina za injiciranje za Kutya és
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in Macska
HOLLANDIA macke
Spanyolorszag | Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekciod Szarvasmarha,
. L6, Sertés,
Handelsweg 25 solucién inyectable .
Kutya és
5531 AE Bladel Macska
HOLLANDIA
Spanyolorszag | S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio S;arvasr'narha,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 Lo, Ser}es,
) Kutya és
43330 Riudoms, Tarragona Macska

SPANYOLORSZAG
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Tagorszag Forgalomba hozatali engedély | Kereskedelmi név Hatdéanyag Hataser6sség | Gyogyszerforma | Célallat faj
EU/EEA birtokos név
Spanyolorszag | Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
L6, Sertés,
Zalmweg 24 .
Kutya és
4941 VX Raamsdonksveer Macska
HOLLANDIA
Svédorszag Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
L6, Sertés,
Box 7121 .
Kutya és
192 07 Sollentuna Macska
SVEDORSZAG
Egyesiilt Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Walton Manor, Walton Solution for Injection Lo, Ser:ces,
. Kutya es
Milton Keynes MK7 7AJ Macska
EGYESULT KIRALYSAG
Egyesdilt Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Zalmweg 24 Solution for Injection for Ik?J‘tfaegses’
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs Macska
HOLLANDIA and Cats
Egyesdilt Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Injekcio Szarvasmarha,
Kiralysag Handelsweg 25 Solution for Injection Lo, Ser:ces,
Kutya és
5531 AE Bladel Macska

HOLLANDIA
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a termékjellemzok
Osszefoglalasat, a cimkeszovegeket és a hasznalati
utasitasokat érinto modositasok indoklasa
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A Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolodo nevek, illetve
generikus termékeik tudomanyos értékelésének atfogo
Osszegzése (lasd I. melléklet)

1. Bevezetés

A Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolddé nevek allatgyogyaszati készitmények, illetve generikus termékeik
oldatos injekcidk, amelyek milliliterenként 2 mg dexametazont tartalmaznak. A dexametazon hosszu
hatastartamu szintetikus glikokortikoid, amely gyulladascsokkent6ként, antiallergias és
glikoneogenetikus szerként alkalmazhaté haszon- és haziallatoknal.

Németorszag megallapitotta, hogy az EU/EGT tagallamai a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsol6dd nevek
tekintetében eltér6 élelmezés-egészségligyi varakozasi idot allapitottak meg a szarvasmarhak (hus és
tej) és a lovak (hus) esetében. Kovetkezésképpen Németorszag ugy vélte, hogy a fogyasztok
biztonsaga érdekében meg kell vizsgalni a szarvasmarhak és lovak esetében a hdsra meghatarozott
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ét, valamint a szarvasmarhak esetében a tejre meghatarozott
élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

Ezért 2012. augusztus 22-én Németorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az Ugynokségnek a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsol6do nevek, illetve azok generikus
termékei tekintetében.

2. Megbeszélés

Szarvasmarha

A maradékanyagok szarvasmarhakbol torténd kilirtilésével kapcsolatban harom vizsgalatot nyujtottak
be: a szarvasmarha-szovetekbdl torténé kilrlléssel kapcsolatban kett6t, mig a tejbdl térténd
kiUraléssel kapcsolatban egyet. Minden vizsgalatot egyetlen 0,06 mg/ttkg-os dézissal végeztek. A
Dexadreson jelenlegi terméktajékoztatdja szerint a kezelés 24-48 éra elteltével megismételhetd. Tehat
egyik vizsgalatot sem végezték a VICH GL48 altal el6irt maximalis tervezett ddzissal (Studies to
evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals: marker
residue depletion studies to establish product withdrawal periods - Vizsgalatok allatgyogyaszati
készitmények metabolizmusanak és maradékanyag-kinetikajanak értékelésére élelmiszertermeld
allatoknal: a jelz6 maradékanyag kitirtilésének vizsgalata az élelmezés-egészségigyi varakozasi id6é
meghatarozéasa céljabol (EMA/CVMP/VICH/463199/2009))?, illetve a szarvasmarha-szévetekre és tejre
vonatkozo biztonsagos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 csak egy kezelésre allapithaté meg. A
maximalis tervezett dozisra vonatkozé6 maradékanyag-kiirtlési adatok hianyaban, illetve a fentiekben
leirt aggalyok miatt a forgalomba hozatali engedély jogosultjai beleegyeztek abba, hogy a
terméktajékoztatobdl toroljék azt az informaciot, miszerint a szarvasmarhaknal 24-48 6ra utan
ismételt dozis alkalmazhaté.

A jelz6 maradékanyag a vese- és majszoévetben maradt fenn a leghosszabb ideig. A maradékanyag
szarvasmarha-szovetekbdl torténé kilrllését értékel6 vizsgalatok kozll az egyik nem tartott elegendd
ideig ahhoz, hogy alkalmasnak tartsak a szarvasmarha husra és bels6ségre vonatkozé érvényes
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megallapitasara. A masik vizsgalatot érvényesnek tartottak, de
az abbdl kapott adatallomany nem tette lehetdvé a statisztikai megkozelités alkalmazasat az élelmezés-

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052. pdf
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egészségligyi varakozasi idének a CVMP-iranymutatassal 6sszhangban torténd megallapitasara (az

TV

mivel a linearis regresszidelemzés statisztikai kritériumai nem teljesultek.

Ezért a szarvasmarha-szévetekre vonatkozo6 élelmezés-egészségugyi varakozasi id6 megallapitasara az
alternativ modszer alkalmazasat tartottdk megfelelének. Hat nappal a készitmény beadasa utan a
maradékanyag-koncentraciok az MRL értékek alatt maradtak a vesében és a majban. A vizsgalati
elrendezés hianyossagai miatt 30%-0s maximalis biztonsagi szintet tartottak szilkségesnek, ami a

0,06 mg/ttkg egyszeri dézissal végzett dexametazon kezelés esetében 8 napos élelmezés-egészségigyi
vérakozasi id6 megallapitdsahoz vezetett.

A tejben 1évé maradékanyag kilirlilését értékel6 vizsgalatot megfelelének tartotték, de a tejre
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasara a CVMP irdnymutatasa szerint javasolt
maédszer (EMEA/CVMP/473/98)° — a biztonsdgos koncentrécidig eltelt id8 (Time to safe concentration,
TTSC) moédszere — nem hasznalhatd, mivel a vizsgalatban nem vettek figyelembe elegend6 szamu
allatot. Ezért a 60 6ras megfigyelési id6re 20%-o0s biztonsagi szintet alkalmaztak, ami a 0,06 mg/ttkg
egyszeri dexametazon ddzissal kezelt tehenektdl kapott tej esetében 72 6ras (vagyis 3 napos)
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megallapitasahoz vezetett.

Lovak

A lovak egyszeri vagy ismételt ddzissal tértén6 kezelésére vonatkozéan nem allnak rendelkezésre
adatok a maradékanyag-kiuriléssel kapcsolatban. A lovaknal a minor fajok esetében az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 a farmakokinetikai adatok 0sszehasonlitdsa alapjan allapithaté meg, ami
azt mutatja, hogy a lovaknal az anyag kitrtlése nem lassubb, mint a szarvasmarhaknal. Az emberi
fogyasztasra alkalmas szovetek esetében azonos élelmezés-egészségligyi varakozasi idé alkalmazhaté
szarvasmarhak és lovak esetében ugyanolyan adagolas mellett, ami a 0,06 mg/ttkg egyszeri
dexametazon ddzissal kezelt lovak husa és belséségei esetében 8 napos élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 megallapitdsahoz vezetett. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai beleegyeztek
abba, hogy a terméktajékoztatobol toroljék azt az informacidt, miszerint a lovaknal ismételt dozis
alkalmazhato.

A lovak sokk esetén torténd kezelésére ajanlott, joval magasabb ddézisokra vonatkozéan nem allnak
rendelkezésre a maradékanyagok kilrulésével kapcsolatos vagy farmakokinetikai adatok. Ezen dozisok
esetében nem allapithaté meg biztonsagos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6, és a CVMP ugy
vélte, hogy a Dexadreson és generikus termékei terméktajékoztatéjabadl tordini kell a sokk javallatat
(ahol értelmezhetd).

3. Elony-kockazat értékelés

Az elérhet6vé valt maradékanyag-kitrilési adatok alatdmasztottak a szarvasmarhahusra és -
bels6ségre vonatkozd 8 napos, a tehéntejre vonatkozo 72 6ras, valamint a I6hUsra és -bels6ségre
vonatkozo6 8 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idét az ajanlott 0,06 mg/ttkg egyszeri
dexametazon dozis alkalmazasat kévetden.

Mivel a szarvasmarhak és lovak kezelésében ajanlott ismételt dézissal kapcsolatban nem alltak
rendelkezésre maradékanyag-kiurilési adatok, a CVMP arra a kdvetkezésre jutott, hogy a
terméktajékoztatobdl tordini kell a szarvasmarhak és lovak kezelésében alkalmazott ismételt dozisra

2 CVMP note for guidance: approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
3 CVMP note for guidance for the determination of withdrawal periods in milk (EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf
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vonatkoz6 informéaciot. E korlatozas mellett a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a széban forgd
készitmények egyszeri alkalmazasa nem befolyasolja azok klinikai hatékonysagat.

Mivel a I16has és —belsGség tekintetében a sokk kezelésére alkalmazott nagy ddzisok utani biztonsagos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6rél nem alltak rendelkezésre adatok, a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Dexadreson és generikus termékei terméktajékoztatéjabdl tordini kell a
sokk javallatat a lovak esetében (ahol értelmezhetd).

Az egyéb jovahagyott javallatok esetében a készitmények hatékonysaganak értékelése valtozatlan
marad.

A mindséget, a célallatokat érint6é biztonsagossagot, a felhasznaldkat érint6 biztonsdgossagot és a
kornyezeti kockazatot ebben a beterjesztési eljarasban nem értékelték.

Kovetkeztetések az elény-kockazat profilra vonatkozéan

Az érintett készitmények elény-kockazat profilja pozitiv marad, amennyiben a terméktajékoztato
maodositasra kerul.

A termékjellemzok osszefoglalasat, a cimkeszovegeket és a
hasznalati utasitasokat érintéo modositasok indoklasa

Tekintettel arra, hogy:

e A forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsol6do nevek, illetve
generikus termékeik esetében benyujtott, a szarvasmarhakra vonatkozé maradékanyag-kidrulési
adatok, valamint a lovakra vonatkozé farmakokinetikai adatok alapjan a CVMP gy vélte, hogy a
szarvasmarhahusra és -belséségre vonatkozé 8 napos, a tehéntejre vonatkozé 72 6ras, illetve a
I6hasra és -belsdségre vonatkozd 8 napos éleimezés-egészségligyi varakozasi idd biztonsagos;

e Mivel a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolodd nevek, illetve generikus termékeik esetében nem
allnak rendelkezésre a szarvasmarhak és lovak ismételt kezelésére vonatkoz6 maradékanyag-
kitrulési illetve farmakokinetikai adatok, a CVMP ugy vélte, hogy a terméktajékoztatdbdl térdini
kell a szarvasmarhak és lovak kezelésében 24-48 ¢6ra elteltével alkalmazott ismételt dézisra
vonatkozd informaciot;

e Mivel a lovak sokk esetén torténd kezelésére ajanlott, joval magasabb ddézisokra vonatkozéan nem
allnak rendelkezésre a maradékanyag-kituriléssel kapcsolatos vagy farmakokinetikai adatok, a
Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolédd nevek, illetve generikus termékeik e dézisai esetében nem
allapithaté meg biztonsagos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6. Ezért a CVMP ugy vélte, hogy
a lovaknal a sokk esetén torténd alkalmazas javallatat toréini kell a terméktajékoztatébdl;

e a CVMP megallapitotta, hogy a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolodd nevek, illetve generikus
termékeik altalanos el6ny-kockazat profilja 6sszességében pozitiv, amennyiben a terméktajékoztatd
maodositasra kerul;

a CVMP a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsoldédd nevek, illetve generikus termékeik (lasd I. melléklet)
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta a termékjellemz6k 6sszefoglaldsanak, a
cimkeszovegeknek és a hasznalati utasitasoknak a terméktajékoztatdval 6sszhangban ajanlott
modositasa céljabdl, a 111. melléklet alapjan.
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I11. melléklet

A készitmény jellemzoi 6sszefoglaléjanak, a cimkeszoveg és
a hasznalati utasitas megfelelo részeinek modositasai
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A Készitmény Jellemzdinek Osszefoglaléja

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Ahol sziikséges, ott torolni kell a szarvasmarhak és a lovak ismételt kezelésére, ill. a lovak sokkjanak
kezelésére vonatkozo6 részeket.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Szarvasmarha:

Huls és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.
Tej: 72 ora.

LG:

Huls és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.

A készitmény hasznalat nem engedélyezett emberi fogyasztasra tejet termel6 lovak esetében.

Cimkeszoveg:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szbvetek: 8 nap.
Tej: 72 ora.

L&:

Hus és egyéb ehetd szbvetek: 8 nap.

A készitmény hasznalat nem engedélyezett emberi fogyasztasra tejet termel6 lovak esetében.
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Hasznalati utasitas:

4. JAVALLAT(OK)

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Ahol sziikséges, ott torolni kell a szarvasmarhak és a lovak ismételt kezelésére, ill. a lovak sokkjanak
kezelésére vonatkozo6 részeket.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Szarvasmarha:

Hus és egyéb ehetd szbvetek: 8 nap.
Tej: 72 ora.

L&:

Hus és egyéb ehetd szbvetek: 8 nap.

A készitmény hasznalat nem engedélyezett emberi fogyasztasra tejet termel6 lovak esetében.
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