Lisa |

Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuse,
loomaliikide, muugiloa hoidjate loetelu liikmesriikides
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Liikmesriik Muugiloa hoidja Nimetus INN Tugevus | Ravimvorm | Loomaliigid

EL/EEA

Austria Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur Pferde, sead, koerad ja
AT-1210 Wien Rinder, Schweine, Hunde kassid
AUSTRIA

Austria Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 Injektionsldsung fur Pferde, sead, koerad ja
5531 AE Bladel Rinder, Schweine, Katzen und kassid
HOLLAND Hunde

Belgia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML SOLUTION | Dexamethasone | 2 mg/ml | Sustelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 INJECTABLE sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Belgia Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML oplossing Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 voor injectie voor runderen, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer paarden, varkens, honden en kassid
HOLLAND katten

Klpros Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Wim de Kérverstraat 35 2MG/ML sead, koerad ja
5831, AN Boxmeer kassid
HOLLAND

TSehhi Vabariik Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Injekéni Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Wim de Korverstraat 35 roztok sead, koerad ja
5831, AN Boxmeer kassid
HOLLAND

TSehhi Vabariik Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml injek¢ni Dexamethasone | 2 mg/ml | Sustelahus Veised, hobused,

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLAND

roztok

sead, koerad ja
kassid
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EL/EEA

Taani Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused
Wim de Kérverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

Taani Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kassid
HOLLAND

Taani Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Soome Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Prantsusmaa Intervet Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Rue Olivier De Serres kitsed, sead, koerad
Angers Technopole ja kassid
49071 Beaucouze Cedex
PRANTSUSMAA

Prantsusmaa Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml solution Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 injectable sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Prantsusmaa Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, sead, koerad

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

injectable pour bovins, porcins,

chiens et chats

ja kassid
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EL/EEA

Prantsusmaa Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml solution Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 injectable pour bovins, chevaux, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer porcins, chiens et chats kassid
HOLLAND

Saksamaa Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Feldstr. 1a sead, koerad ja
D-85716 UnterschleiRheim kassid
SAKSAMAA

Saksamaa Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Hauptstr. 6-8 sead, koerad ja
88326 Aulendorf kassid
SAKSAMAA

Saksamaa Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kassid
HOLLAND

Kreeka Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Wim de Kérverstraat 35 sead, koerad ja
5831, AN Boxmeer kassid
HOLLAND

Kreeka Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Ungari Intervet International B.V. Dexadreson injekcio A.U.V. Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

sead, koerad ja
kassid
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EL/EEA

Ungari Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekcio Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, sertések, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kutyak és macskak részére kassid
HOLLAND A.U.V.

Ungari Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml injekcio Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 A.U.V. sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Island Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kassid
HOLLAND

lirimaa Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml solution Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Magna Drive, Magna Business | for injection sead, koerad ja
Park kassid
Citywest Road
Dublin 24
1IRIMAA

lirimaa Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 injection sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

lirimaa Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 injection for cattle, horses, pigs, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer dogs and cats kassid
HOLLAND

ltaalia Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

kitsed, sead, koerad
ja kassid
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EL/EEA
Lati Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, sead, koerad
Wim de Kérverstraat 35 ja kassid
5831, AN Boxmeer
HOLLAND
Leedu Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml solution Dexamethasone | 2 mg/ml Sistelahus Veised, sead, koerad
Wim de Kérverstraat 35 for injection for cattle, swine, ja kassid
5831, AN Boxmeer dogs and cats
HOLLAND
Leedu Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, solution Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 for injection sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND
Leedu Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 injection for cattle, horse, pigs, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer dogs and cats kassid
HOLLAND
Holland Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised
p.o. box 50
5830 AB Boxmeer
HOLLAND
Holland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLAND
Holland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLAND

sead, koerad ja
kassid
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EL/EEA

Holland Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kassid
HOLLAND

Norra Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Box 7121 sead, koerad ja
192 07 Sollentuna kassid
ROOTSI

Poola Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml roztwor Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, sead, koerad
Wim de Kdorverstraat 35 do wstrzykiwan dla bydta, swin, ja kassid
5831, AN Boxmeer psow i kotow
HOLLAND

Poola Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml roztwor do Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 wstrzykiwan sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Poola Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér do Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 wstrzykiwan dla bydta, koni, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer $win, pséw i kotow kassid
HOLLAND

Portugal Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, solugéo Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 injectavel sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Portugal Intervet Portugal — Salde Dexacortin 2 mg/ml solucéo Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, sead, koerad

Animal, Lda

Rua Agualva dos Acores n. 16
2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGAL

injectavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

ja kassid
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EL/EEA

Rumeenia Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Wim de Korverstraat 35 kitsed, sead, koerad
5831, AN Boxmeer ja kassid
HOLLAND

Slovakkia Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml injekény Dexamethasone | 2 mg/ml | Sustelahus Veised, hobused,
Wim de Kérverstraat 35 roztok sead, koerad ja
5831, AN Boxmeer kassid
HOLLAND

Slovakkia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml injekény Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 roztok sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Sloveenia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml raztopina Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 za injiciranje sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Sloveenia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, raztopina | Dexamethasone | 2 mg/ml | Sustelahus Veised, sead, koerad
Wim de Korverstraat 35 za injiciranje za govedo, prasice, ja kassid
5831, AN Boxmeer pse in macke
HOLLAND

Hispaania Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml solucion Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 inyectable sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Hispaania S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 sead, koerad ja
43330 Riudoms, Tarragona kassid
HISPAANIA
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EL/EEA

Hispaania Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer kassid
HOLLAND

Rootsi Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml Sustelahus Veised, hobused,
Box 7121 sead, koerad ja
192 07 Sollentuna kassid
ROOTSI

Uhendkuningriik Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Solution for | Dexamethasone | 2 mg/ml | Sustelahus Veised, hobused,
Walton Manor, Walton Injection sead, koerad ja
Milton Keynes MK7 7AJ kassid
UHENDKUNINGRIIK

Uhendkuningriik Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Zalmweg 24 Injection for Cattle, Horses, Pigs, sead, koerad ja
4941 VX Raamsdonksveer Dogs and Cats kassid
HOLLAND

Uhendkuningriik Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,
Handelsweg 25 Injection sead, koerad ja
5531 AE Bladel kassid
HOLLAND

Uhendkuningriik Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Solution for Dexamethasone | 2 mg/ml | Sistelahus Veised, hobused,

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLAND

Injection

sead, koerad ja
kassid
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Il lisa

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotete,
margistuse ja pakendi infolehtede muutmise alused
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Ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste ning
nende geneeriliste ravimite (vt | lisa) teadusliku hindamise
uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Veterinaarravim Dexadreson 2 mg/ml ja sarnased nimetused ning nende geneerilised ravimid on
sustelahused, mis sisaldavad 2 mg/ml deksametasooni. Deksametasoon on pika toimeajaga
sUnteetiline glikokortikoid, mida kasutatakse pdletikuvastase, antiallergilise ja glikoneogeneetilise
ainena manustamiseks pdllumajandus- ja koduloomadele.

Saksamaa markis, et Euroopa Liidu ja Euroopa Majanduspiirkonna eri liikmesriikides kehtivad ravimi
Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste erinevad veiste (liha ja piim) ja hobuste (liha) keeluajad.
Saksamaa leidis seepérast, et veise- ja hobuseliha ning veisepiima keeluaegu tuleb tarbijaohutuse
huvides hinnata.

22. augustil 2012 tegi Saksamaa seetdttu Euroopa Ravimiametile (EMA) direktiivi 2001/82/EU
artikli 35 alusel esildise ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste
ravimite kohta.

2. Arutelu

Veised

Esitati kolme veistel toimunud ravimijdéakide vahenemise uuringu, kolme veisekudedega toimunud
ravimijaakide vahenemise uuringu ja Uhe ravimijaakide piimas vahenemise uuringu andmed. Kdik
uuringud toimusid tGhekordse annusega 0,06 mg kehamassi kg kohta. Dexadresoni praeguse
ravimiteabe kohaselt tohib ravi korrata 24—48 tunni pérast. Sel pdhjusel ei toimunud tUhtki uuringut
maksimaalse ettendhtud annusega, nagu ndutakse veterinaarravimite tehniliste registreerimisnduete
rahvusvahelise Uhtlustamiskonverentsi (VICH) suunises GL48 , Veterinaarravimite metabolismi ja
ravimijaakide kineetika hindamise uuringud toiduloomadel: markerjadkide vdhenemise uuringud
keeluaegade maaramisel” (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, ning veisekudede ja piima ohutud
keeluajad saab maarata Uksnes Uhekordse manustamise korral. Ravimijaakide vahenemise andmete
puudumisel maksimaalse ettendhtud annuse korral ja seoses eespool véaljendatud kahtlustega néustusid
mudgiloa hoidjad kustutama ravimiteabest nduande manustada veistele 24—48 tunni pérast teine

annus.

Koed, milles markerjaagid pusisid kdige kauem, on neerud ja maks. Uks veisekudede ravimijaakide
vahenemise uuring ei kestnud piisavalt kaua, mistdttu ei peetud seda sobivaks veiseliha ja veiste
s6ddavate kudede nduetekohaste keeluaegade méaaramiseks. Teist uuringut peeti nduetekohaseks,
kuid siiski ei saanud selle tulemuste pdhjal mééarata keeluaegu statistilisel meetodil, nagu néuab
veterinaarravimite komitee keeluaegade méaaramise suunis ,,Keeluaja méaramise thtlustamine”
(EMEA/CVMP/036/95)2, sest lineaarregressiooni statistilised kriteeriumid ei olnud taidetud.

Nii peeti asjakohaseks mééarata veisekudede keeluaeg alternatiivmeetodil. Kuus d6péeva parast
manustamist oli ravimijaakide kontsentratsioon neerudes ja maksas alla ravimijadkide vastavate
piirnormide. Uuringu Ulesehituse puuduste tdttu kasutati 30% maksimaalset ohutusvahemikku, mille

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

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
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tulemusel maarati keeluajaks 8 66paeva ravi korral ihekordse annusega 0,06 mg deksametasooni
kg kehamassi kohta.

Ravimijaakide piimas vahenemise uuringut peeti vastuvdetavaks, kuid veterinaarravimite komitee
piima keeluaegade maaramise suunises (EMEA/CVMP/473/98)° soovitatud piima keeluaja arvutamise
TTSC-meetodit (aeg ohutu kontsentratsioonini) ei saa kasutada uuringusse kaasatud loomade
ebapiisava arvu tottu. Sel pdhjusel lisati jalgitud 60 tunnile 20% ohutusvahemik, mille tulemusena on
Uhekordse annuse 0,06 mg deksametasooni kg kehamassi kohta saanud lehmade piima keeluaeg

72 tundi ehk 3 66paeva.

Hobused

Hobuste kohta puuduvad ravimijaakide vahenemise andmed nii Gihekordse kui ka korduva raviannuse
korral. Hobuse kui vahelevinud liigi keeluajad saab maarata farmakokineetika andmete vordlemisel,
millest ndhtub, et aine ei elimineeru hobuse organismist aeglasemalt kui veise organismist. S6ddavate
kudede jaoks saab kehtestada sama keeluaja veiste ja hobuste korral, kelle manustamisreziim on
sama, mille tulemusena on hobuseliha ja hobuste s6ddavate kudede keeluaeg 8 66péaeva, kui
deksametasooni manustatakse Uhekordse annusena 0,06 mg kehamassi kg kohta. Muugiloa hoidjad
ndustusid kustutama ravimiteabest nduande manustada hobustele teine annus.

Puuduvad ravimijadkide vahenemise voi farmakokineetika andmed palju suuremate annuste kohta,
mida soovitatakse hobuste Sokiraviks. Selliste annuste suhtes ei saa méarata ohutut keeluaega ja
veterinaarravimite komitee leidis, et Sokindidustus tuleb Dexadresoni ja selle geneeriliste ravimite
ravimiteabest kustutada, kui asjakohane.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Esitati ravimijadkide vahenemise andmed, mis toetasid veiseliha ja veiste s66davate kudede keeluaega
8 00paeva, veisepiima keeluaega 72 tundi ning hobuseliha ja hobuste s6ddavate kudede keeluaega
8 00paeva parast deksametasooni Uhekordset sisti soovitatud annuses 0,06 mg kehamassi kg kohta.

Et puudusid ravimijdakide vahenemise andmed veiste ja hobuste ravi kohta soovitatava
kordusannusega, jareldas veterinaarravimite komitee, et veiste ja hobuste kordusannusega ravi
nduanne tuleb ravimiteabest kustutada. Selle piirangu suhtes jareldas veterinaarravimite komitee, et
asjaomaste ravimite thekordne manustamine ei mdjuta nende Kkliinilist efektiivsust.

Et puudusid Sokiravi korral suurte annuste manustamise jargsed hobuseliha ja hobuste s6ddavate
kudede ohutuid keeluaegu toetavad andmed, jéreldas veterinaarravimite komitee, et hobuste Sokiravi
naidustus tuleb Dexadresoni ja selle geneeriliste ravimite ravimiteabest kustutada, kui asjakohane.

Ravimite efektiivsuse hinnang teistel heakskiidetud naidustustel jai endiseks.
Esildismenetluses ei hinnatud kvaliteeti, sihtloomade ohutust, kasutajate ohutust ega keskkonnariske.

Kasulikkuse ja riski tasakaalu hindamise jareldus

Asjaomaste ravimite kasulikkuse ja riski tasakaal on jatkuvalt positiivne, kuid on vaja muuta
ravimiteavet.

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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Ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi
infolehtede muutmise alused

Arvestades, et

e muugiloa hoidjate esitatud andmete alusel ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste ning
nende geneeriliste ravimite ravimijadkide vdhenemise kohta veistel ning farmakokineetika kohta
hobustel jareldas veterinaarravimite komitee, et veiseliha ja veiste s6ddavate kudede keeluaeg
8 06péeva, veisepiima keeluaeg 72 tundi ning hobuseliha ja hobuste s6ddavate kudede keeluaeg
8 66péeva on ohutu;

e et puudusid ravimijadkide vdhenemise andmed voi farmakokineetika andmed veiste ja hobuste ravi
kohta ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste ravimite
korduvannusega, jareldas veterinaarravimite komitee, et soovitus manustada veistele ja hobustele
24—-48 tunni parast kordusannus tuleb ravimiteabest kustutada;

e et puudusid ravimijaédkide vdhenemise andmed voi farmakokineetika andmed hobuste Sokiraviks
soovitatavate suuremate annuste kohta, ei saa ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste
ning nende geneeriliste ravimite selliste annuste korral maarata ohutuid keeluaegu;
veterinaarravimite komitee jareldas seepérast, et hobuste Sokiravindidustus tuleb ravimiteabest
kustutada;

e veterinaarravimite komitee leidis, et ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja sarnaste nimetuste ning nende
geneeriliste ravimite Uldine kasulikkuse ja riski tasakaal on positiivne, kuid on vaja muuta
ravimiteavet,

soovitab veterinaarravimite komitee muuta ravimi Dexadreson 2 mg/ml ja samaste nimetuste ning
nende geneeriliste ravimite (vt | lisa) muugilube, et muuta ravimi omaduste kokkuvotteid, méargistust
ja pakendi infolehti koosk®&las ravimiteabe soovitatud muudatustega, mis on esitatud Il lisas.
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Lisa Ill

Ravimi omaduste kokkuvotte, pakendi margistuse ja pakendi
infolehe asjakohastesse I8ikudesse tehtavad muudatused
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Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Asjakohastel juhtudel kustutada kdik viited hobuste ja veiste korduvale ravile ning ravile hobuste Soki
korral.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Veis:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 72 tundi.

Hobune:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

Pakendi margistus:

8. KEELUAEG

Veis:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 72 tundi.

Hobune:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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Pakendi infoleht:

4. NAIDUSTUS(ED)

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA —MEETOD

Asjakohastel juhtudel kustutada kdik viited hobuste ja veiste korduva ravi naidustustele ning ravile
hobuste Soki korral.

10. KEELUAEG

Veis:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.
Piimale: 72 tundi.

Hobune:

Lihale ja s6ddavatele kudedele: 8 paeva.

Ei ole lubatud kasutamiseks hobustel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.
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