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Elainlagdkekomitea (CVMP)

Lausunto 35 artiklan® mukaisesta menettelysta, joka
koskee valmistetta nimelta Dexadreson 2 mg/ml ja muita
kauppanimia seka sen rinnakkaisvalmisteita

Kansainvélinen yleisnimi (INN): deksametasoni

Taustatietoa

Elainlaakevalmisteet Dexadreson 2 mg/ml seka sen muut kauppanimet ja rinnakkaisladkkeet ovat
injektioliuoksia, jotka sisaltavat kaksi milligrammaa deksametasonia millilitrassa. Deksametasoni on
pitkavaikutteinen, synteettinen glukokortikoidi, jota kaytetaan tulehdusta ehkéaisevana, allergiaoireita
torjuvana ja glukoneogeneettisena aineena tuotanto- ja kotielaimilla.

Saksa esitti 22. elokuuta 2012 ladkevirastolle pyynnon direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisesta
lausuntomenettelystd, joka koskisi ladkevalmistetta Dexadreson 2 mg/ml ja muita kauppanimia seka
sen rinnakkaisvalmisteita. Elainladkekomiteaa pyydettiin arvioimaan asianomaisten valmisteiden

varoaikojen riittavyytta ja kuluttajaturvallisuutta naudan- ja hevosenlihan sekd lehmé&nmaidon osalta.

Lausuntomenettely aloitettiin 12. syyskuuta 2012. Komitea nimitti esittelijaksi tri C. Ibrahimin ja
avustavaksi esittelijaksi tri D. Murphyn. Myyntiluvan haltijat toimittivat kirjallisia selvityksia
10. joulukuuta 2012 ja 21. toukokuuta 2013.

Elainlaakekomitea katsoi kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella, etta naiden valmisteiden
yleinen hyoty-riskisuhde on edelleen mydnteinen, kun tuotetietoihin tehdaan varoaikojen
yhtenaistamista koskevat muutokset. Siksi komitea antoi 18. heinakuuta 2013 my®&énteisen lausunnon,
jossa suositellaan ladkevalmisteen Dexadreson 2 mg/ml ja muiden kauppanimien seka sen
rinnakkaisvalmisteiden myyntilupien ehtojen muuttamista.

1 Muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artikla.
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Luettelo asiaan liittyvistd kauppanimista on liitteessa 1. Tieteelliset johtop&atdokset ovat liitteessa Il ja
muutettu valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnat seka pakkausseloste liitteessa Ill.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatokseksi 18. lokakuuta 2013.
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