Aneks 1

Popis imena, farmaceutskog oblika, jac¢ine VMP, ciljnih
vrsta, nositelja odobrenja drzava clanica
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Austrija Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Otopina za injekciju | Goveda,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur konji, svinje,
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, psi i macke
AUSTRIJA Hunde

Austrija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 Injektionsldsung fur ;gm';nz\gﬂée‘
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine,
NIZOZEMSKA Katzen und Hunde

Belgija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE E‘s’i”f'hz]‘gl’(‘ée'
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Belgija Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie ;gpf';ﬂi‘g&e‘
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden,
NIZOZEMSKA varkens, honden en katten

Cipar Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION | Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kdrverstraat 35 2MG/ML EZH%Z\QEJ:’
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Ceska Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kérverstraat 35 Injekéni roztok Egﬂ';nz\gzée’
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Ceska Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 injekéni roztok ko_ny, SVIne,

psi i macke

5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Danska Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 EZH'H@QL‘?’
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Danska Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 kom';nS\gEJe‘
4941 VX Raamsdonksveer Pe acke
NIZOZEMSKA

Denmark Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 Egmlhz\gﬂjee’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Finska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 l;cs)m';nz\gﬂée‘
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Francuska Intervet Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Rue Olivier De Serres Egmlhz\gﬂjee’
Angers Technopole
49071 Beaucouze Cedex
FRANCUSKA

Francuska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 solution injectable Egpf'&z\gﬂf‘
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Francuska Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kdorverstraat 35 injectable pour bovins, ko.nJ" svinje,

psi i macke

5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

porcins, chiens et chats
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Francuska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 solution injectable pour EZH'H@QL‘?’
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins,
NIZOZEMSKA chiens et chats

Njemacka Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Feldstr. 1a ko_nji, svvinje,
D-85716 UnterschleiRheim psi i macke
NJEMACKA

Njemacka Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml Egmlhz\gﬂjee’
88326 Aulendorf
NJEMACKA

Njemacka Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
2o 2 on i
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKA

Greéka Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kdrverstraat 35 Egmlhz\gﬂjee’
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Gréka Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 E(S)H';nsa\gge’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Madarska Intervet International B.V. Dexadreson injekcié A.U.V. | Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kdrverstraat 35 ko_rul, svinje,

psi i macke

5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Madarska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekcié | Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, EZH'H@QL‘?’
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és
NIZOZEMSKA macskak részére A.U.V.

Madarska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. Egpf'&z\gﬂf‘
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Island Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 k:.ny’ vallr(“e'
4941 VX Raamsdonksveer pst 1 macke
NIZOZEMSKA

Irska Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Magna Drive, Magna Business solution for injection ko_ny, svinje,
Park psi i macke
Citywest Road
Dublin 24
IRSKA

Irska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 solution for injection l;cs)m';nz\gﬂée‘
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Irska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 solution for injection for Egmlhz\gﬂjee’
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs
NIZOZEMSKA and cats

Italija Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 ko_ny, svinje,

psi i macke

5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Latvija Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 EZH'H@QL‘?’
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Litvanija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Kdorverstraat 35 solution for injection for ;gm';nz\gﬂée‘
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and
NIZOZEMSKA cats

Litvanija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 solution for injection Egmlhz\gﬂjee’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Litvanija Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 solution for injection for ;gpf';ﬂi‘g&e‘
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs
NIZOZEMSKA and cats

Nizozemska Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
p.o. box 50 k:.ny’ vallr(“e'
5830 AB Boxmeer pst 1 macke
NIZOZEMSKA

Nizozemska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 E(S)H';nsa\gge’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Nizozemska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 ko_rul, svinje,

psi i macke

5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Nizozemska Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
2o 2 o i
4941 VX Raamsdonksveer
NIZOZEMSKA

Norveska Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Box 7121 konji, svinje,
192 07 Sollentuna psi i macke
SVEDSKA

Poljska Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 roztwér do wstrzykiwan E(s)inflﬁsa\glr(]ée’
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i
NIZOZEMSKA kotow

Poljska Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 roztwér do wstrzykiwan l;cs)m';nz\gﬂée‘
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Poljska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér | Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, EZH'H@QL‘?’
4941 VX Raamsdonksveer koni, swin, pséw i kotéw
NIZOZEMSKA

Portugal Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 solucédo injectavel E(S)H';nsa\gge’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Portugal Intervet Portugal — Salde Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Animal, Lda solugédo injectavel para ko_rul, svinje,

psi i macke

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

bovinos, suinos, cédes e
gatos
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Rumunjska Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 koml, svinje,

psi i macke

5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Slovacka Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/mi Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok Egﬂ'g@gﬂf'
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Slovacka Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Otopina za injekciju Gov_(_ada,_ .
Handelsweg 25 injekény roztok E(s)inflr,'raglr(uee’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Slovenija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje ;Zinf';nz\gﬂf'
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Slovenija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Wim de Koérverstraat 35 raztopina za injiciranje za Egmlhz\gﬂjee’
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in
NIZOZEMSKA macke

Spanjolska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/mi Otopina za injekciju Gov_(_ada,_ ]
Handelsweg 25 solucion inyectable Egml;nsa\gﬂée’
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Spanjolska S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 ko_rul, ke

psi i macke

43330 Riudoms, Tarragona
SPANJOLSKA
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Drzave clanice | Nositelj odobrenja Ime INN Jacina Farmaceutski Ciljne vrste

EU/EEA oblik

Spanjolska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 k(;n !'I’,nsavvllr(]ée’
4941 VX Raamsdonksveer pet! ¢
NIZOZEMSKA

Svedska Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
192 07 Sollentuna
SVEDSKA

Velika Britanija Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Walton Manor, Walton Solution for Injection Egmlhz\gﬂjee’
Milton Keynes MK7 7AJ
VELIKA BRITANIJA

Velika Britanija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Zalmweg 24 Solution for Injection for ;gpf';ﬂi‘g&e‘
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs
NIZOZEMSKA and Cats

Velika Britanija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Otopina za injekciju | Goveda,
Handelsweg 25 Solution for Injection ko.nJ" svinje,

psi i macke

5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA
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Prilog 11

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu sazetaka opisa
svojstava, oznacavanja i uputa o VMP
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Ukupni sazetak znanstvene procjene za Dexadreson 2 mg/ml
i pridruzeni nazivi te njegove genericke proizvode (vidjeti
prilog 1)

Uvod

Veterinarsko-medicinski proizvod Dexadreson 2 mg/ml i njegovi pridruzeni nazivi i genericki proizvodi
otopine su za injekciju koje sadrze 2 mg deksametazona po ml. Deksametazon je sintetski
glukokortikoid dugog djelovanja koji se djeluje protuupalno, protualergijski i glukoneogenetski kod
primjene na poljoprivrednim i domacim Zivotinjama.

Njemacka je uocila da Dexadreson 2 mg/ml i njegova pridruZzena imena imaju razliite karencije u
stoke (meso i mlijeko) i konja (meso) koje su utvrdile drzave ¢lanice Sirom EU/EGP. Kao posljedica
toga, Njemacka je smatrala da je u interesu potrosaca da procijeni adekvatnost karencije za meso
stoke i konja te za mlijeko stoke.

Stoga je 22. kolovoza 2012. Njemacka prikazala Agenciji obavijest o procjeni u skladu s ¢lankom 35
Direktive 2001/82/EK za Dexadreson 2 mg/ml i pridruzena imena i njegove genericke proizvode.

Rasprava

Stoka

Predani su rezultati tri studije razgradnje rezidua kod stoke s tim da su se dvije studije odnosile na
razgradnju rezidua u tkivu stoke, a jedna studija na razgradnju rezidua u mlijeku. Sve su studije
provedene pri pojedinacnoj dozi od 0,06 mg/kg tjelesne tezine. U skladu s trenutnim informacijama o
proizvodu za Dexadreson, lijeCenje se moze ponoviti nakon 24-48 sati. Stoga nijedno ispitivanje nije
provedeno pri maksimalnoj namjeravanoj dozi kako to zahtijeva VICH GL48: Studije za procjenu
metabolizma i kinetike rezidua veterinarskih lijekova u Zivotinja koje sluze kao hrana: studije
razgradnje markera rezidua (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)! i sigurna karencija u tkivu stoke i
mlijeku mogu se podesiti samo za pojedinacno lijecenje. U nedostatku podataka o razgradnji rezidua
pri maksimalnoj namjeravanoj dozi te nadalje u vezi prethodno izraZzenih razloga za zabrinutost,
nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet dogovorili su se da uklone savjet o ponovljenom
doziranju nakon 24-48 sati u stoke iz informacija o proizvodu.

Bubrezi i jetra bili su tkiva gdje su se markeri rezidua najdulje zadrzali. Jedna od studija o razgradnji
rezidua u tkivu stoke nije provedena tijekom dovoljno dugog razdoblja i stoga se nije smatrala
prikladnom da bi se na temelju njenih rezultata zakljucilo o valjanoj karenciji mesa i iznutrice stoke.
Druga se studija smatrala valjanom no, podaci dobiveni iz nje nisu omogucavali upotrebu statistickog
pristupa za odredivanje karencija u skladu s CVMP napomenom za smjernicu: pristup prema
harmonizaciji karencija (EMEA/CVMP/036/95)? jer statisti¢ki kriteriji za analizu linearne regresije nisu
ispunjeni.

Stoga se smatralo prikladnim koristiti alternativhu metodu kako bi se utvrdila karencija za tkiva stoke.
Sest dana nakon primjene koncentracije rezidua bile su ispod MRL vrijednosti u bubrezima i jetri. Zbog
nedostataka u dizajnu studije, maksimalni sigurnosni raspon od 30% smatrao se potrebnim i vodio je

1 VICH GL48: Studije za procjenu metabolizma i kinetike rezidua veterinarskih lijekova u Zivotinja koje sluze kao hrana:
ispitivanja razgradnje markera rezidua za utvrdivanje karencije (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052.pdf

2 CVMP napomena za smjernice: pristup prema harmonizaciji karencija (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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do karencije od 8 dana za lijeCenje pojedinacnom dozom od 0,06 mg deksametazona po kg tjelesne
tezine.

Ispitivanja razgradnje rezidua u mlijeku smatrano je prihvatljivim ali preporu¢ena metoda za izracun
karencije u mlijeku u skladu s napomenom CVMP za smjernice za odredivanje karencija u mlijeku
(EMEA/CVMP/473/98)% — metoda mjerenja do sigurne koncentracije (TTSC) - ne moZe se koristiti zbog
nedostatnog broja zZivotinja ukljucenih u ispitivanje. Stoga je primijenjen sigurnosni raspon od 20% na
promatrano razdoblje od 60 sati Sto je uzrokovalo karenciju od 72 sata, tj. 3 dana u mlijeku krava
lijeCenih pojedinacnom dozom od 0,06 mg deksametazona po kg tjelesne tezine.

Konji

Nisu dostupni podaci o razgradnji rezidua kod konja za lijeCenje jednom dozom ili ponovljenim dozama.
Karencije za manje vrste konja mogu se temeljiti na usporedbi farmakokinetic¢kih podataka ukazujuéi da
razgradnja tvari u konja nije sporija od one u stoke. Ista karencija za jestiva tkiva moZe se primijeniti
na stoku i konje za isti rezim doziranja Sto je uzrokovali karenciju za konjsko meso i iznutrice od 8 dana
za lijeCenje pojedinacnom dozom od 0,06 mg deksametazona po kg tjelesne tezine. Nositelji odobrenja
slazu se da treba ukloniti savjet o lijeCenju ponovljenom dozom u konja iz informacija o proizvodu.

Nisu dostupni podaci o razgradnji rezidua ili farmakokinetici za puno vise preporucene doze za lijeCenje
Soka u konja. Nije moguce odrediti sigurne karencije za te doze te je CVMP smatrao da se indikacija
Soka moZze povuci iz informacija o proizvodu za Dexadreson i njegove genericke proizvode ako je to
primjenjivo.

Procjena omjera dobrobiti i rizika

Podaci o razgradnji rezidua postali su dostupni podrzali su karenciju za meso stoke i iznutrice od 8
dana te 72 dana za mlijeko stoke kao i 8 dana za konjsko meso i iznutrice nakon pojedinacne injekcije
pri preporucenoj dozi od 0,06 mg deksametazona po kg tjelesne tezine.

S obzirom na nema podataka o razgradnji rezidua s preporucenim lije¢enje ponovljenom dozom u
stoke i konja, CVMP je zakljucio da savjet o lijeCenju ponovljenom dozom u stoke i konja treba ukloniti
iz informacija o proizvodu. Nadalje uz ovo ogranicenje CVMP je zakljucio da pojedinacna primjena
doti¢nih proizvoda nema utjecaja na njihovu klinicku djelotvornost.

S obzirom da nema dostupnih podataka koji bi podrzali sigurne karencije za konjsko meso i iznutrice
nakon primjene visokih doza u slucaju lijeCenja Soka, CVMP je zakljudio da indikaciju Soka u konja treba
ukloniti iz informacija o proizvodu za Dexadreson i njegove genericke proizvode gdje je to primjenjivo.

Procjena djelotvornosti proizvoda za druge odobrene indikacije ostaje nepromijenjena.

Kvaliteta, sigurnost ciljnih Zivotinja, sigurnost korisnika i rizik za okoli$ nisu ispitani u ovom postupku
procjene.
Zakljucci o omjeru dobrobiti i rizika

Omijer dobrobiti i rizika doticnog proizvoda ostaje pozitivan i podloZan je promjenama u informacijama
0 proizvodu.

3 CVMP napomena za smjernice za odredivanje karencije u mlijeku (EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf
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Razlozi za izmjenu sazetaka opisa svojstava, oznacavanja i
Uputa o VMP

S obzirom na navedeno:

e Na temelju podataka o razgradnji rezidua u stoke i farmakokinetickih podataka u konja koje su
podnijeli nositelji odobrenja za Dexadreson 2 mg/ml i njegove pridruzene nazive te genericke
proizvode, CVMP je smatrao da su karencije od 8 dana za meso stoke i iznutrice, 72 sata za
mlijeko stoke i 8 dana za konjsko meso i iznutrice sigurne;

¢ U nedostatku podataka o razgradnji rezidua ili farmakokinetici, a nakon ponovljenog lijeCenje stoke
i konja za Dexadreson 2 mg/ml i pridruzenih naziva te njegovih generickih proizvoda, CVMP je
smatrao da treba ukloniti savjet o lijeCenju ponovljenom dozom nakon 24-48 sati u stoke i konja iz
informacija o proizvodu.

e U nedostatku podataka o razgradnji rezidua ili farmakokinetickih podataka za vise doze
preporucene za indikaciju lije¢enja Soka u konja nije moguce podesiti sigurnu karenciju za te doze
za Dexadreson 2 mg/ml i pridruZzene nazive te njegove generi¢ke proizvode. CVMP je stoga
smatrao da je potrebno ukloniti indikaciju za lijeCenje Soka u konja iz informacija o proizvodu;

e CVMP je smatrao da je ukupni omjer dobrobiti i rizika pozitivan za Dexadreson 2 mg/ml i
pridruZzene nazive te njegove genericke proizvode te je podlozan promjenama u informacijama o
proizvodu;

CVMP je preporucio izmjene odobrenja za stavljanje u promet veterinarsko-medicinskog proizvoda
Dexadreson 2 mg/ml i njegovih pridruzenih naziva i generickih proizvoda (vidjeti prilog 1) kako bi se
promijenili sazeci opisa svojstava, oznacavanje i upute o VMP u skladu s preporu¢enim promjenama u
informacijama o proizvodu kako je to opisano u prilogu IIlI.
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ANEKS 111

Ispravke u odredenim dijelovima sazetka opisa svojstava,
oznacavanju i uputi
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Sazetak opisa svojstava

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Izbrisati, gdje je primjenjivo, sve reference za ponovan tretman kod goveda i konja i tretman u
slu¢avevima Soka kod konja .

4.11 Karencija

Govedo:

Meso | iznutrice: 8 dana
Mlijeko: 72 sata

Konji:

Meso i iznutrice: 8 dana

Nije za upotrebu kod konja Cije je mlijeko namijenjeno za ljudsku upotrebu.

Oznacavanje:

8. KARENCIJA

Govedo:

Meso | iznutrice: 8 dana
Mlijeko: 72 sata

Konji:

Meso | iznutrice: 8 dana

Nije za upotrebu kod konja Cije je mlijeko namijenjeno za ljudsku upotrebu.
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Uputa:

4. INDIKACIJE

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILIJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Izbrisati, gdje je primjenjivo, sve reference za ponovan tretman kod goveda | konja | tretman u
sluc¢ajevima Soka kod konja

10. KARENCIJA

Govedo:

Meso | iznutrice: 8 dana
Mlijeko: 72 sata

Konji:

Meso | iznutrice: 8 dana

Nije za upotrebu kod konja Cije je mlijeko namijenjeno za ljudsku upotrebu.
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