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Pitanja i odgovori o VMP-u Girolan i njegovu pridruzenom
imenu Apralan

Ishod postupka u skladu s ¢lankom 34. Direktive 2001/82/EZ
(EMEA/V/A/122)

Europska agencija za lijekove (Agencija) dovrsila je 15. veljace 2018. ocjenjivanje VMP-a Girolan i
njegova pridruzenog imena Apralan. Odbor za veterinarsko-medicinske proizvode (CVMP) pri Agenciji
zakljucio je da postoji potreba za uskladivanjem informacija o VMP-u (saZetka opisa svojstava VMP-a,
oznacivanja i uputa o VMP-u) za navedeni proizvod u Europskoj uniji (EU).

Sto je Girolan i njegovo pridruZeno ime Apralan?

Girolan je veterinarsko-medicinski proizvod dostupan u obliku praska za primjenu u vodi za
pice/mlijeku koji sadrzava djelatnu tvar apramicin sulfat. Apramicin je aminociklitolni antibiotik Sirokog
spektra koji se dobiva iz soja bakterije Streptomyces tenebrarius. VMP Girolan indiciran je za lijeCenje
bakterijskog enteritisa prouzrocenog bakterijom Escherichia coli u svinja; lijeCenje bakterijskog
enteritisa prouzro¢enog bakterijom Escherichia coli i klini¢kih izbijanja bolesti prouzrocenih bakterijom
Salmonella enterica subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) u predprezivacke teladi;
lijeCenje kolibakciloze prouzrocene bakterijom Escherichia coli u pilica te lijeCenje i metafilaksu
bakterijskog enteritisa prouzrocenog bakterijom Escherichia coli u zeCeva.

Girolan (i njegovo pridruZzeno ime Apralan) stavljen je u promet u Danskoj, Francuskoj, Njemackoj,
Irskoj, Italiji, Nizozemskoj, Portugalu, Spanjolskoj i Ujedinjenoj Kraljevini.

Zasto su Girolan i njegovo pridruzeno ime Apralan ponovno ocjenjivani?

VMP Girolan odobren je u EU-u u okviru nacionalnih postupaka. Spanjolska je primijetila da u
drzavama c¢lanicama postoje odstupanja u nacinu na koji se veterinarsko-medicinski proizvod moze
primjenjivati, kao Sto je uoceno u razlikama u informacijama o VMP-u u zemljama u kojima je VMP
Girolan (i njegovo pridruzeno ime Apralan) stavljen u promet.

Spanjolska je 24. lipnja 2016. uputila predmet CVMP-u radi uskladivanja informacija o VMP-u za VMP
Girolan (i njegovo pridruzeno ime Apralan) u EU-u.
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Koje je zakljucke donio CVMP?

CVMP je na temelju evaluacije trenuta¢no dostupnih podataka vec¢inom glasova zakljucio da se
informacije o VMP-u za Girolan i njegovo pridruzeno ime Apralan moraju uskladiti na razini EU-a.

Izmijenjene informacije o VMP-u dostupne su u kartici ,,All documents” (Svi dokumenti).

Europska komisija donijela je odluku 8. svibnja 2018.
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