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Kérdések és valaszok a Girolan és kapcsolédo neve, az
Apralan kapcsan
A 2001/82/EK iradnyelv 34. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/122)

2018. februar 15-én az Eurépai Gyogyszeriigynokség (az Ugynokség) befejezte a Girolan és
kapcsoldédo neve, az Apralan feliilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozo allatgyogyaszati készitmények
bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Unidban (EU) a fent emlitett
készitmény terméktadjékoztatdjanak [allatgyogyaszati készitmény jellemzGlinek 6sszefoglaldja,
cimkeszbveg és hasznalati utasitas] harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Girolan és kapcsol6édd neve, az Apralan?

A Girolan egy allatgyogyaszati készitmény, amely ivévizben/tejben alkalmazandé por formajaban kerul
forgalomba, és az apramicin-szulfat nevl hatdéanyagot tartalmazza. Az apramicin egy széles spektrumu
aminociklitol tipusu antibiotikum, amelyet a Streptomyces tenebrarius egyik torzse termel. A Girolan
javallata a sertések Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisze, még nem kér6dz6 borjak
Escherichia coli altal okozott enteritisze és Salmonella enterica subsp. enterica serovar Dublin
(Salmonella Dublin) miatti klinikai jarvanykitérések, csirkék Escherichia coli altal okozott kélibacill6zisa
kezelésében, valamint nyulak Escherichia coli altal okozott bakterialis enteritisze kezelésében és
metafilaxisaban van.

A Girolan-t (és kapcsolédo nevét, az Apralan-t) Daniaban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Irorszagban, Olaszorszagban, Hollandiaban, Portugéaliaban, Spanyolorszagban és az Egyesiilt
Kiralysagban forgalmazzak.
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Miért engedélyezték a Girolan és kapcsolddod neve, az Apralan forgalomba
hozatalat?

A Girolan engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll toértént. Spanyolorszag
megallapitotta, hogy a klilonb6z6 tagallamokban klilonbségek mutatkoznak az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazasi médjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a Girolan-t (és kapcsol6dé
nevét, az Apralan-t) forgalmazzak, a terméktajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is
tlikrozodik.

Spanyolorszag 2016. junius 24-én az ugyet a CVMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék a Girolan-ra (és kapcsolddd nevére, az Apralan-ra) vonatkoz6 terméktajékoztatd
harmonizéalasat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Girolan és kapcsolodé neve, az Apralan terméktajékoztatéit harmonizalni kell az EU egész teriletén.

A modositott terméktajékoztatd az ,All documents” fiil alatt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsag 2018. majus 8-an hozott hatarozatot.
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