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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolodo nevek, valamint
generikus termékeik kapcsan a 35. cikk' szerint inditott
beterjesztést kovetd vélemény

Nemzetk6zi szabadnév (INN): dexametazon

Hattér-informacio

A Dexadreson 2 mg/ml és kapcsol6dé nevek allatgyogyaszati készitmények, valamint generikus
termékeik oldatos injekciok, amelyek milliliterenként 2 mg dexametazont tartalmaznak. A
dexametazon hosszu hatadstartamu szintetikus gliikokortikoid, amely gyulladascstkkentdként,
antiallergias és glikoneogenetikus szerként alkalmazhaté haszon- és haziallatoknal.

2012. augusztus 22-én Németorszag a 2011/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be
az Ugynokségnek a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolodé nevek, valamint azok generikus termékei
tekintetében. A CVMP-t felkérték, hogy az érintett termékek tekintetében értékelje a szarvasmarhak és
lovak esetében a hisra vonatkozéan meghatarozott élelmezés-egészségligyi varakozasi idék, valamint
a szarvasmarhak esetében a tejre vonatkozdéan meghatarozott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok
megfeleldségét a fogyasztok biztonsaga szempontjabol.

A beterjesztési eljaras 2012. szeptember 12-én kezd6dott. A bizottsag Dr. C. Ibrahimot jelolte ki
jelentéstevéként és Dr. D. Murphyt térsel6addként. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai
irasbeli indoklasokat nyudjtott be 2012. december 10-én és 2013. majus 21-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP gy itélte meg, hogy ezen termékek
altalanos elény-kockéazat profilja pozitiv marad, a terméktajékoztatonak az élelmiszer-egészségugyi
varakozasi idék harmonizacidjaval kapcsolatos mddositasa mellett. Ezért a bizottsag 2013. julius 18-an
pozitiv véleményt fogadott el, amelyben javasolta a Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolédd nevek,
valamint generikus termékeik forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek mddositasat.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke
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Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos

kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
elGirasok, a cimkeszbveg és hasznalati utasitasok modositasai.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2013. oktéber 18-i hatarozata tartalmazza.

A Dexadreson 2 mg/ml és kapcsolédd nevek, valamint generikus termékeik kapcsan a
35. cikkOF szerint inditott beterjesztést koveté vélemény
EMA/539466/2013 2/2 oldal



	EMEA/V/A/087
	Állatgyógyászati készítmények bizottsága (CVMP)
	Háttér-információ


