Vidauki 1

Listi yfir heiti, lyfjaform, styrkleika dyralyfjanna,
dyrategundir, markadsleyfishafa i adildarlondunum
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Adildarriki Markadsleyfishafi Heiti INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrategundir

ESB/EES

Austurriki Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur hestar, svin,
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, hundar og
AUSTURRIKI Hunde kettir

Austurriki Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 Injektionsldsung fur hestar, svin,
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, hundar og
HOLLAND Katzen und Hunde kettir

Belgia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Belgia Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, hundar og
HOLLAND varkens, honden en kettir

katten

Kypur Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION | Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 2MG/ML hestar, svin,
5831, AN Boxmeer hundar og
HOLLAND kettir

Tékkland Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 Injek¢ni roztok hestar, svin,
5831, AN Boxmeer hundar og
HOLLAND kettir

Tékkland Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 injek¢ni roztok hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir
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ESB/EES

Danmork Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 hestar
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

Danmork Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer hundar og
HOLLAND kettir

Danmaork Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Finnland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Frakkland Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Rue Olivier De Serres hestar, geitur,
Angers Technopole svin, hundar
49071 Beaucouze Cedex og kettir
FRAKKLAND

Frakkland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 solution injectable hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Frakkland Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

solution injectable pour
bovins, porcins, chiens et
chats

svin, hundar
og kettir
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ESB/EES
Frakkland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 solution injectable pour hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, hundar og
HOLLAND chiens et chats kettir
pyskaland Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Feldstr. 1a hestar, svin,
D-85716 UnterschleiRheim hundar og
PYSKALAND kettir
bpyskaland Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml hestar, svin,
88326 Aulendorf hundar og
PYSKALAND kettir
pyskaland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer hundar og
HOLLAND kettir
Grikkland Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 hestar, svin,
5831, AN Boxmeer hundar og
HOLLAND kettir
Grikkland Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir
Ungverjaland Intervet International B.V. Dexadreson injekcio Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 A.U.V. hestar, svin,
5831, AN Boxmeer hundar og
HOLLAND kettir
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ESB/EES

Ungverjaland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 injekcid szarvasmarhak, hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer lovak, sertések, kutyak és hundar og
HOLLAND macskak részére A.U.V. kettir

Ungverjaland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Island Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer hundar og
HOLLAND kettir

irland Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Magna Drive, Magna Business Park | solution for injection hestar, svin,
Citywest Road hundar og
Dublin 24 kettir
IRLAND

irland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 solution for injection hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

irland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 solution for injection for hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs hundar og
HOLLAND and cats kettir

Italia Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLLAND

hestar, geitur,
svin, hundar
og kettir
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ESB/EES

Lettland Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 svin, hundar
5831, AN Boxmeer og kettir
HOLLAND

Lithaen Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 solution for injection for svin, hundar
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and og kettir
HOLLAND cats

Lithaen Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 solution for injection hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Lithaen Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 solution for injection for hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs hundar og
HOLLAND and cats kettir

Holland Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir
p.o. box 50
5830 AB Boxmeer
HOLLAND

Holland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLLAND

Holland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir
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ESB/EES

Holland Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer hundar og
HOLLAND kettir

Noregur Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Box 7121 hestar, svin,
192 07 Sollentuna hundar og
SVipJOD kettir

Pélland Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 roztwor do wstrzykiwan svin, hundar
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i og kettir
HOLLAND kotoéw

Pélland Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 roztwér do wstrzykiwan hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Pélland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 roztwor do wstrzykiwan hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer dla bydta, koni, swin, hundar og
HOLLAND psow i kotow kettir

Portugal Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 solucéo injectavel hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Portugal Intervet Portugal — Saude Animal, | Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,

Lda

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

solugdo injectavel para
bovinos, suinos, cédes e
gatos

svin, hundar
og kettir
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ESB/EES

Rumenia Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Koérverstraat 35 hestar, geitur,
5831, AN Boxmeer svin, hundar
HOLLAND og kettir

Slévakia Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok hestar, svin,
5831, AN Boxmeer hundar og
HOLLAND kettir

Slévakia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 injekény roztok hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Slévenia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Slévenia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Wim de Kdorverstraat 35 raztopina za injiciranje za svin, hundar
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in og kettir
HOLLAND macke

Spann Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 solucién inyectable hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir

Spann S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 hestar, svin,
43330 Riudoms, Tarragona hundar og
SPANN kettir
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ESB/EES
Spann Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer hundar og
HOLLAND kettir
Svipj6o Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Box 7121 hestar, svin,
192 07 Sollentuna hundar og
SVipJOD kettir
Bretland Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Walton Manor, Walton Solution for Injection hestar, svin,
Milton Keynes MK7 7AJ hundar og
BRETLAND kettir
Bretland Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Zalmweg 24 Solution for Injection for hestar, svin,
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs hundar og
HOLLAND and Cats kettir
Bretland Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir,
Handelsweg 25 Solution for Injection hestar, svin,
5531 AE Bladel hundar og
HOLLAND kettir
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Vidauki 11

Visindalegar nidurstodur og rok fyrir breytingu a yfirlitum yfir
vorueiginleika, merkingar og fylgisedla
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Heildaryfirlit yfir visindalegt mat & Dexadreson 2 mg/ml og
tengdra nafna, og samheitalyfjum peirra (sja vidauka I)

1. Inngangur

Dyralyfid Dexadreson 2 mg/ml og tengd néfn pess og samheitalyf eru stungulyfjalausnir sem innihalda
2 mg dexametason & hvern ml. Dexametason eru langvirkandi syntesiskir sykursterar, sem notadir
eru gegn bélgum, ofneemi og sem glukéneogenetik lyf fyrir hus- og gaeludyr.

pyskaland veitti athygli ad Dexadreson 2 mg/ml og tengd n6éfn pess hafa mismunandi bidgtima
afurdanytingar i nautgripum (kjoti og mjolk) og hrossum (kjoti) sem akvardad var af adildarrikjunum i
ESB/EES. bpar af leidandi taldi byskaland ad pad veeri i pagu neytendahagsmuna ad leggja mat a hvort
bidotimi afurdanytingar & kjoti veeri fullnaegjandi hja nautgripum og hrossum og bidtimi afurdanytingar
mjolkur hja nautgripum.

Af peim s6kum kynnti byskaland stofnuninni hinn 22. 4gust 2012 malsskotstilkynningu samkvaeemt 35.
grein tilskipunar 2001/82/EB fyrir Dexadreson 2 mg/ml og tengdra nafna og samheitalyfja peirra.

2. Umfjollun

Nautgripir

Gefnar hafa verid upp prjar rannséknir a eydingu lyfjaleifa i nautgripum, tveer rannséknir a eydingu
lyfjaleifa i vefjum nautgripa og ein rannsékn um eydingu lyfjaleifa i mjélk. Allar rannséknirnar voru
framkveemdar a einféldum skammti & 0,06 mg/kg likamspyngdar. Samkveemt nuverandi
vOruupplysingum um Dexadreson, ma endurtaka medferdina eftir 24-48 klukkustundir. Af peim s6kum
foru engar af rannséknunum fram a leyfilegum hamarksskammti eins og krafist er i VICH GL48:
Rannsoéknir til pess ad leggja mat & umbrot og lyfjahvarfaleifar dyralyfja i dyraafurdum. rannséknir a
eyodingu markefnis lyfjaleyfa til pess ad akvarda bidtima afurdanytingar vara
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)* og 6ruggan bidtima afurdanytingar i vefjum nautgripa og mjolkur er
einungis haegt ad akvarda fyrir eina medferd. bar sem gogn um eydingu lyfjaleifa vid setladan
hamarksskammt liggja ekki fyrir, og i ljési peirra ahyggna, sem lyst er ad ofan, sampykkti
markadsleyfishafinn ad fjarleegja radleggingar um endurtekna skammtamedferd eftir 24-48
klukkustundir i nautgripum Ur upplysingunum um lyfid.

Nyru og lifur voru peir vefir par sem leifamerkid hélst lengst. Ein rannséknanna um eydingu lyfjaleifa i
vefjum nautgripa var ekki framkvaemd yfir fullneegjandi timalengd og var pvi ekki talin henta til pess
ad veita upplysingar um bidtima afurdanytingar i nautgripakjoti og innmat. Hin rannséknin var talin
gild, hins vegar heimiludu gagnasett hennar ekki notkun a toélfraedilegri nalgun til akvérdunar a bidgtima
afurdanytingar i samraemi vido CVMP skyringar til leidbeiningar: nalgun vid samraemingu a bidtima
afurdanytingar (EMEA/CVMP/036/95)? sem tolfreedileg vidmid fyrir linulega adhvarfsgreiningu var ekki

uppfyllt.
pvi var talid videigandi ad nota hina adferdina til pess ad kveda a um bidtima afurdanytingar fyrir vefi

nautgripa. Sex dogum eftir lyfjagjof voru lyfjaleifarnar undir MRL gildunum i nyrum og lifur. Vegna
annmarka & hénnun rannséknarinnar, var 30% 6ryggisskeid talid naudsynlegt, en pad leiddi til 8 daga

1 VICH GL48: Rannséknir til pess ad leggja mat & umbrot og lyfjahvarfaleifar dyralyfja i dyraafurdum. rannséknir & eydingu
markefnis lyfjaleifa til pess ad akvarda bidtima afurdanytingar vara (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052. pdf

2 CVMP skyring til leidbeiningar: nalgun vid samraemingu & bidtima afurdanytingar (EMEA/CVMP/036/95) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2009/10/WC500004428.pdf
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bidgtima afurdanytingar fyrir einfalda skammtamedferd med 0,06 mg dexametasoni a hvert kg
likamspyngdar.

Rannsoknin & eydingu lyfjaleifa i mjoélk var talin viounandi en ekki er haegt ad nota hina radlégdu
aodferd vid Utreikning & bidtima afurdanytingar mjolkur samkveemt CVMP skyringunni til leidbeiningar
vi®d akvordun & bidtima afurdanytingar mjélkur (EMEA/CVMP/473/98)° — adferdin timi ad druggum
styrk (e. Time to safe concentration, TTSC) — vegna ofullnaegjandi fjélda dyra i rannsékninni. bvi var
20% oryggisskeidi baett vid hid tiltekna 60 klukkustunda timabil en pad leiddi til bidtima afurdanytingar
i 72 klukkustundir, p.e. 3 daga, i mjoélk fra kim medhéndludum med einféldum skammti af 0,06 mg
dexametasoni & hvert kg likamspyngdar.

Hross

Engar upplysingar um eydingu lyfjaleifa eru tiltaekar fyrir hross fyrir einfalda eda endurtekna
skammtamedferd. Byggja ma bidtima afurdanytingar fyrir minni hrossategundir & samanburdi a
lyfjahvarfagdégnum, sem gefa til kynna ad eyding efnanna i hrossum sé ekki haegari en i nautgripum.
Beita ma sama bidtima afurdanytingar fyrir aeta vefi nautgripa og hrossa vid somu skammtameadferd,
sem leidir til bidtima afurdanytingar fyrir hrossakjot og innmat i 8 daga fyrir einfalda skammtamedferd
med 0,06 mg dexametasoni a hvert kg likamspyngdar. Markadsleyfishafarnir sampykktu ad fjarleegja
radleggingar um endurtekna skammtamedferd i hrossum ur upplysingum lyfsins.

Engin gbgn um eydingu lyfjaleifa eda lyfjahvorf eru tilteek fyrir pa miklu steerri skammta sem meelt er
med vid medferd a afalli i hrossum. Ekki er haegt ad akvarda neinn éruggan bidtima afurdanytingar
fyrir pessa skammta og taldi CVMP ad taka eetti abendingarnar um afall ar lyfjaupplysingum
Dexadreson og sambheitalyfja pess, par sem vid aetti.

3. Mat a avinningi-aheaettu

Gogn um eydingu lyfjaleifa voru gerd adgengileg og studdu pau 8 daga bidtima afurdanytingar
nautgripakjots og innmatar og 72 klukkustunda bidtima afurdanytingar nautgripamjolkur, asamt 8
daga bidtima afurdanytingar hrossakjots og innmatar eftir einfalda stungulyfjagjof med radlégoum
0,06 mg skammti af dexametasoéni a hvert kg likamspyngdar.

par sem engin gégn um eydingu lyfjaleifa vid radlagda endurtekna skammtamedferd i nautgripum og
hrossum voru fyrir hendi, komst CVMP ad peirri nidurstdédu ad fjarlaegja eetti radleggingar um
endurtekna skammtamedferd i nautgripum og hrossum ur upplysingunum lyfsins. Auk pessara
takmarkana akvardadi CVMP ad einfaldur skammtur af viokomandi lyfi hefdi ekki ahrif a kliniska verkun
peirra.

par sem enging gogn voru tiltaek til pess ad stydja vid 6ruggan bidtima afurdanytingar hrossakjots og
innmatar eftir inngjof & haum skdmmtum vid medferd a afalli, komst CVMP ad peirri nidurstédu ad
fjarleegja eetti abendingar um afall i hrossum 0r lyfjaupplysingum Dexadreson og samheitalyfja pess,
par sem slikt aetti vid.

Mat a verkun lyfjanna fyrir adrar sampykktar abendingar helst 6breytt.

Geaeoi, 6ryggi markdyra, notandadryggi og umhverfishaettur hafa ekki verid metnar i pessari
malsskotsmeodferd.
Nidurstédur um jafnvaegio a milli avinnings og aheettu

Jafnveegid a milli avinnings og ahaettu fyrir umraedd lyf er afram jakveett ad gefnum breytingum i
upplysingum um lyfid.

3 CVMP skyring til leidbeiningar vid akvérdun & bidtima afurdanytingar & mjélk (EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf
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ROk fyrir breytingum a yfirliti yfir vorueiginleika, merkingar
og fylgisedla
par sem:

e A grundvelli uppgefinna upplysinga markadsleyfishafa um eydingu lyfjaleifa i nautgripum og
upplysinga um lyfjahrif i hrossum fyrir Dexadreson 2 mg/ml og tengdra nafna og samheitalyfja

peirra, taldi CVMP ad 8 daga bidtimi afurdanytingar fyrir nautgripakjot og innmat, 72 klukkustundir

fyrir nautgripamjoélk og 8 dagar fyrir hrossakjét og innmat veeri 6ruggur;

e Vegna skorts a gdégnum um eydingu lyfjaleifa eda lyfjahvorf eftir endurtekna medferd i nautgripum

og hrossum med Dexadreson 2 mg/ml og tengdra nafna og samheitalyfja peirra, taldi CVMP ad
fjarleegja eetti radleggingar um endurtekna skammtamedferd eftir 24-48 klukkustundir i
nautgripum og hrossum Ur upplysingunum lyfsins;

e Vegna skorts a goggnum um eydingu lyfjaleifa eda lyfjahvorf fyrir radlagda heerri skammta vegna
abendinga vardandi meodferd a afalli i hrossum, er ekki haegt ad akvarda 6ruggan bidtima

afurdanytingar fyrir Dexadreson 2 mg/ml og tengdra nafna og samheitalyfja peirra. bvi taldi CVMP

ao fjarleegja eetti abendinguna um medferd a afalli i hrossum ur upplysingum lyfsins;

e CVMP taldi heildarjafnveegid a milli avinnings og ahaettu jakveett fyrir Dexadreson 2 mg/ml og
tengdra nafna og samheitalyfja peirra ad gefnum breytingum a upplysingunum um Iyfid;

CVMP hefur radlagt afbrigai fyrir markadsheimild Dexadreson 2 mg/ml og tengdra nafna og
samheitalyfja peirra (sja vidauka 1) til pess ad breyta yfirlitunum yfir lyfjaeiginleika, merkingar og
fylgisedla i samraemi vid radlagdar breytingar & upplysingunum um lyfid eins og kvedid er & um i
vidauka I11.
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Vidauki 111

Breytingar a viokomandi koflum i samantekt a eigininleikum
lyfs, aletrunum og fylgisedli
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Samantekt a eiginleikum lyfs

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Eyoid, par sem vid a, 6llum tilvisunum um endurtekna meéferd hja nautgripum og hestum og medferd
i tilfellum losts hja hestum.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 8 dagar
Mjolk: 72 klukkustundir
Hestar:

Kjot og innmatur: 8 dagar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.

Aletranir:

8. BIDTIMI FYRIR AFURBANYTINGU

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 8 dagar
Mjoélk: 72 klukkustundir
Hestar:

Kjot og innmatur: 8 dagar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
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Fylgisedill:

4. ABENDINGAR

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFERP VID
LYFJAGJOF

Eydid, par sem vid &, 6llum tilvisunum um endurtekna medferd hja nautgripum og hestum og medferd
i tilfellum losts hja hestum.

10. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 8 dagar
Mjélk: 72 klukkustundir
Hestar:

Kjot og innmatur: 8 dagar

Dyralyfid er ekki vidurkennt til notkunar handa hestum sem gefa af sér mjolk til manneldis.
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