| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumo,
gyvuny ruasiy, rinkodaros teisés turétojuy valstybése narése

sarasas
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Valstybé naré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviuny
ES/EEE (Tarptautinis rasys
nepatentuotas
pavadinimas)

Austrija Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur arkliai,

AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, kiaulés, Sunys

AUSTRIJA Hunde ir katés
Austrija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Handelsweg 25 Injektionsldsung fur arkliai,

5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI Katzen und Hunde ir kates
Belgija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE arkliai,

5531 AE Bladel kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI ir katés
Belgija Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Zalmweg 24 oplossing voor injectie arkliai,

4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, kiaulés, sSunys

NYDERLANDAI varkens, honden en katten ir kates
Kipras Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Wim de Korverstraat 35 2MG/ML arkliai,

5831, AN Boxmeer kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI ir katés
éekijos Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Respublika Wim de Korverstraat 35 Injekéni roztok arkliai,

5831, AN Boxmeer kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI ir kates
éekijos Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Respublika Handelsweg 25 injekéni roztok arkliai,

5531 AE Bladel
NYDERLANDAI

kiaulés, Sunys
ir kates
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ES/EEE (Tarptautinis rasys
nepatentuotas
pavadinimas)
Danija Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Kdorverstraat 35 arkliai
5831, AN Boxmeer
NYDERLANDAI
Danija Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Danija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir kates
Suomija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Prancizija Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Rue Olivier De Serres arkliai, ozkos,
Angers Technopole kiaulés, Sunys
49071 Beaucouze Cedex ir katés
PRANCUZIJA
Prancuzija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 solution injectable arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Prancizija Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NYDERLANDAI

injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

kiaulés, Sunys
ir katés
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Valstybé naré | Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas INN Stiprumas | Vaisto forma Gyviiny
ES/EEE (Tarptautinis rasys
nepatentuotas
pavadinimas)
Prancuzija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 solution injectable pour arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI chiens et chats ir kates
Vokietija Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Feldstr. 1a arkliai,
D-85716 UnterschleiBheim kiaulés, Sunys
VOKIETIJA ir katés
Vokietija Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml arkliai,
88326 Aulendorf kiaulés, Sunys
VOKIETIJA ir kates
Vokietija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Graikija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 arkliai,
5831, AN Boxmeer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir kates
Graikija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Vengrija Intervet International B.V. Dexadreson injekcio Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 A.U.V. arkliai,

5831, AN Boxmeer
NYDERLANDAI

kiaulés, Sunys
ir katés
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Vengrija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 injekcié szarvasmarhak, arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer lovak, sertések, kutyak és kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI macskak részére A.U.V. ir katés
Vengrija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Islandija Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Airija Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Magna Drive, solution for injection arkliai,
Magna Business Park kiaulés, Sunys
Citywest Road ir kates
Dublin 24
AIRIJA
Airija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 solution for injection arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Airija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 solution for injection for arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI and cats ir katés
Italija Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NYDERLANDAI

arkliai, ozkos,
kiaulés, Sunys
ir katés
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Latvija Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 kiaulés, Sunys
5831, AN Boxmeer ir katés
NYDERLANDAI
Lietuva Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 solution for injection for kiaulés, Sunys
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and ir katés
NYDERLANDAI cats
Lietuva Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 solution for injection arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir kates
Lietuva Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 solution for injection for arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI and cats ir kates
Nyderlandai Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai
p.o. box 50
5830 AB Boxmeer
NYDERLANDAI
Nyderlandai Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
NYDERLANDAI
Nyderlandai Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 arkliai,

5531 AE Bladel
NYDERLANDAI

kiaulés, Sunys
ir katés
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Nyderlandai Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Norvegija Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Box 7121 arkliai,
192 07 Sollentuna kiaulés, Sunys
SVEDIJA ir katés
Lenkija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 roztwor do wstrzykiwan kiaulés, Sunys
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i ir katés
NYDERLANDAI kotéw
Lenkija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 roztwor do wstrzykiwan arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Lenkija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Zalmweg 24 roztwdr do wstrzykiwan arkliai,
4941 VX Raamsdonksveer dla bydta, koni, $win, psow kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI i kotéw ir kates
Portugalija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 solugédo injectavel arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Portugalija Intervet Portugal — Saude Animal, | Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Lda

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

solugéo injectavel para
bovinos, suinos, cédes e
gatos

kiaulés, Sunys
ir kates
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Rumunija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Korverstraat 35 arkliai, ozkos,
5831, AN Boxmeer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Slovakija Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Kérverstraat 35 injekény roztok arkliai,
5831, AN Boxmeer kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Slovakija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 injekény roztok arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Slovénija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Slovénija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Wim de Kdrverstraat 35 raztopina za injiciranje za kiaulés, Sunys
5831, AN Boxmeer govedo, prasicCe, pse in ir katés
NYDERLANDAI macke
Ispanija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Handelsweg 25 solucidén inyectable arkliai,
5531 AE Bladel kiaulés, Sunys
NYDERLANDAI ir katés
Ispanija S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 arkliai,

43330 Riudoms, Tarragona
ISPANIJA

kiaulés, Sunys
ir katés
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Ispanija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Zalmweg 24 arkliai,

4941 VX Raamsdonksveer kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI ir katés
Svedija Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,

Box 7121 arkliai,

192 07 Sollentuna kiaulés, Sunys

SVEDIJA ir katés
Jungtiné Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Karalyste Walton Manor, Walton Solution for Injection arkliai,

Milton Keynes MK7 7AJ kiaulés, Sunys

JUNGTINE KARALYSTE ir kates
Jungtiné Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Karalysté Zalmweg 24 Solution for Injection for arkliai,

4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs kiaulés, Sunys

NYDERLANDAI and Cats ir katés
Jungtiné Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekcinis tirpalas Galvijai,
Karalyste Handelsweg 25 Solution for Injection arkliai,

5531 AE Bladel
NYDERLANDAI

kiaulés, Sunys
ir katés
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasus, zenklinima ir informacinius lapelius
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Bendra Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy bei
generiniy vaisty (Zr. | prieda) vertinimo santrauka

Ivadas

Veterinariniai vaistiniai preparatai Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy vaistai bei generiniai
vaistai yra injekciniai tirpalai, kuriy sudétyje yra 2 mg deksametazono viename mililitre.
Deksametazonas — ilgai veikiantis sintetinis gliukokortikoidas, vartojamas kaip vaistas nuo uzdegimo,
alergijos ir kaip gliukoneogeneziné medziaga, skirta Zzemés dkio ir naminiams gyvinams.

Vokietija atkreipe démesj, kad ES ir EEE valstybése narése nustatyta skirtinga Dexadreson 2 mg/ml ir
susijusiy pavadinimy vaisty iSlauka galvijams (mésai ir pienui) ir arkliams (mésai). Todél Vokietija
mané, kad vartotojy saugumui uztikrinti reikia jvertinti galvijy ir arkliy mésai bei galvijy pienui taikomy
iSlauky tinkamuma.

Todél 2012 m. rugpjacio 22 d. Vokietija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsniu,
agentirai pateiké kreipimosi pranesima dél Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy, vaisty bei
generiniy vaisty.

Diskusija
Galvijai

Pateikti trys likuciy pasisalinimo i$ galvijy tyrimai, du likuciy pasisalinimo iS galvijy audiniy tyrimai ir
vienas likuciy, pasisalinimo is pieno tyrimas. Visi tyrimai atlikti su vienkartine 0,06 mg/kg kiino svorio
doze. Remiantis dabartiniais Dexadreson informaciniais dokumentais, gydyma galima kartoti po 24—

48 valandy. Todél, kaip patariama rekomendacijose VICH GL48 ,Veterinariniy vaisty metabolizmo ir
likuciy kinetikos maistiniy gyviny organizme vertinimo tyrimai. Zymeklio likuciy pasi$alinimo tyrimai
preparaty iSlaukoms nustatyti® (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, né vienas tyrimas nebuvo atliekamas
su didziausia leistina doze, o saugios iSlaukos galvijy audiniams ir pienui gali bdti nustatytos tik
vienkartinei vaisto dozei. Atsizvelgdami | tai, kad néra duomeny apie likuciy pasisalinimg po didziausios
leistinos dozeés, ir | pirmiau iSreikstg susirlipinimg, rinkodaros leidimo turétojai sutiko i$ preparaty
informaciniy dokumenty iSbraukti patarima galvijams po 24—-48 valandy skirti pakartotine vaisto doze.

Inkstai ir kepenys buvo tie audiniai, kuriuose zymeklio likuciai isliko ilgiausiai. Vienas i$ atlikty likuciy
pasisalinimo i$ galvijy audiniy tyrimy buvo nepakankamos trukmeés, todél laikytas netinkamu
pagristoms mésos ir subprodukty islaukoms nustatyti. Kitas tyrimas laikytas tinkamu, taciau remiantis
i$ jo gautais duomenimis nebuvo galima taikyti statistinio metodo iSlaukoms nustatyti pagal CVMP
rekomendacijas dél i$laukos suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95)?, nes nebuvo jvykdyti linijinés
regresinés analizés statistiniai kriterijai.

Todél nuspresta, kad iSlaukai galvijy audiniams nustatyti bity tikslinga taikyti alternatyvy metoda. Po
Sesiy dieny likuciy koncentracijos inkstuose ir kepenyse buvo mazesnés uz atitinkamus maziausius
leistinus likuciy, kiekius. Dél tyrimo modelio trikumy nuspresta nustatyti ne ilgesnj nei 30 % saugumo
intervala, ir tuo remiantis vienkartinei 0,06 mg/kg kino svorio deksametazono dozei nustatyta
astuoniy pary islauka.

1 VICH GL48 ,Veterinariniy, vaisty metabolizmo ir liku¢iy kinetikos maistiniy gyviiny organizme vertinimo tyrimai. Zymeklio
likuciy pasisalinimo tyrimai preparaty iSlaukoms nustatyti“ (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052.pdf.

2 CVMP rekomendacijos dél ilaukos suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf.
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Likuciy pasisalinimo i$ pieno tyrimas laikytas priimtinu, taciau dél nepakankamo | tyrimg jtraukty
gyviiny skaiciaus negali biti taikomas CVMP rekomendacijose dél iSlaukos pienui nustatymo
(EMEA/CVMP/473/98)° rekomenduojamas iSlaukos pienui apskaitiavimo metodas — laiko iki saugios
koncentracijos susidarymo (angl. time to safe concentration , TTSC) metodas. Todél stebimam 60 val.
laikotarpiui pritaikytas 20 % saugumo intervalas, ir tuo remiantis nustatyta 72 val., t. y. trijy pary
iSlauka karviy, kurioms skirta vienkartiné 0,06 mg/kg kiino svorio deksametazono dozé, pienui.

Arkliai

Duomeny_ apie likuciy pasisalinima is arkliy po vienkartinés ar pakartotinés vaisto dozés nepateikta.
ISlaukos retesnei rasSiai (arkliams) gali biiti pagristos farmakokinetikos duomeny, i$ kuriy matyti, kad
veiklioji medziaga i$ arkliy organizmo pasisalina ne léCiau nei i$ galvijy, palyginimu. Ta pati iSlauka
valgomiems audiniams taikant tg pacig dozavimo tvarka gali bati nustatyta ir galvijams, ir arkliams,
taigi arklienai ir subproduktams nustatyta astuoniy pary islauka vienkartinei 0,06 mg/kg kiino svorio
deksametazono dozei. Rinkodaros leidimo turétojai sutiko i$ preparaty informaciniy dokumenty
iSbraukti patarimg arkliams skirti pakartotine vaisto doze.

Duomeny apie likuciy pasiSalinimg ar farmakokinetika skiriant daug didesnes dozes, rekomenduojamas
arkliy $okui gydyti, nepateikta. Sioms dozéems negalima nustatyti saugios i$laukos, todél CVMP
nusprendé, kad Soko indikacijg iS Dexadreson ir generiniy vaisty informaciniy dokumenty, jeigu
taikytina, reikéty iSbraukti.

Naudos ir rizikos vertinimas

Pateikti likuciy pasisalinimo duomenys, kuriais pagrista astuoniy pary iSlauka galvijienai ir
subproduktams ir 72 val. iSlauka karviy pienui, taip pat astuoniy pary islauka arklienai ir
subproduktams po vienkartinés rekomenduojamos 0,06 mg/kg kino svorio deksametazono dozeés
injekcijos.

Duomeny apie likuciy pasisalinima is$ galvijy ir arkliy organizmo po rekomenduojamos pakartotinés
vaisto dozés nepateikta, todél CVMP padaré iSvada, kad patarima galvijams ir arkliams skirti
pakartotine vaisto doze is$ preparaty informaciniy dokumenty reikéty iSbraukti. Nustaciusi $j apribojimaq
CVMP taip pat padaré iSvada, kad vienkartinés susijusiy preparaty dozés skyrimas neturi jtakos jy
klinikiniam veiksmingumui.

Duomeny, kuriais bty pagrista saugi iSlauka arklienai ir subproduktams po dideliy vaisto doziy Sokui
gydyti skyrimo, nepateikta, todél CVMP padaré iSvada, kad Soko indikacijg iS Dexadreson ir generiniy
vaisty informaciniy dokumentuy, jeigu taikytina, reikety iSbraukti.

Preparaty veiksmingumo vartojant juos pagal kitas patvirtintas indikacijas vertinimas nesikeicia.

Vaisty kokybé, saugumas paskirties gyviiny risims, saugumas naudotojams ir rizika aplinkai per Sig
kreipimosi procedurg nebuvo vertinami.
ISvados dél naudos ir rizikos santykio

Atlikus susijusiy preparaty informaciniy dokumenty pakeitimus, jy naudos ir rizikos santykis iSlieka
teigiamas.

3 CVMP rekomendacijos dél idlaukos pienui nustatymo (EMEA/CVMP/473/98)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf.
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Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasus, Zzenklinimg ir
iInformacinius lapelius

Kadangi:

remdamasis Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy vaisty bei generiniy vaisty rinkodaros
leidimo turétojy pateiktais likuciy pasisalinimo i$ galvijy ir farmakokinetikos arkliy organizme
duomenimis, CVMP nusprendé, kad astuoniy pary iSlauka galvijienai ir subproduktams, 72 val.
iSlauka karviy pienui ir astuoniy pary islauka arklienai ir subproduktams yra saugios;

duomeny apie Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy vaisty bei generiniy vaisty likudiy
pasisalinima_i$ galvijy ir arkliy organizmo po pakartotinés vaisto dozés nepateikta, todel CVMP
nusprendé, kad patarima galvijams ir arkliams po 24—48 valandy,_ skirti pakartotine vaisto doze i$
preparaty informaciniy dokumenty reikia iSbraukti;

duomeny apie likuciy pasisalinimg ar farmakokinetikg skiriant didesnes dozes, rekomenduojamas
pagal arkliy Soko gydymo indikacijg, nepateikta, Sioms Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy
vaisty bei generiniy vaisty dozéms negalima nustatyti saugios iSlaukos. Todél CVMP nusprendé¢, kad
Soko indikacijq i$ preparaty informaciniy dokumenty, jeigu taikytina, reikia iSbraukti;

CVMP nusprendé, kad bendras Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy vaisty bei generiniy
vaisty naudos ir rizikos santykis, atlikus preparaty informaciniy dokumenty pakeitimus, yra
teigiamas;

CVMP rekomendavo keisti Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy vaisty bei generiniy vaisty (zr.
I priedq) rinkodaros leidimus, kad atsizvelgiant | III priede rekomenduojamus informaciniy dokumenty,
pakeitimus baty i$ dalies pakeisti vaisto aprasai, Zzenklinimas ir informaciniai lapeliai.
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111 priedas

Pakeitimai atitinkamuose veterinarinio vaisto apraso,
zenklinimo ir informacinio lapelio skyriuose
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Veterinarinio vaisto aprasas

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

ISbraukti, jei taikytina, visas nuorodas dél pakartotinio gydymo galvijams ir arkliams ir
gydymo arkliams Soko atvejais.

4.11 18lauka

Galvijai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.
Pienui: 72 val.

Arkliai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.

Zenklinimas:

8. ISLAUKA

Galvijai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.
Pienui: 72 val.

Arkliai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui.
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Informacinis lapelis:

4. INDIKACIJA (-0S)

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

ISbraukti, jei taikytina, visas nuorodas del pakartotinio gydymo galvijams ir arkliams ir
gydymo arkliams Soko atvejais.

10. ISLAUKA

Galvijai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.
Pienui: 72 val.

Arkliai:

Skerdienai ir subproduktams: 8 paros.

Neregistruota naudoti kumeléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
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