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Klausimai ir atsakymai dél Girolan ir susijusio pavadinimo
Apralan

Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/122) rezultatai

2018 m. vasario 15 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentira) uzbaigé Girolan ir susijusio
pavadinimo Apralan perzitrg. Agentlros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad
Europos Sajungoje (ES) reikia suderinti minéto vaisto informaciniuose dokumentuose (veterinarinio
vaisto aprase, zenklinime ir informaciniame lapelyje) pateikiamg informacija.

Kas yra Girolan ir susijes pavadinimas Apralan?

Girolan — tai veterinarinis vaistas, kuris tiekiamas | geriamajj vandenj arba pieng jmaiSomy milteliy
forma; jo sudétyje yra veikliosios medziagos apramicino sulfato. Apramicinas yra plataus veikimo
spektro aminociklitoliy grupés antibiotikas, kuri gamina tam tikros Streptomyces tenebrarius padermés
bakterijos. Girolan skirtas Escherichia coli sukeltu bakteriniu enteritu sergancioms kiauléms gydyti,
Escherichia coli sukeltu bakteriniu enteritu sergantiems dar neatrajojantiems verSeliams gydyti ir
Dublin serologinio tipo enterica porasio Salmonella enterica bakterijy (Salmonella Dublin) sukeltiems
klinikiniams protriikiams valdyti, taip pat Escherichia coli sukelta kolibacilioze sergancioms viStoms
gydyti ir Escherichia coli sukeltam triusiy bakteriniam enteritui gydyti ir metafilaktikai.

Girolan (ir susijusio pavadinimo vaistu Apralan) prekiaujama Danijoje, Prancuzijoje, Vokietijoje,
Airijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kodél Girolan ir susijes pavadinimas Apralan buvo perziuréti?

Europos Sajungoje Girolan registracijos pazymeéjimas iSduotas vadovaujantis nacionalinémis
procedudromis. Ispanija atkreipé déemesj | tai, kad valstybése narése skiriasi informacija apie tai, kaip
galima naudoti Sj veterinarinj vaistg, kaip matyti is Salyse, kuriose prekiaujama Girolan (ir susijusio
pavadinimo vaistu Apralan), patvirtinty preparato informaciniy dokumenty skirtumy.

2016 m. birzelio 24 d. Ispanija perdavé §j klausima CVMP, kad ES bty suderinta Girolan (ir susijusio
pavadinimo Apralan) informaciniuose dokumentuose pateikiama informacija.
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Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP daugumos pritarimu priéjo prie iSvados,
kad ES turéty buti suderinta Girolan ir susijusio pavadinimo Apralan informaciniuose dokumentuose
pateikiama informacija.

1§ dalies pakeisti informaciniai dokumentai pateikiami korteléje ,All documents™ (Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2018 m. geguzés 8 d.
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