EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2013 m. spalio 18 d.
EMA/539466/2013
Veterinariniy vaisty ir preparaty duomeny, valdymo departamentas

EMEA/V/A/7087

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje’ numatyto
kreipimosi dél Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy
pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): deksametazonas

Bendroji informacija

Veterinariniai vaistai Dexadreson 2 mg/ml ir susije pavadinimai bei jy generiniai atitikmenys — tai
Svirksciamieji tirpalai, kuriy viename mililitre yra 2 mg deksametazono. Deksametazonas yra ilgai
veikiantis sintetinis gliukokortikoidas, kuris naudojamas zemeés Gkio ir naminiams gyviinams kaip
prieSuzdegiminis, antialerginis ir gliukoneogenezinis vaistas.

2012 m. rugpjlcio 22 d. Vokietija pateiké agentirai Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatytg
kreipimosi pranesima dél Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy bei jy generiniy atitikmenuy.
CVMP buvo paprasyta jvertinti naudojant susijusius vaistus galvijy ir arkliy mésai bei galvijy pienui
taikomy islauky tinkamuma_ ir saugumag vartotojams.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. rugséjo 12 d. Komitetas praneséja paskyré dr. C. Ibrahim, o
praneséjos padeéjéju — dr. D. Murphy. Paaiskinimus rastu rinkodaros leidimo turétojai pateiké 2012 m.
gruodzio 10 d. ir 2013 m. geguzés 21 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, jeigu bus padaryti su iSlauky suderinimu susije preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai. Todel 2013 m. liepos 18 d. komitetas priémé teigiamg nuomoneg,
kurioje rekomendavo keisti Dexadreson 2 mg/ml ir susijusiy pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny
rinkodaros leidimy salygas.

Susijusiy preparaty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede
kartu su vaisty aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy pakeitimais III priede.

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis.
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Remiantis galutine nuomone 2013 m. spalio 18 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.
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