I pielikums

Zalu nosaukumi, zalu formas, veterinaro zalu stiprums,
dzivnieku sugas, registracijas apliecibu ipasnieki dalibvalstis
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Austrija Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur cukas, suni
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, un kaki
AUSTRIJA Hunde

Austrija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 Injektionslésung fur cukas, suni
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, un kaki
NIDERLANDE Katzen und Hunde

Belgija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Belgija Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, un kaki
NIDERLANDE varkens, honden en katten

Kipra Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 2MG/ML cukas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki
NIDERLANDE

éehijas Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi, zirgi,

republika Wim de Kérverstraat 35 Injekéni roztok ctikas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki
NIDERLANDE

Cehijas Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,

republika Handelsweg 25 injekéni roztok clikas, suni
5531 AE Bladel un kaki

NIDERLANDE
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Danija Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi, zirgi
Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NIDERLANDE

Danija Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer un kaki
NIDERLANDE

Danija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Somija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Francija Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Rue Olivier De Serres kazas,
Angers Technopole cukas, suni
49071 Beaucouze Cedex un kaki
FRANCIJA

Francija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 solution injectable cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Francija Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi,
Wim de Koérverstraat 35 injectable pour bovins, cukas, suni
5831, AN Boxmeer porcins, chiens et chats un kaki

NIDERLANDE
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Francija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 solution injectable pour cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, un kaki
NIDERLANDE chiens et chats

Vacija Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Feldstr. 1a cukas, suni
D-85716 UnterschleiRheim un kaki
VACIJA

Vacija Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml cukas, suni
88326 Aulendorf un kaki
VACIJA

Vacija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer un kaki
NIDERLANDE

Griekija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 cukas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki
NIDERLANDE

Griekija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Ungarija Intervet International B.V. Dexadreson injekciéo A.U.V. | Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 cukas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki

NIDERLANDE
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Ungarija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekci6 | Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és un kaki
NIDERLANDE macskak részére A.U.V.

Ungarija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 injekcié A.U.V. cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Islande Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer un kaki
NIDERLANDE

Irija Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Magna Drive, Magna Business Park | Skidums injekcijam cukas, suni
Citywest Road un kaki
Dublin 24
IRIJA

Trija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 Skidums injekcijam cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Irija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 Skidums injekcijam for ciikas, suni
4941 VX Raamsdonksveer Liellopi, zirgi, cukas, suni un kaki
NIDERLANDE un kaki

Italija Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 kazas,
5831, AN Boxmeer cukas, suni
NIDERLANDE un kaki
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Latvija Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi,
Wim de Korverstraat 35 cukas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki
NIDERLANDE

Lietuva Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi,
Wim de Korverstraat 35 Skidums injekcijam for ciikas, suni
5831, AN Boxmeer Liellopi, swine, dogs and un kaki
NIDERLANDE cats

Lietuva Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 Skidums injekcijam ciikas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Lietuva Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 Skidums injekcijam for cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer Liellopi, horse, pigs, dogs un kaki
NIDERLANDE and cats

Niderlande Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi
p.o. box 50
5830 AB Boxmeer
NIDERLANDE

Niderlande Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
NIDERLANDE

Niderlande Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki

NIDERLANDE
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Niderlande Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer un kaki
NIDERLANDE

Norvégija Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Box 7121 cukas, suni
192 07 Sollentuna un kaki
ZVIEDRIJA

Polija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi,
Wim de Korverstraat 35 roztwér do wstrzykiwan clikas, suni
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i un kaki
NIDERLANDE kotéw

Polija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 roztwoér do wstrzykiwan cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Polija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér | Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, clikas, suni
4941 VX Raamsdonksveer koni, swin, pséw i kotéw un kaki
NIDERLANDE

Portugale Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml édidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 solucédo injectavel cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Portugale Intervet Portugal — Sadde Animal, | Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi,
Lda solucao injectavel para cukas, suni
Rua Agualva dos Acores n.°© 16 bovinos, suinos, caes e un kaki

2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGALE

gatos
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Rumanija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 kazas,
5831, AN Boxmeer cukas, suni
NIDERLANDE un kaki

Slovakija Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok clikas, suni
5831, AN Boxmeer un kaki
NIDERLANDE

Slovakija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 injekény roztok clikas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Slovénija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Slovénija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi,
Wim de Kdrverstraat 35 raztopina za injiciranje za cukas, suni
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in un kaki
NIDERLANDE macke

Spanija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Handelsweg 25 solucién inyectable cukas, suni
5531 AE Bladel un kaki
NIDERLANDE

Spanija S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 cukas, suni
43330 Riudoms, Tarragona un kaki

SPANIJA
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ES/EEZ Registracijas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums | Zalu forma Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks sugas

Spanija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml éjdums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Zalmweg 24 cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer un kaki
NIDERLANDE

Zviedrija Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,
Box 7121 cukas, suni
192 07 Sollentuna un kaki
ZVIEDRIJA

Apvienota Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml é,idums injekcijam | Liellopi, zirgi,

Karaliste Walton Manor, Walton Skidums injekcijam cukas, suni
Milton Keynes MK7 7AJ un kaki
APVIENOTA KARALISTE

Apvienota Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml élﬂdums injekcijam | Liellopi, zirgi,

Karaliste Zalmweg 24 Skidums injekcijam for cukas, suni
4941 VX Raamsdonksveer Liellopi, Zirgi, ctkas, suni un kaki
NIDERLANDE un kaki

Apvienota Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Skidums injekcijam | Liellopi, zirgi,

Karaliste Handelsweg 25 Skidums injekcijam ciikas, suni
5531 AE Bladel un kaki

NIDERLANDE
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéjuma teksta un lietosanas instrukcijas grozijumiem
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Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zalu un
geneérisko zalu (skatit I pielikumu) zinatniska novértéjuma
visparejs kopsavilkums

1. levads

Veterinaras zales Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zales, ka ari Jenériskas zales ir
injekciju Skidumi, kas 1 mililitra satur 2 mg deksametazona. Deksametazons ir ilgstosas darbibas
sintétisks glikokortikoids, ko lieto ka pretiekaisuma, pretalergijas un glikoneogdenézi veicinosu lidzekli
lauksaimniecibas dzivniekiem un majdzivniekiem.

Vacija konstatéja, ka Eiropas Savienibas/Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis Dexadreson 2 mg/ml
un sinonimisku nosaukumu zalém ir apstiprinajusas dazadus izdaliSanas periodus liellopiem (galai un
pienam) un zirgiem (galai). Lidz ar to Vacija uzskatija, ka patérétaju droSuma interesés bitu janoveérté
liellopu un zirgu galai un govs pienam noteikto izdaliSsanas periodu atbilstiba.

Tadé] Vacija 2012. gada 22. augusta saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu iesniedza Adentdrai
Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zalu, ka ari to genérisko zalu parskatisanas
pieteikumu.

2. Iztirzajums

Liellopi

Bija iesniegti tris liellopiem veikti atliekvielu daudzuma mazinasanas pétijumi: divi pétijumi par
atliekvielu mazinasanos liellopu audos un viens pétijums par atliekvielu daudzuma mazinasanos piena.
Visi pétijumi tika veikti, lietojot vienreizéju devu 0,06 mg/kg kermena masas. Saskana ar spéka esoso
Dexadreson zalu aprakstu, arstéSanu var atkartot péc 24—48 stundam. Tadé| neviens no pé&tijumiem
nebija veikts ar maksimalo paredzéto devu, ka nosaka VICH GL48: pétijumi veterinaro zalu
metabolisma un atliekvielu kinétikas novértésanai produktivajiem dzivniekiem: iezimétu atliekvielu
daudzuma samazinasanas pétijumi zalu izdalisanas periodu noteikSanai
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009),* un drosdus izdalidanas periodus liellopu audiem un pienam var noteikt
vienigi vienreiz€&jai arstéSanai. Ta ka nebija datu par atliekvielu daudzuma mazinasanos, lietojot
maksimalo paredzéto devu, un nemot véra iepriekS minétas bazas, registracijas apliecibas Tpasnieki
piekrita dzést zalu apraksta ieteikumu atkartot liellopu arstésanu péc 24—48 stundam.

Nieres un aknas bija tie audi, kuros iezimétas atliekvielas saglabajas visilgak. Viens no pé&tijumiem par
atliekvielu daudzuma mazinasanos liellopu audos nebija veikts pietiekami ilgi, tadé| to neuzskatija par
piemérotu, lai noteiktu atbilstosSus izdaliSanas periodus liellopu galai un subproduktiem. Otro pé&tijumu
uzskatija par derigu, tacu taja iegitais datu kopums nelava izmantot statistisku pieeju izdalisanas
periodu noteikSanai saskana ar CVMP piezimi pamatnostadném: pieeja izdaliSsanas periodu
saskano$anai (EMEA/CVMP/036/95),? jo linearas regresijas analizes statistiskie kritériji nebija izpilditi.

Tadé] uzskatija, ka izdaliSanas perioda noteiksanai liellopu audiem var izmantot alternativu metodi.
Sesas dienas péc zalu lietoSanas atliekvielu koncentracija nierés un aknas bija zemaka par MRL.
Uzskatija, ka pétijuma planojuma trikumu dé] nepiecieSams 30% maksimala droSuma intervals, ka

1 VICH GL48: Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/04/WC500105052. pdf

2 CVMP note for guidance: approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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rezultata, veicot vienreizéju arstésSanu ar 0,06 mg deksametazona uz kg kermena masas, izdaliSanas
periods ir astonas dienas.

P&tijumu par atlieku daudzuma mazinasanos piena uzskatija par pienemamu, bet ieteicamo metodi
izdaliSsanas perioda aprékinasanai pienam saskana ar CVMP piezimi pamatnostadném par izdaliSanas
periodu noteik§anu pienam (EMEA/CVMP/473/98)% — metodi ,laiks lidz dro$ai koncentracijai” (Time to
safe concentration; TTSC) — nevar izmantot, jo pétijuma nav ieklauts pietiekams skaits dzivnieku.
Tadé] novérotajam 60 stundu periodam pieméroja 20% drosuma intervalu, lidz ar to izdaliSanas
periods piena govim, kas vienreizé&ji arstétas ar 0,06 mg deksametazona uz kg kermena masas, ir

72 stundas, t. i., tris dienas.

Zirgi

Dati par atliekvielu daudzuma mazinasanos zirgiem péc vienreizéjas vai atkartotas arstésanas nav
pieejami. IzdaliS8anas periodus zirgiem ka mazak izplatitai sugai var noteikt, balstoties uz
farmakokinétikas datu salidzinajumu, kas liecina, ka vielas daudzuma mazinasanas zirgiem nenotiek
Iénak ka liellopiem. Liellopiem un zirgiem cilvéka uztura izmantojamiem audiem vienadas lietoSanas
shémas gadijuma var noteikt vienadu izdaliSsanas periodu, ka rezultata izdaliSanas periods zirgu galai
un subproduktiem, veicot vienreiz&ju arstésanu ar 0,06 mg deksametazona uz kg kermena masas, ir
astonas dienas. Registracijas apliecibas Tpasnieki piekrita dzést zalu apraksta ieteikumu par zirgu
atkartotu arstésanu.

Informacija par atliekvielu daudzuma mazinasanos un farmakokinétikas dati, lietojot daudz lielakas
devas, kadas ieteiktas Soka arstésanai zirgiem, nav pieejami. DroSu izdaliSanas periodu sim devam nav
iesp&jams noteikt, un CVMP uzskatija, ka Soka indikacija blitu jadzés no Dexadreson un to genérisko
zalu aprakstiem, kuros ta ir minéta.

3. Ieguvumu un riska novertejums

lesniegtie dati par atliekvielu daudzuma mazinasanos apliecinaja, ka izdaliSanas periods liellopu galai
un subproduktiem ir astonas dienas, bet liellopu pienam — 72 stundas; izdaliSanas periods zirgu galai
un subproduktiem péc vienreiz€jas ieteiktas devas (0,06 mg deksametazona uz kg kermena masas)
injicEsanas ir astonas dienas.

Ta ka nebija datu par atliekvielu daudzuma mazinasanos, veicot ieteikto liellopu un zirgu atkartoto
arstésanu, CVMP secinaja, ka zalu apraksta bitu jadzés ieteikums veikt liellopu un zirgu atkartotu
arstésanu. Turklat CVMP secinaja, ka minéto zalu vienreizéja lietoSana neietekmé to klinisko
iedarbigumu.

Ta ka nebija pieejami dati, kas atbalstitu drosus izdaliSanas periodus zirgu galai un subproduktiem péc
lielu devu lietoSanas Soka arstésanai, CVMP secindja, ka Soka indikaciju zirgiem vajadzétu dzést
Dexadreson un ta genérisko zalu aprakstos, kuros ta ir minéta.

Zalu iedarbiguma novértéjums citam apstiprinatam indikacijam nemainas.

Kvalitati, droSumu mérka dzivniekiem, droSumu lietotajam un risku apkartéjai videi $aja parskatidanas
procedira neveértéja.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibu

Veicot grozijumus zalu apraksta, minéto zaJu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva.

3 CVMP note for guidance for the determination of withdrawal periods in milk (EMEA/CVMP/473/98) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004496.pdf
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Pamatojums zalu apraksta, markéjuma teksta un lietosanas

instrukciju grozijumiem

Ta ka:

e pamatojoties uz datiem par atliekvielu daudzuma mazinasanos liellopiem un pétijumos ar zirgiem
iegdtiem farmakokinétikas datiem, ko iesniegusi Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu
zalu, ka ari to genérisko zalu registracijas apliecibas Tpasnieki, CVMP uzskatija, ka astonas dienas

ilgs izdaliSanas periods liellopu galai un subproduktiem, 72 stundas ilgs izdaliSanas periods liellopu
pienam un astonas dienas ilgs izdaliSanas periods zirgu galai un subproduktiem ir dross;

e nebija pieejami dati par atliekvielu daudzuma mazinasanos vai farmakokinétikas dati péc
atkartotas liellopu un zirgu arstésanas ar Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zalém,
ka arl to genériskajam zalém, CVMP uzskatija, ka zalu apraksta bitu jadzeés ieteikums par liellopu
un zirgu atkartotu arstéSanu péc 24—48 stundam;

e attieciba uz lielakam devam, kuras ieteiktas Soka arstésanai zirgiem, nebija pieejami dati par
atliekvielu daudzuma mazinasanos vai farmakokinétikas dati, nav iesp&jams noteikt drosu
izdalisanas periodu Sajas devas lietotam Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zalém,
ka arl to genériskajam zalém. Tade| CVMP uzskatija, ka Soka arstésanas indikaciju zirgiem zalu
apraksta vajadzétu dzest;

e CVMP uzskatija, ka, veicot grozijumus zalu apraksta, Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku
nosaukumu zalu, ka ari to genérisko zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva,

CVMP ieteica veikt izmainas Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisku nosaukumu zalu, ka ari to genérisko
zalu (skatit I pielikumu) registracijas apliecibas, lai veiktu grozijumus zalu apraksta, markéjuma teksta
un lietoSanas instrukcijas saskana ar III pielikuma izklastitajam ieteiktajam zalu apraksta izmainam.
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111 pielikums

Labojumi, kas jaieklauj attiecigajos punktos veterinaro zalu
apraksta, markéjuma un lietosanas instrukcijas teksta
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Veterinaro zalu apraksts

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Dzést, attiecigaja gadijuma visus noradijumus par atkartotu arstésanu liellopiem un zirgiem, un
arstésanu Soka gadijuma zirgiem.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas
Pienam: 72 stundas

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas

Nav redistréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

Markeéjums:

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas
Pienam: 72 stundas

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas

Nav registréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
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LietoSanas istrukcija:

4. INDIKACIJA(-S)

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Dzést, attiecigaja gadijuma visus noradijumus par atkartotu arstésanu liellopiem un zirgiem, un
arstésanu Soka gadijuma zirgiem.

10.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas
Pienam: 72 stundas

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas

Nav redistréts lietoSanai zirgiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.
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