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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc saskana ar 35." pantu veiktas parskatisanas
Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisko nosaukumu zaleém,
ka ari to genériskiem preparatiem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): deksametazons

Pamatinformacija

Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisko nosaukumu veterinaras zales, ka ari to denériskie preparati ir
skidumi injekcijam, kas satur 2 mg deksametazona viena ml. Deksametazons ir ilgstosas darbibas
sintétisks glikokortikoids, ko lieto ka pretiekaisuma, pretalerdijas un glikoneogenétisku lidzekli lopiem
un majdzivniekiem.

2012. gada 22. augusta Vacija Adentlrai iesniedza pazinojumu par parskatiSanas procediru saskana
ar Direktivas 2011/82/EK 35. pantu Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisko nosaukumu zalém, ka ari to
genériskiem preparatiem. CVMP tika izteikts IGgums novértét minétajam zalém noteikta izdalisanas
perioda liellopu un zirgu galai, ka ari liellopu pienam piemérotibu un lietotaju droSumu.

ParskatiSana tika uzsakta 2012. gada 12. septembri. Komiteja iecéla dr. C. lbrahim par referentu un
dr. D. Murphy par lidzreferentu. Registracijas apliecibu Tpasnieki rakstiskus paskaidrojumus sniedza
2012. gada 10. decembri un 2013. gada 21. maija.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu noveértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparé&jais ieguvumu
un riska profils aizvien ir pozitivs, ja tiek veiktas izmainas zalu apraksta izdaliSanas periodu
Dexadreson 2 mg/ml un sinonimisko nosaukumu zalu, ka ari genérisko preparatu redistracijas apliecibu
nosacijumus.

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pants
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, un grozitais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

So galigo atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 18. oktobri parveidoja par Iémumu.

Atzinums péc saskana ar 35.0F pantu veiktas parskatiSanas Dexadreson 2 mg/ml un
sinonimisko nosaukumu zalém, ka ari to genériskiem preparatiem
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