EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

18 ta’ Ottubru 2013
EMA/539466/2013 ]
Medicini Veterinarji u Gestjoni tad-Dejta tal-Prodott

EMEA/V/A/7087

Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment skont I-Artikolu 35" ghal
Dexadreson 2 mg/ml u ismijiet assocjati, u I-prodotti
generici tieghu

Isem mhux proprjetarju internazzjonali (INN): dexamethasone

Informazzjoni ta’ sfond

Il-prodotti medicinali veterinarji Dexadreson 2 mg/ml u I-ismijiet assocjati u I-prodotti generici tieghu
huma soluzzjonijiet ghal injezzjoni li fihom 2 mg ta’ dexamethasone f’kull ml. Dexamethasone huwa
glukokortikojde sintetiku li jagixxi fit-tul li jintuza bhala sustanza anti-infammatorja, kontra I-allergiji u
glukoneogenetiku li jinghata lill-annimali agrikoli u domestici.

Fit-22 ta’ Awwissu 2012, il-Germanja pprezentat lill-Agenzija notifika ta’ riferiment skont I-Artikolu 35
tad-Direttiva 2011/82/KE, dwar Dexadreson 2 mg/ml u ismijiet assocjati, u I-prodotti generici tieghu.
Is-CVMP intalab jivvaluta l-adegwatezza u s-sigurta ghall-konsumatur tal-perjodi ta’ tizmim ghal-laham
fil-bagar u z-zwiemel u |-perjodi ta’ tizmim ghall-halib fil-bagar ghall-prodotti kkonc¢ernati.

ll-riferiment inbeda fit-12 ta’ Settembru 2012. II-Kumitat hatar lil Dr C. Ibrahim bhala rapporteur u lil
Dr D. Murphy bhala ko-rapporteur. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew ipprovduti mid-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq flI-10 ta’ Dicembru 2012 u fil-21 ta’ Mejju 2013.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli, is-CVMP ikkunsidra li I-profil generali tal-
benefi¢¢ju-riskju ghal dawn il-prodotti jibga’' pozittiv soggett ghat-tibdil tal-informazzjoni dwar il-
prodott relatata mal-armonizzazzjoni tal-perjodi ta’ tizmim. Ghalhekk, fit-18 ta’ Lulju 2013 il-Kumitat
adotta opinjoni pozittiva, li tirrakkomanda |-varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal Dexadreson 2 mg/ml u l-ismijiet assocjati u |-prodotti generici tieghu.

1 L-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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Il-lista tal-ismijiet tal-prodotti konc¢ernati hija pprovduta fl-Anness 1. ll-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness Il flimkien mal-emendi fis-sommarji tal-karatteristic¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-

fuljetti ta’ taghrif fl-Anness I111.
L-opinjoni finali giet ikkonvertita f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fit-18 ta’ Ottubru 2013.

Opinjoni wara riferiment skont I-Artikolu 350F ghal Dexadreson 2 mg/ml u ismijiet
assocjati, u I-prodotti generici tieghu
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