Aneks 1

Lista nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktow

leczniczych weterynaryjnych, gatunkow zwierzat, podmiotow
odpowiedzialnych w panstwach cztonkowskich
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Austria Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur wstrzykiwan Swinie, psy i
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, koty.
AUSTRIA Hunde

Austria Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 Injektionslésung fur wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, koty.
HOLANDIA Katzen und Hunde

Belgia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Belgia Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, koty.
HOLANDIA varkens, honden en katten

Cypr Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wim de Koérverstraat 35 2MG/ML wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.
HOLANDIA

Czechy Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wim de Kérverstraat 35 Injekéni roztok wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.
HOLANDIA

Czechy Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 injekéni roztok wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.

HOLANDIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Dania Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie
Wim de Korverstraat 35 wstrzykiwan
5831, AN Boxmeer
HOLANDIA

Dania Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koty.
HOLANDIA

Dania Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Finlandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Francja Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Rue Olivier De Serres wstrzykiwan kozy, $winie,
Angers Technopole psy i koty.
49071 Beaucouze Cedex
FRANCJA

Francja Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 solution injectable wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Francja Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto,
Wwim de Koérverstraat 35 injectable pour bovins, wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer porcins, chiens et chats koty.

HOLANDIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Francja Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 solution injectable pour wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, koty.
HOLANDIA chiens et chats

Niemcy Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Feldstr. 1a wstrzykiwan Swinie, psy i
D-85716 UnterschleiRheim koty.
NIEMCY

Niemcy Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy i
88326 Aulendorf koty.
NIEMCY

Niemcy Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,
Zalmweg 24 wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koty.
HOLANDIA

Grecja Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wim de Koérverstraat 35 wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.
HOLANDIA

Grecja Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Wegry Intervet International B.V. Dexadreson injekciéo A.U.V. | Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,
Wim de Koérverstraat 35 wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.

HOLANDIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Wegry Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekci6 | Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és koty.
HOLANDIA macskak részére A.U.V.

Wegry Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 injekcid A.U.V. wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Islandia Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koty.
HOLANDIA

Irlandia Intervet Irlandia Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,
Magna Drive, Magna Business Park | solution for injection wstrzykiwan Swinie, psy i
Citywest Road koty.
Dublin 24
IRELAND

Irlandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 solution for injection wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Irlandia Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,
Zalmweg 24 solution for injection for wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs koty.
HOLANDIA and cats

Wiochy Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wwim de Koérverstraat 35 wstrzykiwan kozy, Swinie,
5831, AN Boxmeer psy i koty.

HOLANDIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

totwa Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto,
Wim de Kérverstraat 35 wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.
HOLANDIA

Litwa Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto,
Wim de Koérverstraat 35 solution for injection for wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and koty.
HOLANDIA cats

Litwa Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 solution for injection wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Litwa Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 solution for injection for wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs koty.
HOLANDIA and cats

Holandia Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto.
p.o. box 50 wstrzykiwan
5830 AB Boxmeer
HOLANDIA

Holandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto.
Handelsweg 25 wstrzykiwan
5531 AE Bladel
HOLANDIA

Holandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.

HOLANDIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Holandia Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koty.
HOLANDIA

Norwegia Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Box 7121 wstrzykiwan Swinie, psy i
192 07 Sollentuna koty.
SZWECJA

Polska Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto,
Wim de Korverstraat 35 roztwér do wstrzykiwan wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i koty.
HOLANDIA kotoéw

Polska Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 roztwér do wstrzykiwan wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Polska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér | Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koni, swin, pséw i kotéw koty.
HOLANDIA

Portugalia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 solucéo injectavel wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Portugalia Intervet Portugalia — Saude Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto,
Animal, Lda solucéo injectavel para wstrzykiwan Swinie, psy i
Rua Agualva dos Acores n.°© 16 bovinos, suinos, cades e koty.

2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGALIA

gatos
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Rumunia Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wim de Kérverstraat 35 wstrzykiwan kozy, Swinie,
5831, AN Boxmeer psy i koty.
HOLANDIA

Stowacja Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer koty.
HOLANDIA

Stowacja Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 injekény roztok wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Stowenia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Stowenia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto,
Wim de Koérverstraat 35 raztopina za injiciranje za wstrzykiwan Swinie, psy i
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in koty.
HOLANDIA macke

Hiszpania Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Handelsweg 25 solucion inyectable wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.
HOLANDIA

Hiszpania S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 wstrzykiwan Swinie, psy i
43330 Riudoms, Tarragona koty.

HISZPANIA
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Paninstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa INN Moc Postac Gatunki

UE/EOG farmaceutyczna zwierzat

Hiszpania Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Zalmweg 24 wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer koty.
HOLANDIA

Szwecja Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,
Box 7121 wstrzykiwan Swinie, psy i
192 07 Sollentuna koty.
SZWECJA

Zjednoczone Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwér do Bydto, konie,

Krélestwo Walton Manor, Walton Solution for Injection wstrzykiwan Swinie, psy i
Milton Keynes MK7 7AJ koty.
ZJEDNOCZONE KROLESTWO

Zjednoczone Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,

Krélestwo Zalmweg 24 Solution for Injection for wstrzykiwan Swinie, psy i
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs koty.
HOLANDIA and Cats

Zjednoczone Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Roztwdr do Bydto, konie,

Krélestwo Handelsweg 25 Solution for Injection wstrzykiwan Swinie, psy i
5531 AE Bladel koty.

HOLANDIA
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla
pacjenta
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej produktu
Dexadreson 2 mg/ml i nazw produktéw zwigzanych oraz jego
produktéw odtwadorczych (patrz Aneks 1)

1. Wstep

Weterynaryjne produkty lecznicze Dexadreson 2 mg/ml i nazwy produktéw zwigzanych oraz jego
produkty odtwdrcze sg roztworami do wstrzykiwan zawierajagcymi 2 mg deksametazonu na ml.
Deksametazon jest dtugo dziatajgcym syntetycznym glikokortykoidem stosowanym jako $rodek
przeciwzapalny, przeciwalergiczny i glukoneogenetyczny, podawany zwierzetom hodowlanym i
domowym.

Niemcy zwrdcity uwage, ze produkt Dexadreson 2 mg/ml i nazwy produktéw zwigzanych maja rézne
okresy karencji ustalone przez panstwa cztonkowskie UE/EOG u bydta (mieso i mleko) i koni (mieso).
W rezultacie Niemcy stwierdzity, ze ocena prawidtowosci okreséw karencji dla miesa u bydta i koni oraz
dla mleka u bydta jest istotna dla bezpieczenstwa konsumentéw.

W zwigzku z tym w dniu 22 sierpnia 2012 r. Niemcy przekazaty Agencji powiadomienie o procedurze
arbitrazowej, zgodnie z art 35 dyrektywy 2001/82/WE, w odniesieniu do produktu Dexadreson
2 mg/ml i nazw produktéw zwigzanych oraz jego produktéw odtwdrczych.

2. Dyskusja

Bydto

Przedtozono wyniki trzech badan eliminacji pozostatosci u bydta — dwoch badan eliminacji pozostatosci
w tkankach i jednego badania eliminacji pozostatosci w mleku. Wszystkie badania przeprowadzono z
uzyciem pojedynczej dawki wynoszacej 0,06 mg/kg masy ciata. Wedtug aktualnej informacji o
produkcie Dexadreson leczenie mozna powtérzy¢ po uptywie 24—48 godzin. Z tego wzgledu zadnego z
tych badan nie przeprowadzono z uzyciem maksymalnej dawki docelowej, zgodnie z wytycznymi VICH
GL48 ,Badania metabolizmu i kinetyki pozostatosci lekdw weterynaryjnych stosowanych u zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci: badania eliminacji pozostatosci znacznikowych w celu ustalenia
okreséw karencji” (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)*, a bezpieczne okresy karencji dla tkanek i mleka u
bydta mozna ustala¢ tylko w przypadku pojedynczych dawek. Wobec braku danych dotyczacych
eliminacji pozostatosci przy maksymalnej dawce docelowej oraz w nastepstwie wyrazonych powyzej
obaw podmioty odpowiedzialne zgodzity sie na usuniecie zalecenia dotyczacego ponownego podania
dawki u bydta po uptywie 24—-48 godzin z informacji o produkcie.

Nerki i watroba to tkanki, w ktérych pozostato$¢ znacznikowa utrzymywata sie najdtuzej. Czas trwania
jednego z badan eliminacji pozostatosci w tkankach bydta nie byt wystarczajacy, w zwiazku z czym nie
zostato ono wziete pod uwage przy ustalaniu obowigzujacych okreséw karencji dla miesa i podrobow
wotowych. Drugie badanie uznano za prawidtowe, jednak otrzymane wyniki nie pozwolity na
wykorzystanie metod statystycznych do ustalenia okresu karencji w sposéb zgodny z wytyczng CVMP
,Strategia ujednolicania okreséw karencji” (EMEA/CVMP/036/95)? z powodu niespetnienia kryteriéw
statystycznych dotyczacych analizy regresji liniowej.

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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W zwigzku z tym uznano, ze nalezy zastosowac alternatywng metode ustalania okresu karencji dla
tkanek wotowych. Szes¢ dni po podaniu stezenia pozostatosci w nerkach i watrobie byty ponizej
wartosci maksymalnego limitu pozostatosci (ang. maximum residue limit, MRL). Ze wzgledu na braki w
projekcie badania za konieczne uznano przyjecie maksymalnego marginesu bezpieczenstwa
wynoszacego 30%, w wyniku czego okres karencji dla pojedynczej dawki deksametazonu wynoszacej
0,06 mg na kg masy ciata ustalono na 8 dni.

Badanie eliminacji pozostato$ci w mleku uznano za dopuszczalne, ale zalecana metoda obliczania okresu
karencji dla mleka zgodnie z wytyczng CVMP dotyczacg ustalania okreséw karencji dla mleka
(EMEA/CVMP/473/98)% — czas potrzebny do osiagniecia bezpiecznego stezenia (ang. time to safe
concentration, TTSC) — nie mogta zostac zastosowana ze wzgledu na niewystarczajacg liczbe zwierzat
objetych badaniem. W zwigzku z tym do zaobserwowanego okresu 60 godzin zastosowano 20%
margines bezpieczenstwa, w wyniku czego okres karencji dla mleka pochodzacego od kréw leczonych
pojedynczg dawka deksametazonu wynoszacg 0,06 mg na kg masy ciata ustalono na 72 godziny, tj.

3 dni.

Konie

Brak jest danych dotyczacych eliminacji pozostatosci u koni w przypadku leczenia dawka pojedynczy i
powtdérzong. Okresy karencji u koni jako gatunku podrzednego mogg by¢ oparte na poréwnaniu danych
farmakokinetycznych wskazujacych, ze eliminacja substancji czynnej u koni jest nie wolniejsza niz u
bydta. W przypadku tego samego schematu dawkowania mozna ustali¢ ten sam okres karencji dla
tkanek jadalnych bydfa i koni, w wyniku czego okres ten dla miesa i podrobdw konskich w przypadku
pojedynczej dawki deksametazonu wynoszacej 0,06 mg na kg masy ciata ustalono na 8 dni. Podmioty
odpowiedzialne zgodzity sie na usuniecie zalecenia dotyczacego ponownego podania dawki u koni z
informacji o produkcie.

Brak jest danych dotyczacych eliminacji pozostatosci i danych farmakokinetycznych w odniesieniu do
znacznie wyzszych dawek zalecanych w leczeniu wstrzasu u koni. Dla tych dawek nie mozna ustali¢
bezpiecznego okresu karencji, w zwigzku z czym CVMP uznat, ze w stosownych przypadkach wskazanie
do stosowania produktu w leczeniu wstrzasu powinno zosta¢ wycofane z informacji o produkcie
Dexadreson i jego produktach odtwdrczych.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Dane dotyczace eliminacji pozostatosci zostaty udostepnione i uzasadniajg 8-dniowy okres karencji dla
miesa i podrobdéw wotowych oraz 72-godzinny okres karencji dla mleka, a takze 8-dniowy okres
karencji dla miesa i podrobdw konskich po jednorazowym wstrzyknieciu deksametazonu w zalecanej
dawce 0,06 mg na kg masy ciata.

Poniewaz brak byto danych dotyczacych eliminacji pozostatosci u bydfa i koni w przypadku zalecanego
leczenia powtdrzong dawka, CVMP stwierdzit, ze zalecenie dotyczace ponownego podania dawki u
bydta i koni powinno zosta¢ usuniete z informacji o produkcie. Ponadto CVMP uznat, ze pojedyncze
podanie omawianych produktéw nie ma wptywu na ich skutecznos¢ kliniczna.

Poniewaz brak byto danych wskazujacych bezpieczny okres karencji dla miesa i podrobow korskich po
podaniu wysokich dawek produktéw w leczeniu wstrzgasu, CVMP uznat, ze w stosownych przypadkach
nalezy usung¢ to wskazanie z informacji o produkcie Dexadreson i jego produktach odtworczych.

Ocena skutecznosci produktéow w odniesieniu do innych zatwierdzonych wskazan pozostaje
niezmieniona.

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_gquideline/2009/10/WC500004496.pdf
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W niniejszej procedurze nie oceniano jakosci produktu, bezpieczenstwa zwierzat docelowych i
pacjentdw ani zagrozenia dla srodowiska.

Whnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Stosunek korzysci do ryzyka stosowania omawianych produktéw pozostaje korzystny pod warunkiem

wprowadzenia zmian do informacji o produkcie.

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta

ZWazywszy, ze

na podstawie danych dotyczacych eliminacji pozostatosci u bydta oraz danych farmakokinetycznych
u koni, przedtozonych przez podmioty odpowiedzialne w odniesieniu do produktu Dexadreson

2 mg/ml i nazw produktdw zwigzanych oraz jego produktéw odtwoérczych, CVMP uznat za
bezpieczne okresy karencji wynoszace 8 dni dla miesa i podrobéw wotowych, 72 godziny dla mleka
krowiego oraz 8 dni dla miesa i podrobdéw konskich;

wobec braku danych dotyczacych eliminacji pozostatosci lub danych farmakokinetycznych po
ponownym podaniu produktu Dexadreson 2 mg/ml i nazw produktéw zwigzanych oraz jego
produktéw odtwdrczych u bydta i koni CVMP uznat, ze zalecenie dotyczace ponownego podania
dawki u tych gatunkéw po uptywie 24—48 godzin powinno zostac usuniete z informacji o produkcie;

wobec braku danych dotyczacych eliminacji pozostatosci lub danych farmakokinetycznych
dotyczacych wyzszych dawek, wskazanych do stosowania w leczeniu wstrzgsu u koni, bezpieczny
okres karencji w odniesieniu do produktu Dexadreson 2 mg/ml i nazw produktéw zwigzanych oraz
jego produktéw odtworczych nie moze zostac ustalony. W zwigzku z tym CVMP uznat, ze wskazanie
do stosowania w leczeniu wstrzasu u koni nalezy usung¢ z informacji o produkcie;

CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu Dexadreson 2 mg/ml i
nazw produktow zwigzanych oraz jego produktow odtwdrczych jest korzystny pod warunkiem
wprowadzenia zmian do informacji o produkcie;

CVMP zalecit zmiane warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Dexadreson 2 mg/ml
i nazw produktéw zwigzanych oraz jego produktdw odtwdrczych (patrz Aneks 1) w celu wprowadzenia
poprawek do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta

przedstawionych w Aneksie I11.
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Aneks 111

Zmiany w istotnych czesciach charakterystyki produktu

leczniczego weterynaryjnego, oznakowaniu opakowan i
ulotce informacyjnej
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Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy usuna¢, tam gdzie ma to zastosowanie, wszelkie odniesienia do powtdrnego stosowania u bydta
i koni oraz terapii w przypadkach wstrzasu u koni.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Nie dopuszczono do stosowania u koni produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Oznakowanie opakowan:

8. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Nie dopuszczono do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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Ulotka informacyjna:

4. WSKAZANIA LECZNICZE

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Nalezy usuna¢, tam gdzie ma to zastosowanie, wszelkie odniesienia do powtdrnego stosowania u bydta
i koni oraz terapii w przypadkach wstrzasu u koni.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 8 dni
Mleko: 72 godziny
Konie:

Tkanki jadalne: 8 dni

Nie dopuszczono do stosowania u koni produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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