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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Girolan i nazwy
produktu zwigzanego Apralan
Wynik procedury na mocy art. 34 dyrektywy 2001/82/WE (EMEA/V/A/122)

W dniu 15 lutego 2018 r. Europejska Agencja Lekdw (Agencja) zakonczyta ponowng ocene produktu
Girolan i nazwy produktu zwigzanego, Apralan. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CVMP) Agencji uznat, ze wystgpita koniecznos¢ ujednolicenia drukéw informacyjnych (charakterystyka
produktu leczniczego (ChPL), etykieta i ulotka informacyjna) dla wyzej wymienionego produktu w Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest Girolan i nazwa produktu zwiazanego Apralan?

Girolan to lek weterynaryjny dostepny w postaci proszku do stosowania w wodzie do picia/mleku,
zawierajacy siarczan apramycyny jako substancje czynng. Apramycyna jest antybiotykiem
aminocyklitolowym o szerokim spektrum dziatania wytwarzanym przez szczep Streptomyces
tenebrarius. Girolan jest wskazany w leczeniu bakteryjnego zapalenia jelit wywotanego przez
Escherichia coli u $win; w leczeniu bakteryjnego zapalenia jelit wywotanego przez Escherichia coli i
ognisk klinicznych wywotanych przez Salmonella enterica subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella
Dublin) u cielat przed okresem przezuwania; w leczeniu kolibakteriozy wywotanej przez Escherichia coli
u kurczat oraz leczeniu i metafilaktyce bakteryjnego zapalenia jelit wywotanego przez Escherichia coli u
krolikow.

Girolan (i nazwa produktu zwigzanego Apralan) jest dopuszczony do obrotu w Danii, Francji,
Niemczech, Irlandii, we Wtoszech, w Holandii, Portugalii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Girolan i nazwy produktu
zwiazanego Apralan?

Girolan zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Hiszpania zauwazyta, ze w
panstwach cztonkowskich wystepuja rozbieznosci w sposobie stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego, o czym $wiadczg réznice w drukach informacyjnych produktu w panstwach, w ktérych
Girolan (i nazwa produktu zwigzanego Apralan) jest wprowadzony do obrotu.

Dnia 24 czerwca 2016 r. Hiszpania przekazata sprawe do CVMP w celu ujednolicenia drukéw
informacyjnych dla produktu Girolan (i nazwy produktu zwigzanego Apralan) na obszarze UE.
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Jakie sg wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP uznat wiekszoscig gtoséw, ze nalezy

ujednolici¢ druki informacyjne dla produktu Girolan i nazwy produktu zwigzanego Apralan na obszarze
UE.

Poprawione druki informacyjne sg dostepne w zaktadce ,All documents” (Wszystkie dokumenty).

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 8 maja 2018 r.
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