Anexo |
Lista dos nomes, formas farmacéuticas, dosagens dos

medicamentos veterinarios, espécies animais, titulares da
autorizacao de introducdo no mercado nos Estados-Membros

1/16



Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Austria Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Solucéo injetavel Bovinos,
Siemensstralle 107 Injektionsldésung fir equinos,
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, suinos, cées
AUSTRIA Hunde e gatos
Austria Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 Injektionslésung fur equinos,
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, suinos, caes
PAISES BAIXOS Katzen und Hunde e gatos
Bélgica Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE equinos,
5531 AE Bladel suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Bélgica Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie equinos,
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, suinos, caes
PAISES BAIXOS varkens, honden en katten e gatos
Chipre Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION | Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 2MG/ML equinos,
5831, AN Boxmeer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Republica Checa | Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 Injekéni roztok equinos,
5831, AN Boxmeer suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Republica Checa | Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 injek¢ni roztok equinos,

5531 AE Bladel
PAISES BAIXOS

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Dinamarca Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Wim de Kérverstraat 35 equinos
5831, AN Boxmeer
PAISES BAIXOS
Dinamarca Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 equinos,
4941 VX Raamsdonksveer suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Dinamarca Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 equinos,
5531 AE Bladel suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Finlandia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Franca Intervet Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Rue Olivier De Serres equinos,
Angers Technopole caprinos,
49071 Beaucouze Cedex suinos, cées
FRANCA e gatos.
Franca Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 solution injectable equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Franca Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
PAISES BAIXOS

injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Franca Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 solution injectable pour equinos,
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, suinos, caes
PAISES BAIXOS chiens et chats e gatos
Alemanha Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Feldstr. 1a equinos,
D-85716 UnterschleifRheim suinos, caes
ALEMANHA e gatos
Alemanha Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml equinos,
88326 Aulendorf suinos, cées
ALEMANHA e gatos
Alemanha Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 equinos,
4941 VX Raamsdonksveer suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Grécia Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 equinos,
5831, AN Boxmeer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Grécia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Hungria Intervet International B.V. Dexadreson injekcié A.U.V. | Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 equinos,

5831, AN Boxmeer
PAISES BAIXOS

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Hungria Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekcié | Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, equinos,
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és suinos, caes
PAISES BAIXOS macskak részére A.U.V. e gatos
Hungria Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 injekcié A.U.V. equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Islandia Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 equinos,
4941 VX Raamsdonksveer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Irlanda Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Magna Drive, Magna Business Park | solution for injection equinos,
Citywest Road suinos, caes
Dublin 24 e gatos
IRLANDA
Irlanda Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 solution for injection equinos,
5531 AE Bladel suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Irlanda Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 solution for injection for equinos,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs suinos, caes
PAISES BAIXOS and cats e gatos
Italia Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 equinos,
5831, AN Boxmeer caprinos,

PAISES BAIXOS

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies

UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais

Letonia Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Wim de Kérverstraat 35 suinos, cées
5831, AN Boxmeer e gatos
PAISES BAIXOS

Lituania Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 solution for injection for suinos, caes
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and e gatos
PAISES BAIXOS cats

Lituania Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 solution for injection equinos,
5531 AE Bladel suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos

Lituania Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 solution for injection for equinos,
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs suinos, caes
PAISES BAIXOS and cats e gatos

Paises Baixos Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos
p-.o. box 50
5830 AB Boxmeer
PAISES BAIXOS

Paises Baixos Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
PAISES BAIXOS

Paises Baixos Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 equinos,

5531 AE Bladel
PAISES BAIXOS

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Paises Baixos Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 equinos,
4941 VX Raamsdonksveer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Noruega Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Box 7121 equinos,
192 07 Sollentuna suinos, caes
SUECIA e gatos
Polénia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Wim de Korverstraat 35 roztwor do wstrzykiwan dla suinos, caes
5831, AN Boxmeer bydta, swin, pséw i kotéw e gatos
PAISES BAIXOS
Polonia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 roztwor do wstrzykiwan equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Polonia Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwor | Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, equinos,
4941 VX Raamsdonksveer koni, $win, pséw i kotéw suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Portugal Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 solugéo injectavel equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Portugal Intervet Portugal — Saude Animal, Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml Solucgao injetavel Bovinos,

Lda

Rua Agualva dos Acores n.© 16
2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGAL

solugéo injectavel para
bovinos, suinos, caes e
gatos

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Roménia Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Wim de Kérverstraat 35 equinos,
5831, AN Boxmeer caprinos,
PAISES BAIXOS suinos, cées
e gatos
Eslovaquia Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Wim de Kdrverstraat 35 injekény roztok equinos,
5831, AN Boxmeer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Eslovaquia Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 injekény roztok equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Eslovénia Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje equinos,
5531 AE Bladel suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Eslovénia Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Wim de Kérverstraat 35 raztopina za injiciranje za suinos, caes
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in e gatos
PAISES BAIXOS macke
Espanha Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 solucién inyectable equinos,
5531 AE Bladel suinos, caes
PAISES BAIXOS e gatos
Espanha S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone | 2 mg/ml Solugao injetavel Bovinos,
Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1 equinos,

43330 Riudoms, Tarragona
ESPANHA

suinos, caes
e gatos
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Estado-Membro | Titular da autorizacdo de Nome DCI Dosagem | Forma Espécies
UE/EEE introducdo no mercado farmacéutica animais
Espanha Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 equinos,
4941 VX Raamsdonksveer suinos, cées
PAISES BAIXOS e gatos
Suécia Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Box 7121 equinos,
192 07 Sollentuna suinos, caes
SUECIA e gatos
Reino Unido Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucéo injetavel Bovinos,
Walton Manor, Walton Solution for Injection equinos,
Milton Keynes MK7 7AJ suinos, caes
REINO UNIDO e gatos
Reino Unido Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Zalmweg 24 Solution for Injection for equinos,
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs suinos, caes
PAISES BAIXOS and Cats e gatos
Reino Unido Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Solucdo injetavel Bovinos,
Handelsweg 25 Solution for Injection equinos,

5531 AE Bladel
PAISES BAIXOS

suinos, caes
e gatos
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Anexo 11

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteracao dos

Resumos das Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem
e dos Folhetos Informativos
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Resumo da avaliacao cientifica do Dexadreson 2 mg/ml e
nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmos
(ver Anexo 1)

1. Introducao

Os medicamentos veterinarios Dexadreson 2 mg/ml e respetivos nomes associados e medicamentos
genéricos sdo solugbes injetaveis que contém 2 mg de dexametasona por ml. A dexametasona é um
glucocorticoide sintético de agéo prolongada, utilizado como agente anti-inflamatorio, antialérgico e
gluconeogenético para administragdo em animais utilizados na agricultura e domésticos.

A Alemanha constatou que o Dexadreson 2 mg/ml e respetivos nomes associados tém diferentes
intervalos de seguranca nos bovinos (carne e leite) e nos equinos (carne) estabelecidos pelos Estados
Membros da UE/EEE. Consequentemente, a Alemanha considerou ser do interesse da seguranca do
consumidor proceder a avaliagdo da adequabilidade dos intervalos de seguranca da carne de bovinos e
equinos e dos intervalos de seguranca do leite de bovinos.

Por conseguinte, em 22 de agosto de 2012, a Alemanha apresentou a Agéncia uma notificagcdo de
procedimento de consulta ao abrigo do Artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE para o Dexadreson 2 mg/ml
e nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmos.

2. Discussao

Bovinos

Foram apresentados trés estudos de deple¢édo de residuos em bovinos, dois estudos sobre a deplegéo
de residuos em tecidos de bovinos e um estudo sobre a deplecdo de residuos no leite. Todos os estudos
foram realizados com uma dose Unica de 0,06 mg/kg de peso corporal. De acordo com a informagédo do
medicamento atual relativa ao Dexadreson, o tratamento pode ser repetido ao fim de 24-48 horas. Por
conseguinte, nenhum dos estudos foi realizado com a dose maxima pretendida, conforme requerido
pela norma orientadora 48 (GL48) do VICH: Estudos para avaliar o metabolismo e cinética de residuos
de medicamentos veterinarios em animais destinados a producgdo de alimentos: os estudos sobre a
deplecdo de residuos marcadores destinados a estabelecer intervalos de seguranca do medicamento
(EMA/CVMP/VICH/463199/2009)" e intervalos de seguranca seguros relativos aos tecidos e leite de
bovinos apenas podem ser definidos para um tratamento Unico. Na auséncia de dados relativos a
deplecdo de residuos com a dose maxima pretendida e considerando as dlvidas acima expressas, 0s
titulares das autorizacdes de introducdo no mercado aceitaram retirar a recomendacgéo de tratamento
de dose repetida ao fim de 24-48 horas em bovinos da informacdo do medicamento.

Os rins e o figado foram os tecidos onde o residuo marcador persistiu durante mais tempo. Um dos
estudos sobre deplecao de residuos em tecidos de bovinos nédo foi realizado por um periodo de tempo
suficientemente longo e, por conseguinte, ndo foi considerado adequado para determinar intervalos de
seguranca validos para a carne e visceras de bovinos. O outro estudo foi considerado valido. No
entanto, o conjunto de dados obtido no mesmo néo permitiu a utilizagdo da abordagem estatistica para
a determinacdo de intervalos de seguranca de acordo com a diretriz do CVMP: abordagem no sentido da

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
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harmonizagéo dos intervalos de seguranca (EMEA/CVMP/036/95)2, dado os critérios estatisticos para a
analise de regressao linear ndo terem sido cumpridos.

Por conseguinte, considerou-se apropriado utilizar o método alternativo para estabelecer um intervalo
de seguranca para tecidos de bovinos. Seis dias ap6s a administracdo, as concentragdes de residuos
situavam-se abaixo dos valores de LMR nos tecidos renais e hepaticos. Devido a lacunas no desenho
do estudo, considerou-se necessaria uma margem de seguranca maxima de 30%, o que determinou
um intervalo de seguranca de 8 dias para o tratamento de dose Unica de 0,06 mg de dexametasona
por kg de peso corporal.

O estudo de deplecédo de residuos no leite foi considerado aceitavel, mas o método recomendado pela
diretriz do CVMP para o célculo de um intervalo de seguranca para o leite (EMEA/CVMP/473/98)° — o
método do tempo decorrido até a obtencdo de uma concentracgdo segura (TTSC - Time to Safe
Concentration) — nao pode ser utilizado devido ao numero insuficiente de animais incluidos no estudo.
Por conseguinte, aplicou-se uma margem de seguranca de 20% ao periodo observado de 60 horas, o
que resultou num intervalo de seguranca de 72 horas, ou seja, 3 dias, para o leite de vacas tratadas
com uma Unica dose de 0,06 mg de dexametasona por kg de peso corporal.

Equinos

N&o existem disponiveis dados relativos a deplecdo de residuos em equinos apds tratamento com dose
Unica ou dose repetida. Os intervalos de seguranca para a subespécie equino podem basear-se na
comparacado de dados farmacocinéticos, a qual indica que a deple¢éo da substancia nos equinos nao é
mais lenta do que a verificada nos bovinos. Para o0 mesmo regime posoldgico, pode aplicar-se aos
bovinos e aos equinos 0 mesmo intervalo de seguranca para tecidos comestiveis, 0 que resulta num
intervalo de seguranca de 8 dias para a carne e visceras de equinos tratados com uma Unica dose de
0,06 mg de dexametasona por kg de peso corporal. Os titulares das autoriza¢cfes de introdugcdo no
mercado aceitaram retirar da informacdo do medicamento a recomendacéo de tratamento de dose
repetida em equinos.

N&o existem disponiveis dados relativos a deplecdo de residuos nem dados farmacocinéticos relativos as
dosagens muito mais elevadas recomendadas para o tratamento de choque em equinos. Nao podem ser
definidos intervalos de seguranca seguros para estas dosagens e o CVMP considerou que a indicacao de
tratamento de choque deve ser retirada da informacdo do medicamento do Dexadreson e respetivos
medicamentos genéricos, quando aplicavel.

3. Avaliacao risco-beneficio

Foram fornecidos dados sobre a deple¢éo de residuos que suportam um intervalo de seguranca de 8
dias para a carne e visceras de bovinos e um intervalo de seguranca de 72 horas para o leite de
bovinos, bem como um intervalo de seguranca de 8 dias para a carne e visceras de equinos, apés uma
Unica injecao na dose recomendada de 0,06 mg de dexametasona por kg de peso corporal.

Na medida em que nédo existiam dados sobre a deplecdo de residuos relativos ao tratamento de dose
repetida recomendado em bovinos e equinos, o CYMP concluiu que a recomendac¢ao de tratamento de
dose repetida em bovinos e equinos deve ser retirada da informac¢do do medicamento. Para além desta
restricdo, o CVMP concluiu que a administracao Unica dos medicamentos em causa ndo tem impacto na
eficécia clinica dos mesmos.

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
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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Na medida em que néo existiam dados que suportassem intervalos de seguranca seguros para a carne
e visceras de equinos apo6s a administragdo de doses elevadas em caso de tratamento de choque, o
CVMP concluiu que a indicagdo de tratamento de chogue em equinos deve ser retirada da informacao
do medicamento Dexadreson e respetivos medicamentos genéricos, onde aplicavel.

A avaliacdo da eficacia dos medicamentos para as outras indicagdes aprovadas permanece inalterada.

A qualidade, a seguranca dos animais-alvo, a seguranca do utilizador e o risco ambiental ndo foram
avaliados neste procedimento de consulta.

Conclusdes sobre a relagdo risco-beneficio

A relacao risco-beneficio dos medicamentos em causa permanece positiva, sujeita a alteracdes na
informacdo do medicamento.

Fundamentos para a alteracdo dos Resumos das
Caracteristicas do Medicamento, da Rotulagem e dos Folhetos
Informativos

Considerando que:

e Com base nos dados sobre a deplecdo de residuos relativos aos bovinos e nos dados
farmacocinéticos relativos aos equinos submetidos pelos titulares das autoriza¢gfes de introdugdo no
mercado do Dexadreson 2 mg/ml e nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmaos, 0
CVMP considerou que os intervalos de seguranca de 8 dias para a carne e visceras de bovinos, 72
horas para o leite de bovinos e 8 dias para a carne e visceras de equinos sdo seguros;

e Na auséncia de dados sobre a deplecédo de residuos ou de dados farmacocinéticos ap6s o
tratamento de dose repetida em bovinos e equinos com Dexadreson 2 mg/ml e nomes associados e
medicamentos genéricos dos mesmos, o CVMP considerou que a recomendacado de tratamento de
dose repetida ao fim de 24-48 horas em bovinos e equinos deve ser retirada da informacédo do
medicamento;

e Na auséncia de dados sobre a deplecdo de residuos ou de dados farmacocinéticos relativos as doses
mais elevadas recomendadas para a indicagdo de tratamento de choque em equinos, ndo é possivel
definir qualquer intervalo de seguranca para estas dosagens do Dexadreson 2 mg/ml e nomes
associados e medicamentos genéricos dos mesmos. Por conseguinte, o CVMP considerou que a
indicacdo para o tratamento de choque em equinos deve ser retirada da informacéo do
medicamento;

e O CVMP considerou que a relacao risco-beneficio global é positiva para o Dexadreson 2 mg/ml e
nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmos, sujeita a altera¢gdes da informacao do
medicamento;

o0 CVMP recomendou altera¢des das autorizagfes de introducdo no mercado do Dexadreson 2 mg/ml e
nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmos (ver Anexo 1), de forma a alterar os
resumos das caracteristicas do medicamento, a rotulagem e os folhetos informativos em consonancia
com as alteragdes da informagéo do medicamento recomendadas e estabelecidas no Anexo I11.
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Anexo 111

Alteracoes nas seccgoes relevantes do Resumo das

Caracteristicas do Medicamento, rotulagem e folheto
informativo
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Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.2 Indicacles de utilizacao, especificando as espécies-alvo

4.9 Posologia e via de administragcao

Remova, quando aplicavel, todas as referéncias a repeticdo do tratamento em bovinos e equinos e ao
tratamento em casos de choque em equinos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Equinos:

Carne e visceras: 8 dias

N&o é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Rotulagem:

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Equinos:

Carne e visceras: 8 dias

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Folheto informativo:

4. INDICACOES

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Remova, quando aplicavel, todas as referéncias a repeticdo do tratamento em bovinos e equinos e ao
tratamento em casos de choque em equinos.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:

Carne e visceras: 8 dias
Leite: 72 horas
Equinos:

Carne e visceras: 8 dias

N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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