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Parecer na sequéncia de um processo de arbitragem nos
termos do artigo 35.°* para Dexadreson 2 mg/ml e nomes
associados e medicamentos genéricos dos mesmos
Denominagdao Comum Internacional (DCI): dexametasona

Antecedentes

Os medicamentos veterinarios Dexadreson 2 mg/ml e respetivos nomes associados e medicamentos
genéricos dos mesmos sédo solugdes injetaveis que contém 2 mg de dexametasona por ml. A
dexametasona é um glucocorticoide sintético de acdo prolongada, utilizado como agente anti-
inflamatorio, antialérgico e gluconeogenético para administracdo em animais utilizados na agricultura e
domeésticos.

Em 22 de agosto de 2012, a Alemanha apresentou a Agéncia uma notificacdo de processo de
arbitragem ao abrigo do artigo 35.° da Diretiva 2011/82/CE para o Dexadreson 2 mg/ml e nomes
associados e medicamentos genéricos dos mesmos. Solicitou-se ao CVMP que avaliasse a
adequabilidade e a seguranca para o consumidor dos intervalos de seguranca da carne de bovinos e
equinos e dos intervalos de seguranca do leite de bovinos dos medicamentos em questdo.

O processo de arbitragem teve inicio em 12 de setembro de 2012. O Comité nomeou o Dr. C. lbrahim
como relator e o Dr. D. Murphy como correlator. Em 10 de dezembro de 2012 e 21 de maio de 2013,
foram prestados esclarecimentos por escrito pelos titulares das Autoriza¢des de Introdugéo no Mercado.

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que o perfil risco-
beneficio geral destes medicamentos continua a ser positivo, sujeito a altera¢des da informacéo do
medicamento relacionadas com a harmonizacdo dos intervalos de seguranca. Por conseguinte, em 18
de julho de 2013, o Comité adotou um parecer positivo, recomendando altera¢des nos termos das
Autorizagfes de Introducdo no Mercado para Dexadreson 2 mg/ml e nomes associados e
medicamentos genéricos dos mesmos.

1 Artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, com a Ultima redacéo que lhe foi dada
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A lista das denominag¢Oes do medicamento abrangidas estéa incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo Il, juntamente com as alteragcdes dos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento, Rotulagem e Folhetos Informativos, no Anexo IIl.

O parecer definitivo foi convertido em Deciséo pela Comissao Europeia em 18 de outubro de 2013.

Parecer na sequéncia de um processo de arbitragem nos termos do artigo 35.°0F para
Dexadreson 2 mg/ml e nomes associados e medicamentos genéricos dos mesmos
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