Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
ciel'ovych druhov, drzitel'ov rozhodnuti o registracii v
clenskych statoch
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Rakusko Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Siemensstralle 107 Injektionsldsung fur dobytok, kone,
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, oSipané, psy a
RAKUSKO Hunde macky
Rakusko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
R . .. dobytok, kone,
Handelsweg 25 Injektionsldsung fur o .
) ) osipané, psy a
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, macky
HOLANDSKO Katzen und Hunde
Belgicko Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE dobytok, kone,
oSipané, psy a
HOLANDSKO
Belgicko Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Zalmweg 24 oplossing voor injectie dE),bytO!(‘ kone,
osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, macky
HOLANDSKO varkens, honden en katten
Cyprus Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION | Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Wim de Koérverstraat 35 2MG/ML dgbyto!g kone,
oSipané, psy a
5831, AN Boxmeer macky
HOLANDSKO
Ceska republika | Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Wim de Kérverstraat 35 Injekéni roztok dgbyto!g kone,
oSipané, psy a
5831, AN Boxmeer macky
HOLANDSKO
Ceska republika | Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekny roztok Hovadzi

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLANDSKO

injekéni roztok

dobytok, kone,
oSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Dansko Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml Injekcny roztok Hovadzi
Wim de Korverstraat 35 dobytok, kone
5831, AN Boxmeer
HOLANDSKO
Dansko Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
dobytok, kone,
Zalmweg 24 o .
osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer macky
HOLANDSKO
Dansko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
dobytok, kone,
Handelsweg 25 < .
oSipané, psy a
HOLANDSKO
Finsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Handelsweg 25 dE),bytO!(‘ kone,
osipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Francuzsko Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Rue Olivier De Serres dobytok, kone,
Angers Technopole kozy, oSipané,
49071 Beaucouze Cedex psy a macky
FRANCUZSKO
Francuzsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Handelsweg 25 solution injectable dobytok, kone,
5531 AE Bladel oSipané, psy a
HOLANDSKO macky
Franctzsko Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone 2 mg/ml Injekcny roztok Hovadzi
Wim de Kdorverstraat 35 injectable pour bovins, dobytok,

5831, AN Boxmeer
HOLANDSKO

porcins, chiens et chats

osSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Francuzsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
L dobytok, kone,
Zalmweg 24 solution injectable pour o .
. . osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, macky
HOLANDSKO chiens et chats
Nemecko Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
dobytok, kone,
Feldstr. 1a o .
osipané, psy a
D-85716 UnterschleiBheim macky
NEMECKO
Nemecko Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml dgbyto!g kone,
osipané, psy a
88326 Aulendorf macky
NEMECKO
Nemecko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Zalmweg 24 dE),bytO!(‘ kone,
osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer macky
HOLANDSKO
Grécko Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
. .. dobytok, kone,
Wim de Kdrverstraat 35 < .
osipané, psy a
5831, AN Boxmeer macky
HOLANDSKO
Grécko Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
dobytok, kone,
Handelsweg 25 o .
osipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Madarsko Intervet International B.V. Dexadreson injekcié A.U.V. | Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLANDSKO

dobytok, kone,
oSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Madarsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekcié | Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
. dobytok, kone,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, o&ipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és macky ’
HOLANDSKO macskak részére A.U.V.
Madarsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. ggl%gr?g‘ :)(:;Z’
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Island Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
dobytok, kone,
zalmweg 24 oSipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer macky ’
HOLANDSKO
irsko Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Magna Drive, Magna Business Park | solution for injection dE),bytO!(‘ kone,
Citywest Road osmzine, pey @
macky
Dublin 24
IRSKO
Irsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
. S dobytok, kone,
Handelsweg 25 solution for injection o&ipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
irsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
. S dobytok, kone,
Zalmweg 24 solution for injection for oSipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs macky ’
HOLANDSKO and cats
Taliansko Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcny roztok Hovadzi

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
HOLANDSKO

dobytok, kone,
kozy, oSipané,
psy a macky
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é[ensk? stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh

EU/EHP registracii

Loty3sko Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/mi Injekény roztok Hovadzi
Wim de Korverstraat 35 ggit;)z/it:g, ey a
5831, AN Boxmeer macky
HOLANDSKO

Litva Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Wim de Koérverstraat 35 solution for injection for ggl%gr?g- by a
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and macky
HOLANDSKO cats

Litva Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Handelsweg 25 solution for injection ggi))g:g- FI)(;);:
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO

Litva Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Zalmweg 24 solution for injection for ggit;)gr?g- ;')(:;3'
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs macky
HOLANDSKO and cats

Holandsko Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Injekcny roztok Hovadzi
p.o. box 50 dobytok
5830 AB Boxmeer
HOLANDSKO

Holandsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Handelsweg 25 dobytok
5531 AE Bladel
HOLANDSKO

Holandsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
HOLANDSKO

dobytok, kone,
oSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Holandsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Zalmweq 24 dobytok, kone,
g osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer macky
HOLANDSKO
No6rsko Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Box 7121 dobytok, kone,
oSipané, psy a
192 07 Sollentuna macky
SVEDSKO
Polsko Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Wim de Korverstraat 35 roztwér do wstrzykiwan dobytok,
5831, AN Boxmeer dla bydta, swin, psow i oSipané, psy a
HOLANDSKO kotow macky
Polsko Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Handelsweg 25 roztwér do wstrzykiwan dE),bytO!(’ kone,
osipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Polsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér | Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, d9pyto!<, kone,
Coa - . osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer koni, swin, psow i kotow macky
HOLANDSKO
Portugalsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
i dobytok, kone,
Handelsweg 25 solucédo injectavel o .
osipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Portugalsko Intervet Portugal — Satude Animal, | Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Lda solugédo injectavel para dobytok,

Rua Agualva dos Acores n.°© 16

2735-557 Agualva-Cacém,
PORTUGALSKO

bovinos, suinos, cédes e
gatos

oSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Rumunsko Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Wim de Korverstraat 35 ig?gt%gpk;)nnée’
5831, AN Boxmeer psy a; macky '
HOLANDSKO
Slovensko Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok dE),bytO!(‘ kone,
osipané, psy a
5831, AN Boxmeer macky
HOLANDSKO
Slovensko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Handelsweg 25 injekény roztok d9pyto!<, kone,
oSipané, psy a
HOLANDSKO
Slovinsko Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje dE),bytO!(‘ kone,
osipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Slovinsko Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Injekény roztok Hovadzi
Wim de Kdorverstraat 35 raztopina za injiciranje za dobytok,
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in oSipané, psy a
HOLANDSKO macke macky
Spanielsko Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Handelsweg 25 solucién inyectable dE),bytO!(' kone,
oSipané, psy a
5531 AE Bladel macky
HOLANDSKO
Spanielsko S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi

Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1
43330 Riudoms, Tarragona
SPANIELSKO

dobytok, kone,
oSipané, psy a
macky
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Clensky stat Drzitel' rozhodnutia o Nazov U&inna latka Sila Liekova forma Ciel'ovy druh
EU/EHP registracii
Spanielsko Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
Zalmweq 24 dobytok, kone,
g osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer macky
HOLANDSKO
Svédsko Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
Box 7121 dobytok, kone,
oSipané, psy a
192 07 Sollentuna macky
SVEDSKO
Spojené Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injek¢ny roztok Hovadzi
kralovstvo Walton Manor, Walton Solution for Injection dgbyto!g kone,
. osipané, psy a
Milton K(laynes MK7 7AJ macky
SPOJENE KRaLOVSTVO
Spojené Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
kralovstvo Zalmweg 24 Solution for Injection for dE),bytO!(‘ kone,
_ osipané, psy a
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs macky
HOLANDSKO and Cats
Spojené Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone | 2 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi
kralovstvo Handelsweg 25 Solution for Injection dobytok, kone,

5531 AE Bladel
HOLANDSKO

osSipané, psy a
macky
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel’a
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Dexadreson
2 mg/ml a suvisiace nazvy a jeho generickych vyrobkov
(pozri prilohu 1)

1. Uvod

Veterinarny liek Dexadreson 2 mg/ml a savisiace nazvy a jeho generické vyrobky su injekéné roztoky,
ktoré obsahuju 2 mg dexametazénu na 1 ml. Dexametazon je synteticky glukokortikoid s dlhodobym
ucinkom, ktory sa pouziva ako protizapalovy, protialergicky a glukoneogeneticky liek na podavanie
polnohospodarskym a domacim zvieratam.

Nemecko poznamenalo, Ze liek Dexadreson 2 mg/ml a stvisiace nazvy méa v EU/EHP odlisné ochranné
lehoty pre hovadzi dobytok (m&so a mlieko) a pre kone (maso), ktoré stanovili ¢lenské Staty. Nemecko
preto usidilo, Ze v zdujme bezpecénosti spotrebitelov je posudit adekvatnost ochrannej lehoty pre méso
u hovadzieho dobytka a koni a ochrannej lehoty pre mlieko u hovadzieho dobytka.

Dfa 22. augusta 2012 preto Nemecko predloZilo agentire ozndmenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre liek Dexadreson 2 mg/ml a slvisiace nazvy a jeho generické vyrobky.

2. Diskusia

Hovadzi dobytok

Boli predlozené tri Stidie skimajlce znizovanie obsahu rezidui u hovadzieho dobytka, dve Studie
skiimajuce zniZzovanie obsahu rezidui v tkanivach hovadzieho dobytka a jedna Stddia skimajuca
znizovanie obsahu rezidui v mlieku. Vo vSetkych studiach sa pouzila jedna davka 0,06 mg/kg telesnej
hmotnosti. Podla aktudlnych informacii o vyrobku pre liek Dexadreson sa lie¢ba mdzZe opakovat po 24-
48 hodinach. V ziadnej studii sa preto nepouzila maximalna ur¢ena davka podla poziadaviek usmernenia
VICH, GL48: Stadie na vyhodnotenie metabolizmu a kinetiky rezidui pre veterinarne lieky pouzité u
zvierat uréenych na produkciu potravin: studie skiimajlce zniZovanie obsahu markerovych rezidui na
stanovenie ochrannych lehét vyrobku (EMA/CVMP/VICH/463199/2009) a bezpeéné ochranné lehoty
pre tkaniva hovadzieho dobytka a pre mlieko mozno stanovit len pre lie¢bu jednou davkou. Vzhladom
na nepritomnost Gdajov o znizovani obsahu rezidui pri pouziti maximalnej uréenej davky a tiez
vzhlfadom na uvedené vyhrady drzitelia povolenia na uvedenie na trh sahlasili s tym, Ze z informacii

o vyrobku sa ma odstranit odporucanie tykajlce sa lie¢by opakovanou ddvkou po 24-48 hodinach u
hovadzieho dobytka.

Markerové reziduum pretrvava najdlhsie v oblickach a v peceni. Jedna zo $tadii skiimajucich zniZovanie
obsahu rezidui v tkanivach hovadzieho dobytka sa nevykonavala dostatocne dlhy cCas, a preto sa
nepovazovala za vhodnu na odvodenie platnych ochrannych lehot pre méaso a vnuatornosti hovadzieho
dobytka. Druha Stddia sa povazovala za platnu, ale subor udajov ziskanych z tejto Studie neumoznil
pouzitie Statistického pristupu na stanovenie ochrannych lehét v stlade s poznamkou vyboru CVMP

k usmerneniu: pristup k harmonizéacii ochrannych leh6t (EMEA/CVMP/036/95)?, ked%e Statistické kritéria
pre linearnu regresnu analyzu neboli splnené.

Preto sa povazovalo za vhodné pouzit ini metddu na stanovenie ochrannej lehoty pre tkaniva
hovadzieho dobytka. Sest dni po podani lieku boli koncentrécie rezidui nizéie ako hodnoty MRL

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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v obli¢kach a v peceni. Vzhladom na nedostatky v rozvrhu Stidie sa maximalne bezpecnostné rozpatie
30 % povazovalo za nevyhnutné, z ¢oho sa odvodzuje ochranna lehota 8 dni pre lie¢bu jednou davkou
0,06 mg dexametazénu na kg telesnej hmotnosti.

Stadia skimajlca zniZzovanie obsahu rezidui v mlieku sa povaZzovala za prijatelnu, ale odporucana
metdda na vypocet ochrannej lehoty pre mlieko podla pozndmky vyboru CVMP k usmerneniu na
stanovenie ochrannych lehét pre mlieko (EMEA/CVMP/473/98)3 — metdda ¢asu do dosiahnutia
bezpeénej koncentracie (TTSC) — sa nemdZe pouzit vzhladom na nedostatoény podet zvierat zaradenych
do stadie. Pre dobu pozorovania 60 hodin sa preto pouzilo 20 % bezpecnostné rozpétie, z ¢oho sa
odvodzuje ochranna lehota 72 hodin, t. j. 3 dni pre mlieko od krav lieCenych jednou davkou 0,06 mg
dexametazonu na kg telesnej hmotnosti.

Kone

V pripade koni nie st k dispozicii Ziadne Gdaje o znizovani obsahu rezidui pre liecbu jednou davkou
alebo opakovanou davkou. Ochranné lehoty pre kone povazované za zriedkavy zivociSny druh mozu
byt zalozené na porovnani farmakokinetickych udajov, z ¢oho vyplyva, Ze zniZzovanie obsahu latky

v pripade koni nie je pomalSie ako v pripade hovadzieho dobytka. Pre hovadzi dobytok a kone sa mbze
pouzit rovnaka ochranna lehota pre jedlé tkaniva pri pouziti rovhakého davkovacieho rezimu, z ¢oho sa
odvodzuje ochranna lehota 8 dni pre maso a vnutornosti koni pri lie¢be jednou davkou 0,06 mg
dexametazénu na kg telesnej hmotnosti. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sdhlasili s odstranenim
odporucania z informacii o vyrobku ohladom lie¢by opakovanou davkou v pripade koni.

Nie st k dispozicii Ziadne Udaje o znizovani obsahu rezidui ani farmakokinetické Udaje pre ovela vyssie
davkovania odporiéané na lie€bu Soku u koni. Pre tieto davkovania sa neda stanovit bezpeéna
ochranna lehota a vybor CVMP usudil, Ze indikacia Soku sa ma odstranit z informacii o vyrobku pre liek
Dexadreson a suvisiace nazvy, pripadne pre jeho generické vyrobky.

3. Posudenie prinosu a rizika

Boli spristupnené udaje o znizovani obsahu rezidui, ktoré podporujd ochrannu lehotu 8 dni pre maso
a vnutornosti hovadzieho dobytka a ochrannud lehotu 72 hodin pre mlieko hovadzieho dobytka, ako aj
ochrannu lehotu 8 dni pre maso a vnutornosti koni po podani jednej injekcie v odporucanej davke
0,06 mg dexametazonu na kg telesnej hmotnosti.

KedZe neboli k dispozicii Ziadne Gidaje o znizovani obsahu rezidui pri odporucanej liecbe opakovanou
davkou u hovadzieho dobytka a koni, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze odporucanie tykajuce sa lieCby
opakovanou davkou v pripade hovéadzieho dobytka a koni sa ma odstranit z informacii o vyrobku.

V suvislosti s tymto obmedzenim vybor CVMP dospel tiez k zaveru, Ze jedno podanie prislusnych
vyrobkov nema vplyv na ich klinickd G¢innost.

KedZe neboli k dispozicii ziadne Udaje na podporu bezpecnych ochrannych lehét pre maso

a vnutornosti koni po podani vysokych davok v pripade lieCby Soku, vybor CVMP dospel k zaveru, ze
indikacia Soku v pripade koni sa ma odstranit z informacii o vyrobku pre liek Dexadreson, pripadne pre
jeho generické vyrobky.

Posudenie Ucinnosti tychto vyrobkov pre iné schvalené indikacie ostava nezmenené.

V tomto konani o postupenej veci sa neposudzovala kvalita, bezpeénost pre cielové zvierata,
bezpeénost pre pouzivatelov ani riziko pre Zivotné prostredie.

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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Zavery o pomere prinosu a rizika

Pomer prinosu a rizika pre uvedené vyrobky je nadalej pozitivny za predpokladu vykonania prislusnych
zmien v informéaciach o vyrobku.

Odoévodnenie zmien v suhrne charakteristickych viliastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach pre
pouzivatel'a

Kedze

e na zaklade udajov o zniZovani obsahu rezidui v pripade hovadzieho dobytka a na zaklade
farmakokinetickych udajov u koni, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre liek
Dexadreson 2 mg/ml a sdvisiace nazvy a jeho generické vyrobky, vybor CVMP usudil, Ze ochranna
lehota 8 dni pre maso a vnutornosti hovadzieho dobytka, 72 hodin pre mlieko hovadzieho dobytka
a 8 dni pre maso a vnutornosti koni je bezpecna,

e vzhladom na nepritomnost Udajov o zniZovani obsahu rezidui alebo farmakokinetickych udajov po
lieCbe opakovanou davkou v pripade hovadzieho dobytka a koni pre liek Dexadreson 2 mg/ml
a sUvisiace nazvy a jeho generické vyrobky vybor CVMP usudil, Ze odporucanie tykajuce sa lieCby
opakovanou davkou po 24-48 hodinach v pripade hovadzieho dobytka a koni sa ma odstranit
z informéacii o vyrobku,

e vzhladom na nepritomnost Udajov o zniZovani obsahu rezidui alebo farmakokinetickych udajov pre
vyssie davky odporucané pre indikaciu tykajlucu sa lieCby Soku v pripade koni, pre liek Dexadreson
2 mg/ml a suvisiace nazvy a jeho generické vyrobky sa neda odvodit bezpe¢nd ochranna lehota
pre tieto davky. Vybor CVMP preto usudil, ze indikacia na lieCbu Soku v pripade koni sa ma
odstranit z informécii o vyrobku,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre liek Dexadreson 2 mg/ml a suvisiace
nazvy a jeho generické vyrobky je pozitivny za predpokladu vykonania zmien v informéaciach
o vyrobku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Dexadreson 2 mg/ml

a suvisiace nazvy a jeho generické vyrobky (pozri prilohu I) na zmenu sthrnov charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre pouzivatela v stlade s odporuc¢anymi
zmenami v informaciach o vyrobku uvedenymi v prilohe I11.
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Priloha 111

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, obalov a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Vymazat, kde je potrebné, vietky odkazy na opakovanu lie¢bu u hovédzieho dobytka a koni a lie¢bu v
pripade Soku u koni.

4.11 Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Hovadzi dobytok:
M&aso a organy: 8 dni
Mlieko: 72 hodin
Kone:

Maso a organy: 8 dni

Nepodavat kofiom, ktorych mlieko je uréené na ludsky konzum.

Obal:

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok:
Maso a organy: 8 dni
Mlieko: 72 hodin
Kone:

Maso a organy: 8 dni

Nepodavat koriom, ktorych mlieko je uréené na fudsky konzum.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

4. INDIKACIE

8. DAVKOVANIE PRE KAZDA DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Vymazat, kde je potrebné, vsetky odkazy na opakovanu lie¢bu u hovadzieho dobytka a koni a lieébu v
pripade Soku u koni.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovéadzi dobytok:
Maso a organy: 8 dni
Mlieko: 72 hodin
Kone:

Maso a organy: 8 dni

Nepodavat koriom, ktorych mlieko je uréené na fudsky konzum.
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