EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

8. maj 2018
EMA/295529/2018
Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Girolan
a suvisiaceho nazvu Apralan
Vysledok postupu podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/122)

Dna 15. februara 2018 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura®) dokoncila preskimanie lieku
Girolan a suvisiaceho nazvu Apralan. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel
k zaveru, Ze v Eurépskej unii (EU) je potrebné harmonizovat informacie o uvedenom lieku (suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatela).

Co je liek Girolan a suvisiaci nazov Apralan?

Girolan je veterinarny liek dostupny vo forme prasku obsahujliceho lieCivo apramycin sulfat na pouzitie
v pitnej vode/mlieku. Apramycin je Sirokospektralne aminocyklitolové antibiotikum produkované
kmenom baktérie Streptomyces tenebrarius. Liek Girolan je indikovany na lieCbu bakteriadlnej enteritidy
sposobenej mikroorganizmom Escherichia coli u oSipanych, na lieCbu bakteridlnej enteritidy sp6sobenej
mikroorganizmom Escherichia coli a klinickych epizdéd spésobenych mikroorganizmom Salmonella
enterica subsp. enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) u preruminantnych teliat, na lieCbu
kolibacilézy spdsobenej mikroorganizmom Escherichia coli u kurciat a na lieCbu a metafylaxiu
bakterialnej enteritidy spdsobenej mikroorganizmmom Escherichia coli u kralikov.

Liek Girolan (a suvisiaci ndzov Apralan) sa uvadza na trh v Dansku, vo Franctzsku, v Nemecku, Irsku,
Taliansku, Holandsku, Portugalsku, Spanielsku a Spojenom kralovstve.

Preco bol liek Girolan a slvisiaci nazov Apralan preskiimany?

Liek Girolan je v EU povoleny na zéaklade vnitrostatnych postupov. Spanielsko konstatovalo, Ze spsob
pouzivania tohto veterinarneho lieku je v jednotlivych ¢lenskych $tatoch EU odli$ny, ¢o dokazuju
rozdiely v informaciach o lieku v krajinach, v ktorych je liek Girolan (a suvisiaci nazov Apralan)
uvadzany na trh.

Dfia 24. jina 2016 Spanielsko postupilo vec vyboru CVMP s cielom harmonizovat v EU informécie
o lieku Girolan (a suvisiaceho nazvu Apralan).
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Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, dospel vybor CVMP vé&césinovym
rozhodnutim k zaveru, Ze je potrebné harmonizovat v celej EU informéacie o lieku Girolan a stvisiaceho
nazvu Apralan.

Zmenené informéacie o lieku su dostupné na karte ,,All documents* (VSetky dokumenty).

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 8. maja 2018.
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