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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla ¢lanku
35 pre liek Dexadreson 2 mg/ml a stvisiace nazvy a jeho
generické vyrobky

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): dexametazon

Zakladné informaéacie

Veterinarne lieky Dexadreson 2 mg/ml a stivisiace 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 doméacim zvieratam.

Dna 22. augusta 2012 Nemecko predlozilo agentlre oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre liek Dexadreson 2 mg/ml a suvisiace nazvy a jeho generické vyrobky. Vybor
CVMP bol poziadany, aby vyhodnotil bezpeénost spotrebitelov a primeranost ochrannych lehot

pre méaso hovéadzieho dobytka a koni a ochrannych lehét pre mlieko hovadzieho dobytka pre prislusné
lieky.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 12. septembra 2012. Vybor vymenoval za spravodajcu
Dr. C. Ibrahima a za spolupracujuceho spravodajcu Dr. D. Murphyho. Drzitelia povolenia na uvedenie
na trh predlozZili pisomné vysvetlenia 10. decembra 2012 a 21. maja 2013.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Ze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny za predpokladu, ze sa uskutocnia zmeny

v informéaciach o vyrobku v savislosti s harmonizaciou ochrannych lehét. Vybor preto 18. jala 2013
prijal pozitivne stanovisko odporucajice zmeny v povoleniach na uvedenie lieku Dexadreson 2 mg/mi
a suvisiace nazvy a pre jeho generické vyrobky na trh.

 €lanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien.
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Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
a zmeny suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii
pre pouzivatelov st uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 18. oktdbra 2013 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko v nadvéznosti na postupenie veci podla ¢lanku 350F pre liek Dexadreson 2
mg/ml a sdvisiace nazvy a jeho generické vyrobky
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