Dodatek 1

Seznam imen, farmacevtske oblike, jakosti zdravil za uporabo
v veterinarski medicine, Zivalske vrste, imetniki dovoljenja za

promet z zdravilom v drzavah clanicah
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Drzava clanica Imetnik dovoljenja za promet z | Ime Genericno ime Jakost Farmacevtska Zivalska vrsta

EU /7 EGP zdravilom oblika

Avstrija Intervet GmbH Hexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Siemensstralle 107 Injektionsldésung fir injiciranje prasici, psi in
AT-1210 Wien Pferde, Rinder, Schweine, macke
AVSTRIJA Hunde

Avstrija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 Injektionslosung fur injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel Pferde, Rinder, Schweine, macke
NIZOZEMSKA Katzen und Hunde

Belgija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 SOLUTION INJECTABLE injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Belgija Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 MG/ML Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 oplossing voor injectie injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer voor runderen, paarden, macke
NIZOZEMSKA varkens, honden en katten

Ciper Intervet International B.V. DEXADRESON INJECTION Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Wim de Korverstraat 35 2MG/ML injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Ceska Intervet International B.V. Dexadreson, 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Wim de Korverstraat 35 Injekéni roztok injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Cedka Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

injek¢ni roztok

injiciranje

prasici, psi in
macke
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Danska Intervet International B.V. Dexadreson Vet Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji
Wim de Kérverstraat 35 injiciranje
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

Danska Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer macke
NIZOZEMSKA

Danska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Finska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon vet Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Francija Intervet Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Rue Olivier De Serres injiciranje koze, prasidi,
Angers Technopole psi in macke
49071 Beaucouze Cedex
FRANCIJA

Francija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 solution injectable injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Francija Intervet International B.V. Cortadex 2 mg/ml solution | Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

injectable pour bovins,
porcins, chiens et chats

injiciranje

prasici, psi in
macke
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Francija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 solution injectable pour injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer bovins, chevaux, porcins, macke
NIZOZEMSKA chiens et chats

Nemcija Intervet Deutschland GmbH Hexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Feldstr. 1a injiciranje prasici, psi in
D-85716 UnterschleilRheim macke
NEMCIIA

Nemcija Albrecht GmbH Rapidexon Albrecht Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Hauptstr. 6-8 2 mg/ml injiciranje prasici, psi in
88326 Aulendorf macke
NEMCIIA

Nemcija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer macke
NIZOZEMSKA

Grcija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Wim de Korverstraat 35 injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Grdéija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Madzarska Intervet International B.V. Dexadreson injekcié A.U.V. | Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

injiciranje

prasici, psi in
macke
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MadZzZarska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml injekcié | Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 szarvasmarhak, lovak, injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer sertések, kutyak és macke
NIZOZEMSKA macskak részére A.U.V.

Madzarska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 injekcio A.U.V. injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Iceland Dopharma Research B.V. Dexaject Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer macke
NIZOZEMSKA

Irska Intervet Ireland Ltd. Dexadresson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Magna Drive, Magna Business Park | solution for injection injiciranje prasici, psi in
Citywest Road macke
Dublin 24
IRSKA

Irska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 solution for injection injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Irska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 solution for injection for injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horses, pigs, dogs macke
NIZOZEMSKA and cats

Italija Intervet International B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

Wim de Korverstraat 35
5831, AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

injiciranje

koze, prasici,
psi in macke

5/16




Drzava clanica Imetnik dovoljenja za promet z | Ime Genericno ime Jakost Farmacevtska Zivalska vrsta

EU /7 EGP zdravilom oblika

Latvija Intervet International B.V. Dexacortin Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,
Wim de Korverstraat 35 injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Litva Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,
Wim de Kérverstraat 35 solution for injection for injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer cattle, swine, dogs and macke
NIZOZEMSKA cats

Litva Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 solution for injection injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Litva Dopharma Research B.V. DEXA-JECT 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 solution for injection for injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer cattle, horse, pigs, dogs macke
NIZOZEMSKA and cats

Nizozemska Intervet Nederland B.V. Dexadreson Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo
p-.o. box 50 injiciranje
5830 AB Boxmeer
NIZOZEMSKA

Nizozemska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo
Handelsweg 25 injiciranje
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

Nizozemska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

injiciranje

prasici, psi in
macke
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Nizozemska Dopharma Research B.V. Dexa-ject Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer macke
NIZOZEMSKA

Norveska Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Box 7121 injiciranje prasici, psi in
192 07 Sollentuna macke
SVEDSKA

Poljska Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,
Wim de Kdrverstraat 35 roztwér do wstrzykiwan injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer dla bydta, $win, psow i macke
NIZOZEMSKA kotow

Poljska Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 roztwor do wstrzykiwan injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Poljska Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/ml roztwér | Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 do wstrzykiwan dla bydta, injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer koni, $win, pséw i kotéw macke
NIZOZEMSKA

Portugalska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 solucéo injectavel injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Portugalska Intervet Portugal — Saude Animal, Dexacortin 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,

Lda

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

solugéo injectavel para
bovinos, suinos, caes e
gatos

injiciranje

prasici, psi in
macke
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Romunija Intervet International B.V. DEXADRESON Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Wim de Korverstraat 35 injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Slovaska Intervet International B.V. Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Wim de Korverstraat 35 injekény roztok injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer macke
NIZOZEMSKA

Slovaska Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 injekény roztok injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Slovenija Eurovet Animal Health B.V. RAPIDEXON 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 raztopina za injiciranje injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Slovenija Intervet International B.V. DEXACORTIN 2 mg/ml, Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo,
Wim de Kérverstraat 35 raztopina za injiciranje za injiciranje prasici, psi in
5831, AN Boxmeer govedo, prasice, pse in macke
NIZOZEMSKA macke

Spanija Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Handelsweg 25 solucion inyectable injiciranje prasici, psi in
5531 AE Bladel macke
NIZOZEMSKA

Spanija S.P. Veterinaria, S.A. Dexavex Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

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

injiciranje

prasici, psi in
macke
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Spanija Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Zalmweg 24 injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer macke
NIZOZEMSKA

Svedska Intervet AB Dexadreson vet. Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,
Box 7121 injiciranje prasici, psi in
192 07 Sollentuna macke
SVEDSKA

Zdruzeno Intervet UK Ltd Dexadreson 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

kraljestvo Walton Manor, Walton Solution for Injection injiciranje prasici, psi in
Milton Keynes MK7 7AJ macke
ZDRUZENO KRALJESTVO

Zdruzeno Dopharma Research B.V. Dexa-ject 2 mg/mi Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

kraljestvo Zalmweg 24 Solution for Injection for injiciranje prasici, psi in
4941 VX Raamsdonksveer Cattle, Horses, Pigs, Dogs macke
NIZOZEMSKA and Cats

Zdruzeno Eurovet Animal Health B.V. Rapidexon 2 mg/ml Dexamethasone 2 mg/ml Raztopina za Govedo, konji,

kraljestvo Handelsweg 25 Solution for Injection injiciranje prasici, psi in

5531 AE Bladel
NIZOZEMSKA

macke
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Priloga 11

Znanstveni zakljucki in razlogi za spremembo povzetkov
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodil za

uporabo
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Splosni povzetek znanstvenega vrednotenja zdravila
Dexadreson 2 mg/ml in povezanih imen ter njegovih
genericnih zdravil (glejte Prilogo I)

1. Uvod

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini Dexadreson 2 mg/ml in povezana imena ter generi¢na
zdravila so raztopine za injiciranje, ki vsebujejo 2 mg deksametazona na ml. Deksametazon je dolgo
delujodi sinteti¢ni glukokortikoid, ki se uporablja proti vnetjem, alergijam in kot glukoneogena snov za
dajanje kmetijskim in domacim zivalim.

Nemcija je zabelezila, da imajo zdravilo Dexadreson 2 mg/ml in povezana imena drugacne karence pri
govedu (meso in mleko) in konjih (meso), kot so jih dolocile drzave clanice po celotni EU/EGP. Nemcija
je menila, da je v interesu varnosti potroSnikov, da se oceni ustreznost karenc za meso pri govedu in
konjih ter karenc za mleko pri govedu.

Nemcija je zato 22. avgusta 2012 agenciji predlozila obvestilo o napotitvi v skladu s ¢lenom 35
Direktive 2001/82/ES za zdravilo Dexadreson 2 mg/ml in povezana imena ter njegova genericna
zdravila.

2. Razprava

Govedo

PredloZene so bile tri Studije izlo¢anja ostankov pri govedu, dve studiji izloCanja ostankov pri tkivih
goveda in ena Studija izloCanja ostankov pri mleku. Vse Studije so bile izvedene pri enkratnem odmerku
0,06 mg/kg telesne mase. V skladu s trenutnimi informacijami o zdravilu Dexadreson se lahko
zdravljenje ponovi po 24 do 48 urah. Zato nobena od studij ni bila izvedena pri najvejem predvidenem
odmerku, kot je bilo zahtevano v VICH GL48: Studije za oceno presnove in kinetike ostankov zdravil za
uporabo v veterinarski medicini pri zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane: Studije izlo¢anja ostankov
oznalevalca za izradun karenc zdravil (EMA/CVMP/VICH/463199/2009)%, in varne karence pri tkivih
goveda in mleku se lahko dolocijo samo za enkratno zdravljenje. Zaradi odsotnosti podatkov o izlo¢anju
ostankov pri najveéjem predvidenem odmerku in zgoraj navedenih zadrzkov so se imetniki dovoljenj za
promet z zdravili strinjali, da se iz informacij o zdravilu odstrani nasvet o zdravljenju s ponovnim
odmerkom po 24 do 48 urah pri govedu.

Ledvice in jetra so bila tkiva, v katerih se je ostanek oznacevalca ohranil najdlje. Ena od Studij
izlocanja ostankov pri tkivih goveda ni potekala dovolj dolgo, zato je bila ocenjena kot neustrezna za
izpeljevanje veljavnih karenc pri mesu in drobovini goveda. Druga Studija je bila ocenjena kot
veljavna, vendar z njo pridobljeni podatki niso omogocali uporabe statistiCnega pristopa za doloc¢anje
karenc v skladu z navodili odbora CVMP: pristop k usklajevanju karenc (EMEA/CVMP/036/95)2, ker
statisti¢cna merila za linearno regresijsko analizo niso bila izpolnjena.

Zato so menili, da je ustrezno uporabiti alternativni nacin za dolocitev karence za tkiva goveda. Sest
dni po dajanju so bile koncentracije ostankov pod vrednostmi MRL v ledvicah in jetrih. Zaradi
pomanjkljivosti v zasnovi Studije so ocenili, da je potreben najvedji varnostni razpon, ki znasa 30 %o,

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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kar povzroc¢i 8-dnevno karenco za zdravljenje z enkratnim odmerkom 0,06 mg deksametazona na kg
telesne mase.

Studijo izlo¢anja ostankov za mleko so ocenili kot sprejemljivo, vendar priporo¢enega nacina za izraéun
karence za mleko v skladu z navodili CVMP za dolo¢itev karenc za mleko (EMEA/CVMP/473/98)% — s
pristopom casa do varne koncentracije (TTSC) — ni mogoce uporabiti zaradi nezadostnega $Stevila Zivali,
vklju€enih v Studijo. Zato je bil za opazovano obdobje 60 ur uporabljen 20-odstotni varnostni razpon,
kar je povzrocilo 72-urno karenco, tj. 3 dni, za mleko krav, zdravljenih z enkratnim odmerkom

0,06 mg deksametazona na kg telesne mase.

Konji

Na voljo niso nobeni podatki o izlo¢anju ostankov pri konjih za zdravljenje z enkratnim ali ponovnim
odmerkom. Karence za manj pomembne vrste konjev se lahko dolodi s primerjavo farmakokineti¢nih
podatkov, kar oznacuje, da izloCanje snovi pri konjih ni poCasnejse kot pri govedu. Za govedo in konje
se lahko uporabi enaka karenca za uzitna tkiva za enak rezim odmerjanja, kar povzroci karenco za
konjsko meso in drobovino 8 dni za zdravljenje z enkratnim odmerkom 0,06 mg deksametazona na kg
telesne mase. Imetniki dovoljenj za promet z zdravili so se strinjali z umikom nasveta o zdravljenju s
ponovnim odmerkom pri konjih iz informacij o zdravilu.

Za veliko visje odmerke, priporoCene za zdravljenje Soka pri konjih, niso na voljo nobeni podatki o
izloCanju ostankov ali farmakokineti¢ni podatki. Dolociti ni mogoce nobene varne karence za te
odmerke in CVMP je menil, da je treba indikacijo Soka izkljuditi iz informacij o zdravilu Dexadreson in
njegovih genericnih zdravilih, kjer je primerno.

3. Ocena razmerja med tveganji in koristmi

Podatki o izlo¢anju ostankov so bili predlozeni in so podpirali 8-dnevno karenco za goveje meso in
drobovino, 72-urno karenco za goveje mleko ter 8-dnevno karenco za konjsko meso in drobovino po
enkratnem injiciranju pri priporocenem odmerku 0,06 mg deksametazona na kg telesne mase.

Ker niso bili predloZeni nobeni podatki o izlo¢anju ostankov pri zdravljenju s priporo¢enim ponovnim
odmerkom pri govedu in konjih, je CVMP zakljucil, da je treba nasvet o zdravljenju s ponovnim
odmerkom pri govedu in konjih izbrisati iz informacij o zdravilu. Poleg te omejitve je CVMP zakljucil, da
enkratno dajanje zadevnih zdravil ne vpliva na njihovo klini¢no ucinkovitost.

Ker niso bili predlozeni nobeni podatki v podporo varnih karenc za konjsko meso in drobovino po
dajanju visokih odmerkov v primeru zdravljenja Soka, je CVMP zakljudil, da je treba indikacijo Soka
odstraniti iz informacij o zdravilu Dexadreson in njegovih generi¢nih zdravilih, kjer je primerno.

Ocena ucinkovitosti zdravil za druge odobrene indikacije ostaja nespremenjena.

V tem napotitvenem postopku kakovost, varnost zdravila za ciljne Zivalske vrste, varnost zdravila za
uporabnika in okoljska tveganja niso bili obravnavani.
Zakljucki o razmerju med tveganji in koristmi

Razmerje med tveganji in koristmi za zadevna zdravila ostaja ugodno, ¢e se uposteva spremembe v
informacijah o zdravilu.

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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Razlogi za spremembo povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodil za uporabo

Ob upostevanju naslednjega:

e na podlagi podatkov o izlo¢anju ostankov pri govedu in farmakokineti¢nih podatkov pri konjih, ki so
jih predlozili imetniki dovoljenj za promet z zdravilom Dexadreson 2 mg/ml in povezanimi imeni ter
njegovimi generi¢nimi zdravili, je CVMP menil, da so varne 8-dnevna karenca za goveje meso in
drobovino, 72-urna karenca za goveje mleko in 8-dnevna karenca za konjsko meso in drobovino;

e zaradi odsotnosti podatkov o izlo¢anju ostankov in farmakokineti¢nih podatkov po ponovnem
zdravljenju pri govedu in konjih za zdravilo Dexadreson 2 mg/ml in povezana imena ter njegova
generi¢na zdravila je CVMP menil, da je treba nasvet o zdravljenju s ponovnim odmerkom po 24 do
48 urah pri govedu in konjih iz informacij o zdravilu odstraniti;

e zaradi odsotnosti podatkov o izlo¢anju ostankov in farmakokineti¢nih podatkov za visje odmerke,
priporo¢ene za indikacijo zdravljenja Soka pri konjih, za te odmerke ni mogoce doloditi nobene
varne karence za zdravilo Dexadreson 2 mg/ml in povezana imena ter njegova genericna zdravila.
CVMP je zato menil, da je treba indikacijo zdravljenja Soka pri konjih iz informacij o zdravilu
odstraniti;

e CVMP je menil, da je celokupno razmerje med tveganji in koristmi za zdravilo Dexadreson 2 mg/ml
in povezana imena ter njegova genericna zdravila pozitivno, ¢e se upostevajo spremembe v
informacijah o zdravilu;

je CVMP priporocil spremembe dovoljenj za promet z zdravilom Dexadreson 2 mg/ml in povezanimi
imeni ter njegovimi generi¢nimi zdravili (glejte prilogo I), da se dopolni povzetke glavnih znacilnosti
zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo v skladu s priporo¢enimi spremembami v informacijah o
zdravilu, navedenih v prilogi Il1.
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Dodatek 111

Spremembe v dolocenih poglavjih povzetka glavnih
znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodila za uporabo
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Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.2 Indikacije za uporabo z navedbo ciljnih Zivalskih vrst

Kjer je smiselno, zbrisati vse reference za ponovitev zdravljenja pri govedu in konjih in zdravljenje v
primerih Soka pri konjih.

4.11 Karenca

Govedo:

Meso in organi: 8 dni
Mleko: 72 ur

Konji:

Meso in organi: 8 dni

Ni dovoljeno za uporabo pri konjih, ki dajejo mleko za humano potrosnjo.

Oznacevanje:

8. KARENCA

Govedo:

Meso in organi: 8 dni
Mleko: 72 ur

Konji:

Meso in organi: 8 dni

Ni dovoljeno za uporabo pri konjih, ki dajejo mleko za humano potro3njo.
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Navodilo za uporabo

4. INDIKACIJE

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT IN NACIN UPORABE

Kjer je smiselno, zbrisati vse reference za ponovitev zdravljenja pri govedu in konjih in zdravljenje v
primerih Soka pri konjih.

10. KARENCA

Govedo:

Meso in organi: 8 dni
Mleko: 72 ur

Konji:

Meso in organi: 8 dni

Ni dovoljeno za uporabo pri konjih, ki dajejo mleko za humano potro3njo.
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