bioekvivalensstudie kravdes for att visa relevansen av den litteratur som anvénts som stdd for den
berdrda lakemedelsformen.

Styrkan och kvaliteten pa de bevis som kan harledas ur ovannamnda information ansags racka for ett
lakemedel med ett sa valetablerat och brett terapeutiskt index som dexametason.

Den produktresumé som slutférdes under CMD(h)-forfarandet ansags hantera sakerhetsaspekterna av
produkterna pa ett adekvat satt.

Skal till det positiva yttrandet

Skélen &r foljande:

- S6kanden har tillnandahallit tillrackliga litteraturdata for att visa valetablerad anvandning av
dexametason.

- Dexametasons effekt och sékerhet har visats pa ett adekvat satt for de indikationer ansékan géller.

- Adekvata 6verbryggande data for tablettformerna och den orala losningen har tillhandahallits av
skanden.

CHMP har rekommenderat att godkénnande(n) for forséljning beviljas och att produktresumé,
mérkning och bipacksedel fortsatt ska vara de slutliga versioner som blev resultatet av det CMD(h)-
forfarande som namns i bilaga I11 till detta yttrande.



BILAGA I

PRODUKTRESUME MARKNING OCH BIPACKSEDEL



Den gallande produktresumén, mérkningen och bipacksedeln &r de slutliga versioner som fastslagits
vid behandlingen i Samordningsgruppen.



