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Fragor och svar om Girolan och associerat namn Apralan
Resultat av ett forfarande enligt artikel 34 i direktiv 2001/82/EG
(EMEA/V/A/122)

Den 15 februari 2018 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av Girolan
och associerat namn Apralan. Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann
att produktinformationen (produktresumé, markning och bipacksedel) fér det ovanndmnda lakemedlet
behéver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Girolan och associerat namn Apralan?

Girolan ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som finns som ett pulver fér anvandning i
dricksvatten/mjolk som innehaller apramycinsulfat som aktiv substans. Apramycin ar ett
bredspektrum-aminocyklitolantibiotikum som produceras av en stam av Streptomyces tenebrarius.
Girolan ar avsett for behandling av bakteriell enterit orsakad av Escherichia coli hos svin, behandling
av bakteriell enterit orsakad av Escherichia coli och kliniska utbrott av Salmonella enterica underart
enterica serovar Dublin (Salmonella Dublin) hos kalvar, ej idisslande; behandling av kolibacillos
orsakad av Escherichia coli hos héns och behandling och metafylax av bakteriell enterit orsakad av
Escherichia coli hos kaniner.

Girolan (och associerat namn Apralan) salufors i Danmark, Frankrike, Storbritannien, Irland, Italien,
Nederlanderna, Portugal, Spanien och Tyskland.

Varfor granskades Girolan och associerat namn Apralan?

Girolan har godkénts i EU genom nationella forfaranden. Spanien noterade skillnader mellan
medlemsstaterna vad galler sattet som det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvandas pa, vilket
framgar av skillnaderna i produktinformationen i de lander dar Girolan (och associerat namn Apralan)
salufors.

Den 24 juni 2016 hanskot Spanien arendet till CVMP for harmonisering av produktinformationen for
Girolan (och associerat namn Apralan) inom EU.
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Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP med majoritet att
produktinformationen fér Girolan och associerat namn Apralan bdr harmoniseras inom EU.

Den andrade produktinformationen finns under fliken ”All documents”.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 8 maj 2018.
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