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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt
artikel 35" for Dexadreson 2 mg/ml och associerade
namn, samt generiska produkter av dessa
Internationellt generiskt namn (INN-namn): dexametason

Bakgrundsinformation

Det veterinarmedicinska lakemedlet Dexadreson 2 mg/ml och associerade namn samt generiska
produkter &r injektionsvatskor, l6sningar, innehallande 2 mg dexametason per ml. Dexametason ar en
langtidsverkande syntetisk glukokortikoid som anvands som antiinflammatoriskt, antiallergiskt och
glukoneogenetiskt medel fér administrering till jordbruksdjur och husdjur.

Den 22 augusti 2012 lamnade Tyskland in en anmalan om h&nskjutning i enlighet med artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG for Dexadreson 2 mg/ml och associerade namn samt generiska produkter av
dessa. CVMP ombads goéra en utvardering av om karenstiderna for kott frAn notkreatur och hast
respektive karenstiderna for mjolk fran notkreatur ar lampliga och uppfyller kraven pa
konsumentsakerhet for de berdrda produkterna.

Hanskjutningen inleddes den 12 september 2012. Kommittén utsag dr C. Ibrahim som rapportor och
dr D. Murphy som medrapportdr. Innehavarna av godkdnnandet for forsaljning tillhandahdll skriftliga
forklaringar den 10 december 2012 och 21 maj 2013.

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att den totala nytta-
riskprofilen for dessa produkter ar fortsatt positiv forutsatt att andringar infors i produktinformationen
gallande harmonisering av karenstiderna. Darfér antog kommittén ett positivt yttrande den

18 juli 2013 och rekommenderade andring av villkoren foér godk&nnanden for forsaljning av
Dexadreson 2 mg/ml och associerade namn samt generiska produkter av dessa.

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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Listan dver berorda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11
tilsammans med andringarna av produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna i bilaga IlI.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 18 oktober 2013.

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 350F for Dexadreson 2 mg/ml
och associerade namn, samt generiska produkter av dessa
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