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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Adjusol
trimethoprim sulfa liquide a souvisejicich nazvu

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/134)

Dne 10. prosince 2020 dokoncila Evropska agentura pro léCivé pfipravky (dale jen ,agentura®“)
pirezkum pripravku Adjusol trimethoprim sulfa liquide a souvisejicich ndzvd. Vybor pro veterinarni
IéCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie tfeba sjednotit
informace o pFipravku (souhrn tdajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovou informaci) pro vyse
uvedeny pfipravek.

Co je Adjusol trimethoprim sulfa liquide a souvisejici nazvy?

Adjusol je veterinarni IéCivy pFipravek dostupny ve formé roztoku pro podani v pitné vodé nebo mléce,
ktery obsahuje lécCivé latky sulfadiazin a trimethoprim. Sulfadiazin a trimethoprim jsou antimikrobidlni
lé¢iva, kterd pii samostatném pouZiti brani ristu bakterii, ale nehubi je. Casto se pouZivaji soubé&zné,
protoZe pfi spojeni jejich G¢inkd dokéZe vysledna kombinace bakterie usmrcovat. Tento veterinarni
lé¢ivy pripravek se pouziva k 1é&bé infekci zplsobenych bakteriemi u telat, jehfat, prasat, kralikd a
kurat.

Piipravek Adjusol je doddvan na trh ve Francii, Lucembursku, Portugalsku a Recku.

Proc byl pripravek Adjusol prezkoumavan?

PFipravek Adjusol je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla

k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zplsobu mozného pouziti tohoto veterinarniho lécivého
pfipravku, coz se projevilo v rozdilnych informacich o pfipravku v zemich, ve kterych je pfipravek
Adjusol dodavan na trh.

Dne 8. Cervence 2019 predala Evropska komise zaleZitost vyboru CVMP za Ucelem sjednoceni informaci
o pripravku pro pfipravek Adjusol v EU.
Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych dajd dospél vybor CVMP konsensem k zavéru, ze
by informace o pfipravku pro pfipravek Adjusol mély byt v raémci EU sjednoceny.

Pozménéné informace o pfipravku jsou k dispozici pod zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 25. tUnora 2021.
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