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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok az Adjusol trimethoprim sulfa
liquide és kapcsolddd nevek kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 34. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/134)

2020. december 10-én az Eurépai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) befejezte az Adjusol
trimethoprim sulfa liquide és kapcsol6dd nevek feliilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozd
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai
Unidban (EU) a fent emlitett készitmény terméktajékoztatdjanak [allatgydgyaszati készitmény
jellemzG6inek 6sszefoglaldja, cimkeszoveg és hasznalati utasitds] harmonizalasa szlikséges.

Milyen tipusi készitmény az Adjusol trimethoprim sulfa liquide és
kapcsolodo nevek?

Az Adjusol egy allatgydgyaszati készitmény, amely hatéanyagként szulfadiazint és trimetoprimet
tartalmaz ivovizben vagy tejben alkalmazandé oldat formajaban. A szulfadiazin és a trimetoprim
antimikrobialis szerek, amelyek kilon-kiilon alkalmazva ugy fejtik ki hatasukat, hogy megakadalyozzak
a baktériumok novekedését, de nem pusztitjdk el azokat. Ezeket gyakran egyltt alkalmazzak, mivel az
0sszeadddo hatasuk miatt a kombinacid képes elpusztitani a baktériumokat. Ezt az allatgydgyaszati
készitményt borju, barany, sertés, nyul és hazitylk baktériumok altal okozott fert6zéseinek a
kezelésére alkalmazzak.

Az Adjusol Franciaorszagban, Gorogorszagban, Luxemburgban és Portugaliaban kertl forgalomba.

Miért végezték el az Adjusol feliilvizsgalatat?

Az Adjusol-t az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll engedélyezték. Ez ahhoz vezetett, hogy az adott
tagdllamokban ellentmondasok mutatkoznak a készitmény alkalmazasi madjat illetéen, amit az
Adjusol-t forgalmazé orszagok terméktajékoztatdiban megfigyelhet6 kiulénbségekben is tiikrozédik.

Az Eurdpai Bizottsdg 2019. julius 8-an a CVMP elé terjesztette az ligyet azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék az Adjusol terméktdjékoztatdjanak harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan a CVMP konszenzussal arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az Adjusol terméktajékoztatdit harmonizalni kell az EU egész terliletén.

A modositott terméktajékoztatd az ,All documents” flil alatt érhetd el.

Az Eurdpai Bizottsédg 2021. februér 25-én hozott hatarozatot.
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