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Kérdések és valaszok a Denagard 45% és kapcsolodo
nevek kapcsan
A 2001/82/EK iradnyelv 34. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/114)

2017. aprilis 12-én az Eurdpai Gyogyszeruigynokség befejezte a Denagard 45% fellUlvizsgalatat. Az
Ugynokséghez tartozo allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az Eurépai Uniéban (EU) a Denagard 45% és kapcsolodd nevek terméktajékoztatéjanak
(allatgydgyaszati készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldja, cimkeszéveg és hasznalati utasitas)
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Denagard 45%67?

A Denagard 45% az ivovizben alkalmazandé granulatum formajaban forgalmazott allatgyégyaszati
készitmény és termékgrammonként 450 mg tiamulin-hidrogén-fumaratot tartalmaz. A tiamulin a
pleuromutilin osztalyba tartozé félszintetikus antibiotikum és azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a
bakterialis fehérjeszintézis. A Denagard 45% sertéseknél a sertés dizentéria, kolitisz, ileitisz, enzootias
pneumonia és pleuropneumonia, hazitylikoknal a kronikus |égzdszervi betegség, pulykaknal pedig a
fert6z4 szinuszitisz és l1égzsakgyulladas kezelésére javallott.

A Denagard 45% (és kapcsolodod nevek, példaul Tiamutin 45%, Denagard 450 mg/g és Denagard vet
450 mg/g) Ausztridban, Belgiumban, a Cseh Kdztarsasagban, Finnorszagban, Gérégorszagban,
Hollandidban, Lengyelorszagban, Lettorszagban, Litvaniaban, Magyarorszagon, Németorszag,
Olaszorszagban, Portugalidban, Romanidban, Spanyolorszagban és Szlovakiaban van forgalomban.

Miért végezték el a Denagard 45%b felulvizsgalatat?

A Denagard 45% engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Németorszag
megallapitotta, hogy a kiilénb6z6 tagallamokban kllénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi
madjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a Denagard 45%-ot forgalmazzak, a
terméktajékoztatokban megfigyelhet6 klilonbségekben is tikrozédik.

Németorszag 2016. augusztus 24-én az tgyet a CVMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék a Denagard 45%-ra és kapcsol6dé nevekre vonatkoz6 terméktajékoztatd harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Denagard
45% és kapcsoldédé nevek terméktajékoztatdit harmonizalni kell az EU egész teriletén.

A modositott terméktajékoztatd az ,All documents” fil alatt érhet6 el.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. julius 14-én hozott hatarozatot.
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