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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél Denagard 45 % ir susijusiy
pavadinimy

Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/114) rezultatai

2017 m. balandzio 12 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé Denagard 45 % perzilra.
Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CVMP) padare idvada, kad reikia suderinti
Denagard 45 % informaciniuose dokumentuose (preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir
informacinis lapelis) Europos Sajungoje (ES) pateikiama informacija.

Kas yra Denagard 45 26?

Denagard 45 % — tai su geriamuoju vandeniu naudojamas granuliy formos veterinarinis vaistas, kurio
viename grame yra 450 mg tiamulino vandenilio fumarato. Tiamulinas yra pusiau sintetinis
pleuromutiliny grupés antibiotikas, kuris veikdamas stabdo bakterijy baltymuy sinteze. Denagard 45 %
gydoma kiauliy dizenterija, kolitas, ileitas, enzootiné pneumonija ir pleuropneumonija, visty létiné
kvépavimo organy, liga ir kalakuty infekcinis sinusitas ir aerosakulitas.

Vaistais Denagard 45% (ir susijusiy pavadinimy, vaistais Tiamutin 45 %, Denagard 450 mg/g ir
Denagard vet 450 mg/g) prekiaujama Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Suomijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje,
Slovakijoje ir Ispanijoje.

Kodél Denagard 45 % buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Denagard 45 % jregistruotas pagal nacionalines procediras. Vokietija atkreipé
démesj, kad valstybése narése skiriasi veterinarinio vaisto naudojimo biidas, kaip galima spresti is
vaisto informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos skirtumy Salyse, kuriose prekiaujama
Denagard 45 %.

2016 m. rugpjicio 24 d. Vokietija perdavé sj klausimg CVMP, kad ES bty suderinti Denagard 45 % (ir
susijusiy pavadinimy) informaciniuose dokumentuose pateikiama informacija.
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Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad ES turéty bati
suderinta Denagard 45% ir susijusiy pavadinimy vaisty informaciniuose dokumentuose pateikiama
informacija.

Pakeisti vaisto informaciniai dokumentai teikiami korteléje ,Visi dokumentai*.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. liepos 14 d.

Klausimai ir atsakymai dél Denagard 45 % ir susijusiy pavadinimy,
EMA/491894/2017 2/2



	Kas yra Denagard 45 %?
	Kodėl Denagard 45 % buvo peržiūrėtas?
	Kokios CVMP išvados?

