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Mistogsijiet u twegibiet dwar Adjusol trimethoprim sulfa
liguide u I-ismijiet assocjati tieghu

Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 34 tad-

Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/134)

FI-10 ta’ Dicembru 2020, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami ta’ Adjusol
trimethoprim sulfa liquide u I-ismijiet assocjati tieghu. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn ta’ armonizzazzjoni tal-informazzjoni dwar
il-prodott [sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott (SPC), tat-tikkettar u tal-fuljett ta’ taghrif], ghall-
prodott imsemmi gabel fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Adjusol trimethoprim sulfa liquide u I-ismijiet assoc¢jati tieghu?

Adjusol huwa medicina veterinarja li tigi bhala soluzzjoni ghall-uzu fl-ilma tax-xorb jew fil-halib Ii fiha
sulfadjazina u trimetoprim bhala sustanzi attivi. Is-sulfadjazina u t-trimetoprim huma antimikrobici li,
meta jintuzaw separatament, jahdmu billi jipprevjenu I-batterji milli jikbru, izda ma joqtolhomx. Hafna
drabi dawn jintuzaw flimkien peress li meta I-effetti taghhom jizdiedu, il-kombinazzjoni tista’ toqtol il-
batterji. Din il-medicina veterinarja tintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batteriji fl-
ghoggiela, fil-hrief, fil-hniezer, fil-fniek u fit-tigieg.

Adjusol jitgieghed fis-suq fi Franza, fil-Grecja, fil-Lussemburgu, u fil-Portugall.

Ghaliex Adjusol gie riezaminat?

Adjusol huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal inkonsistenza fl-Istati
Membri kollha fil-mod kif il-medicina veterinarja tista’ tintuza, kif jidher mid-differenzi fl-informazzjoni
dwar il-prodott fil-pajjizi fejn Adjusol jitgieghed fis-suq.

Fit-8 ta’ Lulju 2019, il-Kummissjoni Ewropea rreferiet il-kwistjoni lis-CVMP sabiex tigi armonizzata |-
informazzjoni dwar il-prodott ghal Adjusol fl-UE.
X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-data disponibbli attwalment, is-CVMP ikkonkluda b'kunsens li I-
informazzjoni dwar il-prodott ghal Adjusol ghandha tigi armonizzata fl-UE kollha.

L-informazzjoni dwar il-prodott emendata hija disponibbli fit-tab “Id-dokumenti kollha” (“All
documents”).

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-25 ta’ Frar 2021.
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