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Em 10 de dezembro de 2020, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu uma revisdo
relativa ao Adjusol trimethoprim sulfa liquide e nomes associados. O Comité dos Medicamentos para
Uso Veterinario (CVMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de harmonizar a informacdo do
medicamento veterinario [Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Rotulagem e Folheto
Informativo] relativa ao medicamento supracitado em toda a Unido Europeia (UE).

O que é o Adjusol trimethoprim sulfa liquide e nomes associados?

O Adjusol é um medicamento veterinario disponivel como uma solugdo para uso na agua de bebida ou
no leite que contém sulfadiazina e trimetoprim como substéncias ativas. A sulfadiazina e o trimetoprim
sdo antimicrobianos que, quando utilizados separadamente, impedem o crescimento das bactérias,
mas nao as matam. Sao frequentemente usados em conjunto dado que, quando os seus efeitos sao
adicionados, a associacdo pode matar bactérias. Este medicamento veterinario € utilizado no
tratamento de infecGes causadas por bactérias em vitelos, borregos, suinos, coelhos e galinhas.

O Adjusol é comercializado em Franca, Grécia, Luxemburgo e Portugal.

Por que foi revisto o Adjusol?

O Adjusol foi autorizado na UE através de procedimentos nacionais. Estes resultaram em divergéncias
entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser utilizado, conforme
se pode observar nas diferencas existentes nos resumos das caracteristicas do medicamento nos
paises onde o Adjusol é comercializado.

Em 8 de julho de 2019, a Comissao Europeia remeteu a questdo para o CVMP, para harmonizacao da
informacao do medicamento veterinario relativa ao Adjusol na UE.
Quais foram as conclusoes do CVMP?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP concluiu, por maioria, que a
informagdo do medicamento veterinario Adjusol deve ser harmonizada em toda a UE.

A informacdo alterada do medicamento veterinario esta disponivel no separador «All documents>.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo a 25 de fevereiro de 2021.
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