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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Adjusol
trimethoprim sulfa liquide a sUvisiace nazvy

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/134)

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) 10. decembra 2020 skondila preskimanie lieku Adjusol
trimethoprim sulfa liquide a sUvisiace nazvy. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury
dospel k zaveru, e v Eurépskej unii (EU) je potrebné harmonizovat informéacie o uvedenom lieku
(suhrn charakteristickych vlastnosti lieku - SPC, oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre
pouzivatela).

Co je liek Adjusol trimethoprim sulfa liquide a stvisiace nazvy?

Adjusol je veterinarny liek dostupny ako roztok na podanie v pitnej vode alebo mlieku obsahujuci
lieCiva sulfadiazin a trimetoprim. Sulfadiazin a trimetoprim su antimikrobidlne latky, z ktorych kazda
sama o sebe brani baktéridm v raste, ale nezabija ich. Casto sa pouZivaju spoloéne, pretoze sa tak
znasobi ich Gcinok a ich kombinacia vedie k usmrteniu baktérii. Tento veterinarny liek sa pouziva na
lieCbu bakteridlnych infekcii u teliat, jahniat, oSipanych, kralikov a kurciat.

Liek Adjusol je na trhu vo Francuzsku, Grécku, Luxembursku a Portugalsku.
Preco bol liek Adjusol skiimany?

Liek Adjusol je v EU povoleny prostrednictvom vnitrostatnych postupov. Spdsob pouzivania tohto
veterinarneho lieku v jednotlivych Clenskych statoch nie je jednotny, ako to vyplyva z rozdielov
v informéciach o lieku v Statoch, kde je liek Adjusol na trhu.

Eurdpska komisia postupila vec 8. jila 2019 vyboru CVMP s cielom dosiahnut v EU harmonizovanie
informacii o lieku Adjusol.

Aké sa zavery vyboru CVMP?

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v stéasnosti k dispozicii, sa vybor CVMP zhodol, ze v EU sa
maju harmonizovat informacie o lieku Adjusol.

Zmenené a doplnené informacie o lieku su dostupné na karte ,All documents" (VSetky dokumenty).

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 25. februara 2021.
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