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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Denagard 45 %
a suvisiacich nazvov

Vysledok konania o postupe podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/114)

Dna 12. aprila 2017 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Denagard 45 %. Vybor
pre lieky na veterinarne pouZitie (CVMP) agentiry dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej tnii (EU) je
potrebné harmonizovat informacie o vyrobku pre liek Denagard 45 % (sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatelov).

Co je liek Denagard 45 %?

Denagard 45 % je liek na veterinarne pouZitie dostupny vo forme granulatu na podanie v pitnej vode,
ktory v jednom grame lieku obsahuje 450 mg tiamulin hydrogénfumaratu. Tiamulin je semisyntetické
antibiotikum, ktoré patri do pleuromutilinovej skupiny antibiotik a pésobi prostrednictvom inhibicie
syntézy bakterialnych proteinov. Denagard 45 % je indikovany na lieCbu dyzentérie osipanych,
kolitidy, ileitidy, enzootickej pneumdnie a pleuropneumonie u osipanych, chronickych respiracnych
ochoreni u kurciat a infek¢énej sinusitidy a aerosakulitidy u moriek.

Denagard 45 % (a sUvisiace nazvy, ako napriklad Tiamutin 45 %, Denagard 450 mg/g a Denagard vet
450 mg/g) je uvadzany na trh v Rakusku, Belgicku, Ceskej republike, Finsku, Nemecku, Grécku,
Madarsku, Taliansku, LotySsku, Litve, Holandsku, Pol'sku, Portugalsku, Rumunsku, Slovenskej republike
a Spanielsku.

Preco bol liek Denagard 45 % preskimany?

Liek Denagard 45 % je v EU povoleny prostrednictvom vnitrostatnych postupov. Nemecko poukéazalo
na to, e spdsob pouzivania lieku na veterinarne pouzitie je v jednotlivych ¢lenskych Statoch EU
odlisny, ako to dokazuju rozdiely v informéciach o vyrobku v krajinach, kde je liek Denagard 45 %
uvadzany na trh.

Dna 24. augusta 2016 Nemecko postipilo vec vyboru CHMP, aby sa v EU harmonizovali informécie
o vyrobku pre liek Denagard 45 % (a suUvisiace nazvy).
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Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade hodnotenia aktualne dostupnych udajov vybor CVMP dospel k zaveru, ze informéacie

o vyrobku pre liek Denagard 45 % a sUvisiace nazvy by mali byt harmonizované v celej EU.

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

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 14. jula 2017.
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