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Fragor och svar om Adjusol trimethoprim sulfa liquide och
associerade namn

Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 34 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/134)

Den 10 december 2020 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Adjusol
trimethoprim sulfa liquide och associerade namn. Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska
lédkemedel (CVMP) fann att produktinformationen (produktresumé, markning och bipacksedel) for det
ovannamnda lakemedlet behéver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Adjusol trimethoprim sulfa liquide och associerade namn?

Adjusol ar ett veterinarmedicinskt lakemedel som finns som en lésning fér anvandning i dricksvatten
eller mjélk och som innehaller de aktiva substanserna sulfadiazin och trimetoprim. Sulfadiazin och
trimetoprim ar antimikrobiella medel som, nar de anvands var for sig, verkar genom att hindra
bakterierna fran att vaxa utan att déda dem. De anvands ofta tillsammans eftersom kombinationen av
deras effekter kan déda bakterierna. Detta veterinarmedicinska lakemedel ges for att behandla
infektioner orsakade av bakterier hos kalvar, lamm, grisar, kaniner och kycklingar.

Adjusol marknadsfors i Frankrike, Grekland, Luxemburg och Portugal.

Varfor granskades Adjusol?

Adjusol har godkants i EU genom nationella férfaranden. Detta har lett till inkonsekvens mellan
medlemsstaterna vad galler det s&tt som det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvandas p3, vilket
framgar av skillnaderna i produktinformationen i de lander dar Adjusol marknadsfors.

Den 8 juli 2019 hanskoét Europeiska kommissionen arendet till CVMP fér harmonisering av
produktinformationen fér Adjusol inom EU.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pd utvarderingen av de for narvarande tillgéngliga uppgifterna fann CVMP i samforstand att
produktinformationen for Adjusol ska harmoniseras inom EU.

Den andrade produktinformationen finns under fliken “All documents”.

Europeiska kommissionen utfdrdade ett beslut den 25 februari 2021.
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