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Fragor och svar om Denagard 45% och associerade namn
Resultat av ett forfarande enligt artikel 34 i direktiv 2001/82/EG
(EMEA/V/A/114)

Den 12 april 2017 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (myndigheten) sin granskning av
Denagard 45%. Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att
produktinformationen (produktresumé, markning och bipacksedel) for Denagard 45% och associerade
namn behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Denagard 45%67?

Denagard 45% ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som finns som granulat for anvandning i
dricksvatten och innehaller 450 mg tiamulinvatefumarat per gram produkt. Tiamulin ar ett
halvsyntetiskt antibiotikum som tillhér antibiotikagruppen pleuromutiliner och verkar genom att
hamma bakteriers proteinsyntes. Denagard 45% é&r indicerat for behandling av svindysenteri, kolit,
ileit, enzootisk pneumoni och pleuropneumoni hos svin; kronisk respiratorisk sjukdom hos héns och
infektios sinuit och luftsécksinfektion hos kalkoner.

Denagard 45% (och associerade namn sdsom Tiamutin 45%, Denagard 450 mg/g och Denagard vet
450 mg/g) salufors i Belgien, Finland, Grekland, Italien, Lettland, Litauen, Nederlanderna, Polen,
Portugal, Rumaénien, Slovakien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Varfor granskades Denagard 45%67?

Denagard 45% har godkants i EU genom nationella férfaranden. Tyskland noterade att det finns
skillnader mellan medlemsstaterna vad géaller det satt som det veterindrmedicinska lakemedlet kan
anvandas pa, vilket framgar av skillnaderna i produktinformationen i de lander dar Denagard 45%
salufors.

Den 24 augusti 2016 hanskét Tyskland arendet till CVMP for harmonisering av produktinformationen
for Denagard 45% (och associerade namn) inom EU.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att
produktinformationen fér Denagard 45% och associerade namn bor harmoniseras inom EU.
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Den andrade produktinformationen finns under fliken ”All documents”.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 14 juli 2017.
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