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Divizjoni tal-Medicini Veterinarji

Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali
veterinarji li fihom 50 mg closantel ghal kull ml (bhala
sustanza attiva unika) ipprezentati bhala soluzzjonijiet
ghall-injezzjoni ghall-uzu taht il-gilda fin-naghag

Ezitu ta’ proc¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/126)

Fil-21 ta’ Frar 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami tas-sikurezza tal-
konsumatur tal-perjodi tal-irtirar (laham u gewwieni tal-annimal) ghan-naghag ghal prodotti medicinali
veterinarji li fihom 50 mg closantel ghal kull ml (bhala sustanza attiva unika) li huma pprezentati bhala
soluzzjonijiet ghall-injezzjoni. 1I-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-
Agenzija kkonkluda li I-bilan¢ globali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghall-prodotti kkoncernati huwa
pozittiv u rrakkomanda emendi ghall-perjodi tal-irtirar ghan-naghag biex tigi pprovduta assigurazzjoni
ghas-sikurezza tal-konsumatur. Perjodu tal-irtirar jirreferi ghall-perjodu minimu ta’ zmien mill-ghoti
tal-ahhar doza tal-prodott medicinali veterinarju u |-produzzjoni ta’ laham jew prodotti ohra derivati
mill-annimal ghall-ikel.

X’inhu closantel?

Closantel huwa mahsub ghall-uzu fil-frat u fin-naghag ghall-kura u I-kontroll ta’ flukes adulti u
immaturi, nematodi u l-istadji ta’ larva ta’ xi artropodi u jinghata taht il-gilda permezz ta’ injezzjoni
jew bhala soluzzjoni orali. Barra minn hekk, il-frat jistghu wkoll jigu kkurati fuq il-gilda taghhom.

Ghaliex gew riezaminati s-soluzzjonijiet ghall-injezzjoni li fihom 50 mg ta’
closantel ghal kull ml (bhala sustanza attiva unika)?

Ir-Renju Unit innota li, ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom closantel li huma pprezentati bhala
soluzzjonijiet ghall-injezzjoni, hemm perjodi tal-irtirar approvati differenti ghan-naghag madwar I-
Unjoni Ewropea ez. laham u I-gewwieni tan-naghag, minn 28 jum sa 107 ijiem.

Konsegwentement, fil-5 ta’ Frar 2018, ir-Renju Unit beda proc¢edura skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija hawn fuq. Is-CVMP intalab biex
jirriezamina d-data kollha disponibbli dwar it-tnaqgis tar-residwi u biex jirrakkomanda perjodi tal-irtirar
ghal-laham u |I-gewwieni tal-annimal derivati min-naghag ikkurati.
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Liema data rriezamina s-CVMP?

Id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg ipprovdew data rizervata u referenzi xjentifici
dwar it-tnaqqis tar-residwi.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ generali bejn il-
benefi¢cju u r-riskju ghall-prodotti medicinali veterinarji li fihom 50 mg ta’ closantel ghal kull ml (bhala
sustanza attiva unika) ipprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni ghall-uzu taht il-gilda fin-
naghag, huwa pozittiv u gabel li I-perjodi tal-irtirar (laham u gewwieni tal-annimal) ghan-naghag
ghandhom jigu armonizzati u emendati biex jipprovdu assigurazzjoni ghas-sikurezza tal-konsumatur.
Is-CVMP irrakkomanda li I-varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija hawn fug huma mehtiega sabiex tigi emendata I-
informazzjoni dwar il-prodott kif xieraq.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-20 ta’ Mejju 2019.
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