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KUMITAT GHAL PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU VETERINARJU
(CVMP)

OPINJONI TA’ SEGWITU WARA RIFERIMENT TAHT L-ARTIKOLU 35' GHAL
Suramox 15 % LA u l-isem assocjat tieghu Stabox 15 % LA

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKK): Amoxicillin
INFORMAZZJONI GENERALI (2)

Suramox 15% LA huwa sospensjoni ghall-injezzjoni li fiha amoxicillin, li huwa antibijotiku beta-
lactam, li jaghmel parti mill-grupp ta’ penicillini. Il-prodott jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet
respiratorji kkawzati minn Pasteurella multocida u Mannheimia haemolytica fl-ifrat u ghall-kura ta’
infezzjonijiet respiratorji dovuti ghal Pasteurella multocida fil-majjali. Fiz-zewg speci, il-prodott
jinghata fil-muskolu b’rata ta’ 15 mg amoxicillin/kg piz tal-gisem (ekwivalenti ghal 1 ml ta’ Suramox
15% LA/10 kg piz tal-gisem) darbtejn b’48 siegha bejn kull doza.

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Suramox 15% LA kienet inghatat precedentement lil Virbac
S.A. fi Franza fis-6 ta’ Lulju 2004 abbazi ta’ applikazzjoni mqassra li fiha Duphamox LA kien imsemmi
bhala prodott medic¢inali ta’riferiment. Il-perjodi ta’ irtirar iffissati ghal Suramox 15% LA kienu ta’ 58
jum fl-ifrat ghall-laham u I-gewwieni u 35 jum f’'majjali ghall-laham u 1-gewwieni. Il-perjodu ta’ rtirar
ghall-halib kien ta’ jumejn u nofs (2.5 jiem).

Fit-28 ta’ April 2005 nbdiet procedura ta’ rikonoxximent reciproku. L-Istat Membru ta’ Riferiment kien
Franza u l-Istati Membri Koncernati kienu 1-Belgju, ir-Repubblika Ceka, il-Germanja, 1-Italja, Spanja u
r-Renju Unit. Il-prodott gie acéettat mir-Repubblika Ceka, mill-Italja u minn Spanja. Tqajjem thassib
mill-Belgju, il-Germanja u r-Renju Unit minhabba n-nuqgas ta’ adegwatezza tal-perjodi ta’ rtirar u I-
applikazzjonijiet gew irtirati minn dawn il-pajjizi. I11-Belgju rrefera 1-kwistjoni lill-EMEA fit-28 ta’
Lulju 2005.

L-ghan tar-riferiment kien li jintlahaq gbil dwar jekk il-perjodi ta’ rtirar proposti ta’ 58 jum ghall- ifrat u
35 jum ghall-majjali kinux gew iffissati b’mod adegwat.

Il-pro¢edura ta’ arbitragg bdiet fit-8 ta’ Settembru 2005 permezz ta’ 1-adozzjoni ta’ lista ta’ mistogsijiet.
Ir-rapporteur kien is-Sur J. Schefferlie u l-ko-rapporteur kien il-Prof. R. Kroker. Id-Detentur ta’ I-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) sussegwentement ipprezenta spjegazzjonijiet bil-miktub
lill-Kumitat fis-16 ta’ Jannar 2006.

Matul il-laqgha tieghu ta’ Mejju 2006, is-CVMP, fid-dawl tad-data generali pprezentata u fid-dawl tad-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, adotta b’kunsens opinjoni li tirrakkomanda s-sospensjoni ta’ 1-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Suramox 15% LA u Stabox 15% LA, ghallifrat u l-majjali.
Ir-ragunijiet huma dawn li gejjin:

! Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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e ma kienx possibbli li jigi ffissat perjodu ta’ rtirar ghallifrat u l-majjali abbazi tad-data
disponibbli;

e il-perjodi ta’ rtirar iffissati fil-prezent ghallifrat u I-majjali mhumiex adegwati biex jizguraw li r-
residwi ma jagqbzux I-MRLs (limiti massimi ta’ residwi);

e il-perjodi ta’ rtirar awtorizzati fil-prezent mhumiex adegwati sabiex jizguraw li l-oggetti ta’ 1-
ikel miksubin mill-annimali ttrattati ma fihomx residwi li jistghu jikkostitwixxu periklu ghas-
sahha tal-konsumatur.

Fl-1 ta> Gunju 2006, -MAH innotifika lil-EMEA bl-intenzjoni tieghu li jitlob I-ezami mill-gdid ta’ 1-
opinjoni tas-CVMP skond I-Artikolu 36(4).> Matul il-laggha tieghu ta’ Gunju 2006, is-CVMP hatar lil
Dr. R. Breathnach bhala rapporteur ghall-valutazzjoni tar-ragunijiet ghat-talba ta’ ezami mill-gdid ta’ 1-
opinjoni. Ir-ragunijiet dettaljati ghat-talba gew ipprezentati lill-EMEA fit-18 ta’ Lulju 2006 u I-
proc¢edura ta’ valutazzjoni ghall-ezami mill-gdid bdiet fid-19 ta’ Lulju 2006.

Fit-13 ta’ Settembru 2006, is-CVMP ikkunsidra r-ragunijiet dettaljati ta’ 1-ezami mill-gdid ta’ 1-opinjoni
u kkonferma I-opinjoni precedenti tieghu li tghid li l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal
Suramox 15% LA ghandhom jigu sospizi. Ir-ragunijiet ghas-sospensjoni kienu l-istess bhal dawk
identifikati fil-laqgha tas-CVMP ta’ Mejju 2006.

Fil-25 ta’ Ottubru 2006, il-Kummissjoni Ewropea pprezentat abbozz ta’ decizjoni lill-Kumitat
Permanenti dwar il-Prodotti Medi¢inali Veterinarji ghall-adozzjoni bi pro¢edura bil-miktub. Matul il-
proc¢edura bil-miktub, waslet talba minghand Franza ghal valutazzjoni xjentifika ta’ studji godda li d-
Detentur ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghamel disponibbli.

FI-14 ta’ Novembru 2006, il-Kummissjoni Ewropea ssospendiet il-pro¢edura bil-miktub u fis-16 ta’
Novembru 2006, talbet lis-CVMP sabiex jikkunsidra I-istudji godda dwar ir-residwi fil-valutazzjoni tar-
riferiment u sabiex jirrevedi kif xieraq 1-opinjoni tat-13 ta’ Settembru 2006.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprezenta l-istudji 1-godda dwar ir-residwi lis-
CVMP fid-9 ta’ Jannar 2007 u fit-13 ta’ Marzu 2007 pprezenta spjegazzjonijiet bil-fomm lill-Kumitat.

FlI-14 ta’ Marzu 2007 s-CVMP, wara li kien ikkunsidra l-istudji I-godda tar-residwi, ikkonkluda li ma
kienx possibbli 1i jigi ffissat perjodu ta’ rtirar ghal Suramox 15% LA u Stabox 15% LA, ghall-laham u 1-
gewwieni ta’ l-ifrat u I-majjali u ghalhekk irrakkomanda b’kunsens is-sospensjoni ta’ I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti msemmija hawn fugq.

Fit-13 ta> Gunju 2007, il-Kummissjoni Ewropea adottat De¢izjoni tal-Kummissjoni li ssospendiet I-
awtorizzazzjonijiet nazzjonali ghat-tqeghid fis-suq ghal Suramox 15% LA u Stabox 15% LA, izda li
tipprovdi l-opportunita ghal revizjoni tad-decizjoni wara opinjoni gdida mis-CVMP abbazi tal-
valutazzjoni ta’ studji godda dwar it-tnaqqis ta’ residwi.

Id-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-suq ipprezenta aktar studji godda ta’ residwi lis-
CVMP fl-14 ta’ April 2008. Il-procedura ghall-valutazzjoni tad-data gdida bdiet fil-15 ta’ April 2008.
Ir-rapporteur kienet is-Sinjura R.Kearsley u I-ko-rapporteur kien il-Prof. C. Friis.

Matul il-laqgha tieghu ta’ Gunju 2008, is-CVMP ikkunsidra I-istudji godda dwar ir-residwi pprezentati
fir-rigward ta’ Suramox 15% LA u kkonkluda li 1-perjodi ta’ rtirar issa jistghu jigu ffissati ghall- ifrat kif
ukoll ghall-majjali ghal Suramox 15% LA u Stabox 15% LA. Ghalhekk, il-Kumitat adotta b’kunsens
opinjoni li tirrakkomanda t-tnehhija tas-sospensjoni ta’ l1-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-
prodott imsemmi hawn fugq.

Barra minn hekk, il-Kumitat irrakkomanda li jigu varjati l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta’
prodotti medi¢inali veterinarji msemmija fl-Anness I skond is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
(SPC) kif imnizzel fl-Anness II1.

2 Artikolu 36(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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Il-lista ta' ismijiet tal-prodotti kkoncernati hija mnizzla fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma
pprovduti fl-Anness II, flimkien ma’ 1-SPC fl-Anness II1.

L-opinjoni finali nqalbet f'Dec¢izjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-5 ta’ Settembru 2008.
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