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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riezami ta’ medicini
veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A ghall-uzu fi
speci li jipproducu I-ikel
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Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/141)

Fit-12 ta’ Mejju 2021, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami tas-sigurta ta’
medicini veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A ghall-uzu fi speci li jipproducu I-ikel. II-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li ghandhom jittiehdu
mizuri regolatorji u mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju biex tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur u tal-
utent, inkluza I-emenda tal-perjodi ta’ tizmim ghall-halib, il-laham u I-gewwieni ghal speci li jipproducu
I-ikel. Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-zmien minimu li jrid jghaddi gabel ma annimal ikkurat b'medicina
jkun jista’ jingatel sabiex il-laham tieghu jew prodotti ohrajn derivati mill-annimal jkunu jistghu
jintuzaw ghall-konsum mill-bniedem.

X'inhi I-vitamina A?

Il-vitamina A hija vitamina li tinhall fix-xaham li hija essenzjali ghall-bicca I-kbira tal-ispe¢i mammiferi.

Prodotti medicinali veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A (retinol u I-esteri tieghu) bhala I-unika
sustanza attiva jew flimkien ma’ sustanzi attivi ohra jintuzaw, perezempju, ghall-kura u |-prevenzjoni
ta’ defi¢jenzi tal-vitamina A, tnaqgqis fil-fertilita, anormalitajiet relatati mat-tkabbir bhal rakitizmu,
terapija ta’ manteniment ghal sitwazzjonijiet ta’ stress, dijarea u mard infettiv, waqt it-tgala u t-
treddigh kif ukoll ghall-istimulazzjoni tat-tkabbir u I-produttivita.

Ghaliex gew riezaminati I-medicini veterinarji injettabbli li fihom il-
vitamina A?

Fil-25 ta’ Gunju 2020, |-awtorita tal-medicini veterinarji Germaniza talbet li s-CVMP jirriezamina d-data
kollha disponibbli u jirrakkomanda perjodi ta’ tizmim ghall-halib, il-laham u |-gewwieni ghall-annimali li
jipproducu I-ikel ikkurati b’'medicini veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A. II-Kumitat intalab ukoll
jikkunsidra jekk humiex fattibbli mizuri ohra ta’ gestjoni tar-riskju ghal dawn il-medicini veterinarji kif
ukoll jivvaluta I-limitu tal-esponiment tal-utent minhabba awtoinjezzjoni ac¢identali u r-riskju li
jirrizulta, bil-hsieb li jirrakkomanda twissijiet xierga dwar is-sigurta tal-utent.
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L-awtorita Germaniza kkunsidrat i [-perjodi ta’ tizmim fl-Unjoni Ewropea (UE) jistghu ma jkunux
adegwati biex tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur, filwaqt li nnotat li I-perjodi ta’ tizmim kienu
differenti fl-UE kollha: minn 0 jiem sa 60 jum ghal-laham u |-gewwieni u minn 0 jiem sa 5 ijiem ghall-
halib. Kien hemm ukoll inkonsistenzi sinifikanti fit-twissijiet dwar is-sigurta tal-utent, li jvarjaw minn I-
ebda wahda applikata ghal twissijiet tal-utent dettaljati hafna.

Konsegwentement, |-awtorita Germaniza talbet lis-CVMP iwettaq valutazzjoni tal-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju ta’ medicini veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A ghall-uzu fi speci li
jipproducu l-ikel u biex johrog opinjoni dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn
il-medicini ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati fl-UE kollha.

Liema data rriezamina s-CVMP?

Il-kumpaniji kkoncernati ma pprovdew |-ebda data proprjetarja dwar it-tnaqqis tar-residwi jew
parametri kinetici. Is-CVMP irriezamina data dwar it-tnaqqis tar-residwi minn letteratura ppubblikata,
data mill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti kif ukoll proposti ghal mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju
pprovduti mid-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ikkoncernati.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li I-perjodi ta’ tizmim ghall-halib, il-laham u |-gewwieni ghal annimali i jipproducu |-
ikel ghandhom jigu emendati u certi twissijiet ghandhom jigu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott
[sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SPC), fit-tikkettar u fil-fuljett ta’ taghrif]. Il-Kumitat
irrakkomanda mizuri regolatorji u ta’ mitigazzjoni tar-riskju sabiex tigi pprovduta assigurazzjoni ghas-
sigurta tal-konsumatur u tal-utent.

Il-bidliet shah li saru fl-informazzjoni dwar il-prodott jinsabu fid-dettall fl-Anness III tal-opinjoni tas-
CVMP taht "Id-dokumenti kollha".

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-18 ta’ Awwissu 2021.

Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riezami ta’ medicini veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A ghall-uzu fi speci li
jipproducu I-ikel
EMA/279146/2021 Pagna 2/2



	X’inhi l-vitamina A?
	Għaliex ġew rieżaminati l-mediċini veterinarji injettabbli li fihom il-vitamina A?
	Liema data rrieżamina s-CVMP?
	X’inhuma l-konklużjonijiet tas-CVMP?

