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Opinjoni wara referenza skont I-Artikolu 35! ghall-prodotti
veterinarji medicinali kollha li fihom quinolones inkluzi
fluoroquinolones intenzjonati ghall-uzu fl-ispeci li
jipproducu I-ikel

Informazzjoni generali

Fit-28 ta’ April 2009, il-Kkummissjoni Ewropea pprezentat lill-Agenzija notifika ta’ referenza skont I-
Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, fir-rigward tal-prodotti medicinali veterinarji kollha li fihom
quinolones inkluzi fluoroquinolones mahsubin ghall-uzu fl-ispeci li jipproducu l-ikel. L-ghan tar-
referenza kien li jigi zgurat li I-prodotti identifikati huma indikati biss ghal kundizzjonijiet xierqga, li I-
istrategiji tad-dozagg huma stabbiliti biex jimminimizzaw il-probabbilta ta’ zvilupp ta’ rezistenza kontra
I-mikrobi u li I-perjodi ta’ rtirar xieraq huma stabbiliti biex jiggarantixxu I-protezzjoni tal-konsumatur.

Fil-15 ta’ Mejju 2009, il-Kkummissjoni Ewropea ssottomettiet notifika riveduta lill-Agenzija, |i fiha gablet
mal-proposta tas-CVMP li jittiehed approc¢¢ pass, pass biex jintlahaq I-ghan imsemmi hawn fuq u biex
jigi limitat I-iskop tal-procedura ta’ referenza attwali ghall-armonizzazzjoni tat-twissijiet dwar I-uzu
prudenti inkluzi fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPCs) ghal dawn il-klassijiet ta’ prodott
medicinali veterinarju b’‘mod konformi ma’ dawk rakkomandati fid-dokument tas-CVMP "Karta ta’
riflessjoni dwar I-uzu ta’ fluoroquinolones fl-annimali li jipproducu I-ikel - Prekawzjonijiet ghall-uzu fl-
SPC rigward il-gwida ghall-uzu prudenti (EMEA/CVMP/416168/2006)".

Il-procedura ta’ referenza bdiet fit-13 ta’ Mejju 2009. Ir-rapporteur u I-ko-rapporteur mahtura kienu:
is-Sinjura R. Kearsley u t-Tabib J.G. Beechinor, rispettivament. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew
ipprovduti mill-applikanti/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fit-18 ta’ Awwissu 2009.

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tar-rapporteurs tad-dejta disponibbli bhalissa, is-CVMP adotta,

fil-11 ta’ Novembru 2009, opinjoni li tirrakkomanda varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid
fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinariji li fihom (fluoro)quinolones mahsubin ghall-ispeci li
jipproducu I-ikel sabiex jigu emendati I-SPCs u I-fuljett ta’ taghrif f'dawk il-kazijiet fejn dawn ma kinux
konformi mat-twissijiet ghall-uzu prudenti rakkomandati fil-Karta ta’ riflessjoni dwar I-uzu ta’
fluoroquinolones fl-annimali li jipproducu I-ikel — Prekawzjonijiet ghall-uzu fI-SPC rigward il-gwida
ghall-uzu prudenti tas-CVMP.

! Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
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Fit-23 ta’ Novembru 2009, Ascor Chimici s.r.l., u fit-3 ta’ Dicembru 2009, Ceva Santé Animale
innotifikaw lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li jitolbu I-ezami mill-gdid tal-opinjoni tas-CVMP adottata
fil-11 ta” Novembru 2009.

Matul il-laggha tieghu tat-8-10 ta’ Dicembru 2009, is-CVMP hatar lit-tabib J. Hederova bhala r-
rapporteur u lit-tabib J. Bures bhala I-ko-rapporteur ghall-procedura ta’ ezami mill-gdid.

Ir-ragunijiet dettaljati ghall-ezami mill-gdid gew sottomessi lill-Agenzija sat-18 ta’ Jannar 2010 u |-
procedura bdiet fid-19 ta’ Jannar 2010. Il-kwistjonijiet ikkunsidrati waqt I-ezami mill-gdid kienu relatati
mal-evalwazzjoni tat-twissijiet ghall-uzu prudenti ghal prodotti specifi¢i u mhux mar-rakkomandazzjoni
globali tas-CVMP.

Fid-9 ta’ Marzu 2010, is-CVMP adotta opinjoni finali li tikkonferma r-rakkomandazzjoni, inkluza fl-
opinjoni tieghu tal-11 ta’ Novembru 2009, li hemm bzonn ta’ varjazzjonijiet ghat-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-sug ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom (fluoro)quinolones
mahsubin ghall-ispeci li jipproducu I-ikel fejn gie identifikat li I-SPC u I-fuljett ta’ taghrif ma gewx
aggornati skont il-frazijiet ta’ prekawzjoni fil-"Karta ta’ riflessjoni dwar I-uzu ta’ fluoroquinolones fl-
annimali li jipproducu I-ikel — Prekawzjonijiet ghall-uzu fl-SPC rigward il-gwida ghall-uzu prudenti” tas-
CVMP (EMEA/CVMP/416168/2006).

II-konkluzjonijiet tas-CVMP dwar il-prodotti specifi¢i li kienu I-fokus tal-procedura tal-ezami mill-gdid
huma riflessi fl-Anness II (Konkluzjonijiet xjentifici) tal-opinjoni tas-CVMP.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodotti kkon¢ernati hija moghtija fl-Anness I. IlI-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness II flimkien mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u |-fuljett ta’ taghrif
emendati fl-Anness III

L-opinjoni finali nbidlet f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fi fl-1 ta’ Lulju 2010.
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