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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU VETERINARJU
OPINJONI WARA RIFERIMENT GHALL-ARTIKOLU 35 KIF EMENDAT GHAL
SALICILAT TAS-SODJU

INFORMAZZJONI GENERALI

Fis-27 ta’ Novembru, I-Irlanda pprezentat lill-EMEA referenza skond 1-Artikolu 35 tad-Direttiva
2001/82/KE, kif emendat, dwar it-trabijiet orali kollha li jiddewbu li fihom is-sali¢ilat tas-sodju li
huma indikati ghall-ghogiela u l-hniezer.

L-Irlanda kkunsidrat li kien hemm riskju potenzjalment serju ghas-sahha ta’ l-annimali jekk tinghata I-
awtorizzazzjoni ghal medi¢ina potenzjalment ineffikaci ghall-uzu tal-massa mill-bdiewa, spe¢jalment
meta hemm diversi NSAIDs awtorizzati ghall-uzu individwali fuq l-annimali. L-Irlanda gieset li I-uzu
ta’ medicina bhal din ghall-medikazzjoni tal-massa tista’ tahbi sinjali klini¢i ta’ marda infettiva li tkun
qieghda tizviluppa li tista’ tinfirex ghall-annimali ohrajn u b’hekk tpoggi f’riskju kemm is-sahha ta’ I-
annimal kif ukoll is-sahha pubblika.

[l-procedura ta’ referenza bdiet fil-11 ta’ Dicembru 2007 u wara l-adozzjoni ta’ lista ta’ mistogsijiet,
twaqqfet fil-15 ta’ Jannar 2008. Sussegwentement ghall-prezentazzjoni tat-twegibiet ghall-mistogsijiet,
il-procedura regghet bdiet f1-14 ta' Marzu 2008.

L-iskop tal-valutazzjoni kienet li tistabbilixxi jekk awtorizzazzjonijiet u applikazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq inkluzi fil-proc¢edura ta’ referenza ghandhomx jinghataw, jinzammu, jigu sospizi, varjati jew
irrevokati mil-lat ta’ ragunijiet ghar-referenza. Peress li l-procedura tikkoncerna firxa ta’ prodotti, il-
valutazzjoni giet limitata ghall-partijiet specifi¢i ta’ l-awtorizzazzjonijiet f’konformita ma’ I-
Artikolu 35(2) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.

Id-Detenturi ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u 1-Applikant ipprezentaw twegibiet bil-
miktub u l-procedura regghet bdiet fl-14 ta’ Marzu 2008. Il-proc¢edura regghet twaqqfet fl-14 ta” Mejju
2008 u regghet bdiet fis-6 ta> Gunju meta waslu twegibiet ghall-kwistjonijiet pendenti. Inghataw
spjegazzjonijiet orali fil-15 ta’ Lulju 2008 u 1-Opinjoni tas-CVMP kienet adottata fis-16 ta’ Lulju 2008.

Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghar-referenza u t-twegibiet ipprovduti mid-Detentur u I-Applikant ta’ 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, is-CVMP ikkonkluda li:

e il-konc¢entrazzjonijiet terapewti¢i huma stabbiliti u mizmumin wara l-uzu orali tas-sali¢ilat tas-
sodju fl-ghogiela u l-hniezer. Id-dozagg mehtieg ghall-ghogicla madankollu huwa 40 mg/kg piz
tal-gisem.

o [ -effikacja tas-salicilat tas-sodju bhala trattament ta’ appogg meta moghti lill-ghogiela u I-hniezer
intweriet f’infezzjonijiet respiratorji u l-utilita ta’ din it-tahlita kienet cara ghat-trattament ta’
inflammazzjoni f’kombinazzjoni ma’ terapija antibijotika fl-istess hin.
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e [l-bilan¢ ta’ riskju/benefi¢¢ju tal-prodott intwera li huwa pozittiv, madankollu f’annimali ta' eta
zghira, is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ghandu jiddikjara li I-prodott la ghandu jintuza fi
frieh li jkunu ghadhom kif twieldu jew f’ghogiela ta' eta zghar hafna ta’ eta inqas minn gimaghtejn
u langqas fi driefeg izghar minn 4 gimghat.

L-indikazzjonijiet li gejjin gew iggustifikati:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

Hniezer: biex jippromwovi l-irkuprar tar-respirazzjoni u jnaqqas is-soghla f’infezzjonijiet tal-passaggi

respiratorji ma’ terapija fl-istess hin bl-antibijoti¢i.

NA-Salicylaat, 100%, trab ghal soluzzjoni orali

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Ghogiela: trattament ta’ appogg ghal deni f’mard respiratorju akut, f’kombinazzjoni ma’ terapija (ez.:
antinfettiva) adegwata jekk mehtiega.

Hniezer: Ghat-trattament ta’ inffammazzjoni f’kombinazzjoni ma’ terapija antibijotika moghtija fl-
istess hin.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispe¢i li fughom se jintuza l-prodott

Ghogiela: trattament ta’ appogg ghal deni f’mard respiratorju akut, f’kombinazzjoni ma’ terapija (ez.:
antinfettiva) adegwata jekk mehtiega.

Hniezer: Ghat-trattament ta’ inffammazzjoni f’kombinazzjoni ma’ terapija antibijotika moghtija fl-
istess hin.

SOLACYL 100 %, trab ghal soluzzjoni orali ghall-ghogiela u l-hniezer
4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott

Ghogiela: trattament ta’ appogg ghal deni f’mard respiratorju akut, f’kombinazzjoni ma’ terapija
(nghidu ahna anti-infettiva) addattata jekk mehtiega.

Hniezer: Ghat-trattament ta’ infjammazzjoni f’kombinazzjoni ma’ terapija antibijotika moghtija fl-
istess hin.

L-opinjoni tas-CVMP giet adottata fis-16 ta’ Lulju 2008 u d-Dec¢izjoni sussegwenti tal-Kummissjoni
giet adottata fis-26 ta’ Settembru 2008.
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