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Kumitat ghal prodotti medicinali ghal uzu veterinarju (CVMP)

Opinjoni wara riferiment tal-Artiklu 35! ghal prodotti
medicinali veterinarji li fihom tylosin sabiex jigu
amministrati oralment permezz ta’ ikel jew ilma ghax-
xorb lill-majjali

Isem mhux proprjetarju internazzjonali (INN): tylosin

Informazzjoni ta’ sfond

Tylosin huwa antibijotiku makrolidu prodott minn Streptomyces fradiae. Huwa attiv I-iktar kontra
batterji Gram-pozittivi u mikoplazmi. Huwa ineffettiv kontra Enterobacteriaceae. Tylosin u I-imluha
fosfat u tartarici jintuzaw fi speci li jipproducu I-ikel ghall-kura ta’ kundizzjonijiet ikkawzati minn
organizmi sensittivi. Jista’ jinghata minn rotot orali jew parenterali. Tylosin mhuwiex uzat f'medicni
ghall-bnedmin.

Fit-30 ta’ Ottubru 2013, I-Isvezja pprezentat lill-Agenzija notifika ta’ riferiment skont |-Artiklu 35 tad-
Direttiva 2011/82/KE, fir-rigward tal-prodotti medic¢inali veterinarji li fihom tylosin sabiex jinghataw
oralment permezz ta’ ikel jew ilma ghax-xorb lill-majjali. Is-CVMP intalab jikkunsidra jekk tylosin
ghadux effettiv kontra dizenterija tal-majjali (ikkawzata minn Brachyspira hyodysenteriae) u jekk it-tul
ta’ kura aktar minn tliet gimghat huwiex iggustifikat.

Ir-riferiment beda fis-6 ta’ Novembru 2013. II-Kumitat hatar lil E. Persson bhala rapporteur u lil

A. Wachnik-Swiecicka bhala ko-rapporteur. Kummenti bil-miktub dwar ir-rakkomandazzjonijiet u I-
bidliet proposti fl-infomrazzjoni tal-prodott gew ipprovduti mill-applikanti u d-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fis-7 ta’ Marzu 2014.

Abbazi ta’ evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP ikkunsidra li I-profil generali tal-
benefi¢cju-riskju ta’ dawn il-prodotti jibga’ pozittiv soggett ghal emendi fl-informazzjoni tal-prodott.
Ghalhekk, fit-8 ta’ Mejju 2014 il-Kumitat adotta b’kunsens opinjoni pozittiva, u rrakkomanda
varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq ghal prodotti medicinali

! Artiklu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendat
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veterinarji li fihom tylosin sabiex jigu amministrati oralment permezz ta’ ikel jew ilma ghax-xorb lill-
majjali.

Il-lista ta’ ismijiet ta’ prodotti kkoncernati hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness II flimkien mal-emendi fis-sommarji ta’ karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljetti
ta’ taghrif fl-Anness III.

L-opinjoni finali nbidlet f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-31 ta’ Lulju 2014.

Opinjoni wara riferiment tal-Artiklu 35 ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom
tylosin sabiex jigu amministrati oralment permezz ta’ ikel jew ilma ghax-xorb lill-
majjali
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