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IL-KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU VETERINARJU
(CVMP)

OPINJONI WARA RIFERIMENT SKONT L-ARTIKOLU 35

GHAL PRODOTTI MEDICINALI LI FTHOM IS-SUSTANZI ATTIVI TRIMETHOPRIM U
SULFADIAZINE

TAGHRIF TAL-ISFOND

Fil-11 ta’ Lulju tal-2007, Franza pprezentat lill-EMEA riferiment skont 1-Artikolu 35 tad-Direttiva
2001/82/KE, kif emendata, dwar Pejst Orali ghaz-Zwiemel Tribrissen (inkluz ismijiet assocjati) u
prodotti awtorizzati li ghalihom dan il-prodott serva bhala prodott ta’ referenza, li fihom trimethoprim
u sulfadiazine bhala sustanzi attivi.

Franza qieset li r-regim tad-dozagg tal-prodott mhuwiex korrett. Qieset li dan jista’ jwassal ghal
nuqqas ta’ effikacja u jsahhah l-izvilupp tar-rezistenza fil-patogeni fil-mira, li possibbilment jista’
jwassal ghal riskji ghas-sahha tal-bniedem fejn ghandhom x’jagsmu batterji zoonotici.

Is-CVMP beda procedura ta’ riferiment wagqt il-laqgha tieghu ta’ bejn 1-10 u t-12 ta’ Lulju 2007. 1d-
Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq intalbu permezz ta’ lista ta’ mistogsijiet jipprovdu:
e  Gustifikazzjoni tad-doza rakkomandata ghal kull wahda mill-indikazzjonijiet imsemmija b’rabta
mal-effikacja u 1-ghazla potenzjali ta’ batterji b’rezistenza antimikrobika.
o Parti I Sommarju tad-dokumentazzjoni, inkluz is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, ir-
rapporti esperti u I-kompozizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-prodott;
o Jekk applikabbli, Parti IV Taghrif dwar 1-Effikacja, inkluz taghrif dwar il-farmakokinetika, il-
farmakodinamika u d-dejta dwar ir-rezistenza antimikrobika.
o Ir-Rapporti ta’ Aggornament Perjodiku dwar is-Sigurta ghal tal-anqas l-ahhar 3 snin.
e  Gustifikazzjoni tal-perjodu ta’ rtirar, f’kaz li d-doza rakkomandata jkollha tizdied.

Id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq issottomettew twegibiet bil-miktub, li

jiddefendu d-doza awtorizzata ta’ 1x30 mg/kg piz korporali kuljum ghall-indikazzjonijiet kollha izda

ssuggerew li tista’ tkun mehtiega doza oghla fil-kaz ta’ salmonellozi. La r-Rapporti ta’ Aggornament

Perjodiku dwar is-Sigurta tal-prodotti u lanqas il-letteratura pprezentata ma inkludew rapporti ta’

nuqqas ta’ effikacja fil-qasam. Wara li vvaluta r-risposti, is-CVMP ikkonkluda li:

1. L-effika¢ja ta’ doza ta’ 1x30 mg/kg piz korporali kuljum li trid tigi amministrata fuq perjodu

massimu ta’ 5 ijiem giet issostanzjata ghall-indikazzjonijet kollha hlief ghas-salmonellozi.

2. Ma hemm l-ebda evidenza dokumentata ta’ problemi relatati man-nuqqas ta’ effikacja jew ma’ xi
tibdil fis-sitwazzjoni ta’ rezistenza tal-patogeni fil-mira relevanti li kienu se jwasslu ghal thassib
relatat mas-sahha tal-annimali jew tal-bnedmin.

. Ma setghet tigi stabbilita I-ebda doza ghat-trattament tas-salmonellozi.

4. L-uzu tal-prodott m’ghandux ikun ibbazat fuq l-ittestjar ghas-suxxettibilita u ghandu jqis il-politiki

antimikrobi¢i uffi¢jali u lokali.

5. Il-perjodi ta’ rtirar stabbiliti huma siguri u jistghu jinzammu.
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Is-CVMP irrakkomanda I-varjazzjoni tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq tal-prodotti
medic¢inali veterinarji kkoncernati bi gbil mal-konkluzjonijiet fejn applikabbli.

L-Opinjoni tas-CVMP giet adottata fit-12 ta’ Di¢embru 2007 u d-De¢izjoni tal-Kummissjoni
sussegwenti fil-11 ta’ Marzu 2008.
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