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Mistogsijiet u twegibiet dwar is-sospensjoni ta’
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug ghal medicini
veterinarji injettabbli li fihom paromomycin moghtija lill-
hniezer

Ezitu ta’ proc¢edura ta’ referenza skont |-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/129)

Fit-18 ta’ Lulju 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat is-sospensjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-antibijoti¢ci paromomycin moghtija lill-hniezer permezz ta’
injezzjoni fil-muskolu. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija
kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” dawn il-medicini mhumiex akbar mir-riskji taghhom minhabba data mhux
adegwata li tappoggja I-uzu taghhom fil-hniezer u I-possibbilta ta’ rezistenza batterika .

X’inhu paromomycin?

Il-paromomycin huwa antibijotiku aminoglikosidu uzat biex jikkura firxa wiesgha ta’ infezzjonijiet
batterici u jinghata lill-hniezer permezz ta’ injezzjoni fil-muskolu.

Ghaliex gew riezaminati |- medicini veterinarji li fihom paromomycin?

Fil-25 ta’ Settembru 2018, I-awtorita tal-medicini Belgjana talbet li s-CVMP jirriezamina d-data kollha
disponibbli dwar I-effettivita ta’ paromomycin u t-tnaqqis ta’ residwi (kemm tiehu zmien il-medicina
biex taga’ taht il-limiti massimi ta’ residwi (MRLs) fil-gisem tal-annimal).

L-awtorita Belgjana nnutat li kien hemm uzi approvati, skedi tad-dozi u perjodi ta’ rtirar differenti fl-UE
kollha. Dan il-perjodu ta’ rtirar huwa z-zmien minimu li jrid jghaddi gabel ma annimal ikkurat
b’'medicina jista’ jinqatel u I-laham tieghu jew prodotti ohra derivati mill-annimal jistghu jintuzaw ghall-
konsum mill-bniedem.

Liema data rriezamina s-CVMP?

Is-CVMP irriezamina d-data disponibbli dwar I-effettivita u t-tnaqgis ta’ residwi. Dawn kienu jinkludu
data minn kumpaniji u mil-letteratura ppubblikata.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li I-beneficcji tal-medicini veterinarji li fihom paromomycin moghtija lill-hniezer
b‘injezzjoni fil-muskolu ma jeghlbux ir-riskji taghhom. II-Kumitat ibbaza I-opinjoni tieghu fug in-nuqqas
ta’ data adegwata dwar kemm huma effettivi dawn il-medicini u d-data dwar it-tnaqqis tar-residwi. Il-
Kumitat innota wkoll il-possibbilta li dozi inadegwati jistghu jwasslu ghal rezistenza batterika.

Ghalhekk, is-CVMP irrakkomanda li jigu sospizi |-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ dawn il-
medicini veterinarji sakemm tkun disponibbli data adegwata.

II-Kkummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-11 ta’ Ottubru 2019.
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