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Rakkomandazzjonijiet §odda ghal medicini veterinarji
injettabbli li fihom propcaine benzylpenicillin

Fis-7 ta’ Settembru 2023, il-kumitat ghall-medicini veterinarji tal-EMA, is-CVMP, lesta riezami i
kkonkluda li I-benefi¢¢ji tal-medicini veterinariji li fihom procaine benzylpenicillin ikomplu jeghlbu r-
riskji taghhom, sakemm ma jsirux xi bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott taghhom. B‘mod
partikolari, il-bidliet fl-indikazzjonijiet, fir-regim tad-dozagg (ir-rata tad-doza u t-tul tat-trattament), it-
twissijiet dwar I-uzu effettiv ta’ dawn il-medicini veterinarji, u |-perjodi tal-irtirar tal-laham u |-
gewwieni ghall-ispecijiet i jipproducu I-ikel. Il-perjodu tal-irtirar huwa z-zmien minimu li jrid jghaddi
gabel ma annimal ittrattat b’'medicina jkun jista’ jingatel sabiex il-laham tieghu jew prodotti ohrajn
derivati mill-annimal jkunu jistghu jintuzaw ghall-konsum mill-bniedem.

Ir-rakkomandazzjonijiet indirizzaw it-thassib li r-regimen tad-dozagg ghal xi medicini veterinarji
injettabbli li fihom procaine benzylpenicillin jista’ ma jkunx xieraq biex jigi zgurat |-uzu effettiv ta’ dawn
il-medicini veterinarji, li jista’ jikkontribwixxi wkoll ghall-izvilupp ta’ rezistenza antimikrobika.

Medicini veterinarji injettabbli li fihom propcaine benzylpenicillin huma kkummercjalizzati f'hafna Stati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) u ilhom jintuzaw b’mod wiesa’ ghal dec¢ennji fil-frat, iz-zwiemel, in-
naghag, il-moghoz, il-hniezer, il-klieb u |-gtates ghat-trattament ta’ varjeta ta’ infezzjonijiet ikkawzati
minn batterji suxxettibbli ghal benzylpenicillin u li jaffettwaw ez. is-sistema tal-awrina, respiratorja jew
riproduttiva.

Is-CVMP ikkunsidra li huwa importanti li I-veterinarji prattikanti jinghataw |-ghodod mehtiega biex
juzaw kif suppost procaine benzylpenicillin bhala antimikrobiku tal-ewwel ghazla, f’konformita mar-
rakkomandazzjonijiet tal-AMEG, mal-linji gwida u mal-politiki nazzjonali
(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg infographic en.pdf).

Ir-riezami tas-CVMP kien limitat ghall-uzu ta’ dawn il-medicini veterinarji meta jinghataw permezz ta’
rotot ta’ amministrazzjoni intramuskolari u taht il-gilda biss.

Sabiex jigi zgurat uzu effettiv ghall-indikazzjonijiet proposti filwaqt li jigi minimizzat ir-riskju tal-
izvilupp tar-rezistenza antimikrobika, il-Kumitat ikkonkluda li r-rata tad-doza u t-tul tat-trattament
ghal xi whud mill-medicini veterinarji kkonc¢ernati ghandhom jizdiedu. Konsegwentement, ghal dawk il-
medicini, il-perjodi tal-irtirar tal-laham u |-gewwieni fl-ispecijiet fil-mira kollha ghandhom jizdiedu biex
tigi zgurata s-sikurezza tal-konsumatur. Is-CVMP ikkunsidra li I-perjodi tal-irtirar ghall-halib diga
jipprovdu assigurazzjoni suffi¢jenti tas-sikurezza ghall-konsumatur u ma hemmx bzonn li jigu
emendati.
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Is-CVMP irrakkomanda li dawn il-medicini veterinarji ma jintuzawx ghat-trattament ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn certi patogeni, peress li mhumiex konformi mal-gharfien xjentifiku attwali. Is-CVMP
ikkunsidra li huwa ta’ benefi¢cju li jigu inkluzi twissijiet dwar il-mod ta’ azzjoni ta’ procaine
benzylpenicillin fil-fuljett ta’ taghrif kif ukoll li tigi indikata rezistenza jew suxxettibbilta mnaqqgsa
f'patogeni specifici fil-mira biex jigi zgurat |-uzu effikaci ta’ dawn il-medicini veterinarji.

Gie rrakkomandat ukoll li tizdied twissija dwar |-effetti sekondariji potenzjali wara |-ghoti ta’ dawn il-
medicini fi qzieqez zghar.

Ir-rakkomandazzjonijiet isegwu riezami mis-CVMP tad-data kollha disponibbli ghal medicini veterinarji
injettabbli li fihom procaine benzylpenicillin biex jigi vvalutat ir-riskju identifikat li jindika dozagg mhux
xieraq u tul ta’ trattament u z-zieda fir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobika. Din id-data kienet

tinkludi letteratura xjentifika, studji li jkopru I-farmakologija, is-sikurezza tal-annimali fil-mira u t-
tnaqgqis tar-residwi, studji klinici kif ukoll data pprovduta mill-partijiet ikkoncernati.

Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment
vinkolanti finali applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fil-11 ta’ Dicembru 2023.

Informazzjoni ghall-veterinarji

¢ L-EMA rrakkomandat bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ xi medicini veterinarji injettabbli li
fihom procaine benzylpenicillin, biex jigi zgurat li I-parir rigward |-ghoti taghhom (ir-rata tad-doza
u t-tul ta’ trattament) ikun konsistenti fl-UE kollha filwaqt li jigi ggarantit |-uzu korrett taghhom
bhala antimikrobiku tal-ewwel ghazla. 1z-zieda rakkomandata tal-perjodi tal-irtirar tal-laham u |-
gewwieni ghal xi whud minn dawn il-medicini veterinarji tizgura s-sikurezza tal-konsumatur.

e L-gharfien xjentifiku attwali wera li dawn il-medicini veterinarji m‘ghandhomx jintuzaw ghat-
trattament ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn certi patogeni u I-indikazzjonijiet gew emendati kif
xieraq.

e Effetti tossici sistemici gew osservati fi qzieqgez zghar, li huma tranzitorji izda li jistghu jkunu
potenzjalment letali, spe¢jalment f'dozi oghla u giet mizjuda twissija biex tenfasizza dan |-effett
sekondarju potenzjali.

Aktar dwar il-medicina

Benzylpenicillin huwa antibijotiku li jappartjeni ghall-kategorija D tal-AMEG li ghandu jintuza bhala
trattament tal-ewwel linja, kull meta jkun possibbli. Medicini veterinarji injettabbli li fihom procaine
benzylpenicillin fi hdan il-kamp ta’ applikazzjoni ta’ din ir-referenza ilhom jintuzaw ghal dec¢ennji kontra
diversi mard ikkawzat minn batteriji, li jaffettwaw sistemi ta’ organi differenti fil-frat speci fil-mira,
zwiemel, naghag, moghoz, hniezer, klieb u gtates.

Medicini veterinarji injettabbli li fihom procaine benzylpenicillin jitgieghdu fis-suq f'hafna Stati Membri
tal-Unjoni Ewropea (UE) u bhal bi kwalunkwe antibijotiku iehor, benzylpenicillin ghandu jintuza b’'mod
prudenti u biss meta jkun mehtie§ medikament. Barra minn hekk, kwalunkwe uzu mhux mehtieg,
perjodi twal wisq ta’ trattament, u dozagg insuffi¢cjenti ghandhom jigu evitati.
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Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami tal-medicini veterinarji injettabbli li fihom procaine benzylpenicillin inbeda fis-16 ta’ Frar
2022 fuq talba tal-Germanja skont |-Artikolu 82 tar-Regolament (UE) 2019/6.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji (CVMP), il-Kumitat responsabbli
ghall-evalwazzjoni ta’ medicini veterinarji, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-
rakkomandazzjonijiet tas-CVMP intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment
vinkolanti fl-UE kollha fil-11 ta’ Dicembru 2023.
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