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Mistogsijiet u twegibiet dwar Solamocta 697 mg/g Trab
ghall-Uzu fl-1lma tax-Xorb ghat-Tigieg, Papri u Dundjani
(amoxicillin trihydrate)

Ezitu ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif
emendata

FI-4 ta' Novembru 2015, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet procedura ta’ arbitragg
wara nuqgas ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-
prodott medicinali veterinarju Solamocta 697 mg/g Trab ghall-Uzu fl-lima tax-Xorb ghat-Tigieg, Papri u
Dundjani. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Solamocta tista' tinghata sakemm li I-istruzzjonijiet riveduti
rakkomandati dwar I-ghoti tal-prodott u t-twissijiet dwar I-uzu prudenti jizdiedu mal-informazzjoni tal-
prodott.

X'inhu Solamocta 697 mg/g Trab ghall-Uzu fl-1ima tax-Xorb ghat-Tigieg,
Papri u Dundjani?

Solamocta fih 800 mg amoxicillin trihydrate (ekwivalenti ghal 697 mg amoxicillin) bhala prodott
b'sustanza attiva f'kull gramma. Amoxicillin huwa antibijotiku battericidja tal-grupp tal-penicillina
semisintetika. Il-prodott huwa indikat ghall-kura ta' infezzjonijiet fit-tigieg, dundjani u papri kkawzati
minn batterja suxxettibbli ghal amoxicillin.

Ghaliex Solamocta 697 mg/g Trab ghall-Uzu fl-1ima tax-Xorb ghat-Tigieg,
Papri u Dundjani gie rivedut?

Eurovet Animal Health B.V. issottomettiet applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq,
skont I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE (jigifieri applikazzjoni ibrida jew imhallta), ghal
Solamocta fir-Renju Unit permezz ta' procedura decentralizzata |li taghmel referenza ghall-prodott ta’
referenza Amoxinsol 100% w/w Trab ghal Soluzzjoni Orali awtorizzat fir-Renju Unit. Din hija procedura
fejn Stat Membru partikolari (I-'Istat Membru ta' referenza’, f'dan il-kaz ir-Renju Unit) jivvaluta
medicina veterinarja bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz
kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-'Istati Membri kkoncernati', f'dan il-kaz |I-Awstrija, il-Belgju, ir-
Repubblika Ceka, id-Danimarka, Franza, il-Germanja, il-Greéja, I-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-
Lussemburgu, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u n-Netherlands).
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Madankollu, I-Istati Membri ma kinux kapaci jaslu ghal ftehim u d-Direttorat tal-Medicini Veterinarji
tar-Renju Unit irrefera I-kwistjoni lis-CVMP ghal arbitragg fit-28 ta' Mejju 2015.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kien thassib imqgajjem mid-Danimarka li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ta' Solamocta tista' tipprezenta riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-bniedem u I-annimali. 1d-
Danimarka kkunsidrat li Solamocta huwa essenzjalment differenti mill-prodott ta' referenza Amoxinsol
100% w/w Trab ghal Soluzzjoni Orali u li dawn id-differenzi jistghu jkunu bizzejjed biex ikun hemm
bzonn ta' studju formali ta' bijoekwivalenza. Barra minn hekk, id-Danimarka gajmet thassib li [-parir
ghall-uzu prudenti fl-informazzjoni tal-prodott mhuwiex bizzejjed.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi ta' evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CVMP ikkonkluda li giet ipprovduta gustifikazzjoni sodisfacenti li I-prodott, Solamocta, huwa eligibbli
ghal rinunzja mir-rekwizit biex tintwera bijoekwivalenza in vivo mal-prodott ta' referenza skont is-
sezzjoni 7.1.c) tal-linja gwida tas-CVMP rigward it-tmexxija ta' studji ta' bijoekwivalenza ghal prodotti
medicinali veterinarji (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) u li I-ec¢ipjenti mhux se jkollhom impatt fuq il-
bijodisponibilita jew is-sigurta ta' dan il-prodott meta mqgabbel mal-prodott ta' referenza. Il-Kumitat
irrakkomanda struzzjonijiet riveduti dwar I-ghoti tal-prodott u pariri dwar I-uzu prudenti biex jigi
indirizzat I-uzu responsabbli fir-rigward tal-izvilupp ta' rezistenza antimikrobika.

Ghalhekk, is-CVMP ikkonkluda li t-thassib muri mid-Danimarka ma ghandux iwaqgqaf I-ghoti ta'
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u rrakkomanda li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-
Istati Membri kkoncernati. Is-CVMP irrakkomanda wkoll li tigi emendata I-informazzjoni tal-prodott
ghal Solamocta.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-7 ta’ Jannar 2016.
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