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Mistogsijiet u twegibiet dwar Ronaxan u [-ismijiet
assocjati tieghu

Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 34 tad-
Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/135)

Fis-17 ta’ Gunju 2021, I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (I-Agenzija) temmet riezami ta’ Ronaxan u I-
ismijiet assocjati tieghu. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija
kkonkluda li hemm bzonn ta’ armonizzazzjoni tal-informazzjoni dwar il-prodott [sommarju tal-
karatteristici tal-prodott (SPC), it-tikkettar u |-fuljett ta’ taghrif], ghall-medicini msemmija gabel fl-
Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Ronaxan u l-ismijiet assoc¢jati tieghu?

Ronaxan huwa medicina veterinarja li tigi bhala pilloli ta” 20 mg, 100 mg u 250 mg li fihom doxycycline
hyclate bhala sustanza attiva. Doxycycline huwa antibijotiku uzat ghall-kura ta’ infezzjonijiet ikkawzati
minn batterji fil-klieb u I-qtates.

Ronaxan u l-ismijiet assoéjati tieghu jitgieghed fis-sugq fil-Belgju, il-Kroazja, ir-Repubblika Ceka, id-
Danimarka, Franza, il-Germanija, il-Gre¢ja, I-Irlanda, I-Italja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, Malta, in-
Norvegja, il-Portugall, ir-Rumanija, ir-Repubblika Slovakka, Spanja, I-Izvezja, in-Netherlands, ir-Renju
Unit (I-Irlanda ta’ Fuqg)?.

Ghaliex gie riezaminat Ronaxan?

Ronaxan huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fl-Istati
Membri kollha fil-mod kif il-medic¢ina veterinarja tista’ tintuza, kif jidher mid-differenzi fl-informazzjoni
dwar il-prodott fil-pajjizi fejn Ronaxan jitgieghed fis-suqg.

Fit-12 ta’ Awwissu 2019, I-awtoritad Germaniza tal-medicini veterinariji rreferiet il-kwistjoni lis-CVMP
sabiex tigi armonizzata |-informazzjoni dwar il-prodott ghal Ronaxan fI-UE.

1 Ghar-Renju Unit, mill-1 ta’ Jannar 2021, id-Dritt tal-UE japplika biss ghat-territorju tal-Irlanda ta’ Fug (NI) sal-
limitu previst fil-Protokoll dwar I-Irlanda/NI.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, is-CVMP ikkonkluda b’kunsens li |-
informazzjoni dwar il-prodott ghal Ronaxan u I-ismijiet assocjati tieghu ghandha tigi armonizzata fl-UE
kollha. Konsegwentement, is-CVMP irrakkomanda li huma mehtiega varjazzjonijiet ghat-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-medic¢ini msemmija gabel sabiex I-informazzjoni dwar il-
prodott tigi emendata kif xieraq.

L-informazzjoni dwar il-prodott emendata hija disponibbli fuq is-sit web tal-Agenzija, taht it-tab “Id-
dokumenti kollha” (“All documents”).

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-30 ta” Awwissu 2021.
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