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LISTA TAL-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWT;[KA, QAWWA TAL-
PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI, SPECI LI FUQHOM
GHANDU JINTUZA L-PRODOTT, MNEJN JINGHATA,

DETENTURI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
FL-ISTAT MEMBRU



Stat Detentur tal- Isem kummercjali INN Ghamla Qawwa Speéi li fughom | Mnejn
Membru/EEA | Awtorizzazzjoni ghat- . . . . .
Tqeghid fis-Suq Farmacewtika ghandu jintuza | Jinghata
|-prodott
Awstrija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Pulver zum Eingeben hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
Handelsweg 25 .. . .
Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hiihner
Olanda
Repubblika Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Fniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Ceka Handelsweg 25 prasSek pro podani v hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
pitné vodé pro prasata
5531 AE Bladel
Olanda
Estonja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Handelsweg 25 suukaudse lahuse pulber | hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
sigadele ja kanadele
5531 AE Bladel
Olanda
Finlandja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe | doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Handelsweg 25 juomaveteen hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
sekoitettavaksi sioille ja
5531 AE Bladel kanoille
Olanda
Franza Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Handelsweg 25 poudre pour hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
administration dans I'eau
5531 AE Bladel de boisson des porcs et
Olanda des poulets
Germanja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hiihner
Olanda
Grecja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g und doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Hop®r okovng yia xpnon | hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Olanda
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Stat Detentur tal- Isem kummercjali INN Ghamla Qawwa Speéi li fughom | Mnejn
Membru/EEA | Awtorizzazzjoni ghat- . . . . .
Tqeghid fis-Suq Farmacewtika ghandu jintuza | Jinghata
|-prodott
Italja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Handelsweg 25 polvere da hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Olanda
Italja Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Fniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Handelsweg 25 polvere da hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Olanda
Latvja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Handelsweg 25 pulveris lietoSanai ar hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
dzeramo udeni cukam
5531 AE Bladel un vistam
Olanda
Olanda Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Handelsweg 25 poeder voor toediening hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
via het drinkwater voor
5531 AE Bladel varkens en kippen
Olanda
Slovakja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
Handelsweg 25 prasok na pouzitie v hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
pitnej vode pre oSipané
5531 AE Bladel
Olanda
Spanja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halq: mal-
Handelsweg 25 para administracién en hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb
agua de bebida para
5531 AE Bladel porcino y pollos
Olanda
Renju Unit Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | trab ghall-uzu 500 mg/g | Hniezer u tigieg Mill-halg: mal-
powder for use in hyclate fl-ilma tax-xorb ilma tax-xorb

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Olanda

drinking water for pigs
and chickens
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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-
termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq



Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Soludox
500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-
tigieg u ismijiet assocjati (ara l-anness 1)

1. Introduzzjoni

It-trab ta’ 500 mg/g ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg u ismijiet assocjati
(ara lI-anness I) fih doxycycline hyclate bhala sustanza attiva. Huwa indikat fit-tigieg biex inaqqas il-
mortalita, il-morbidita, u s-sinjali klinic¢i u biex inagqas il-lezjonijiet minhabba Pasterellozi kkawzata
minn Pasteurella multocida jew biex inaggas il-morbidita u I-lezjonijiet f'infezzjonijiet respiratorji
kkawzati minn Ornithobacterium rhinotracheale. Hemm zewq dozaggi awtorizzati: 10 mg/kg tal-piz tal-
gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi, li ghaliha I-perjodu tal-irtirar huwa ta’ 3 ijiem, u 20 mg/kg tal-piz tal-
gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi li ghaliha I-perjodu tal-irtirar huwa ta’ 12-il jum.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-sug (MAH) Eurovet Animal Health BV, ipprezenta
applikazzjoni ghal varjazzjoni tat-tip 1l biex igassar il-perjodu ta’ tizmim ghal-laham tat-tigieg u I-
gewwieni f'rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi. ll-varjazzjoni tat-tip 11
kienet soggetta ghal proc¢edura ta’ kondivizjoni tax-xoghol (UK/V/xxxx/WS/006) mill-Grupp ta’
Koordinazzjoni veterinarju ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢eduri Decentralizzati (CMD(v)) skont
I-Artikolu 20 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 li jinkludi t-trab ta’ 500 mg/g ta’
Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (NL/V/0141/001/DC) u t-trab ta’ 500 mg/g
ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tajjeb ghax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (UK/V/0349/001/DC). L-
applikazzjoni kienet ipprezentata lir-Renju Unit bhala I-1stat Membru ta’ referenza u lill-Awstrija, ir-
Repubblika Ceka, |-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, I-1talja, il-Latvja, il-Pajjizi I-
Baxxi, is-Slovakkja u Spanja bhala Stati Membri kkonc¢ernati. Il-procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol
bdiet

fis-6 ta’ Jannar 2012.

Matul il-procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol kien identifikat riskju serju potenzjali ghas-sahha tal-
bniedem mill-Pajjizi I-Baxxi dwar il-perjodu tal-irtirar xieraq ghal-laham tat-tigieg u I-gewwieni f'rata
ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi.

Din il-kwistjoni bagghet mhux rizolta u ghalhekk fI-20 ta’ Awwissu 2012 bdiet proc¢edura tas-CMD(V)
skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008. Peress li I-Istati Membri
ta’ referenza u dawk ikkoncernati ma setghux jilhqu qgbil fir-rigward tal-varjazzjoni, fit-

30 ta’ Ottubru 2012, ir-Renju Unit beda proc¢edura ta’ riferiment skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament
tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008.

2. Valutazzjoni tad-dejta sottomessa

Sabiex jindirizza t-thassib imgajjem mill-Pajjizi |-Baxxi, il-MAH intalab jipprovdi d-dejta kollha
disponibbli dwar ir-residwi ghall-uzu tal-prodott fit-tigieg fid-doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem,
flimkien ma’ kumment espert dwar id-dejta u gustifikazzjoni ghall-perjodu tal-iritirar ghal-laham fit-
tigieg. Il-linja gwida attwali tas-CVMP dwar I-istabbiliment ta’ perjodi tal-iritirar kellha tittiehed
f’kunsiderazzjoni.

Studji dwar it-tnaqqis tar-residwi

1I-MAH ipprovda dejta minn tliet studji dwar it-tnaqqis tar-residwi.

Giet ipprovduta dejta dwar it-tnaqgis tar-residwi minn studju li sar fl-1993. Kien intuza I-ghadd korrett
ta’ annimali u d-dettalji kollha I-ohra tal-istudju kienu f’konformita mar-rekwiziti attwali. Abbazi tar-



rizultati tal-istudju kien appoggjat perjodu tal-irtirar ghal-laham tat-tigieg ta’ 5 ijiem bl-uzu tal-approcc
alternattiv accettat mis-CVMP. In-nuqqas ewlieni tal-istudju kien I-uzu ta’ analizi mikrobijologika. Meta
jintuzaw metodi ta’ analizi mikrobijologici, id-dejta li jiggeneraw tista’ tintuza bhala appogg ghal
proposta, skont kemm il-metodu jkun gie vvalidat sew. Barra minn hekk, dawn I-istudji I-aktar antiki
jigu sostitwiti jekk ikun hemm dejta disponibbli li tkun giet prodotta bl-uzu ta’ metodi analitici aktar
aggornati u precizi bbazati fug kromatografija u spettroskopija tal-massa. Barra minn hekk, il-prodott
tat-test u t-trab ta’ 500 mg/g ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg ghandhom
kompozizzjoni differenti.

Giet ipprovduta dejta dwar it-tnaqgis tar-residwi minn studju li sar fl-1999. Kien intuza I-ghadd korrett
ta’ annimali u d-dettalji I-ohra kollha tal-istudju kienu fkonformita mar-rekwiziti attwali. L-annimali
kienu nghataw id-doza korretta u I-prodott kien inghata b’mod xieraq. Abbazi tar-rizultati kien
appoggjat perjodu tal-irtirar ta’ 12-il jum ghal-laham tat-tigieg bl-uzu tal-approc¢ statistiku accettat
mis-CVMP.

Giet ipprovduta dejta dwar it-tnaqgis tar-residwi minn studju li sar fl-2011. L-istudju kien sar sew u gie
rrapportat sew. L-annimali kienu nghataw id-doza korretta u I-prodott kien inghata b’mod xieraq u
kienu ntuzaw ghadd bizzejjed ta’ annimali. ll-livelli tar-residwi ta’ doxycycline fil-muskoli kienu taht I-
MRL ghall-muskoli minn 5 ijiem ’il quddiem. Il-livelli tar-residwi fit-tessuti I-ohra kienu taht I-MRLs
rispettivi taghhom minn 4 ijiem ’il quddiem. Abbazi tar-rizultati minn dan Il-istudju li kien ivvalutat
matul |-applikazzjoni ghal varjazzjoni u kien meqjus li kien sar b’mod xieraq kien appoggjat perjodu
tal-irtirar ta’ 6 ijiem ghal-laham tat-tigieg bl-uzu tal-approc¢c¢ alternattiv a¢cettat mis-CVMP.

Determinazzjoni tal-perjodu tal-irtirar tat-tigieg ghad-doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem
ghal 4 ijiem konsekuttivi

Studju mmexxi sew dwar it-tnaqgis tar-residwi li juza I-prodott reali fid-doza massima ghat-tul
massimu ta’ kura huwa megqjus I-aktar mod xieraq biex tigi ggenerata dejta ghad-determinazzjoni ta’
perjodu tal-irtirar xieraq ghal prodott. F'dan il-kaz partikolari, kien hemm disponibbli zewg studji dwar
ir-residwi mill-1999 u 1-2011 li uzaw il-formulazzjoni reali fid-doza rakkomandata. Is-CVMP ikkunsidra
jekk id-differenzi fit-twettiq ta’ dawn iz-zewg studji dwar it-tnaqqgis tar-residwi li ghadhom kif
issemmew jistghux jintuzaw biex tigi spjegata d-disparita li dehret fil-perjodi tal-iritirar bhala rizultat
ta’ dan. L-unici differenzi sinifikanti fit-twettiq taz-zewgd studji kienu I-eta u I-piz tal-ghasafar uzati.
Madankollu, ma jinhassx li dan jista’ jintuza biex jigi appoggat il-fatt li I-MAH kien injora I-istudju tal-
1999 peress li ghasafar ta’ pizijiet differenti u minn razez differenti sejrin jigu trattati b’dan il-prodott.
B’mod partikolari, m’hemmx raguni biex dan I-istudju jigi injorat meta wiehed iqis li, fl-Unjoni
Ewropea, tigieg uzati ghall-produzzjoni tal-ikel jistghu jvarjaw b’'mod konsiderevoli skont ir-razza, id-
dags u l-eta. Fil-fatt, I-uzu ta’ firxa ta’ tigieg b’etajiet u pizijiet differenti jippermetti li jigu inkluzi kemm
razez tal-brojler li jikbru malajr u dawk li jikbru bil-mod biex jigi derivat il-perjodu tal-iritrar ghal-
laham.

II-MAH sostna li s-sejbiet mill-istudju tal-2011 kienu konformi mal-istudji I-ohra kollha bi prodotti simili
u bijoekwivalenti mwettqa fl-Ewropa f'dawn I-ahhar snin. B’rizultat ta’ dan, il-MAH jipproponi perjodu
tal-irtirar ta’ 6 ijiem ghal-laham fit-tigieg ghat-trab ta’ 500 mg/g ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb
ghall-majjali u t-tigieg meta jinghataw il-medicina f'"doza ta’ 20 mg/kg ghal 4 ijiem konsekuttivi.
B’appogg ghal dan, tressaq I-argument dwar I-allinjament tal-perjodu tal-irtirar ghall-prodott li gieghed
jigi diskuss ma’ dawk ghal prodotti simili ohra fuq bazi li I-bijoekwivalenza tista’ tigi prezunta peress li
huwa soluzzjoni orali u s-sustanza attiva tinhall kompletament meta tkun f'soluzzjoni tal-ilma.
Madankollu, minhabba I-bazi legali tal-applikazzjoni ghal varjazzjoni li gieghda tigi kkunsidrata, il-MAH
kien ipprovda dejta taghhom stess dwar it-tnaqqgis tar-residwi biex jappoggja perjodu tal-irtirar u din
id-dejta biss ghandha tigi kkunsidrata.



Wara r-revizjoni tad-dejta kollha pprovduta, is-CVMP ikkunsidra li ghandhom jitgiesu biss [-ahhar zewg
studji dwar it-tnehhija tar-residwi (mill-1999 u 1-2011) sabiex jigi stabbilit perjodu tal-irtirar ghal-
laham tat-tigieg u I-gewwieni b’rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi.

Ghalhekk kienu kkunsidrati zewg ghazliet ghad-derivazzjoni ta’ perjodu tal-irtirar globali:

Ghazla (1) - kull studju jigi vvalutat b’mod indipendenti u jintghazel I-itwal perjodu tal-irtirar bhala I-
perjodu tal-irtirar globali ghall-prodott, peress li dan jirrapprezenta |-aghar xenarju. Peress li fl-istudju
tal-2011, ma setax jintuza I-metodu statistiku, seta’ jigi kkalkulat perjodu tal-irtirar ta’ 6 ijiem, bl-uzu
tal-approcc alternattiv. Id-dejta mill-istudju tal-1999 setghet tigi analizzata permezz tal-approcc
statistiku, u dan wassal ghal perjodu tal-irtirar ta’ 12-il jum. Dan l-approc¢¢ imbaghad iwassal ghal
perjodu tal-irtirar globali ta’ 12-il jum.

Ghazla (2) — id-dejta miz-zewg studji tigi kkombinata peress li, sakemm I-istudji jkunu ta’ kwalita
accettabbli, zewg esperimenti jistghu jwasslu ghal stima ahjar tal-perjodu tal-irtirar ‘reali’.

Id-dejta kkombinata tal-muskoli permezz tal-valuri reali inkluz dawk taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni,
wasslet biex jinkiseb perjodu tal-irtirar statistikament miksub ta’ 9 ijiem ghal-laham (F-test: <0.025;
Cochran: >0.05; Bartlett: >0.05; Shapiro: >0.10). Ma kienx possibbli li jigi kkalkolat il-perjodu tal-
irtirar ghal-laham permezz tal-approc¢ alternattiv peress li kampjun wiehed kien fih livelli ta’ residwi
fil-livell tal-MRL fl-ahhar punt fiz-zmien (8 ijiem).

II-Kumitat ikkunsidra li f'dan il-kaz it-tieni I-approc¢c kien |-aktar xierag.
3. Valutazzjoni tal-benefic¢ju-riskju

Is-CVMP jikkunsidra li I-MAH ma pprovdiex gustifikazzjoni soda dwar ir-raguni ghaliex is-sejbiet mill-
istudju tal-1999 dwar it-tnaqqis tar-residwi ghandhom jigu injorati. L-unici differenzi sinifikanti bejn it-
twettiqg tal-istudji tal-1999 u tal-2011 kienu I-eta u I-piz tal-ghasafar uzati. Ma jinhassx li dan jista’
jintuza biex jappoggja I-fatt li I-MAH injora I-istudju tal-1999, peress li ghasafar ta’ razez, piz u eta
differenti sejrin jigu ttrattati b’dan il-prodott. Fil-fatt, I-uzu ta’ firxa ta’ tigieg b’etajiet u pizijiet
differenti jippermetti li fid-derivazzjoni tal-perjodu tal-irtirar ghal-laham jigu inkluzi kemm razez tal-
brojler li jikbru malajr u dawk li jikbru bil-mod. Ghalhekk, gie konkluz li d-dejta mill-istudji kollha
disponibbli ghandha titgies rilevanti, u bhala tali, ghandha tigi kkunsidrata. Bhala rizultat, il-perjodu
tal-irtirar ta’ 6 ijiem, kif propost mill-MAH, mhuwiex ikkunsidrat xieraq biex tigi zgurata s-sigurta tal-
konsumatur. Minflok, huwa rrakkomandat perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem ghal-laham tat-tigieg u I-
gewwieni wara rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi. Dan il-perjodu tal-
irtirar jiehu kont tad-dejta kollha disponibbli u gie ddeterminat bl-uzu tal-approc¢ statistiku. Dan il-
perjodu tal-irtirar riveduta ta’ 9 ijiem huwa meqjus xieraq biex tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur.

4. Procedura ta’ ezami mill-gdid

Wara l-opinjoni tas-CVMP tas-7 ta’ Marzu 2013 li tirrakkomanda perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem ghal-
laham tat-tigieg u I-gewwieni wara rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem
konsekuttivi, fit-22 ta’ Marzu 2013, Eurovet Animal Health BV innotifikat lill-Agenzija bl-intenzjoni
taghhom li jitolbu ezami mill-gdid tal-opinjoni tas-CVMP. Ir-ragunijiet iddettaljati ghall-ezami mill-gdid
kienu pprezentati fis-26 ta’ April 2013.

Ir-ragunijiet tal-MAH ghal ezami mill-gdid iffokaw fuq il-fatt li, bhala trab ghall-ghoti orali permezz tal-
ilma tax-xorb, Soludox jista’ jitgies bijoekwivalenti ghall-prodotti I-ohra kollha li fihom doxyclycline
ghall-uzu fl-ilma tax-xorb, u li ghalhekk, il-perjodi tal-irtirar igsar approvati ghal dawn il-prodotti jkunu
wkoll xierga ghal Soludox. 1I-MAH argumenta li anke jekk Soludox fih I-acidu tartariku bhala
stabilizzatur filwaqt li t-trabijiet I-ohra kollha ta’ doxycycline fihom I-acidu Citriku, is-solubbilita tal-



prodotti kollha hija I-istess u ghalhekk |-ammont tas-sustanza attiva fit-tessuti tat-tigieg sejjer ikun I-
istess. Fil-fehma tal-MAH il-pH tas-soluzzjonijiet medikati tal-ilma tax-xorb jiddependi prin¢ipalment
mill-kwalita tal-ilma uzat, filwaqt li I-formulazzjoni tat-trab, jigifieri liema acidu jintuza bhala
stabilizzatur, ghandha effett limitat biss.

Fir-rigward tal-istudji dwar it-tnaqqgis tar-residwi li kienu pprezentati, il-MAH ma setax jispjega ghaliex
I-istudji jwasslu ghal perjodi tal-irtirar differenti. Possibbilta wahda li tista’ parzjalment tispjega din id-
differenza kienet argumentata li kienet il-fatt li fl-istudju tal-1999, il-mifrex ma kienx tnehha, li wassal
ghar-ricirkolazzjoni ta’ doxycycline permezz tal-imgiba naturali ta’ tnaqqir li ghandhom it-tigieg. Ir-
rizultat ahhari ta’ dak l-istudju kien perjodu tal-irtirar ta’ 12-il jum, filwaqt li fl-istudju tal-2011 u I-
istudji I-ohra kollha ghall-prodotti li I-MAH ikkunsidra li kienu bijoekwivalenti jwasslu ghal perjodu tal-
irtirar igsar. Ghalhekk, il-MAH ikkonkluda li I-istudju tal-1999 ghandu jigi injorat u li ghandhom jitgiesu
biss ir-rizultati tal-istudju tal-2011 meta jigi stabbilit perjodu tal-irtirar, peress li dawn jikkorrispondu
wkoll mal-konkluzjonijiet milhuga fir-rigward tal-prodotti I-ohra mgieghda fis-suq.

Konkluzjonijiet tas-CVMP wara |I-ezami mill-gdid

Is-CVMP ivvaluta r-ragunijiet iddettaljati ghall-ezami mill-gdid ipprezentati minn Eurovet Animal Health
BV relatati mal-effetti tal-formulazzjoni u d-dikjarazzjonijiet ta’ bijoekwivalenza, u anki mal-istudji
disponibbli dwar it-tnaqgis tar-residwi.

Is-CVMP gabel li probabbilment m’hemmx differenza sinifikanti fis-solubbilita tal-prodotti fis-suq
irrispettivament jekk fihomx I-acidu tartariku jew I-acidu citriku. Madankollu, is-similarita apparenti
tas-solubbilita fl-ilma tax-xorb m’ghandhiex tinftiehem li tipprovdi argument biex jigi definittivament
eskluz effett tal-formulazzjoni minhabba |-prezenza tal-acidu tartariku. Minhabba I-prezenza tal-acidu
tartariku f'din il-formulazzjoni, ir-rizultati miz-zewg studji dwar ir-residwi huma meqjusa validi ghall-
valutazzjoni, pivotali u essenzjali fl-istabbiliment ta’ perjodu tal-irtirar.

Fir-rigward tat-tgabbil mat-trabijiet I-ohra ghall-uzu fl-ilma tax-xorb li fih doxycycline mhuwiex
possibbli li tigi estrapolata I-kinetika ta’ doxycycline mit-trabijiet ghall-uzu fl-ilma tax-xorb li fih
doxycycline u I-acidu citriku ghal Soludox. F'dan il-kaz, meta jsir tgabbil bejn prodott li fih I-ac¢idu
tartariku u iehor li fih [-acidu c¢itriku, u ma jistax jigi eskluz effett tal-formulazzjoni minhabba li [-impatt
tal-ac¢idu tartariku fl-imsaren mhuwiex maghruf, il-bijoekwivalenza trid tigi stabbilita permezz ta’ studji
in vivo.

Peress li I-argumenti pprezentati fir-rigward tan-nugqas tal-effett tal-formulazzjoni u I-bijoekwivalenza
mhumiex ikkunsidrati konklussivi, il-perjodu tal-irtirar ghandu jkun ibbazat fuq il-valutazzjoni tal-istudji
dwar it-tnaqqis tar-residwi.

Is-CVMP ikkunsidra li z-zewg studji dwar it-tnaqgis tar-residwi, wiehed mill-1999 u wiehed mill-2011,
jipprovdu dejta xierga li minnha jista’ jinkiseb perjodu tal-irtirar. 1I-MAH ma setax

jipprovdi gustifikazzjoni xjentifika soda ghaliex injora r-rizultati mill-istudju tal-1999 u kkunsidra biss I-
aktar studju recenti.

Wara li rreveda d-dokumentazzjoni pprezentata mill-MAH, is-CVMP ikkonkluda li ma kienx hemm
bizzejjed ragunijiet xjentifici biex jirrevedi I-konkluzjonijiet tieghu tas-7 ta’ Marzu 2013, li
jirrakkomandaw perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem ghat-tigieg ghad-doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal
4 ijiem konsekuttivi.



Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq

Billi

e is-CVMP irreveda d-dejta kollha disponibbli pprezentata mill-MAH, biex jappoggja I-perjodu tal-
irtirar ghal-laham tat-tigieg u I-gewwieni f'rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz tal-gisem ghal 4 ijiem
konsekuttivi;

e is-CVMP abbazi tad-dejta disponibbli dwar it-tnaqgis tar-residwi kkunsidra li ghandu jigi stabbilit
perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem ghal-laham tat-tigieg u I-gewwieni f'rata ta’ doza ta’ 20 mg/kg tal-piz
tal-gisem ghal 4 ijiem konsekuttivi;

is-CVMP irrakkomanda I-ghoti tal-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq
ghat-trab ta’ 500 mg/g ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg
(NL/V/0141/001/DC) u t-trab ta’ 500 mg/g ta’ Soludox ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-
tigieg (UK/V/0349/001/DC) skont it-tibdil rakkomandat fis-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar
il-prodott kif stabbilit fl-Anness I11.
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR, TEST TAT-
TIKKETTA, FULJETT TAL-PAKKETT
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KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR:

4.11 Perjodu ta' Tizmim

TEST TAT-TIKKETTA:

8. PERJODU TA' TIZMIM

FULJETT TAL-PAKKETT:
10.  PERJODU TA' TIZMIM
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