ANNESS I

LISTA TA’ L-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, QAWWA, SPECI TA’ ANNIMAL,
FREKWENZA U MNEJN JINGHATA, DOZI RAKKOMANDATI , PERJODI TA’ RTIRAR U
DETENTURI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI
MEMBRI KONCERNATI BIR-RIFERIMENT
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Stat Detentur ta’ I- Isem Ghamla awwa Speci ta’ Frekwenza u Doza rakkomandata Perjodu ta’ rtirar
Membru Awtorizzazzjoni inventat farmacewtika annimal mnejn jinghata (laham u halib)
ghat-Tqeghid fs-Suq
Ir- Virbac S.A. Suramox | Suspensjoni ghall- | 150 mg/ml Frat, majjali Zews 15 mg amoxicillin/kg Laham u gewwieni:
Repubblika lere Avenue 15% LA | injezzjoni injezzjonijiet toqol (ekwivalenti ghal Frat: 58 jum
Ceka 2056 M Lid gol-muskoli 1ml/10 kg) Majjali: 35 jum
06516 Carros Cedex b’intervall ta’
Franza 48 siegha Halib: 2.5 jiem
bejniethom
Spanja' Virbac S.A. Stabox Suspensjoni ghall- | 150 mg/ml Frat, majjali Zewg 15 mg amoxicillin/kg Laham u gewwieni:
lere Avenue 15% LA | injezzjoni injezzjonijiet toqol Frat: 58 jum
2056 M Lid gol-muskoli (ekwivalenti ghal 1ml/10 | Majjali: 35 jum
06516 Carros Cedex b’intervall ta’ kg)
Franza 48 siegha Halib: 2.5 jiem
bejniethom
L-Italja Virbac S.A. Stabox Suspensjoni ghall- | 150 mg/ml Frat, majjali Zews 15 mg amoxicillin/kg Laham u gewwieni:
lere Avenue 15% LA | injezzjoni injezzjonijiet toqol Frat: 58 jum
2056 M Lid gol-muskoli (ekwivalenti ghal 1ml/10 | Majjali: 35 jum
06516 Carros Cedex b’intervall ta’ kg)
Franza 48 siegha Halib: 2.5 jiem
bejniethom
Franza® Virbac S.A. Suramox Suspensjoni ghall- 150 mg/ml Frat, majjali Zews 15 mg amoxicillin/kg Laham u gewwieni:
lere Avenue 15% LA | injezzjoni injezzjonijiet toqol Frat: 58 jum
2056 M Lid gol-muskoli (ekwivalenti ghal 1ml/10 | Majjali: 35 jum
06516 Carros Cedex b’intervall ta’ kg)
Franza 48 siegha Halib: 2.5 jiem
bejniethom

' Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq pendenti
* Stat Membru ta’ Riferenza ghall-Procedura ta’ Rikonoxximent Reciproku
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHAS-SOSPENSJONI
TA’ L-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
SOMMARJU GENERALI TAL-VALUTAZZJONI XJENTIFIKA TA’ SURAMOX 15% LA’

1. Introduzzjoni
Suramox 15% LA fih amoxicillin 1i huwa antibijotiku tat-tip beta lactam fil-kategorija tal-penic¢illini.

Qabel, amoxicillin kien evalwat mis-CVMP flimkien ma’ penicillini ohra, sabiex ikunu stabbiliti 1-
limiti massimi tar-residwi (MRLs). Madankollu ma giex stabbilit ADI ghall-penicillini.
Benzylpenicillin kien ikkonsidrat fil-Kumitat Espert Kongunt tal-FAO/WHO dwar 1-Addittivi ta’ 1-
Ikel (JECFA) fis-36 laqgha tieghu f1-1990. I1-Kumitat studja diversi kazi fil-bniedem ta’ reazzjonijiet
allergici wara t-tehid ta’ ikel li jkun fih residwi tal-penicillina. Fil-letteratura pubblikata kienu
rappurtati wkoll kazi ohra i ma kinux disponibbli ghall-JECFA. Deher ¢ar li r-residwi tal-penicillina
kkawzaw reazzjonijiet allergici fil-konsumaturi u 1i whud minn dawn ir-reazzjonijiet kienu serji.

Is-CVMP addotta l-istess metodu bhall-JEFCA biex jiffissa I-limiti massimi tar-residwi (MRLs) ghall-
penicillini. Billi kien jaf b’kazi ta’ reazzjonijiet allergi¢i b’dozi baxxi hafna, il-JECFA rrakkommanda
li I-konsum ta’ benzylpenicillin mill-ikel kuljum kellu jinzamm baxx kemm jista’ jkun fil-prattika, u
dejjem ingas minn 30 pg tal-medic¢ina originali f’kull persuna. Is-CVMP iffissa MRLs b’mod li 1-
konsum mill-konsumatur mill-prodotti kollha ta’ 1-ikel ma jagbizx dan il-livell ta’ 30 pg. Ghalhekk, I-
MRLs iffissati mis-CVMP ghal benzylpenicillin kienu 50 pg/kg ghal tessuti li jittieklu.

Skond dan ir-ragunament is-CVMP ppropona MRLs ghal amoxicillin u penicillini ohra, u amoxicillin
iddahhal fl-Anness I tar-Regolament tal-Kunsill (KEE) Nru 2377/90, skond it-tabella ta’ hawn taht:

Is-sustanza Ir-residwu | L-ispeci ta’ 1- MRLs It-tessut Dispozizzjoniji
farmakologikament markatur annimal studjat et ohra
attiva

Amoxicillin Amoxicillin | L-ispe¢i 50 pg/kg | 1l-muskolu

kollha i 50 pg/kg | Ix-xaham

jipproducul- |50 pgrkg | 11-fwied

ikel 50 pg/ke | Ti-Kliewi

4 ng/kg | Il-halib

2. Il-valutazzjoni ta’ studji tat-tnaqqis tar-residwi sottomessi fil-bidu

Ghall-procedura tar-riferiment, il-MAH ipprezenta studju wiehed ta’ residwu fuq l-ifrat u wiehed fuq
il-majjali.

Fl-ifrat, ghaxart irgiel u ghaxar nisa (jiznu 184 + 24 kg) inghataw injezzjonijiet ta’ Suramox 15% LA
fil-muskolu b’doza ta’ 15 mg/kg toqol (millilitru ghal kull 10 kg). L-ewwel injezzjoni nghatat fil-
muskoli fin-naha tax-xellug tal-ghong, it-tieni injezzjoni nghatat 48 siegha wara fin-naha tal-lemin tal-
ghongq. Il-volumi ta’ l-injezzjoni varjaw bejn 15.0 u 25.9 ml. Gruppi ta’ 4 annimali (2 irgiel u 2 nisa)
inqatlu wara gurnata, sebat ijiem, 14-il jum, 21 jum u 36 jum wara l-ahhar injezzjoni. Mal-qatla, is-sit
ta’ l-ewwel injezzjoni (tax-xellug) intuza ghall-valutazzjoni tat-tolleranza lokali. Barra minn hekk,
ittiechdu kampjuni mill-muskolu (tahlita ta’ muskolu min-naha ta’ quddiem u ta’ wara), mix-xaham
(tahlita ta’ xaham mill-kirxa u minn madwar il-kliewi), il-fwied shih, iz-zewgt ikliewi u s-sit tat-tieni
injezzjoni (tan-naha tal-lemin) (madwar 10 ¢m dijametru u 6 ¢m fond). Dawn il-kampjuni tkesshu,
gew omogenizzati u nhaznu f’temperatura ta’ -80 °C sakemm gew analizzati bejn 4 u 6 xhur wara (I-
istabbilita tal-hazna giet ikkonfermata). Il-kampjuni kollha gew analizzati biex tkun stabbilita I-
konc¢entrazzjoni ta’ amoxicillin bl-uzu ta> HPLC-UV b’limitu ta’ kwantifikazzjoni dikjarat ta’
25 ng/kg ghat-tessuti kollha.

Is-siti ta’ 1-injezzjoni kien fihom l-oghla konc¢entrazzjoni ta’ residwi segwiti mill-kliewi. Fis-siti ta’ 1-
injezzjoni, il-koncentrazzjonijiet ta’ amoxicillin kienu ta’ bejn 5822 u 149831 pg/kg fl-ewwel jum,
inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 21724 pg/kg fis-7 jum, ingas mil-limitu tal-kwantifikazzjoni

3 Jew varjazzjonijiet ta’ dak l-isem kif imsemmi fl-Anness I
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ta’ 1651 pg/kg fil-14-il jum u ingas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 472 pg/kg fil-21 jum u ingas
mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 162 pg/kg fis-36 jum.

Fil-majjali, ghaxart irgiel u ghaxar nisa (jiznu 42 + 7 kg) inghataw zewg injezzjonijiet ta’ Suramox
15% LA fil-muskolu b’doza ta’ 15 mg/kg toqol (millilitru ghal kull 10 kg). L-ewwel injezzjoni nghatat
fil-muskoli fin-naha tax-xellug tal-ghong, it-tieni injezzjoni nghatat 48 siegha wara fin-naha tal-lemin
tal-ghonq. Il-volumi ta’ I-injezzjoni varjaw bejn 2.88 u 5.52 ml. Gruppi ta’ 4 annimali (2 irgiel u 2
nisa) inqatlu wara gurnata, sebat ijiem, 14-il jum, 21 jum u 27 jum wara l-ahhar injezzjoni. Mal-qatla,
is-sit ta’ l-ewwel injezzjoni (tax-xellug) intuza ghall-valutazzjoni tat-tolleranza lokali. Barra minn
hekk, ittiechdu kampjuni mill-muskolu (tahlita ta’ muskolu min-naha ta’ quddiem u ta’ wara), mix-
xaham u 1-gilda fil-proporzjonijiet naturali, il-fwied shih, iz-zewgt ikliewi u mis-sit tat-tieni injezzjoni
(tan-naha tal-lemin) (madwar 10 ¢m dijametru u 6 ¢m fond). Dawn il-kampjuni tkesshu, gew
omogenizzati u nhaznu f’temperatura ta’ -80 °C sakemm gew analizzati bejn 4 u 6 xhur wara (I-
istabbilita tal-hazna giet ikkonfermata). Il-kampjuni kollha gew analizzati biex tkun stabbilita 1-
koncentrazzjoni ta’ amoxicillin bl-uzu ta’ I-HPLC-UV (bi fluworoxxenza-HPLC ghall-fwied) b’limitu
ta’ kwantifikazzjoni ta’ 25 pg/kg ghat-tessuti kollha.

Is-siti ta’ 1-injezzjoni kien fihom l-oghla konc¢entrazzjoni ta’ residwi segwiti mill-kliewi. Madankollu
l-profil ta’ eliminazzjoni tar-residwi mill-kliewi kien irregolari. Fis-siti ta’ l-injezzjoni, il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ amoxicillin kienu ta’ bejn 14209 u 109535 pg/kg fl-ewwel jum, bejn 358 u
5429 fis-7 jum, bejn 182 u 2816 pg/kg fl-14-il jum, inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 211 pg/kg
fil-21 jum u inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 38 pg/kg fis-27 jum. Fil-kliewi, il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ amoxicillin kienu bejn 5446 u 9896 pg/kg fl-ewwel jum, bejn 45 u 811 pg/kg
fis-7 jum, inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni fl-14-il jum, inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’
180 pg/kg fil-21 jum u inqas mil-limitu ta’ kwantifikazzjoni ta’ 62 pg/kg fis-27 jum.

2.1 Kalkoli tal-perjodi ta’ rtirar ghal Suramox 15% LA

Fil-bidu, iI-MAH ipprovda data tar-residwi fl-ifrat u I-majjali bl-uzu tal-prodott studjat fid-dozi tat-
trattament rakkomandati. Madankollu id-data generata minn dawn l-istudji ma tippermettix, f’dan I-
istadju, li jigu stabbiliti l-perjodi ta’ rtirar ghall-ifrat u I-majjali sal-livell ta’ I-affidabilita mixtieq.

Ghall-ifrat, is-sit ta’ l-injezzjoni kien it-tessut li jistabbilixxi l-hin ta’ tnehhija, u I-koncentrazzjonijiet
tar-residwi ta’ amoxicillin xorta kienu oghla mill-MRL fl-annimali 1i nqatlu fl-ahhar jum. Mad-data
pprovduta, la seta’ jigi applikat il-metodu statistiku (estrapolazzjoni kbira) u lanqas dak alternattiv
(valuri oghla mill-MRL fl-ahhar punt ta’ hin il-qatla), u allura l-perjodu ta’ rtirar ma setax jigi stabbilit
skond in-“Nota ghall-gwida: Metodu lejn l-armonizzazzjoni tal-perjodi ta’ rtirar”
(EMEA/CVMP/036/95-FINAL). Barra minn hekk id-data inkisbet minn annimali 1i jiznu madwar 200
kg u li r¢evew injezzjoni wahda biss ta’ kull doza amministrata, u dawn mhux bilfors huma
rapprezentattivi ta’ annimali itqal li jehtiegilhom iktar minn injezzjoni wahda. Barra minn hekk il-
metodu analitiku ghad-determinazzjoni tar-residwi ma kienx validitat bizzejjed.

Ghall-majjali li jiznu bejn 40 u 50 kg, seta’ jigi derivat perjodu ta’ rtirar ta’ 35 jum ibbazat fuq ir-
residwi fis-sit ta’ I-injezzjoni. Madankollu, ir-residwi fil-kliewi wrew profil irregolari ta’ eliminazzjoni
u koncentrazzjonijiet oghla mill-MRL fl-annimali li nqatlu fl-ahhar jum. Ghalhekk il-kliewi kienu
kkunsidrati bhala t-tessut li jiddetermina l-perjodu ta’ rtirar. Bid-data disponibbli, il-perjodu ta’ rtirar
bbazat fuq ir-residwi fil-kliewi ma setax jigi stabbilit b’mod affidabbli, la bil-metodu statistiku u
langas bil-metodu alternattiv.

3. L- istharrig mill-gdid ta’ 1-opinjoni

Fir-ragunijiet dettaljati ta’ 1- istharrig mill-gdid ta’ l-opinjoni, il-MAH argumenta li tlieta mit-tmien
kampjuni tal-kliewi b’koncentrazzjonijiet ta’ amoxicillin oghla mill-MRL fil-21 u fis-27 jum wara -
ahhar amministrazzjoni kellhom jigu ikkunsidrati bhala artefatt minhabba I-profil mhux normali ta’ 1-
eliminazzjoni kinetika tar-residwi.

Filwagqt li s-sejba ta’ koncentrazzjonijiet ta’ amoxicillin oghla mill-MRL f’Zewg punti ta’ Zmien wara
r-rizultat apparentament ¢ar fl-14-il jum tista’ tkun artefatt, jista’ bl-istess sahha jigi argumentat li
kienu r-rizultati miksuba fl-14-il jum li ma kienux affidabbli. Wara li kkunsidra li l-istudju kien
konformi mal-GLP, is-CVMP ma jistax jinjora dawn ir-rizultati, l-aktar billi b’kollox instabu tliet
kampjuni pozittivi.
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[I-MAH argumenta wkoll li I-metodu li ntuza x’aktarx ma kienx b’sahhtu bizzejjed u semma’
pubblikazzjoni ricenti li ssemmi l-htiega li jittiechdu passi ta’ deproteinizzazzjoni biex jittejjeb il-
metodu ta’ l-irkupru. Jekk wiehed jassumi li I-MAH ghandu punt xjentifiku validu, u allura I-
metodu kellu jinkludi pass iehor ta’ tindif biex jitjieb l-irkupru, id-dghufija ta’ dan l-argument
kienet 1i r-rizultati kollha tal-kampjuni setghu ghalhekk jigi sottovalutati. Barra minn hekk, il-
metodu pprovdut kien validitat f'medda shiha ta’ kampjuni msahha. Billi d-data ta’ validazzjoni
kienet accettabbli, is-CVMP ma setax jagbel 1i kien xieraq li r-rizultati oghla mill-MRL kellhom
jitwarrbu billi jitqiesu bhala artefatti.

Fl-ahhar, iI-MAH argumenta li I-metodu fluworimetriku li ntuza kien kapaci juri I-prezenza ta’
residwi ta’ prodotti tad-degradazzjoni ta’ amoxicillin, u allura, il-konc¢entrazzjonijiet irrapportati
setghu gew stmati b’valur ikbar minn dak reali. Billi ntuza metodu vvaliditat b’kontrolli xierqa,
is-CVMP ma kkunsidrax xieraq li jqis il-metodu bhala invalidu waqt li argumenta favur il-validita
tieghu ghar-rizultati l1-ohra kollha.

4. Il-valutazzjoni ta’ data gdida fid-dawl tat-talba mill-Kummissjoni Ewropea ghall-
konsiderazzjoni mill-gdid

Matul il-pro¢edura ghall-konsiderazzjoni mill-gdid ta’ l-opinjoni, gie sottomess studju gdid
konformi mal-GLP ghall-ifrat kif ukoll Zewg studji kumplimentari tar-residwi ghall-majjali.
Sittax-il fart inqatlu sebat ijiem, 14-il jum, 46 jum u 57 jum wara t-trattament b’Suramox. Ir-
residwi fil-muskoli, fix-xaham, fil-fwied u fil-kliewi kienu ingas mill-MRL fil-punti taz-zmien
kollha. Ir-residwi fis-siti ta’ l-injezzjoni kienu gholjin u sa hames darbiet oghla mill-MRL fil-
muskoli fl-annimali i nqatlu fl-ahhar punt ta’ zmien.

Sittax-il majjal inqatlu sebat ijiem, 14-il jum, 21 jum u 27 jum wara t-trattament b’Suramox. Ir-
residwi fil-muskoli, fix-xaham, fil-fwied u fil-kliewi kienu inqas mill-MRL fil-punti taz-Zmien
kollha. Ir-residwi fil-kliewi varjaw minn inqas mill-limitu tal-kwantifikazzjoni ghal 150 pg/kg
wara sebat ijiem u kienu inqas mill-limitu tal-kwantifikazzjoni fil-punti taz-Zmien ta’ wara. Ir-
residwi fis-siti ta’ l-injezzjoni kienu gholjin u iktar minn hames darbiet oghla mill-MRL tal-
muskoli fl-annimali li nqatlu fl-ahhar punt ta’ Zmien.

Fi studju kumplimentari, inqatlu tmien majjali 30 u 36 jum wara t-trattament b’Suramox. Gew
investigati biss residwi fis-siti ta’ l-injezzjoni. Ir-rizultati rrappurtati indikaw valuri tar-residwi
ingas mill-MRL fil-muskoli fil-punti taz-zmien kollha hlief ghal annimal wiehed fl-ahhar punt
taz-zmien, li kellu konc¢entrazzjoni sitt darbiet oghla mill-MRL fil-muskoli. Ghal annimal wiehed,
ir-rizultat wara 30 jum ma giex irrappurtat.

5. L-iffissar tal-perjodi ta’ rtirar wara l-konsiderazzjoni ta’ l-istudji tar-residwi kollha
disponibbli ghall-majjali u l-ifrat

Bis-sottomissjoni ta’ l-istudju 1-gdid tar-residwi ghall-ifrat, il-MAH ippropona perjodu ta’ rtirar
ta’ 96 jum ibbazat fuq il-metodu statistiku. Meta ta spjegazzjonijiet bil-fomm lill-Kumitat dwar
id-data 1-gdida sottomessa, il-MAH madankollu qabel 1i l-perjodi ta’ rtirar ghall-ifrat ma setghux
jigu iffissati abbazi tad-data disponibbli.

Is-CVMP ikkonkluda 1i I-metodu statistiku ma setax jigi bbazat fuq id-data mill-istudju 1-gdid
ipprovdut. Ma setax jintuza metodu alternattiv ghax fl-ahhar punt taz-Zmien, il-
konc¢entrazzjonijiet tar-residwi fis-siti ta’ l-injezzjoni kienu sa hames darbiet oghla mill-MRL
ghall-muskoli.

Bis-sottomissjoni ta’ l-istudji 1-godda tar-residwi ghall-majjali, il-MAH ippropona perjodu ta’
rtirar ta’ 38 jum ibbazat fuq iz-zewg studji pprovduti.

Is-CVMP innota li I-MAH eskluda zewg osservazzjonijiet bhala outliers ghall-kalkolu tal-perjodu
ta’ rtirar. Is-CVMP ikkonkluda li dan ma kienx gustifikat xjentifikament. La seta’ jintuza I-
metodu statistiku u lanqas il-metodu alternattiv billi fl-ahhar punt taz-Zmien, ir-residwi fis-siti ta’
l-injezzjoni kienu sa sitt darbiet oghla mill-MRL ghall-muskoli.
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Mill-istudju originali ta’ l-eliminazzjoni tar-residwi fil-majjali, is-CVMP ikkonkluda li 1-kliewi
kienu t-tessut krucjali biex ikunu stabbiliti I-perjodi ta’ rtirar. Madankollu, meta wiehed
jikkonsidra wkoll iz-zewg studji godda dwar l-eliminazzjoni tar-residwi fil-majjali, is-CVMP
ikkonkluda li d-data kollha tindika 1i l-eliminazzjoni tar-residwu fis-sit ta’ Il-injezzjoni
jiddetermina l-perjodu ta’ I-eleminazzjoni.

Ghalhekk il-perjodi ta’ rtirar ghall-ifrat u 1-majjali ma setghux jigu rakkomandati.
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RAGUNIJIET GHAS-SOSPENSJONI TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Billi:
- is-CVMP ikkonsidra r-riferenza maghmula skond I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE fl-

interess tal-Komunita dwar is-sigurta tal-konsumatur ghal awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghal Suramox 15% LA jew varjazzjonijiet ta’ dak l-isem kif imsemmi fl-Anness [;

- is-CVMP studja t-taghrif moghti mid-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq bi
twegiba ghal-lista ta’ mistoqsijiet magbula mis-CVMP, l-argumentazzjoni pprovduta mid-Detentur
ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq b’appogg ghat-talba ghall-istharrig mill-gdid ta’ 1-
opinjoni u ta’ data gdida dwar ir-residwi pprovduta mid-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq matul il-konsiderazzjoni mill-gdid ta’ l-opinjoni mitluba mill-Kummissjoni
Ewropea;

- is-CVMP ikkonsidra li skond id-data ta’ 1-eliminazzjoni tar-residwi pprovduta dwar l-eliminazzjoni
tar-residwi ta’ amoxicillin meta moghti b’injezzjoni ma kienx possibbli li jkun iffissat perjodu ta’
rtirar ghall-ifrat u I-majjali billi:

o fl-ifrat, il-konc¢entrazzjonijiet fis-sit ta’ l-injezzjoni xorta kienu oghla mill-MRL fiz-zmien meta
l-ahhar sar il-qtil ;

o fil-majjali, il-konéentrazzjonijiet tar-residwi fil-kliewi xorta kienu oghla mill-MRL fiz-zmien
meta l-ahhar sar il-qtil;

- Is-CVMP, wara li kkonsidra d-data pprovduta ikkonkluda li I-perjodi ta’ rtirar attwalment iffissati
ghall-ifrat u 1-majjali mhumiex adekwati biex ikun zgurat li I-prodotti ta’ l-ikel miksuba minn
annimali li jkunu nghataw trattament, ma jkunx fihom residwi li jkunu jistghu jikkostitwixxu
periklu ghas-sahha tal-konsumatur;

is-CVMP jirrakkomanda s-sospensjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Suramox
15% LA jew varjazzjonijiet ta’ dak l-isem kif imsemmi fl-Anness I, ipprezentat bhala soluzzjoni ghall-
injezzjoni ghall-majjali u l-ifrat.

Sabiex jikkonsidra t-tnehhija tas-sospensjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ikunu
mehtiega data dwar 1-eliminazzjoni tar-residwi wara intervalli itwal sabiex ikunu jistghu jigu iffissati
l-perjodi ta’ rtirar ghal-laham u I-gewwieni ta’ l-ifrat u I-majjali.

Sabiex tkun zgurata konkluzjoni armonizzata dwar l-iffissar ta’ perjodi ta’ rtirar, huwa
rakkomandabbli hafna li kwalunkwe studju gdid dwar l-eliminazzjoni tar-residwi intiz ghat-tnehhija
tas-sospensjoni ta’ l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq jigi sottomess lis-CVMP ghall-
valutazzjoni.
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