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Divizjoni tal-Medicini Veterinarji

Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riezami tal-medicini
veterinarji li fihom tiamulin hydrogen fumarate
pprezentati bhala tahlita lesta minn gabel ghal ghalf
medikat u trab orali ghall-uzu fl-ghalf moghti lill-hniezer

Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont |-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/137)

Fid-9 ta’ Settembru 2020, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami tas-sigurta u
|-effikacja ta’” medicini veterinarji li filhom tiamulin hydrogen fumarate pprezentati bhala tahlita lesta
minn gabel ghal ghalf medikat u trab orali ghall-uzu fl-ghalf moghti lill-hniezer. II-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” dawn il-
medicini jkomplu jeghlbu r-riskji taghhom izda li I-uzu taghhom ghandu jigi ristrett ghall-prevenzjoni
tal-izvilupp ta’ rezistenza.

X'inhu tiamulin?

Tiamulin hija antibijotiku li tappartjeni ghall-klassi tal-plewromutilini. Hija tahdem billi tipprevjeni lil
certi batterji milli jaghmlu |-proteini, u b’hekk twaqqaf it-tkabbir taghhom. Tiamulin intweriet li tahdem
kontra certi mikrorganizmi li jinfettaw il-hniezer, it-tigieg u I-fniek.

Tiamulin tintuza biss fil-medicina veterinarja u normalment tinghata lill-annimali fl-ikel jew fl-ilma
taghhom. Fil-hniezer hafna drabi tintuza biex tikkura infezzjoni batterika msejha dizenterija tal-
hniezer, izda tista’ tintuza wkoll ghall-prevenzjoni jew il-metafilassi ta’ dik I-infezzjoni. Dan ifisser li
mhux ghall-kura ta’ hniezer diga morda, izda biex ikunu protetti annimali b’sahhithom meta jkunu
f'riskju li jigu infettati.

Il-prodotti inkluzi f'din il-proc¢edura kienu limitati ghal medicini veterinarji li fihom tiamulin li jinghataw
lill-hniezer fl-ghalf taghhom biss ghall-prevenzjoni jew ghall-metafilassi tad-dizinterija tal-hniezer.
Huma disponibbli fl-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-
Finlandja, Franza, il-Germanija, il-Gre¢ja, |-Ungerija, |-Irlanda, I-Italja, Malta, in-Netherlands, il-
Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, ir-Repubblika Slovakka, Spanja u r-Renju Unit.
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Ghaliex gew riezaminati I-prodotti li fihom tiamulin ghall-hniezer?

L-awtorita tal-medicini veterinarji Belgjana nnotat data gdida li wriet li Brachyspira hyodysenteriae, il-
batterju li jikkawza dizenterija tal-hniezer, gieghed jizviluppa dejjem aktar rezistenza kontra tiamulin,
li se jnaqqas I-effikacja tieghu.

Rezistenza antibijotika hija |-kapacita ta’ batterji li jikbru fil-prezenza ta’ antibijotiku li normalment
jogtolhom jew jillimita t-tkabbir taghhom. Dan ifisser li I-antibijotiku jista’ jkun li ma jahdimx aktar fuq
il-batterji li jinfettaw lill-annimali jew lill-bnedmin.

Meta tuza tiamulin biss ghall-prevenzjoni jew il-metafilassi ta’ dizenterija tal-hniezer (mhux fl-istess
hin bhall-kura tal-hniezer morda), normalment dozi baxxi hafna ghal perjodu twil ta’ zmien (hafna
drabi 4-6 gimghat) kienu approvati, biex ikun kopert il-perjodu li ghalih I-annimali kienu kkunsidrati
f'riskju. Generalment huwa ac¢cettat li I-uzu ta’ dawn l-ammonti zghar ta’ antibijoti¢i ghal tul ta’ zmien
jikkontribwixxi ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antibijotici. L-awtorita Belgjana gieset li I-uzu ta’
tiamulin biss ghall-prevenzjoni jew il-metafilassi ta’ dizenterija tal-hniezer jista’ ma jkunx aktar xieraq.

Ghaldagstant, I-awtorita Belgjana talbet lis-CVMP iwettaq valutazzjoni shiha tal-bilan¢ bejn il-benefi¢éju
u r-riskju ta’ tiamulin meta jinghata lill-hniezer fl-ghalf taghhom ghall-prevenzjoni jew il-metafilassi
tad-dizenterija tal-hniezer u biex johrog opinjoni dwar jekk |-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghall-prodotti ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati fl-Unjoni Ewropea kollha.

Liema data rriezamina s-CVMP?

Is-CVMP irriezamina studji dwar id-destin ta’ tiamulin fl-igsma ta’ hniezer b’sahhithom, studji dwar I-
effikac¢ja ta’ tiamulin fil-prevenzjoni ta’ dizenterija tal-hniezer, data dwar is-suxxettibbilta ta’
Brachyspira hyodysenteriae ghal tiamulin u letteratura ppubblikata.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CVMP ikkonkluda li tiamulin moghtija lill-hniezer fl-ghalf taghhom hija medicina effettiva kontra
diversi mard u huwa importanti hafna fil-kura tad-dizenterija tal-hniezer. Biex jigi limitat il-potenzjal
ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antibijotici u ghalhekk tinzamm |-effika¢ja taghha, tiamulin ma
ghandhiex tintuza bla bzonn. L-uzu ta’ Tiamulin f'dozi baxxi ghal perjodi estizi ta’ zmien ma kienx
ippruvat li huwa effettiv u tgies li jzid ir-riskju ghall-izvilupp ta’ rezistenza, ghalhekk m’ghadux aktar
iggustifikat.

Is-CVMP ikkonkluda li I-benefi¢cji tal-medicini veterinariji li fihom tiamulin hydrogen fumarate
pprezentati bhala tahlita lesta minn gabel ghal ghalf medikat u trab orali ghall-uzu fl-ghalf moghti lill-
hniezer jkomplu jeghlbu r-riskji. Il-Kumitat irrakkomanda li d-dozi separati approvati ghall-prevenzjoni
jew il-metafilassi ghandhom jitnehhew u I-uzu ghandu jigi limitat ghall-kura u I-metafilassi (fl-istess
hin) tad-dizenterija tal-hniezer, meta |-prodotti jinghataw f'doza oghla ghal perjodu igsar.

Il-bidliet shah li saru fl-informazzjoni dwar il-prodott jinsabu fid-dettall fl-Anness III tal-opinjoni tas-
CVMP taht "Id-dokumenti kollha" (‘All documents’).

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fid-9 ta’ Dicembru 2020.
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