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Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali
veterinarji li fihom tylosin li jinghataw b’ mod parenterali
u li huma intizi ghall-kura ta’ mastite bovina kkawzata
minn Mycoplasma spp.

Rizultat ta’ procedura ta’ riferiment skont I-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/121)

Fis-16 ta' Marzu 2017, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) lestiet revizjoni tal-effettivita ta'
prodotti medicinali veterinarji li fihom tylosin li jinghataw b'mod parenterali u li huma intizi ghall-kura
ta' mastite bovina kkawzata minn Mycoplasma spp. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu
Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li, fin-nuggas tad-data preklinika jew klinika, il-kura ta'
mastite bovina kkawzata minn Mycoplasma spp. bil-prodotti medicinali veterinarji msemmijin hawn fuq
mhijiex effettiva. Is-CVMP irrakkomanda t-thassir tal-indikazzjonijiet relatati ma' "
kkawzata minn Mycoplasma spp." jew "mastite bovina kkawzata minn Mycoplasma bovis’ mill-
informazzjoni tal-prodott ghall-prodott ikkoncernat.

mastite bovina

X’ inhu tylosin?

Tylosin huwa antibijotiku makrolid u huwa attiv |-aktar kontra batterji Gram pozittivi u mikroplazmi.
Tylosin u I-imluha fosfati u tartratici tieghu jintuzaw f medicini veterinarji ghall-kura ta’
kondizzjonijiet ikkawzati minn organizmi sensittivi.

Ghaliex gew riveduti prodotti medicinali veterinariji li fihom tylsoin li
jinghataw b’ mod parenterali u li huma intizi ghall-kura ta’ mastite bovina
kkawzata minn Mycoplasma spp.?

Il-Finlandja kkunsidrat li kura ineffettiva ta’ mastite bil-mikoplazma b'tylosin tipprezenta thassib serju
dwar is-sahha tal-annimali u pubblika peress li din iddewwem id-dijanjozi korretta, tippermetti t-tixrid
tal-patogenu lil bagar ohrajn, timpedixxi mizuri ta’ kontroll effi¢jenti/prudenti u zzid ir-riskju ghall-
izvilupp ta’ rezistenza antimikrobika minhabba I-uzu mhux mehtieg tal-antimikrobici.

Fit-22 ta' Gunju 2016, il-Finlandja nediet proc¢edura ta' riferiment skont I-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija gabel. Is-CVMP kien mitlub sabiex
jirriezamina d-data kollha disponibbli u biex jipprovdi I-opinjoni tieghu dwar jekk I-indikazzjoni relatata
mal-"mastite tal-bovina kkwazata minn Mycoplasma spp." hijiex gustifikata.
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Liema data ezamina s-CVMP?

Fin-nuggas tad-data preklinka jew klinika ta' proprjeta pprezentata ghall-prodotti fil-kamp ta'
applikazzjoni ta' dan ir-riferiment b'appogg ghall-indikazzjoni rispettiva, is-CVMP kkunsidra referenzi
xjentifici dwar |-effikacja.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli attwalment, is-CVMP ikkonkluda li, fin-nuqgas ta’ data
preklinika jew klinika u fid-dawl tal-gharfien xjentifiku attwali, I-indikazzjoni ghall-kura ta’ mastite
bovina kkawzata minn Mycoplasma spp. bi prodotti medicinali veterinarji li fihom tylosin li jinghataw
b’ mod parenterali mhijiex appoggjata. II-Kumitat irrakkomanda varjazzjonijiet ghat-termini tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija hawn fuq sabiex
jitnehhew |-indikazzjonijiet "mastite bovina kkawzata minn Mycoplasma spp." jew "mastite bovina
kkawzata minn Mycoplasma bovis" mill-informazzjoni tal-prodott.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-10 ta' Lulju 2017.

Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali veterinarji li fihom tylosin li jinghataw
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