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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-riezami tal-perjodi ta’
rtirar ghal medicini veterinarji injettabbli li fihom bazi tat-
tilosina meta jinghataw lill-hniezer

Rizultat ta’ procedura skont |-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/131)

Fil-5 ta’ Dicembru 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami tal-perjodi ta’
rtirar ghal medicini veterinarji injettabbli li fihom bazi tat-tilosina meta jintuzaw fil-hniezer. Il-perjodu
ta’ rtirar huwa z-zmien minimu li jrid jghaddi gabel ma annimal ikkurat b’medicina jkun jista’ jinqatel
sabiex il-laham tieghu jew prodotti ohrajn derivati mill-annimal jkunu jistghu jintuzaw ghall-konsum
mill-bniedem.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
ta’ dawn il-medicini jkomplu jkunu akbar mir-riskji tieghu izda li I-volum massimu tal-injezzjoni ghal
kull sit u I-perjodi ta’ rtirar ghall-hniezer ghandhom jinbidlu.

X'inhi bazi tat-tilosina?

Bazi tat-tilosina hija antibijotiku makrolidu li jintuza princ¢ipalment biex jikkura infezzjonijiet ikkawzati
minn cCerti tipi ta’ batterji u mikoplazmi. Medicini veterinarji li jkun fihom bazi tat-tilosina jistghu
jintuzaw fil-hniezer, permezz ta’ injezzjoni fil-muskolu.

Ghaliex gew riezaminati medicini veterinarji li fihom bazi tat-tilosina?

Fis-16 ta’ Jannar 2019, |-awtorita tal-medicini veterinarji Franciza talbet li s-CVMP jirriezamina d-data
kollha disponibbli u jirrakkomanda perjodi ta’ rtirar ghal-laham u I-gewwieni minn hniezer ikkurati
b’medicini veterinarji injettabbli li fihom bazi tat-tilosina.

L-awtorita Franciza kkunsidrat li I-perjodi ta’ rtirar ghall-hniezer fl-Unjoni Ewropea (UE) jistghu ma
jkunux adegwati biex tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur, filwaqt li nnotat li I-perjodi ta’ rtirar kienu
jvarjaw fl-UE kollha: minn hamest ijiem sa 46 jum ghal-laham u [-gewwieni tal-hniezer.

Konsegwentement, |-awtorita Franciza talbet lis-CVMP biex iwettaq valutazzjoni shiha tal-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju ta’ medicini veterinarji li fihom bazi tat-tilosina u biex johrog opinjoni dwar jekk I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodotti msemmija hawn fuq ghandhomx jinzammu, jigu
varjati, sospizi jew irtirati fl-UE kollha.
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Liema data rriezamina s-CVMP?

Is-CVMP irriezamina data disponibbli dwar it-tnaqqis ta’ residwu tar-residwi tat-tilosina fil-hniezer, li
tindika kemm iddum medicina biex taga’ taht il-limiti massimi ta’ residwi (MRLs) fil-gisem tal-annimal.
Din kienet tinkludi data minn kumpaniji, mill-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali u mil-letteratura
ppubblikata.

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CVMP ikkonkluda li, ghal 131 minn 132 prodott, dawk li fihom bazi tat-tilosina sa 200 mg ghal kull ml,
il-perjodu ta’ rtirar ghal-laham u I-gewwieni minn hniezer ikkurati ghandu jkun ta’ 16-il jum, b’limitu
ghall-volum tal-injezzjoni ta’ 5 ml.

Ghal medicina wahda, Tylobel 25 %, li fiha bazi tat-tilosina ta’ 250 mg ghal kull ml, is-CVMP
ikkonkluda li I-perjodu ta’ rtirar ghal-laham u |-gewwieni minn hniezer ikkurati ghandu jkun ta’ 18-il
jum, b’limitu ghall-volum tal-injezzjoni ta’ 4 ml.

II-Kumitat irrakkomanda I-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal dawn il-medicini
veterinarji.

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

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-17 ta’ April 2020.
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