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Mistogsijiet u twegibiet dwar il-perjodi ta’ rtirar ghal
medicini veterinarji injettabbli li fihom tilosina meta
jinghataw lin-naghag

Ezitu ta’ pro¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE
(EMEA/V/A/130)

FI-20 ta’ Gunju 2019, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet riezami tal-perjodi ta’ rtirar ghal
medicini veterinarji injettabbli li fihom tilosina meta jintuzaw fin-naghag. Il-perjodu ta’ tizmim huwa z-
zmien minimu li ghandu jghaddi gabel ma annimal ikkurat b'medicina ikun jista’ jinqatel u I-laham
tieghu jew prodotti ohra derivati mill-annimali jkunu jistghu jintuzaw ghall-konsum mill-bniedem.

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li ghal xi whud
minn dawn il-medicini, il-volum massimu ta’ injezzjoni ghal kull sit u I-perjodi ta’ rtirar ghal-laham, il-
gewwieni u I-halib tan-naghag ghandhom jinbidlu. Madankollu, ghal medicina wahda, Tilocen, il-
Kumitat ikkonkluda li ma kienx hemm bizzejjed data biex jigi ddeterminat il-perjodu ta’ rtirar u li
ghalhekk ma ghandux jibga’ tintuza fin-naghag.

X’inhu tilosina?

Tilosina huwa antibijotiku makrolidu uzat principalment ghall-kura ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn
batterji maghrufa bhala batterji Gram-pozittivi. Il-medicini veterinarji li fihom tilosina jintuzaw
f'bhejjem tal-ifrat adulti, ghoggiela, hniezer, naghag u moghoz u jinghataw b’injezzjoni fil-muskolu.
Barra minn hekk, il-bhejjem tal-ifrat jistghu jigu kkurati wkoll b’injezzjoni moghtija bil-mod fil-vina.

Ghaliex gew riezaminati medicini veterinarji li fihom tilosina?

Fit-28 ta’ Settembru 2018, I-awtorita Olandiza tal-medicini talbet li s-CVMP jirriezamina d-data kollha
disponibbli u jirrakkomanda perjodi ta’ rtirar ghal halib, laham u gewwieni minn naghag ikkurati
b’'medicini veterinarji injettabbli li fihom tilosina .

L-awtorita Olandiza kkunsidrat li I-perjodi ta’ tizmim ghan-naghag fl-UE jistghu ma jkunux adegwati
biex tigi zgurata s-sigurta tal-konsumatur, filwaqgt li nnotat li I-perjodi ta’ rtirar ivarjaw madwar I-UE:
minn 8 ijiem sa 42 jum ghal-laham u I-gewwieni tan-naghag u minn 4 sa 7 ijiem ghall-halib tan-
naghag.
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Liema data rriezamina s-CVMP?

Is-CVMP irriezamina data disponibbli dwar it-tnaqgqis ta’ residwu, li jindika kemm iddum medicina li
taga’ taht il-limiti massimi ta’ residwi (MRLs) fil-gisem tal-annimal. Din kienet tinkludi data minn
kumpaniji 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 49 minn 50 prodott, dawk li fihom I-alkohol benziliku u I-glikol tal-propilen
bhala ingredjent mhux attiv, il-perjodi tal-irtirar ghal-laham u I-gewwieni minn naghag ikkurati
ghandhom ikunu 42 jum, filwaqt li I-perjodi ta’ rtirar ghall-halib minn naghag ikkurati ghandhom ikunu
108 siegha. IlI-Kumitat ikkonkluda li I-injezzjoni ghandha tingasam f'zewq siti ta’ injezzjoni (volum
massimu ta’ injezzjoni ta’ 2.5 ml ghal kull sit ta’ injezzjoni). Is-CVMP irrakkomanda I-varjazzjoni tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-medicini veterinarji.

Ghal medicina wahda, Tilocen, li fiha I-ingredjent mhux attiv ta’ polietilenglikol 400, ma kien hemm |-
ebda data disponibbli li setghet tintuza biex jigu stabbiliti perjodi ta’ rtirar adegwati fin-naghag.
Ghalhekk, is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ghall-medicina veterinarja Tilocen
mhuwiex favorevoli ghan-naghag u rrakkomanda bidla fl-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq tieghu
biex titnehha kwalunkwe referenza ghall-uzu fin-naghag.

IlI-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 fl-20 ta’ Settembru 2019.
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