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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,675, 12 ta’ Novembru, 2004
lagsima B

A.L. 469 ta’ 1-2004

ATT TA’ L-2001 DWAR IS-SERVIZZ1I VETERINARJI
(ATT NRU. XXIII TA’ L-2001)

Regolamenti ta’ 1-2004 dwar Prodotti Medi¢inali Veterinarji

BIS-SAHHA tas-setgha moghtija bl-artikoli 30 u 31 ta’ 1-Att ta’ 1-2001 dwar is-
Servizzi Veterinarji, 2001, il-Ministru ta’ 1-Affarijiet Rurali u 1-Ambjent ghamel dawn ir-

regolamenti li gejjin:-

TITLU I

Titolu u skop
1. (1) It-titolu ta” dawn ir-regolamenti huwa Regolamenti ta’ 1-2004 dwar Prodotti

Medicinali Veterinarji.

(2) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti huwa l-implimentazzjoni tar-regoli mnizzla
taht id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EEC dwar il-Kodi¢i tal-

Komunita’ Ewropea ghall-prodotti medi¢inali veterinarji.

(3) Id-disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ghall-
prodotti medicinali veterinarji mahsuba biex jinbieghu fost I-ohrajn fil-forma ta’ prodotti
medicinali, prodotti medi¢inali veterinarji lesti jew imhallta minn qabel ghal ghalf

medikat.
Tifsir
2. Ghall-ghanijiet ta’ dawn ir-regolamenti, il-frazijiet 1i gejjin ghandu jkollhom it-

tifsiriet li gejjin -
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(1) “Prodott medic¢inali proprjetarju” tfisser kull prodott medicinali lest,

imqieghed fis-suq taht isem specjali u f’pakkett apposta specjali.

(2) “Prodott medic¢inali veterinarju” tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’

sustanzi pprezentati ghall-kura jew biex jipprevjenu mard fl-annimali.

Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi, li jistghu ikunu amministrati lil annimali
sabiex issir dijanjozi medika jew biex jirrestawraw, jikkoregu jew ibiddlu funzjonijiet

fizjologi¢i f"annimali jkunu wkoll ikkunsidrati bhala prodott medi¢inali veterinarju.

(3) “Prodott medic¢inali veterinarju lest” tfisser kull prodott medic¢inali ppreparat
bil-quddiem li mhux konformi mad-definizzjoni ta’ prodotti medic¢inali propjetarji u li
jinbiegh fis-suq f’forma farmacewtika li tista’ tintuza minghajr aktar ipprocessar.

(4) “Sustanza” tfisser kull materja, irrispettivament mill-origini, li tista’ tkun -

(a) umana, bhal demm uman u prodotti maghmula minn demm uman;
(b) gejja minn annimal, bhal mikro-organizmi, annimali shah, partijiet
minn organi, sekrezzjonijiet ta’ annimali, veleni, prodotti estratti jew

maghmula mid-demm;

(¢) gejja mill-haxix, bhal mikro-organizmi, pjanti, partijiet ta’ pjanti,

sekrezzjonijiet vegetali, estratti;

(d) kimika, bhal elementi, materjali kimi¢i li jsiru b’mod naturali u

prodotti kimi¢i li jinkisbu minn tibdil jew sintesi kimi¢i.
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(5) “Tahlita minn gabel ta’ prodotti ta’ l-ikel medikati” tfisser kull prodott
medic¢inali veterinarju preparat bil-quddiem sabiex sussegwentement iservi ghall-

manifattura ta’ prodotti ta’ 1-ikel medikati.

(6) “Prodotti ta’ l-ikel medikati” tfisser kull tahlita ta’ prodott jew prodotti
medic¢inali veterinarji u ghalf li jkun preparat lest biex jinbiegh fis-suq u mahsub biex
ikun mitmugh lill-annimali minghajr aktar ipproc¢essar, minhabba l-kwalitajiet ta’ kura

jew prevenzjoni tieghu jew kwalitajiet ohra bhala prodott medi¢inali veterinarju.

(7) “Prodott medic¢inali veterinarju immunologiku” tfisser prodott medic¢inali
veterinarju amministrat lill-annimali biex jipproduc¢i immunita’ attiva jew passiva jew

biex iservi ghad-dijanjosi ta’ stat ta’ immunita’.

(8) “Prodott medicinali veterinarju omeopatiku” tfisser kull prodott medi¢inali
veterinarju mhejji minn prodotti, sustanzi jew kompozizzjonijiet imsejha homeopathic
stocks skond proc¢edura ta’ manifattura omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea
jew, fl-assenza taghha, minn Farmakopej uffi¢jalment uzati f’xi zmien partikolari fl-Istati
Membri. Prodott medic¢inali veterinarju omeopatiku jista’ jkun fih ukoll ghadd ta’

principji.

(9) “Perjodu ta’ tizmim” tfisser il-perjodu mehtieg bejn 1-ahhar amministrazzjoni
tal-prodott medic¢inali veterinarju lill-annimali taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu u I-
produzzjoni ta’ prodotti ta’ l-ikel minn dawk l-annimali, sabiex ikun zgurat li dawk il-
prodotti ta’ l-ikel ma jkunx fihom fdalijiet fi kwantitajiet 1i jec¢edu I-limiti massimi

stabbiliti fir-Regolament (EEC) Nru. 2377/90.

(10) “Reazzjoni kuntrarja” tfisser reazzjoni li tkun ta’ hsara, mhux mahsuba u li
ssehh f’dozi normalment uzati f’annimali ghal profilassi, dijanjosi jew trattament ta’

mard jew modifika tal-funzjoni fizjologika.
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(11) “Reazzjoni kuntrarja umana” tfisser reazzjoni li tkun ta’ hsara u mhux

mahsuba u li ssehh fi bniedem wara li dan ikun gie espost ghal medicina veterinarja.

(12) “Reazzjoni kuntrarja serja” tfisser reazzjoni kuntrarja li tirrizulta f'mewt,
tkun ta’ theddida ghall-hajja, tirrizulta f’dizabilita’ jew inkapacita’ sinifikanti, anomalija
kongenitali u, jew difett fit-twelid, jew li tirrizulta f’sinjali permanenti jew sinjali li jtulu

fiz-zmien f’annimali li jkunu gew ikkurati.

(13) “Reazzjoni kuntrarja mhux mistennija” tfisser reazzjoni kuntrarja, li x-xorta,
il-qawwa jew ir-rizultat taghha ma jkunux konsistenti mar-riassunt tal-karatteristici tal-
prodott.
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(14) “Rapporti perjodic¢i ta’ aggornament tas-sigurta’” tfisser ir-rapporti perjodici

li jkun fihom ir-records riferiti fir-regolament 68.

(15) “Studji ta’ sorveljanza wara I-bejgh” tfisser studju farmako-epidemjologiku
jew prova klinika li jsiru skond ma jkun hemm fl-awtorizzazzjoni tal-bejgh, maghmul
bil-ghan li jkun identifikat u investigat periklu ghas-sahha relatat ma’ prodott medic¢inali

veterinarju awtorizzat.

(16) “Uzu mhux skond ma jkun hemm fuq it-tiketta” tfisser l-uzu ta’ prodott
medic¢inali veterinarju li ma jkunx skond dak imnizzel fir-riassunt tal-karatteristici tal-

prodott, inkluz l-uzu hazin u l-abbuz serju tal-prodott.

(17) “Kummer¢ bl-ingrossa ta’ prodotti medic¢inali veterinarji” tfisser kull attivita’
li tinkludi x-xiri, il-bejgh, l-importazzjoni, l-esportazzjoni, jew kull transazzjoni
kummer¢jali ohra fi prodotti medic¢inali veterinarji, kemm bi profitt kemm bla ebda

profitt, hlief ghall-
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(a) provista minn manifattur ta’ prodotti medi¢inali veterinarji

manifatturati minnu stess, jew,

(b) provvisti bl-imnut ta’ prodotti medi¢inali veterinarji minn persuni li

ghandhom jedd jaghmlu dawn il-provvisti skond ir-regolament 59.

(18) “Agenzija” tfisser 1-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta’ Prodotti
Medi¢inali stabbilita bir-Regolament tal-Komunita’ Ewropej (EC) nru. 2309/93.

(19) “Riskju ghall-bniedem jew ghas-sahha ta’ l-annimal jew ghall-ambjent”
tfisser kull riskju dwar il-kwalita’, harsien tas-sahha u l-effikacja tal-prodott medic¢inali

veterinarju.

(20) “Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali Veterinarji” hawn izjed il-quddiem
imsejjah hekk mnizzel bhala “il-Kumitat” tfisser parti mill-Agenzija mwaqqfa biex
tiffacilta’ l-adozzjoni ta’ decizjonijiet komuni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti
veterinarji medicinali abbazi ta’ kriterji ta” kwalita’ xjentifici, sigurta’ u effikacja. Dan il-
Kumitat ghandu jkun appuntat skond l-artikolu 31 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni
Ewropea 2001/82/EC.

(21) “Servizzi Veterinarji” tfisser l-awtorita’ kompetenti ghat-territorju ta’ Malta

kif imwaqqfa fl-artikolu 2 ta’ 1-Att dwar is-Servizzi Veterinarji.

(22) “il-Kummissjoni” tfisser il-Kummissjoni Ewropeja.

(23) “Komunita’” tfisser il-Kommunita’ Ewropea skond kif imwaqqfa taht it-

Trattat 1i jistabilixxi I-Komunita’ Ewropea.

(24) “Stat Membru” tfisser Stat li jkun Membru tal-Komunita’ Ewropea.
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(25) “Pajjiz terz” jfisser Stat li ma jkunx Membru tal-Komunita’ Ewropea.

(26) “Spizjar” jfisser professjonista licensjat skond kif imnizzel fl-Att dwar il-

Professjonijiet tas-Sahha.

TITLU IT

Applikabilita’

3. Dawn ir-regolamenti ma ghandhomx japplikaw ghal -

(1) Prodotti ta’ 1-ikel medikati skond kif imnizzel fid-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-
Unjoni Ewropea 90/167/EEC i jistabbilixxi il-kundizzjonijiet li jirregolaw il-
preparazzjoni, t-tqeghid fis-suq u l-uzu ta’ prodotti ta’ l-ikel medikati fil-Komunita’

Ewropea.

Madanakollu, prodotti ta’ l-ikel medikati jistghu jkunu ppreparati biss minn tahlitiet minn

qabel li jkunu gew awtorizzati taht dawn ir-regolamenti;

(2) Prodotti medicinali veterinarji immunologikament inattivati 1li jkunu
manifatturati minn patogeni u antigeni miksuba minn annimal jew annimali minn xi fond
u li jigu uzati ghall-kura ta’ dak l-annimal jew l-annimali ta’ dak ir-razzett fl-istess

lokalita’;

(3) Xi prodott medic¢inali ppreparat fi spizerija skond ri¢etta ghal annimal

individwali (komunement maghruf bhala “l-formula magistrali”);

(4) Xi prodott medic¢inali ppreparat gewwa spizerija skond ir-ricetti ta’
farmacekopea u mahsub biex jissupplixxi direttament lill-persuna li tkun ser tuzah I-

ahhar (komunement maghruf bhala “I-formula uffi¢inali”);



B 7299

(5) Prodotti medicinali veterinarji bazati fuq isotopi radjuattivi;

(6) Additivi koperti bid-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 70/524/EEC
dwar additivi fl-ghalf, fejn dawn ikunu inkorporati f’ghalf ghall-annimali u ghalf ghall-

annimali supplimentari skond dik id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Madanakollu, it-territorju ta’ Malta jista’, meta jkunu ged jimplimentaw ir-regolament 10

(1) (¢) u (2) ghandu jqis il-prodotti medi¢inali msemmija fis-subregolamenti (3) u (4).

4. (1) It-territorju ta’ Malta jista jipprovdi li dawn ir-regolamenti ma ghandhomx
japplikaw ghal prodotti medicinali veterinaji immunologi¢i 1i mhumiex inattivati li jkunu
manifatturati minn patogeni u antigeni miksuba minn xi annimal jew annimali min go
razzett u li jkunu ghall-kura ta’ dak l-annimal jew dawk l-annimali ta’ dak ir-razzett fl-

istess lokalita’.

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jippermetti ezenzjonijiet fit-territorju tieghu dwar
prodotti medic¢inali veterinarji unikament mahsuba ghal hut f akkwarju, ghasafar
domesti¢i, hamiem tat-tigrija, annimali f’terrarju, u rodenti zghar, mid-disposizzjonijiet

tar-regolamenti 5, 7 u 8:

Izda dawk il-prodotti m’ghandhomx jkun fihom sustanzi li 1-uzu taghhom ikun
jehtieg kontroll veterinarju u sakemm ikunu ttiehdu l-mizuri kollha possibbli biex jigi

evitat I-uzu mhux awtorizzat tal-prodotti ghal annimali ohra.
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TITLU III
BEJGH FIS-SUQ

KAPITOLU 1
Awtorizzazzjoni ghal bejgh fis-suq

Awtorizzazzjoni ta’ bejgh mahruga mis-Servizzi Veterinarji

5. L-ebda prodott veterinarju medi¢inali ma jista’ jitqieghed fis-suq tat-territorju
ta’ Malta sakemm ma tkunx inharget awtorizzazzjoni ta’ bejgh mis-Servizzi Veterinarji
skond dawn ir-regolamenti jew ma tkunx inghatat awtorizzazzjoni ghal-bejgh fis-suq

skond ir-Regolament (EEC) Nru. 2309/93.

Sustanzi attivi fil-prodott medicinali veterinarju

6. Sabiex prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkun is-suggett ta’ awtorizzazzjoni
ta’ bejgh bl-iskop li jkun amministrat lil annimali 1i jipproducu l-ikel, is-sustanzi attivi li
jkun fih ghandhom ikunu jidhru fl-Annessi I, II jew III tar-Regolament (EEC) Nru.
2377/90.

Awtorizzazzjoni ghall-bejgh jew ghal-amministrazzjoni lill-annimali ta’prodotti
medicinali veterinarji

7. Meta s-sitwazzjoni tas-sahha tkun hekk tehtieg, is-Servizzi Veterinarji jistghu
jawtorizzaw l-bejgh jew l-amministrazzjoni lill-annimali ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji 1i jkunu gew awtorizzati minn Stat Membru iehor skond id-Direttiva ta’ 1-

Unjoni Ewropea 2001/82/EC.

Marda epidemika serja

8. Fil-kaz ta’ marda epidemika serja, it-territorju ta’ Malta jista provizorjament
jippermetti l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologi¢i minghajr
awtorizzazzjoni ghall-bejgh, fin-nuqqas ta’ prodott medic¢inali adattat u wara li tkun

infurmat lill-Kummissjoni Ewropeja dwar il-kundizzjonijiet dettaljati tal-uzu.
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Amministrazzjoni lill-annimali ta’ prodott medizinali veterinarju

9. L-ebda prodott medic¢inali veterinarju ma jista’ jigi amministrat lill-annimali
kemm il-darba ma tkunx inharget l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh, hlief ghat-testijiet ta’
prodotti medic¢inali veterinarji msemmija fir-regolament 12(3)(j) li jkunu gew accettati
mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, wara li jinghata avviz jew awtorizzazzjoni, skond

ir-regoli li jkunu fis-sehh.

Ecécezzjoni moghtija mis-Servizzi Veterinarji

10. (1) Meta ma jkun hemm ebda prodott medi¢inali awtorizzat ghal xi marda, is-
Servizzi Veterinarji jistghu b’mod eccezzjonali, partikolarment sabiex tevita li tkun
kawzata tbatija inaccettabbli lill-annimali involuti, tippermetti 1-amministrazzjoni minn
veterinarju jew taht ir-responsabbilta’ personali tieghu lil xi annimal jew lil xi ghadd

zghir ta’ annimali go xi razzett partikulari -

(a) ta’ prodott medicinali veterinarju, awtorizzat fit-territorju ta’ Malta taht dawn
ir-regolamenti jew taht ir-Regolament (EEC) Nru. 2309/93 ghal uzu fi spec¢i ta’

annimali ohra, jew ghal xi marda ohra fl-istess speci; jew

(b) jekk ma jkun hemm ebda prodott kif imsemmi fil-paragrafu (a), ta’ prodott
medicinali ghall-bnedmin awtorizzat ghall-uzu ta’ dan it-tip fit-territorju ta’ Malta
jew skond id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EC dwar il-
kodi¢i tal-prodotti medic¢inali tal-Komunita’ Ewropea jew taht ir-Regolament

(EEC) Nru. 2309/93/EEC, jew,

(¢) jekk ma jkun hemm ebda prodott kif imsemmi fil-paragrafu (b) u fil-limiti tal-

2

ligi tat-territorju ta’ Malta, ta’ prodott medic¢inali veterinarju ppreparat
estemporanjament minn persuna li tkun legalment awtorizzata biex taghmel dan

skond ma jkun hemm miktub fir-ricetta veterinarja.
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Ghall-finijiet ta’ dan is-subregolamnt, il-frazi “lil xi annimal jew lil xi ghadd zghir ta’
annimali gewwa xi razzett partikulari” tkopri wkoll annimali domestici (pets), u ghandha
tkun interpretata b’mod iktar flessibbli ghal spec¢i ta’ annimali zghar jew ezoti¢i li ma

jipproducux ikel.

(2) Id-disposizzjonijiet tas-subregolament (1) ghandhom japplikaw sakemm il-
prodott medic¢inali, amministrat lil annimali li jipproducu ikel, ikun fih biss sustanzi li
jkunu jinsabu fi prodott medicinali veterinarju awtorizzat ghal dawk l-annimali fit-
territorju ta’ Malta u sakemm fil-kaz ta’ annimali 1i jipproducu ikel, il-veterinarju

responsabbli jispecifika perjodu ta’ tizmim xieraq .

Kemm il-darba l-prodott medi¢inali uzat ma jkunx jindika perjodu ta’ tizmim ghall-ispeci

involuta, il-perjodu ta’ tizmim specifiku ma ghandux ikun ta’ inqas minn -

7 ijiem bajd

7 ijiem halib

28 jum laham ta’ tjur u mammiferi inkluz xaham u interjuri
500 gradi ta’ granet laham tal-hut

Dwar prodotti medicinali veterinarji omejopatici li fihom il-livell ta’ prin¢ipji attivi jkun
dags jew inqas minn parti wahda ghal kull miljun, il-perjodu ta’ tizmim imsemmi f’dan

ir-regolamnt ikun imnaqqas ghal xejn.

Records u dettalji li ghandhom jinzammu minn veterinarju

11. Meta veterinarju jirrikorri ghad-disposizzjonijiet tar-regolament 10, huwa
ghandu jzomm records adegwati tad-data ta’ l-ezami ta’ l-annimali, id-dettalji tas-sid, 1-
ghadd ta’ annimali ezaminati, id-dijanjosi, il-prodotti medic¢inali preskritti, id-dozi
amministrati, ghal-kemm Zmien iddum il-kura u l-perjodu ta’ tizmim rakkomandat, u

jqieghed dawn ir-records disponibbli ghal ispezzjoni mis-Servizzi Veterinarji ghal



B 7303

perjodu ta’ mill-inqas tliet snin. Dan 1-obbligu jista’ jkun estiz mis-Servizzi Veterinarji

ghal annimali 1i ma jipproducux ikel.

Awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta’ prodott veterinarju medicinali
12. (1) Bil-ghan i tinkiseb awtorizzazzjoni ta’ bejgh ghal prodott medic¢inali
veterinarju, li ma jaqax taht il-pro¢edura mnizzla fir-Regolament (EEC) Nru. 2309/93,

ghaldagstant ghandha tigi pprezentata applikazzjoni lis-Servizzi Veterinarji.

(2) Awtorizzazzjoni ta’ bejgh tista’ tinghata biss lil applikant stabbilit fil-

Komunita’ Ewropea.

(3) Flimkien ma’ applikazzjoni skond I-Iskeda I ghandu jkun hemm il-

partikularitajiet u d-dokumenti li gejjin -

(a) l-isem jew l-isem tan-negozju u indirizz permanenti jew post registrat tan-
negozju tal-persuna responsabbli ghall-bejgh tal-prodott u, jekk dan ikun

differenti, tal-manifattur jew manifatturi nvoluti u tas-siti tal-manifattura;

(b) l-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju (l-isem tad-ditta, l-isem mhux
proprjetarju, bit-trademark jew minghajrha, jew l-isem tal-manifattur jew l-isem
xjentifiku jew il-formula, bit-trademark jew minghajrha, jew l-isem tal-

manifattur);

(¢) partikularitajiet kwalitattivi u kwantitattivi tal-kostitwenti kollha tal-prodott
medic¢inali veterinarju, bl-uzu tat-terminologija tas-soltu, imma mhux il-formuli
kimi¢i empiri¢i, fejn jinghata Il-isem internazzjonali mhux proprjetarju
rakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), meta jkun jezisti

isem bhal dak;

(d) deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura;
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(e) indikazzjonijiet terapewtic¢i, kontra-indikazzjonijiet u reazzjonijiet kuntrarji;

(f) doza ghall-ispe¢i varji ta’ annimali li ghalih il-prodott medic¢inali veterinarju
jkun mahsub, il-forma farmacewtika tieghu, metodu u rotta ta’ kif ikun

amministrat u t-tul ta’ Zzmien ghal kemm jista’ jinhazen;

(¢) jekk dan ikun japplika, spjegazzjonijiet tal-mizuri ta’ prekawzjoni u ta’
harsien tas-sahha 1li ghandhom jittiehdu meta I-prodott jinhazen, meta jigi
amministrat lill-annimali u meta I-fdal tieghu jintrema, flimkien ma’ indikazzjoni
ta’ kull riskju potenzjali li I-prodott medic¢inali jista’ joffri lill-ambjent u lis-sahha

tal-bnedmin, ta’ l-annimali jew tal-pjanti;

(h) indikazzjoni tal-perjodu ta’ tizmim. Meta jkun mehtieg, l-appikant ghandu
jipproponi u jiggustifika livell ta’ tolleranza ghall-fdalijiet li jistghu jigu accettati
fi prodotti ta’ l-ikel minghajr riskju ghall-konsumatur, flimkien ma’ metodi ta’
analizi ta’ rutina li jistghu jkunu uzati mis-Servizzi Veterinarji biex isibu I-

fdalijiet;

(i) deskrizzjoni tal-metodi ta’ testjar ta’ kontroll uzati mill-manifattur (analizi
kwalitattiva u kwantitattiva tal-komponenti u tal-prodott finali, testijet specifici
bhal testijiet ta’ sterilita’, test ghall-prezenza ta’ pirogeni, ghall-prezenza ta’
metalli tqal, testijiet ta’ stabilita’, testijiet bijologic¢i u tossici, testijiet fuq prodotti
intermedji);

(j) rizultati ta’ -

- testijiet fizjokimici, bijologic¢i jew mikrobijologici,

- testijiet tossikologi¢i u farmakologi¢i,
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- provi klini¢i.

(k) taghrif fil-qosor skond ir-regolament 14 tal-karatteristici tal-prodott, kampjun
jew mock-up wiehed jew aktar tal-prezentazzjoni tal-bejgh tal-prodott medic¢inali

veterinarju flimkien mal-fuljett informattiv li jkun gol-pakkett;

(I) dokument li juri li I-manifattur ikun awtorizzat f’pajjizu biex jipproduci

prodotti veterinarji medic¢inali f'pajjizu;

(m) kopji ta’ kull awtorizzazzjoni ta’ bejgh miksuba fi Stat Membru jew f’pajjiz
terz ghall-prodott medic¢inali veterinarju rilevanti, flimkien ma’ lista ta’ dawk I-
Istati Membri li jkunu geghdin jezaminaw applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
pprezentata skond xi ligi simili ghal dawn ir-regolamenti. Kopji tat-taghrif fil-
qosor tal-karatteristici tal-prodott proposti mill-applikant skond ir-regolament 14
jew approvat mis-Servizzi Veterinarji skond ir-regolament 25 u kopji tal-fuljett
informattiv li jkun gol-pakkett propost, dettalji ta’ kull dec¢izjoni li tirrifjuta
awtorizzazzjoni, kemm fil-Komunita’ Ewropea kemm f’pajjiz terz, u r-ragunijiet

ghal dik i1d-de¢izjoni.

Din l-informazzjoni ghandha tigi aggornata fuq bazi regolari;

(n) fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali li jkun fihom sustanzi attivi godda li ma humiex
imsemmija fl-Anness I, II jew III mar-Regolament (EEC) Nru. 2377/90, kopja
tad-dokumenti pprezentati lill-Kummissjoni Ewropea skond 1-Anness V mar-

Regolament (EEC) Nru. 2377/90.

Deroga
13. (1) B’deroga minn punt (j) tar-regolament 12 (3), u minghajr pregudizzju ghal-

ligi dwar il-protezzjoni ta’ proprjeta’ industrijali u kummerc¢jali -
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(a) l-applikant ma ghandux ikun mehtieg jipprovdi r-rizultati tat-testijiet tossikologici

u farmakologi¢i u ta’ provi klini¢i jekk ikun jista’ juri li -

(1) jew li l-prodott medicinali veterinarju ikun essenzjalment simili ghall-prodott
medic¢inali awtorizzat fit-territorju ta’ Malta skond l-applikazzjoni u 1i min
ghandu l-awtorizzazzjoni tal-bejgh ikun qabel 1i r-referenzi tossikologici,
farmakologi¢i u, jew klini¢i i jkunu jinstabu fil-file dwar il-prodott medic¢inali
veterinarju originali jkunu jistghu jintuzaw bil-ghan li tigi ezaminata |-

applikazzjoni in kwistjoni;

(i1) jew li I-komponent jew il-komponenti tal-prodott medi¢inali veterinarju jkollu
uzu medic¢inali stabbilit sew, b’effika¢ja rikonoxxuta u livell accettabbli ta’

sigurta’, permezz ta’ riferenzi dettaljati ghal letteratura xjentifika;

(i11) jew li I-prodott medi¢inali veterinarju jkun essenzjalment simili ghal prodott
medi¢inali i jkun gie awtorizzat fil-Komunita’ Ewropea, skond id-
disposizzjonijiet fis-sehh tal-Komunita’ Ewropea, ghal mhux anqas minn sitt snin
u jkun mibjugh fl-Istat Membru li dwaru tkun saret I-applikazzjoni; dan il-perjodu
ghandu jkun estiz sa 10 snin fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali ta’ teknologija gholja
li jkunu gew awtorizzati qabel. Aktar minn hekk, is-Servizzi Veterinarji jistghu
wkoll jestendu dan il-perjodu ghal 10 snin bi regolamenti godda li jkunu jkopru I-
prodotti medic¢inali kollha 1i jkunu mibjugha fit-territorju meta is-Servizzi
Veterinarji jqisu li dan ikun mehtieg fl-interess tas-sahha pubblika. It-territorju ta’
Malta jista’ ma japplikax il-perjodu ta’ sitt snin ghal zmien aktar mid-data ta’

skadenza ta’ privattiva li tkun tipprotegi l-prodott medic¢inali originali;

(b) fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji godda li jkun fihom komponenti
maghrufa li sa dak iz-zmien ma jkunux uzati flimkien ghal skopijiet terapewtici,

ghandhom jigu pprovduti r-rizultati tat-testijiet tossikologi¢i u farmakologi¢i u tal-
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provi klini¢i dwar dik it-tahlita, izda ma jkunx mehtieg 1i tigi provduta d-

dokumentazzjoni rilevanti ghal kull komponent individwali.

(2) L-Iskeda I ghandha tapplika bl-istess mod meta, skond punt (a)(ii) tas-

subregolament (1), jigu pprezentati referenzi ghal informazzoni li tkun giet ippubblikata.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodotti

14. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott ghandu jkun fih din l-informazzjoni

li gejja -

(1) L-isem tal-prodotti medic¢inali veterinarji;

(2) ll-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva skond is-sustanzi attivi u tal-
komponenti ta’ l-e¢¢ipjent li t-taghrif dwarhom ikun essenzjali ghall-amministrazzjoni
kif imiss tal-prodott medicinali; 1-ismijiet mhux proprjetarji internazzjonali rakkomandati
mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO) ghandhom jintuzaw, meta dawk l-ismijiet
ikunu jezistu, jew fin-nuqqgas, l-isem mhux proprjetarju tas-soltu jew id-deskrizzjoni

kimika;

(3) Il-forma farmacewtika;

(4) Il-proprjetajiet farmakologi¢i u, sa fejn din l-informazzjoni hija utili ghall-

ghanijiet terapewtici, partikularitajiet farmakokinetici,

(5) Partikularitajiet klini¢i -

(1) speci li ghalihom ikun indikat il-prodott,

(i1) indikazzjonijiet ghall-uzu, 1i jispec¢ifikaw l-ispe¢i li ghaliha ikun

indikat il-prodott,
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(ii1) kontra-indikazzjonijiet,

(iv) effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita),

(v) prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu,

(vi) l-uzu waqt it-tqala u fi zmien it-treddigh,

(vii) effett ma’ medicinali ohra u effetti ohra,

(viii) posologija u metodu ta’ amministrazzjoni,

(ix) doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun

mehtieg,

(x) twissijiet specjali ghal kull spec¢i 1i ghaliha ikun indikat il-prodott,

(x1) perjodu ta’ tizmim,

(xi1) prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu mill-persuna li tkun

qged tamministra l-prodott medi¢inali lill-annimali;

(6) Partikularitajiet farmacewtici -

(1) inkompatibilitajiet magguri,

(i1) it-tul ta’ zmien ta’ hzim 1i fih il-prodott jibga’ tajjeb, wara
rikompozizzjoni tal-prodott medicinali jew meta l-kontenitur jinfetah

ghall-ewwel darba,
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(ii1) prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hzin,

(iv) ix-xorta u l-kontenut tal-kontenitur,

(v) prekawzjonijiet spec¢jali kif tiddisponi minn prodott medic¢inali li ma

jkunx intuza jew minn materjal hazin, jekk ikun hemm,;

(7) L-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz jew il-post registrat ghan-negozju

tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni.

Arrangamenti mehtiega ghal dokument li ghandhom isiru minn esperti

15. (1) It-territorju ta’ Malta ghandu jaghmel l-arrangamenti kollha mehtiega biex
jizgura li d-dokumenti u l-partikularitajiet elenkati fir-regolament 12 (3)(h), (i), (j) u r-
regolament 13(1) ikunu mfassla minn esperti 1i jkollhom il-kwalifiki tekni¢i jew
professjonali mehtiega qabel ma dawn jigu pprezentati lis-Servizzi Veterinarji. Dawn id-

dokumenti u l-partikularitajiet ghandhom ikunu ffirmati mill-esperti involuti.

(2) Skond il-kwalifiki partikulari li jkollhom, ir-rwol ta’ l-esperti jkun -

(a) biex iwettqu dik il-hidma skond id-dixxiplina partikulari taghhom (analizi,
xjenzi farmakologi¢i u xjenzi sperimentali simili, provi klini¢i) u biex
jiddeskrivu oggettivament ir-rizultati miksuba f’valuri kemm kwantitattivi u

kemm kwalitattivi;

(b) biex jiddeskrivu s-sejbiet taghhom skond I-Iskeda I u b’mod partikulari
biex ddikjaraw -
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(1) fil-kaz ta’ l-analisti, jekk il-prodott medi¢inali jkunx konformi mal-
kompozizzjoni imnizzla, filwaqt li jaghtu ragunijiet ghall-metodi ta’

kontroll ta’ testjar li I-manifattur ghandu juza;

(i1) fil-kaz ta’ farmakologi u specjalisti kwalifikati kif imiss -

- it-tossicita’ tal-prodott medicinali u I-proprjetajiet farmakologici

osservati,

- jekk, wara 1i jkun gie amministrat il-prodott medic¢inali
veterinarju  f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu u l-osservanza tal-
perjodu rakkomandat ta’ tizmim, il-prodotti ta’ l-ikel miksuba
mill-annimali 1i jkunu gew ikkurati jkunx fihom fdalijiet li jistghu

jikkostitwixxu theddida ghas-sahha tal-konsumatur;

(i) fil-kaz ta’ nies klini¢i, jekk ikunux sabu f’annimali li jkunu gew
ikkurati  bil-prodott medic¢inali effetti 1i jikkorrispondu ma’ I-
informazzjoni moghtija mill-manifattur skond ir-regolamenti 12 u 13 (1),
jekk il-prodott medic¢inali jkunx tollerat sew, x’doza jkunu
jirrakkomandaw u x’inhuma I-kontra-indikazzjonijiet u r-reazzjonijiet

kuntrarji, jekk ikun hemm;

(¢) biex jaghtu ragunijiet ghall-uzu ta’ riferenzi ghal informazzjoni pubblikata

msemmija f’punt (a) (ii) tar-regolament 13 (1).

(3) Ir-rapporti dettaljati ta’ l-esperti ghandhom jiffurmaw parti mid-
dokumentazzjoni, li l-applikant ghandu jipprovdi lis-Servizzi Veterinarji. Ghandu jigi

mehmuz ma’ kull rapport curriculum vitae qasir ta’ l-espert.
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KAPITOLU 2
Disposizzjonijiet partikulari li japplikaw ghall-prodotti medicinali veterinarji
omeopatici

Registrazzjoni jew awtorizzazzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji omeopatici
16. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandha tizgura li 1-prodotti medic¢inali veterinarji
omeopati¢i manifatturati u mibjugha fil-Komunita’ Ewropea ghandhom ikunu registrati
jew awtorizzati skond id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 17 (1) u (2), 18 u 19. Is-
Servizzi Veterinarji ghandha tqies sew registrazzjonijiet u awtorizzazzjonijiet li jkunu

nghataw qabel minn xi Stat Membru iehor.

(2) Is-Servizzi Veterinarji jistghu jzommu milli jistabbilixxu procedura ta’
registrazzjoni specjali u simplifikata ghal prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici
msemmija fir-regolament 17 (1) u (2). Meta tigi applikata din id-disposizzjoni, s-Servizzi
Veterinarji ghandha tinforma b’dan lill-Kummissjoni Ewropea. Is-Servizzi Veterinarji
ghandha tippermetti l-uzu fit-territorju ta’ Malta ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
omeopatic¢i registrati minn Stati Membri ohra skond id-disposizzjonijiet tar-regolament

17 (1) u (2) u r-regolament 18.

Prodotti veterinarji medi¢inali omoepatici li jistghu jigu awtorizzati
17. (1) Jistghu jkunu soggetti ghal awtorizzazzjoni permezz ta’ procedura ta’
registrazzjoni spec¢jali u simplifikata dawk il-prodotti medic¢inali veterinarji omejopatici

biss li jkunu jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha 1i gejjin:-

(a) ikunu mahsuba biex jigu amministrati lil annimali domesti¢i jew speci

ezoti¢i li ma jipproducux ikel,

(b) ikunu amministrati permezz ta’ rotta deskritta fil-Farmakopea Ewropeja jew,
fin-nuqqas taghha, mill-farmakopeja uffi¢jalment uzati f’dak iz-zmien fit-

territorju ta’ Malta jew fl-Istati Membri,
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(¢) ma tkun tidher l-ebda indikazzjoni terapewtika specifika fuq it-tabella tal-

prodott medi¢inali veterinarju jew f’xi informazzjoni li jkollha x’tagsam mieghu,

(d) ikun hemm livell suffi¢jenti ta’ sustanza dilwita li tiggarantixxi s-sigurta’ tal-
prodott medic¢inali; b’mod partikulari, il-prodott medic¢inali ma jista’ jkun fih jew
la aktar minn parti wahda ghal kull 10 000 tat-tintura prin¢ipali; u lanqas aktar
minn 1/100 ta’ l-inqas doza uzata f’allopatija rigward il-prin¢ipji attivi i I-
prezenza taghhom fi prodott medic¢inali allopatiku jirrizulta fl-obbligu li pprezenta

ricetta veterinarja.

Fil-hin tar-registrazzjoni, is-Servizzi Veterinarji ghandhom jistabbilixxu I-

klassifika biex ikun rilaxxat il-prodott medicinali.

(2) H-kriterji u r-regoli ta’ pro¢edura pprovduti fil-Kapitolu 3, bl-e¢¢ezzjoni tar-
regolament 25, ghandhom japplikaw b’analogija ghall-procedura ta’ registrazzjoni
spec¢jali u simplifikata ta’ prodotti medic¢inali veterinarji omejopatici msemmija fis-

subregolament (1), bl-e¢¢ezzjoni tal-prova ta’ effett terapewtiku.

(3) Il-prova ta’ effett terapewtiku ma ghandhiex tkun mehtiega ghal prodotti
medi¢inali veterinarji omeopati¢i registrati skond is-subregolament (1) ta dan ir-

regolament, jew fejn ikun adatt, a¢¢ettati skond ir-regolament 16 (2).

Applikazzjoni ghal registrazzjoni simplifikata

18. Applikazzjoni ghal registrazzjoni specjali u simplifikata tista’ tkun tkopri
serje ta’ prodotti medic¢inali mehuda mill-istess stokk jew stokk omeopati¢i. Id-
dokumenti li gejjin ghandhom ikunu inkluzi flimkien ma’ l-applikazzjoni sabiex juru,
b’mod partikulari, il-kwalita’ farmacewtika u l-omogeneita ta’ minn stokk ghall-iehor tal-

prodotti involuti -
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(a) l-isem xjentifiku jew xi isem iehor moghti f’farmakopea ta’ 1-istokk jew stokk
omeopati¢i, flimkien ma’ dikjarazzjoni tad-diversi modi ta’ amministrazzjoni,

forom farmacewti¢i u livell ta’ sustanza dilwita li ghandha tkun registrata,

(b) dossier 1i jiddeskrivi kif I-istokk omeopatiku ikun, gie miksub u jkun ged jigi
kkontrollat, u 1i jiggustifika x-xorta omeopatika tieghu, fuq il-bazi ta’
biblijografija adegwata; fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici li
jkun fihom sustanzi bijologici, deskrizzjoni tal-mizuri mehuda biex jizguraw I-

assenza ta’ patogeni,

(¢) file ta’ manifattura u ta’ kontroll ghal kull forma farmacewtika u deskrizzjoni

tal-metodu ta’ dilwizzjoni u ta’ zieda fil-qawwa,

(d) awtorizzazzjoni tal-manifattura ghall-prodotti medi¢inali involuti,

(e) kopji ta’ registrazzjonijiet jew awtorizzazzjonijiet miksuba ghall-istess

prodotti medicinali fi Stati Membri,

(f) xi kampjun jew mock-up wiehed jew aktar tal-pakkett minn barra u tal-pakkett

ta’ gewwa tal-prodotti medic¢inali li ghandhom jigu registrati,

(¢) l-informazzjoni dwar l-istabbilita’ tal-prodott medicinali.

Prodotti medicinali veterinarji omeopatici ohra
19. (1) Prodotti medi¢inali veterinarji omeopatici barra minn dawk imsemmija fir-
regolament 17 (1) ghandhom ikunu awtorizzati skond id-disposizzjonijiet tar-regolamenti

12 sa 15 u tal-Kapitolu 3.

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jintroduci jew thalli fis-sehh fit-territorju ta’ Malta

regoli specifici ghat-testijiet farmakologi¢i u tossikologi¢i u ghall-provi klini¢i ta’
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prodotti medic¢inali veterinarji omeopati¢i mahsuba ghal annimali domesti¢i u ghal speci
ezoti¢i 1i ma jipproducux ikel, barra minn dawk omsemmija fir-regolament 17 (1), skond

il-prin¢ipji u l-karatteristici ta’ l-omeopatija kif prattikati fit-territorju ta’ Malta.

F’dan il-kaz, is-Servizzi Veterinarji ghandha tinnotifika lill-Kummissjoni

Ewropea dwar ir-regoli specifi¢i li jkunu fis-sehh.

Prodotti medi¢inali veterinarji omejopati¢i immunologici
20. Dan il-Kapitolu ma ghandux japplika ghal prodotti medi¢inali veterinarji
omeopati¢i immunologi¢i. Id-disposizzjonijiet tat-Titoli VI u VII ghandhom japplikaw

ghal prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici.

KAPITOLU 3
Procedura ghal awtorizzazzjoni ta’ bejgh

Procedura ghall-awtorizzazzjoni sabiex jitqieghed fuq is-suq prodott mediku
veterinarju

21. (1) It-territorju ta’ Malta ghandhu jiehu I-mizuri kollha xierqa biex tizgura li 1-
proc¢edura biex tippermetti awtorizzazzjoni biex prodott medicinali veterinarju jinbiegh

tkun lesta fi zmien 210 ijiem minn meta tigi pprezentata ta’ applikazzjoni valida.

(2) Meta it-territorju ta’ Malta jinnota li applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni
pprezentata dwar dak il-prodott medi¢inali veterinarju tkun gieghdha diga tigi ezaminata
f’xi Stat Membru iehor, it-territorju ta’ Malta jista’ jiddeciedi 1i tissospendi l-ezami
dettaljat ta’ l-applikazzjoni sabiex tistenna r-rapport ta’ stima mhejji mill-Istat Membru I-

iehor skond ir-regolament 25 (4).

It-territorju ta’ Malta ghandu jinforma lill-Istat Membru l-iehor u lill-applikant dwar id-
decizjoni taghha biex tissospendi l-ezami dettaljat ta’ l-applikazzjoni in kwistjoni. Hekk

kif tlesti l-ezami ta’ l-applikazzjoni u tasal ghal decizjoni, l-Istat Membru l-iehor



B 7315

ghandhom jitolbu lit-territorju ta’ Malta biex jaghti kopja tar-rapport ta’ stima li jkun

ghamel.

Awtorizzazzjoni li jinghata r-rapport ta’ stima

22. Meta it-territorju ta’ Malta jkun informat skond ir-regolament 12 (3) (m), li
Stat Membru iehor jkun awtorizza prodott medicinali veterinarju li jkun is-suggett ta’
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni fit-territorju ta’ Malta, dawn ghandhom bla telf ta’
zmien jitolbu lill-awtoritajiet ta’ 1-Istat Membru 1i jkun hareg l-awtorizzazzjoni biex

jghaddilha skond ir-rapport ta’ stima msemmi fir-regolament 25 (4).

Fi Zzmien 90 jum minn meta tir¢ievi r-rapport ta’ stima, it-territorju ta’ Malta ghandu jew
tirrikonoxxi d-decizjoni ta’ l-ewwel Stat Membru u s-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott kif approvat minnu, jew, jekk tikkunsidra 1i hemm bazi li fughom tista’ tissoponi
li l-awtorizzazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju tista’ tipprezenta riskju ghas-sahha
tal-bniedem jew ghas-sahha ta’ l-annimali jew ghall-ambjent, hija ghandha tapplika I-
proceduri indikati fl-artikoli 33 sa 38 tad-Direttiva 2001/82/EEC tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni

Ewropea.

Ezami ta’ I-applikazzjoni li hemm taht ir-regolament 12 u 13
23. Sabiex tezamina l-applikazzjoni pprezentata skond ir-regolamenti 12 u 13 (1),

is-Servizzi Veterinarji -

(1) ghandha tivverifikaw li d-dokumentazzjoni pprezentata insostenn ta’ I-
applikazzjoni tkun konformi mar-regolamenti 12 u 13 (1) u, fuq il-bazi tar-rapporti li
jsiru mill-esperti skond ir-regolament 15 (2) u (3) taccerta jekk il-kundizzjonijiet biex

tinhareg l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh jkunux gewx segwiti;

(2) tista’ tipprezenta l-prodott medic¢inali, il-materja prima tieghu u, jekk ikun
mehtieg, prodotti intermedji jew materjali komponenti ohra ghal ittestjar minn

laboratorju statali jew minn laboratorju appuntat ghal dak l-iskop, sabiex tizgura li I-
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metodi ta’ ttestjar maghzula mill-manifattur u deskritti fid-dokumenti ta’ 1-applikazzjoni,

skond ir-regolament 12 (3) (i), huma sodisfacenti;

(3) tista’, skond ma jmiss, titlob li l-applikant jipprovdi aktar informazzjoni dwar
il-prodotti elenkati fir-regolament 12 u 13 (1). Meta s-Servizzi Veterinarji jimxu skond
din l-azzjoni, it-termini taz-zmien specifikati fir-regolament 21 ghandhom ikunu sospizi
sakemm tkun giet provduta dik I-informazzjoni ulterjuri li tkun mehtiega. Bl-istess mod,
dawk it-termini ta’ zmien ghandhom jigu sospizi ghal kull perjodu li l-applikant jista’

jinghata biex jipprovdi spjegazzjonijiet bil-fomm jew bil-miktub;

(4) tista’ titlob lill-applikant biex jipprezenta sustanzi fi kwantitajiet mehtiega
biex tivverifika I-metodu analitiku ta’ tiftix propost mill-applikant skond ir-regolament
12 (3) (h) u biex din titpogga fil-prattika bhala parti mill-verifiki ta’ rutina biex tkun

skoperta l-prezenza ta’ fdalijiet tal-prodotti medi¢inali veterinarji involuti.

Dmirijiet tas-Servizzi Veterinarji

24, Fit-territorju ta’ Malta -

(a) is-Servizzi Veterinarji ghandhom jizguraw li l-manifatturi u l-impurtaturi ta’
prodott medic¢inali  veterinarju minn  pajjizi  terzi  jkunu  kapaci
jimmanifatturawhom filwaqt li jsegwu d-dettalji moghtija konformement mar-
regolament 12 (3) (d), u, jew iwettqu testijiet ta’ kontroll skond il-metodi deskritti
fid-dokumenti ta’ l-applikazzjoni taht ir-regolament 12 (3) (1);

(b) is-Servizzi Veterinarji jistghu jawtorizzaw lill-manifatturi u lill-impurtaturi ta’
prodotti medicinali veterinarji minn pajjizi terzi, meta ¢-Cirkustanzi jkunu hekk
jehtiegu, biex ikollhom certi stadji ta’ manifattura u, jew x’uhud mit-testijiet ta’
kontroll msemmija f’paragrafu (a) imwettqga minn terzi; f°”dawn il-kazijiet,
ghandhom wukoll jitwettqu wverifiki fl-istabbilimenti nvoluti mis-Servizzi

Veterinarji.
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Karatteristici tal-prodott fil-qosor
25.(1) Meta tinhareg l-awtorizzazzjoni tal-bejgh, id-detentur ta’ I-
awtorizzazzjoni ghandu jkun infurmat mis-Servizzi Veterinarji, dwar ir-riassunt tal-

karatteristic¢i tal-prodott kif approvat minnha.

(2) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jizguraw li I-
informazzjoni moghtija fir-riassunt tkun konformi ma’ dak li jkun gie ac¢cettat meta tkun

inharget 1-awtorizzazzjoni jew wara.

(3) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom kghaddu lill-Agenzija kopja ta’ I-

awtorizzazzjoni flimkien mar-riassunt tal-karatteristici tal-prodott.

(4) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jfasslu rapport ta’ l-istima u kummenti dwar
id-dossier fuq ir-rizultati tat-testijiet analiti¢i u farmako-tossikologi¢i u I-provi klini¢i tal-
prodott medic¢inali veterinarju in kwistjoni. Ir-rapport ta’ l-istima ghandu jkun aggornat
kull meta tkun disponibbli xi informazzjoni gdida, liema informazzjoni tkun ta’
importanza ghall-evalwazzjoni tal-kwalita’, il-harsien tas-sahha jew l-effika¢ja tal-

prodott medic¢inali veterinarju inkwistjoni.

Partikolaritajiet ohra essenzjali ghall-protezzjoni tas-sahha u s-sigurta’

26. (1) L-awtorizzazzjoni tal-bejgh tista’ titlob li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
jindika fuq il-kontenitur u, jew fuq il-pakkett ta’ barra, u l-pakkett ta’ gewwa, meta dan
ikun mehtieg, partikolaritajiet essenzjali ohra ghall-harsien jew il-protezzjoni tas-sahha,
inkluza kull prekawzjoni spec¢jali dwar l-uzu u kull twissija ohra li tirrizulta mill-provi
klini¢i u farmakologic¢i stabbiliti fir-regolament 12 (3) (j) u 13 (1) jew mill-esperjenza

miksuba mill-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju, galadarba dan ikun qieghed jinbiegh.

(2) L-awtorizzazzjoni tista’ wkoll tehtieg l-inkluzjoni ta’ sustanza tracer fil-

prodott medi¢inali veterinarju.
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(3) F’cirkostanzi eccezzjonali, u wara konsultazzjoni ma’ l-applikant, tista’
tinghata awtorizzazzjoni bla hsara ghal certi obbligazzjonijiet specifici, u bla hsara ghal

revizjoni li ssir ta’ kull sena, inkluz -

(a) it-twettiq ta’ studji ohra wara li tkun inharget 1-awtorizzazzjoni,

(b) in-notifika ta’ reazzjonijiet kuntrarji ghall-prodott medic¢inali veterinarju.

Dawn id-dec¢izjonijiet eccezzjonali jistghu jkunu biss adottati ghal ragunijiet oggettivi u li

jistghu jkunu verifikati.

Id-detentur ghandu jqis kull progress xjentifiku u tekniku

27. (1) Wara li tinhareg awtorizzazzjoni ghal bejgh, id-detentur ghandu jqis il-
progress xjentifiku u tekniku dwar il-metodi tal-manifattura u l-metodi ta’ kontroll li
hemm provdut dwarhom fir-regolament 12 (3) (d) u (i), u jintroduci kull tibdil li tista’
jkun mehtieg biex jippermetti li I-prodott medic¢inali veterinarju jkun manifatturat u

verifikat permezz ta’ metodi xjentifi¢i li jkunu generalment accettati.

Dawn it-tibdiliet ikunu soggetti ghall-approvazzjoni tas-Sevizzi Veterinarji.

(2) Fuq talba tas-Servizzi Vetrinarji , id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu
wkoll jirrevedi I-metodi ta’ tiftix analitiku li hemm provdut dwarhom fir-regolament 12
(3) (h) u jipproponu kull tibdil li jista’ jkun mehtieg biex iqis il-progress xjentifiku u
tekniku.

(3) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandu minnufih jinforma lis-
Servizzi Veterinarji dwar kull informazzjoni gdida li tista’ twassal ghall-emendi tal-
partikolaritajiet u tad-dokumenti msemmija fir-regolamenti 12 u 13 (1) jew tar-riassunt

approvat tal-karatteristic¢i tal-prodott. B’'mod partikolari, huwa ghandu minnufih jinforma
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lis-Servizzi Veterinarji dwar kull projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtorita’
kompetenti ta’ xi pajjiz fejn il-prodott medicinali veterinarju jkun qed jinbiegh u ta’ kull

effett kuntrarju serju mhux mistenni li jitfac¢a fl-annimali jew fil-bnedmin involuti.

(4) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni tal-bejgh ghandha tkun mehtiega li zzomm
rekords tar-reazzjonijiet kuntrarji kollha osservati kemm fl-annimali kemm fil-bnedmin.
Ir-records stabbiliti b’dan il-mod ghandhom jinzammu ghal mill-anqas hames snin u

jkunu jistghu jinghataw lis-Servizzi Veterinarji meta dawn jitolbu biex jarawhom

(5) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni tal-bejgh ghandu minnufih jinforma lis-
Servizzi Veterinarji, sabiex ikunu awtorizzati, b’kull tibdil 1i jkun ged jipproponi li

jaghmel fil-partikolaritajiet u fid-dokumenti msemmija fir-regolamenti 12 u 13 (1).

Validita’ u tigdid ta’ awtorizzazzjoni

28. Awtorizzazzjoni ghandha tkun valida ghal hames snin u ghandha tiggedded
ghal perjodi ta’ hames snin, wara applikazzjoni li ssir mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ta’ l-anqas tliet xhur qabel id-data ta’ skadenza u wara li jitqies id-dossier 1i jkun

jaggorna l-informazzjoni li tkun giet ipprezentata qabel.

Obbligazzjoni legali generali tal-manifattur
29. L-ghoti ta’ awtorizzazzjoni ma ghandux inaqqgas l-obbligazzjoni legali

generali tal-manifattur u, fejn ikun mehtieg, tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni.

Meta tista tkun irtirata l-awtorizzazzjoni tal-bejgh
30. L-awtorizzazzjoni tal-bejgh ghandha tkun irtirata jekk 1-ezami tad-dokumenti

u tal-partikolaritajiet elenkati fir-regolamenti 12 u 13 (1) jistabbilixxu li -

(a) il-prodott medic¢inali veterinarju huwa ta’ periklu fil-kundizzjonijiet ta’ uzu

msemmija meta saret l-applikazzjoni ghal 1-awtorizzazzjoni; jew,
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(b) dak il-prodott ma jkollu ebda effett terapewtiku jew Il-applikant ma jkunx
ipprovda bizzejjed provi ta’ dan l-effett fir-rigward l-ispe¢i ta’ annimal li ghandu

jigi kkurat; jew

(¢) il-kompozizzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva tal-prodott ma tkunx kif

dikjarat; jew,

(d) il-perjodu ta’ tizmim rakkomandat mill-applikant ma jkunx twil bizzejjed biex
jizgura li I-prodotti ta’ I-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma fihomx fdalijiet 1i
jistghu jikkostitwixxu perikolu ghas-sahha tal-konsumatur, jew ma jkunx sostnut

b’mod suffi¢jenti; jew,

(e) il-prodott medicinali veterinarju jkun offrut ghall-bejgh ghal uzu projbit taht

disposizzjonijiet ohra tal-Komunita’ Ewropea.

Izda sakemm jigu implimentati regoli godda tal-Komunita’ Ewropea, is-Servizzi
Veterinarji jistghu jirrifjutaw li jawtorizzaw prodott medic¢inali veterinarju meta dik I-
azzjoni tkun mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha pubblika, ghas-sahha tal-konsumatur

jew ghas-sahha ta’ l-annimal.

Awtorizzazzjoni tista’ tinzamm ukoll jekk id-dokumenti ta’ l-applikazzjoni pprezentati

lis-Servizzi Veterinarji ma jkunux konformi mar-regolamenti 12, 13 (1) u 15.

KAPITOLU 4
Gharfien reciproku ta’ awtorizzazzjonijiet

Procedura qabel ma tigi pprezentata applikazzjoni ghal gharfien reciproku ghall-
bejgh

31. (1) Qabel ma jipprezenta applikazzjoni ghal gharfien rec¢iproku ta’
awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu informa lill-Istat

Membru i jaghti din l-awtorizzazzjoni ghal dik l-applikazzjoni (hawn izjed il-quddiem
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Stat Membru ta’ riferenza), u li ghandha issir applikazzjoni skond dawn ir-regolamenti u
ghandu javzaha dwar kull zieda li tkun saret fid-dossier originali 1i dak 1-Istat Membru
jista’ jitlob lill-applikant biex jipprovdih flimkien mal-partikularitajiet u d-dokumenti

kollha mehtiega biex jghinuha tivverifika li kull dossier ipprezentat ikun identiku.

B’zieda ma’ dan id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu jitlob lill-Istat Membru ta’
riferenza 1i kien hareg dik l-awtorizzazzjoni biex jippepara rapport ta’ stima dwar il-
prodott medic¢inali veterinarju involut, jew, jekk ikun mehtieg, biex taggornah. L-Istat

Membru ghandu jippreparah fi zmien 90 jum minn meta tkun ir¢eviet it-talba.

Fl-istess hin li fih tigi pprezentata l-applikazzjoni tkun sottomessa skond is-
subregolament (2), 1-Istat Membru ta’ riferenza ghandu jghaddi r-rapporti ta’ stima lil

kull Stat Membru involut fl-applikazzjoni.

(2) Sabiex jikseb l-gharfien ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh mahrug minn Stat
Membru, skond il-procedura stabbilita f’dan il-Kapitolu f"wiehed jew aktar mill-Istati
Membri, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu jipprezenta applikazzjoni lis-Servizzi
Veterinarji jew l-awtorita’ kompetenti ta’ Stat Membru involut, flimkien ma’ I-
informazzjoni u l-partikolaritajiet imsemmija fir-regolamenti 12, 13 (1), 14 u 25. Huwa
ghandu jixhed li d-dossier huwa identiku ma’ dak accettat mill-Istat Membru ta’
riferenza, jew ghandu jidentifika kull zieda jew emenda 1i jista’ jkun hemm fih. Fl-ahhar
kaz, huwa ghandu jiccertifika li r-riassunt tal-karatteristi¢i tal-prodott propost minnu
skond ir-regolament 14 huwa identiku ghal dak accettat mill-Istat Membru ta’ riferenza
skond ir-regolament 25. Barra minn dan, huwa ghandu jic¢certifika li d-dossiers kollha

pprezentati bhala parti minn din il-pro¢edura huma identi¢i.

(3) Id-detentur ta’ 1-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandu jipprezenta applikazzjoni
lill-Agenzija, jinfurma dwarha lit-territorju ta’ Malta u dwar id-dati tal-prezentata ta’ I-

applikazzjoni u jibghatilha kopja ta’ l-awtorizzazzjoni moghtija mill-Istat Membru ta’
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riferenza. Ghandu wkoll jibghat lill-Agenzija kopji ta’ kull awtorizzazzjoni bhal dik 1i
setghet inghatat mill-Istati Membri l-ohra dwar il-prodott medi¢inali veterinarju involut,
u ghandha tindika jekk ikunx hemm pendenti xi applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni f’xi

Stat Membru.

(4) Salv f'xi kaz ec¢¢ezzjonali li hemm provdut dwaru fir-regolament 32 (1), it-
territorju ta’ Malta ghandu jirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh moghtija minn Stat
Membru fi zmien 90 jum minn meta jir¢ievi l-applikazzjoni u r-rapport ta’ l-istima.
Huwa ghandu jinforma lill-Istat Membru ta’ riferenza, lill-Istati Membri 1-ohra involuti
f’applikazzjoni, lill-Agenzija u lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni biex il-prodott

jitgieghed fis-sugq.

Il-procedura li ghandhom jiehdu s-Servizzi Veterinarji fuq bazi li I-awtorizzazzjoni
tal-bejgh ta’ prodott medicinali veterinarju li jista jipprezenta riskju ghas-sahha
umana u ghas-sahha ta’ I-annimali

32. (1) Meta t-territorju ta’ Malta jikkunsidra li hemm bazi biex jissopponi li I-
awtorizzazzjoni tal-bejgh tal-prodott medic¢inali veterinarju involut jista’ jipprezenta
riskju ghas-sahha tan-nies jew ghas-sahha ta’ 1-annimali jew ghall-ambjent, hija ghandha
minnufih tinforma lill-applikant, l-Istat Membru ta’ referenza, 1-Istati Membri l-ohra
involuti fl-applikazzjoni u lill-Agenzija. It-territorju ta’ Malta ghandu jistqarr ir-raguni
taghha fid-dettal u ghandha tindika liema azzjoni tista’ tkun mehtiega biex tikkoregi kull

difett fl-applikazzjoni.

(2) L-Istati Membri kollha involuti ghandhom juzaw l-ahjar mezz taghhom biex
jintlahaq ftehim dwar l-azzjoni li ghandha tittieched dwar l-applikazzjoni. Hija ghandha
tipprovdi lill-applikant bl-opportunita’ 1i jsemma’ 1-pozizzjoni tieghu, kemm bil-fomm
kemm bil-miktub. Madanakollu, jekk 1-Istati Membri ma jkunux lahqu ftehim fiz-zmien
limitat riferit fir-regolament 31 (4), huma ghandhom minnufih jirreferu l-kaz lill-
Agenzija, biex dan ikun riferit lill-Kumitat ghall-applikazzjoni tal-pro¢edura mnizzla fl-

artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea 2001/82/EEC.
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(3) Fit-terminu ta’ Zzmien imsemmi fir-regolament 31 (4), l-Istati Membri
konc¢ernati ghandhom jipprovdu lill-Kumitat stqarrija dettaljata dwar il-materji li fughom
ma jkunx irnexxielha tilhaq ftehim u r-ragunijiet ghal dan in-nuqqas ta’ ftehim. L-

applikant ghandu jinghatab’kopja ta’ din l-informazzjoni.

(4) Hekk kif ikun infurmat 1i -materja tkun giet riferita lill-Kumitat, I-applikant
ghandu minnufih jghaddi lill-Kumitat kopja ta’ l-informazzjoni u Il-partikolaritajiet

riferiti fir-regolament 31 (2).

Applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghal tqeghid fis-suq ta’ prodott medic¢inali
veterinarju partikolari

33. Jekk ikunu gew ipprezentati diversi applikazzjonijiet skond ir-regolamenti 12,
13(1) u 14 biex tinhareg awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghal xi prodott medic¢inali
veterinarju partikolari u l-Istati Membri jkunu adottaw decizjonijiet differenti dwar I-
awtorizzazzjoni ghal dak il-prodott medic¢inali veterinarju, jew sospensjoni jew irtirar ta’
dik l-awtorizzazzjoni, it-territorju ta’ Malta, jew il-Kummissjoni Ewropea jew dik il-
persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni jistghu jirreferu I-fatt lill-Kumitat
ghall-applikazzjoni tal-procedura stabbilita fl-artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-
Unjoni Ewropea 2001/82/EC:

It-territorju ta’ Malta, il-Kummissjoni Ewropea jew id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
ghandhom jidentifikaw b’mod c¢ar il-kwistjoni li tkun riferita lill-Kumitat ghall-
kunsiderazzjoni u, jekk ikun hekk adatt, ghandhom jinformaw b’dan lill-persuna li

f’isimha tkun inharget l1-awtorizzazzjoni imsemmija hawn aktar qabel.

It-territorju ta’ Malta u d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandhom jghaddu lill-Kumitat

it-taghrif kollu 1i ghandu x’jagsam mal-kwistjoni msemmija.
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Sitwazzjoni meta ghandhu jkun infurmat il-Kumitat qabel ma tittiehed decizjoni
34. It-territorju ta’ Malta jew il-Kummissjoni Ewropea jew l-applikant jew id-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni tal-bejgh jistghu, f’kazijiet specifi¢i fejn ikunu involuti 1-
interessi tal-Komunita’ Ewropea, jirreferu l-kaz lill-Kumitat ghall-applikazzjoni tal-
proc¢edura stabbilita fl-artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea
2001/82/EC qabel ma tittiched decizjoni fuq talba ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh jew
dwar is-sospensjoni jew l-irtirar ta’ xi awtorizzazzjoni, jew dwar xi varjazzjoni ohra tat-
termini ta’ awtorizzazzjoni ghall-bejgh li tkun tidher mehtiega, b’mod partikulari biex

jittiehed kont ta’ lI-informazzjoni migbura skond it-Titlu VII.

It-territorju ta’ Malta jew il-Kumissjoni Ewropea ghandhom jidentifikaw b’mod c¢ar il-
kwistjoni li tkun riferita lill-Kumitat ghall-kunsiderazzjoni tieghu u ghandhom jinfurmaw

lill-persuna li f’isimha tkun inharget I-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

It-territorju ta’ Malta u I-persuna li f’isimha tkun nharget l-awtorizzazzjoni ghandhom

jeghaddu lill-Kumitat I-informazzjoni kollha disponibbli relatata mas-suggett in kwistjoni.

Varjazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh
(2) (a) Kull applikazzjoni maghmula minn detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-
bejgh biex ibiddel dik l-awtorizzazzjoni li tkun inghatat skond ir-regoli ta’ dan il-
Kapitolu, ghandha tinghata lis-Servizzi Veterinarji li ghandhom jezaminaw s-
suggett in kwistjoni u lill-Istati Membri l-ohra kollha li kienu hargu dik I-
awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghal dak il-prodott medic¢inarju veterinarju in

kwistjoni.

(b) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jaghtu l-kummenti u l-osservazzjonijiet
taghhom lill-Kummissjoni Ewropea u dawn jistghu jkunu differenti mit-tibdil

propost mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.
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Necessita’ ghat-tibdil fil-pattijiet ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh

35. (1) Meta t-territorju ta’ Malta jikkunsidra 1i t-tibdil tal-pattijiet ta’
awtorizzazzjoni ghall-bejgh li tkun inghatat skond id-disposizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu
jew is-sospensjoni jew l-irtirar taghha jkunu mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha tal-
bniedem jew ta’ l-annimali jew ta’ l-ambjent, din ghandha minnufih tirreferi 1-kaz lill-
Agenzija biex tigi applikata I-pro¢edura stabbilita fl-artikoli 36, 37 u 38 tad-Direttiva tal-
Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea 2001/82/EC.

(2) Minghajr pregudizzju ghad-disposizzjonijiet tar-regolament 34(1), f’kazijiet
eccezzjonali, meta tkun mehtiega azzjoni urgenti biex tipprotegi s-sahha tal-bniedem jew
ta’ l-annimali jew l-ambjent, u sakemm tkun adottata dec¢izjoni definittiva, it-territorju ta’
Malta jista’ jissospendi l-bejgh u l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju involut fit-
territorju tieghu. Ghandu wkoll jinforma lill-Kummissjoni Ewropea u 1-Istati Membri 1-

ohra, mhux aktar tard mill-ewwel jum tax-xoghol, bir-ragunijiet ghall-azzjoni taghha.

Applikabilita’ ta’ l-artikoli 39 u 40 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea
2001/82/EC

36. L-artikoli 39 u 40 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EC
ghandhom japplikaw b’analogija ghall-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati mill-
Istati Membri wara li tinghata opinjoni tal-Kumitat moghtija skond regolamenti li jkunu

li hargu qabel.

Disposizzjonijiet li ma japplikawx ghal prodotti medicinali veterinarji omeopatici
37. 1d-disposizzjonijet ta’ dan il-Kapitolu m’ghandhomx japplikaw ghal prodotti

medicinali veterinarji omeopati¢i msemmija fir-regolament 19 (2).
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TITOLU IV

MANIFATTURA U IMPORTAZZJONIJIET

Awtorizzazzjoni ta’ manufattur ta’ prodott medic¢inali veterinarju

38. (1) Fit-territorju ta’ Malta, il-manifattura ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
ghandha tkun soggetta ghall-ghoti ta’ awtorizzazzjoni. Din l-awtorizzazzjoni ta’
manifattura ghandha dagstant iehor tkun mehtiega ghal prodotti medic¢inali veterinarji

mahsuba ghall-esportazzjoni.

(2) L-awtorizzazzjoni riferita fis-subregolament (1) ghandha tkun mehtiega kemm
ghall-manifattura totali kif ukoll ghall-manifattura parzjali u ghall-processi varji ta’

tqassim, ippakkjar jew prezentazzjoni.

Madanakollu, dik l-awtorizzazzjoni ma ghandhiex tkun mehtiega ghall-preparazzjoni,
tgassim, tibdiliet fl-ippakkjar jew prezentazzjoni meta dawn il-processi jsiru biss ghall-
provvista bl-imnut minn spizjara fi spizeriji pubbli¢i jew minn persuni legalment

awtorizzati fit-territorju ta’ Malta biex iwettqu dawn il-processi.

(3) L-awtorizzazzjoni msemmija fis-subregolament (1) ghandha tkun ukoll
mehtiega ghal importazzjonijiet minn pajjizi terzi lejn Malta; dan it-Titolu u r-regolament
75 ghandhom japplikaw ghal dawk l-importazzjonijiet bl-istess mod bhal ma japplikaw
ghall-manifattura.

It-territorju ta’ Malta ghandhu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jizgura li l-prodotti
medic¢inali veterinarji migjuba fit-territorju minn pajjiz terz u destinati ghal Stati Membri

ohra jkollhom maghhom kopja ta’ 1-awtorizzazzjoni riferita fis-subregolament (1).
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Rekwiziti ghall-awtorizzazzjoni tal-manufattura
39. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, l-applikant ghandu ta’ I-

anqas jimxi skond dawn il-htigijiet li gejjin -

(@) huwa ghandu jispecifika Il-prodotti medic¢inali veterinarji u I-forom
farmacewti¢i li ghandhom ikunu manifatturati jew importati kif ukoll il-post fejn

ghandhom ikunu manifatturati u, jew kontrollati;

(b) huwa ghandu jkollu ghad-disposizzjoni tieghu, ghall-manifattura jew I-
importazzjoni relattiva, post adatt u suffi¢jenti, taghmir tekniku u facilitajiet ta’
kontroll li jkunu konformi mal-htigijiet legali stabbiliti fit-territorju ta’ Malta
kemm dwar il-manifattura, kemm il-kontroll kif ukoll il-hazna ta’ prodotti, skond

ir-regolament 24.

(¢) huwa ghandu jkollu ghad-disposizzjoni tieghu s-servizzi ta’ mill-anqas

persuna wahda kwalifikata fil-kuntest tat-tifsira tar-regolament 45.

L-applikant ghandu jipprovdi dawk il-partikolaritajiet fl-applikazzjoni tieghu li jkunu
jistabbilixxu 1i huwa jkun ged ihares il-htigijiet ta’ hawn qabel.

Ezatezza tal-partikolaritajiet
40. (1) Is-Servizzi Veterinarji ma ghandhomx johrogu l-awtorizzazzjoni ghall-
manifattura sakemm ma jkunux stabbilew l-eZattezza tal-partikularitajiet moghtija skond

ir-regolament 39 permezz ta’ inkjesta li ssir mir-rapprezentanti taghhom.

(2) Sabiex tizgura li 1-htigijiet imsemmija fir-regolament 39 ikunu segwiti, I-
awtorizzazzjoni tista’ ssir b’kundizzjoni li jsehhu c¢erti obbligazzjonijiet imposti sew

meta tinghata l-awtorizzazzjoni sew aktar tard.
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(3) L-awtorizzazzjoni ghandha tapplika biss ghall-bini specifikat fl-applikazzjoni

u ghall-prodotti medi¢inali veterinarji u forom farmacewti¢i specifikati fl-applikazzjoni.

Zmien ghall-pro¢edura biex tinghata l-awtorizzazzjoni
41. It-territorju ta’ Malta ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jizgura li z-
zmien li jittiehed ghall-pro¢edura biex tinhareg awtorizzazzjoni ta’ manifattura ma

jkunx je¢cedi d-90 jum minn meta s-Servizzi Veterinarji jir¢ievu l-applikazzjoni.

Bdil fil-partikolaritajiet

42. Jekk id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jitlob bidla fxi
partikolaritajiet imsemmija fir-regolament 39, (a) u (b), iz-zmien i jittiched ghall-
pro¢edura dwar din it-talba ma ghandux jeccedi t-30 jum. F’kazijiet ec¢ezzjonali, dan il-

perjodu jista’ jigi estiz ghal 90 jum.

Aktar informazzjoni dwar l-applikant

43. Is-Servizzi Veterinarji jistghu jitolbu minghand l-applikant aktar taghrif
kemm dwar iz-zewg partikolaritajiet moghtija skond ir-regolament 39 kemm dwar il-
persuna kwalifikata msemmija fir-regolament 45. Meta is-Servizzi Veterinarji jezercitaw
dan id-dritt, l-applikazzjoni tat-termini ta’ zmien imsemmija fir-regolamenti 41 u 42

ghandha tigi sospiza sakemm tinghata I-informazzjoni addizzjonali mehtiega.

Obbligazzjoni ta’ detentur ta’ l-awtorizzazzjoni
44. Il-persuna li f’isimha tkun inharget awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghandu

ta’ l-anqas ikollha l-obbligu li -

(a) ikollha ghad-disposizzjoni taghha s-servizz ta’ haddiema konformement mal-
htigijiet legali ezistenti fit-territorju ta’ Malta kemm dwar manifattura kemm

kontrolli;
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(b) tiddisponi mill-prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati biss skond il-

legislazzjoni fit-territorju ta’ Malta;

(¢) taghti avviz bil-quddiem lis-Servizzi Veterinarji dwar kull tibdil 1i tkun tixtieq
taghmel dwar xi partikolarita’ moghtija skond ir-regolament 39; is-Servizzi
Veterinaji ghandhom, f’kull kaz, jkunu nformati immedjatament jekk il-persuna

kwalifikata msemmija fir-regolament 45 tigi mibdula minghajr ma jkun mistenni;

(d) tippermetti lir-rapprezentanti tas-Servizzi Veterinarji, ac¢ess ghall-bini taghha

f’kull hin;

(e) tippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fir-regolament 45 biex twettaq
id-dmirijiet taghha, b’mod partikolari billi tqieghed ghad-disposizzjoni taghha I-

facilitajiet kollha mehtiega;

(f) issegwi l-princ¢ipji u l-gwidi ta’ prattika ta’ manifattura tajba ghal prodotti
medic¢inali stabbiliti bil-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea dwar prodotti
medic¢inali;

(&) 1zzomm records dettaljati tal-prodotti medic¢inali veterinarji kollha mahruga
minnha, inkluz il-kampjuni, skond il-ligijiet tal-pajjizi destinatarji. Ghandha ta’ I-
anqas tkun registrata din l-informazzjoni li gejja dwar kull transazzjoni, kemm
jekk bi hlas kemm jekk le -

(i) id-data,

(ii) l-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju,

(ii1) il-kwantita mahruga,
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(iv) l-isem u l-indirizz ta’ min jir¢ievi,

(v) in-numru tal-lott.

Dawn ir-records ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mis-Servizzi Veterinarji

ghal perjodu ta’ mill-anqas tliet snin.

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-manufattura ghandu jizgura s-servizzi ta’
persuna kwalifikata

45. (1) It-territorju ta’ Malta ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jizgura li d-
detentur ta’ l1-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ikollu kontinwament u b’mod permanenti
ghad-disposizzjoni tieghu s-servizzi ta’ mill-anqas persuna wahda kwalifikata
konformament mal-kundizzjonijiet stabbiliti fir-regolament 46 u li tkun responsabbli,

b’mod partikolari, biex twettaq id-dmirijiet specifikati fir-regolament 48.

(2) Jekk dik il-persuna kwalifikata timxi skond il-kondizzjonijiet stabbiliti fir-
regolament 46, il-persuna li f’isimha inharget l-awtorizzazzjoni tista’ hija stess tassumi r-

responsabilitajiet riferiti fis-subregolament (1).

Kundizzjonijiet minimi ghall-kwalifiki
46. (1) It-territorju ta’ Malta ghandu jizgura li l-persuna kwalifikata msemmija
fir-regolament 45 ghandha timxi skond I-inqas kondizzjonijiet ta’ kwalifika stipulati fis-

subregolamenti (2) u (3).

(2) ll-persuna kwalifikata ghandu jkollha diploma, ¢ertifikat jew xi prova ohra ta’
kwalifiki formali moghtijin wara li tkun segwiet kors ta’ studju gewwa universita’, jew
kors rikonoxxut bhala ekwivalenti fit-territorju ta’ Malta, li jestendi fuq perjodu ta’ mill-
anqas erba’ snin ta’ studju teoretiku u prattiku f’xi wahda mid-dixxiplini xjentific¢i li
gejjin - farmacija, medi¢ina, Xjenza veterinarja, kimika, kimika farmacewtika u

teknologija, bijologija.
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Madanakollu, it-tul minimu tal-kors universitarju jista’ jkun ta’ tliet snin u nofs meta I-
kors ikun segwit minn perjodu ta’ tahrig teoretiku u prattiku ta’ mill-anqgas sena u jkun
jinkludi perjodu ta’ tahrig ta’ mill-anqas sitt xhur fi spizerija miftuha ghall-pubbliku,

flimkien ma’ ezami f’livell universitarju.

Il-kors ghandu jinkludi taghlim teoretiku u prattiku li ta’ l-anqas ikun ikopri dawn is-

suggetti bazici li gejjin -

(a) fizika sperimentali,

(b) kimika generali u inorganika,

(¢) kimika organika,

(d) kimika analitika,

(e) kimika farmacewtika, inkluz l-analizi ta’ prodotti medicinali,

(f) biokimika generali u applikata (medika),

(&) fizjologija,

(h) mikrobijologija,

(1) farmakologija,

(j) teknologija farmacewtika,

(k) tossikologija,
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(1) farmakonjogija (studju tal-kompozizzjoni u l-effeti tal-principji attivi ta’

sustanzi naturali ta’ origini minn pjanti u minn annimali).

It-taghlim f’dawn is-suggetti ghandu jkun bilan¢jati b’mod 1i jippermetti lill-persuna

involuta issegwi l-obligazzjonijiet specifikati fir-regolament 48.

Meta certi diplomi, certifikati jew xi provi ohra ta’ kwalifiki formali msemmija f’dan is-
subregolament ma jkunux isegwu l-kriterji hawn gabel stabbiliti, is-Servizzi Veterinarji
ghandhom jizguraw li l-persuna involuta ggib provi li jkollha, fis-suggetti involuti, it-

taghrif mehtieg ghall-manifattura u 1-kontroll ta’ prodotti medi¢inali veterinarji.

(3) I-persuna kwalifikata ghandha jkollha l-esperjenza prattika li tkun kisbet
matul ta’ l-anqas sentejn, f*xi impriza wahda jew aktar , 1i jkunu manifatturi awtorizzati,
fl-attivitajiet ta’ analizi kwalitattiva tal-prodotti medicinali, ta’ analizi kwantitattiva ta’
sustanzi attivi u ta’ ttestjar u ta’ verifika mehtiega biex tigi zgurata I-kwalita’ tal-prodotti

medicinali veterinarji.

It-tul ta’ l-esperjenza prattika tista’ titnaqqas b’sena meta kors universitarju idum ghal

mill-anqas hames snin u b’sena u nofs meta I-kors idum ghal mill-anqas sitt snin.

Persuna eligibbli li tiehu sehem f’attivitajiet msemmija fir-regolament 45

47. (1) Fit-territorju ta’ Malta, persuna li twettaq l-attivitajiet tal-persuna
msemmija fir-regolament 45 fid-data li fiha dawn ir-regolamenti jibdew japplikaw,
minghajr ma tikkonforma mar-regolament 46 tkun eligibbli 1i tkompli taghmel dawk I-

attivitajiet fit-territorju ta’ Malta.

(2) Persuna li ghandha diploma, certifikat jew evidenza ohra ta’ kwalifiki formali
moghtija wara li jkun gie komplut kors I-universita’ jew kors rikonoxxut bhala

ekwivalenti ta’ dan fit-territorju ta’ Malta 'xi dixxiplina xjentifika li jhallih jiehu sehem
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fl-attivitajiet tal-persuna msemmija fir-regolament 45 skond il-ligijiet tat-territorju ta’
Malta jista’ jekk tkun bdiet I-kors qabel id-data meta dawn ir-regolamenti jkunu gew fis-
sehh, jkun ikkunsidra li hija kwalifikata biex taqdi l-istess dmirijiet bhal dawk ta’ persuna
mnizzla fir-regolament 45 fit-territorju ta’ Malta, izda dan ghandu jsehh jekk hija kienet
tichu sehem f’dawn l-attivitajiet ghal mill-anqas sentejn gabel id-data meta dawn ir-
regolamenti jkunu bdew japplikaw f’xi wahda jew aktar minn dawk l-attivitajiet li
ghandhom awtorizzazzjoni tal-manufattura, supervizjoni tal-produzzjoni u jew analizi
kwalitattiva jew kwantitattiva tas-sustanzi attivi, u t-test u l-verifikar necessarji taht I-
awtorita’ diretta ta’ persuna kif imsemmija fir-regolament 45 sabiex tkun zgurata I-

kwalita’ ta’ prodotti veterinarji medicinali.

Jekk il-persuna involuta tkun kisbet esperjenza prattika skond kif mnizzel fis-
subregolament (1) gabel id-data ta’ meta dawn ir-regolamenti jigu fis-sehh, hija ghandha
wkoll taghmel sena ohra ta’ esperjenza prattika skond il-kundizzjonijiet mnizzla fis-

subregolament (1) immedjatament qabel ma tkun tista’ tiehu sehem f’dawk l-attivitajiet.

Responsabbilta’ ta’ persuna kwalifikata

48. (1) Fit-territorju ta’ Malta ghandhom jittiehdu l-mizuri kollha xierqa biex
tizgura 1i l-persuna kwalifikata riferita fir-regolament 45, tkun minghajr pregudizzju
ghar-relazzjoni taghha mal-persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghall-

manifattura, responsabbli, fil-kuntest tal-proc¢eduri riferiti fir-regolament 49, biex tizgura

li -

(a) fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinajri manifatturati fit-territorju ta’ Malta,
kull lott ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jkun gie manifatturat u verifikat bi gbil
mal-ligijiet fis-sehh fit-territorju ta’ Malta u skond il-htigijiet ta’ I-

awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

(b) fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali veterinarji gejjin minn pajjizi terzi, kull lott ta’

produzzjoni importat jkun ghadda, fit-territorju ta’ Malta (Stat Membru ta’
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importazzjoni), minn analizi kwalitattiva kompluta, analizi kwantitattiva ta’ mill-
anqas is-sustanzi kollha attivi u t-testijiet jew verifiki l-ohra kollha mehtiega biex
tkun zgurata l-kwalita’ tal-prodotti medicinali veterinarji skond il-htigijiet ta’ 1-

awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

Lottijiet tal-prodotti medic¢inali veterinarji li jkunu ghaddew minn dawn il-kontrolli fi
Stat Membru ghandhom ikunu ezentati mill-kontrolli hawn qabel imsemmija jekk dawn
jitpoggew ghall-bejgh fit-territorju ta’ Malta, akkumpanjati mir-rapporti ta’ kontroll

iffirmati mill-persuna kwalifikata.

(2) Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji importati minn pajjiz terz, fejn ikunu
saru arrangamenti xierqa mill-Komunita’ Ewropea mal-pajjiz esportatur biex ikun zgurat
li l-manifattur tal-prodotti medicinali veterinarji japplika standards ta’ prattika ta’
manifattura tajba u ta’ l1-anqas ekwivalenti ghal dawk stabbiliti mill-Komunita’ Ewropea
u biex ikun zgurat 1i jitwettqu I-kontrolli riferiti taht paragrafu (b) tas-subregolament (1)
fil-pajjiz esportatur, il-persuna kwalifikata tista’ tinheles mir-responsabilita’ 1i twettaq

dawk il-kontrolli.

(3) Fil-kazijiet kollha, u b’mod partikulari meta I-prodotti medi¢inali veterinarji
jkunu rilaxxati ghall-bejgh, il-persuna kwalifikata ghandha ticcertifika, f’registru jew
dokument ekwivalenti provdut ghal dak I-iskop, 1i kull lott ta’ produzzjoni jkun jissodisfa
d-disposizzjonijiet ta’ dan ir-regolament; l-imsemmi registru jew dokument ekwivalenti
ghandu jinzamm aggornat hekk kif jitwettqu l-operazzjonijiet u ghandu jibga’ ghad-

disposizzjoni tar-rapprezentanti tas-Servizzi Veterinarji ghal ta’ I-anqas hames snin.

Obbligazzjoniiet ta’ persuni kwalifikati li ghandhom jsiru permezz ta’ mizuri
amministrattivi jew skond kodici ta’ kondotta professjonali

49. Fit-territorju ta’ Malta ghandu jkun zgurat li 1-obbligi tal-persuni kwalifikati
riferiti fir-regolament 45 jkunu segwiti, jew permezz ta’ mizuri amministrattivi xierqa

jew billi dawk il-persuni jkunu soggetti ghal kodi¢i ta’ kondotta professjonali.
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Is-Servizzi Veterinarji jistghu jipprovdu ghas-sospensjoni temporanja ta’ dik il-persuna
hekk kif jinbdew il-pro¢eduri dixxiplinari jew amministrattivi kontriha talli tkun nagset

milli twettaq 1-obbligi taghha.

Id-disposizzjonijiet ma japplikawx ghall-prodotti medi¢inali veterinarji omeopatici
50. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ghandhom japplikaw ghal prodotti

medic¢inali veterinarji omeopatici.

TITOLU V

IT-TIKKETTA U L-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT

Informazzjoni dwar ippakettar u tikkettar

51. (1) L-informazzjoni 1i gejja, 1i ghandha tkun konformi mal-partikolaritajiet u
mad-dokumenti provduti skond ir-regolament 12 u 13 (1) u li tkun approvata mis-
Servizzi Veterinarji, ghandha tidher b’ittri legibbli fuq il-kontenitur u fuq il-pakkett ta’

barra tal-prodotti medi¢inali -

(a) L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju, li jista’ jkun isem tad-ditta jew isem
mhux proprjetarju li jkollu mieghu trademark jew l-isem tal-manifattur, jew I-
isem jew formola xjentifika, bi trademark jew minghajra, jew l-isem tal-

manifattur.

Meta l-isem spec¢jali ta’ prodott medic¢inali li jkun fih biss sustanza attiva wahda
jkun isem ta’ ditta, dak l-isem ghandu jkollu mieghu b’ittri legibbli bl-isem mhux
proprjetarju internazzjonali rakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHO), meta dawn l-ismijiet jezistu jew, fejn ma jezistux dawn l-ismijiet, l-isem

mhux-propjetarju tas-soltu;
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(b) Dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi b’mod kwalitattiv u kwantitattiv ghal
kull unit ta’ doza jew skond il-forma ta’ amministrazzjoni ghal volum jew piz
partikolari, bl-uzu ta’ ismijiet mhux propjetarji internazzjonali rakkomandati mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WTO), meta dawn l-ismijiet jezistu, jew fejn

ismjiet bhal dawn ma jezistux, I-ismijiet mhux proprjetar;ji tas-soltu;

(¢) in-numru tal-lott tal-manifattur;

(d) in-numru ta’ awtorizzazzjoni ghall-bejgh;

(e) l-isem jew l-isem tal-kumpannija u l-indirizz permanenti jew post registrat
tan-negozju tal-persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh u

tal-manifattur, jekk dawn ikunu differenti;

(f) l-ispeci ta’ annimal li ghalih ikun indikat il-prodott medic¢inali veterinarju; il-

metodu u I-mod ta’ amministrazzjoni;

(¢) il-perjodu ta’ tizmim, anke jekk xejn, fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji

amministrati lil annimali i jintuzaw ghall-ikel;

(h) 1d-data ta’ skadenza, f’lingwagg semplici;

(1) prekawzjonijiet ta’ hazna specjali, jekk ikun hemm;

(j) prekawzjonijiet specjali kif jintremew prodotti medic¢inali li ma jintuzawx jew

materjal hazin iehor li jirrizulta minn prodotti medicinali, jekk ikun hemm:;

(k) partikolaritajiet mehtiega 1i jkunu indikati skond ir-regolament 26 (1), jekk

ikun hemm;
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(1) il-kliem Ghall-kura ta’ I-annimali biss.

(2) Il-forma farmacewtika u l-kontenut skond il-piz, volum jew ghadd ta’ dozi

jistghu jintwerew biss fuq il-pakkett ta’ barra.

(3) Id-disposizzjonijiet ta’ Parti 1, A ta’ I-Iskeda I, sa kemm dawn jirrigwardaw
il-komposizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodotti medic¢inali veterinajri dwar

sustanzi attivi, ghandhom japplikaw ghall-partikolaritajiet provduti fis-subregolament (1)

(b).

(4) l-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (1) (f) sa (1) ghandhom jidhru
fuq il-pakkett ta’ barra u fuq il-kontenitur tal-prodotti medic¢inali fil-lingwa tat-territorju

ta’ Malta bhala 1-pajjiz fejn il-prodott jitqieghed fuq is-suq:

Izda 1-lingwa ghat-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingliz jew dawn iz-

zewg lingwi.

Informazzjoni dwar kunjetti

52. (1) Rigward kunjetti, il-partikolaritajiet elenkati fir-regolament 51(1)(a)
ghandhom jinghataw fuq il-pakkett ta’ barra. Madanakollu, fuq il-kontenitur, huma
mehtiega biss il-partikolaritajiet li gejjin -

(a) l-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju,

(b) il-kwantita’ tas-sustanzi attivi,

(¢) il-mod ta’ amministrazzjoni,

(d) in-numru tal-lott tal-manifattur,
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(e) id-data ta’ skadenza,

() il-kliem Ghal-kura ta’ I-annimali biss.

(2) Rigward kontenituri zghar ta’ doza wahda, barra minn kunjetti, li fughom ikun
impossibbli li taghti 1-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (1), il-htigijiet tar-

regolament 51 (1), (2) u (3), ghandhom japplikaw biss ghall-pakkett ta’ barra.

(3) Il-partikolaritajiet imsemmija fit-tielet u s-sitt in¢iz tas-subregolament (1)(¢) u
(f) ghandhom jidhru fuq il-pakkett ta’ barra u fuq il-kontenitur tal-prodott medi¢inali fil-
lingwa tat-territorju ta’ Malta bhala 1-pajjiz fejn il-prodotti jitqieghdu fuq is-suq.

Izda 1-lingwa ghat-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingliz jew dawn iz-

zewg lingwi.

Sitwazzjoni meta ma jkunx hemm pakkett ta’ barra
53. Meta ma jkunx hemm pakkett ta’ barra, il-partikolaritajiet kollha li ghandhom
jidhru fuq dan il-pakkett skond ir-regolamenti 51 u 52 ghandhom jintwerew fuq il-

kontenitur.

Inkluzjoni tal-fuljett informattiv fil-pakkett

54. (1) L-inkluzjoni tal-fuljett informattiv fil-pakkett, fl-ippakkjar ta’ prodotti
medi¢inali veterinarji, ghandu jkun obbligatorju hlief jekk l-informazzjoni kollha
mehtiega b’dan ir-regolament tkun tista’ tingieb fuq il-kontenitur u fuq il-pakkett ta’
barra. It-territorju ta’ Malta ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex jizgura li I-fuljett
informattiv huwa biss dwar il-prodott medic¢inali veterinarju li jkun inkluz mieghu. Il-
fuljett informattiv ghandu jkun fil-lingwa uffi¢jali tat-territorju ta’ Malta fejn jinbiegh il-

prodott medicinali :
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Izda 1-lingwa ghat-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingliz jew dawn iz-

zewg lingwi.

(2) I-fuljett informattiv tal-pakkett ghandu ta’ l-anqas ikun fih I-informazzjoni li
gejja, 1i ghandha tkun konformi mal-partikolaritajiet u d-dokumenti provduti skond ir-

regolamenti 12 u 13 (1) u jkunu approvati mis-Servizzi Veterinarji -

(a) l-isem jew l-isem tal-kumpannija u l-indirizz permanenti jew post registrat
tan-negozju tal-persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh u

tal-manifattur, jekk dan ikun differenti;

(b) l-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju u d-dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi

tieghu espressi b’mod kwalitattiv u kwantitattiv;

L-ismijiet mhux-proprjetarji internazzjonali rakkomandati mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WTO) ghandhom ikunu uzati kull fejn jezistu;

(¢) l-indikazzjonjiet terapewtici;

(d) il-kontra-indikazzjonijiet u r-reazzjonijiet kuntrarji sa fejn dawn il-

partikolaritajiet huma mehtiega ghall-uzu tal-prodott medicinali veterinarju;
(e) l-ispe¢i ta’ l-annimali li ghalihom huwa indikat il-prodott medic¢inali
veterinarju, id-doza ghal kull spe¢i, il-metodu u l-mod ta’ amministrazzjoni u I-

parir dwar l-amministrazzjoni korretta, jekk ikun mehtieg;

(f) il-perjodu ta’ tizmim, anki jekk xejn, fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali veterinarji

amministrati lil annimali 1i jipproducu l-ikel;

(&) prekawzjonijiet specjali tal-hazna, jekk ikun hemm:;
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(h) il-partikolaritajiet mehtiega 1i jkunu indikati skond ir-regolament 26 (1), jekk

ikun hemm;

(i) prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi ta’ prodotti medi¢inali mhux uzati jew

materjal hazin iehor li jirrizulta mill-prodotti medi¢inali, jekk ikun hemm.

(3) Il-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (2) ghandhom jidhru fil-
lingwa tat-teritorju ta’ Malta fejn il-prodott jinbiegh. L-informazzjoni l-ohra ghandha

tkun separata b’mod ¢ar minn dawn il-partikolaritajiet:

Izda 1-lingwa ghat-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingliz jew dawn iz-

zewg lingwi.

Sospensjoni jew irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh
55. Meta d-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma jkunux osservati u avviz formali
indirizzat lill-persuna involuta ma jkunx halla ebda effett, is-Servizzi Veterinarji jistghu

jissospendu jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

Meta d-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma japplikawx

56. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma ghandhomx jolqtu I-htigijiet fit-
territorju ta’ Malta dwar il-kundizzjonijiet ta’ provvista lill-pubbliku, l-immarkar ta’
prezzijiet fuq il-prodotti medic¢inali ghall-uzu veterinarju u d-drittijiet ta’ proprjeta

industrijali.

Ittikettar ghall-prodotti medic¢inali veterinarji omeopatici

57. (1) Minghajr pregudizzju ghas-subregolament (2), prodotti medic¢inali
veterinarji omeopati¢i ghandhom ikunu mmarkati skond id-disposizzjonijiet ta’ dan it-
titolu u identifikati bl-inkluzjoni fuq it-tabella taghhom, f’forma legibbli b’mod c¢ar, tal-

kliem 'prodott medicinali omeopatiku ghal uzu veterinarju’.
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(2) B’zieda mal-kliem imsemmi b’mod ¢ar ‘prodott medicinali omeopatiku ghal
uzu veterinarju’, it-tabella u, fejn xieraq, il-fuljett informattiv tal-pakkett ghall-prodotti
medic¢inali veterinarji omeopati¢i msemmija fir-regolament 17 (1) ghandu jkollhom I-

informazzjoni li gejja u l1-ebda informazzjoni ohra -

(a) l-isem xjentifiku ta’ l-oggett jew oggetti, segwit mill-ammont ta’ tahlit, bl-uzu

tas-simboli tal-farmakopea uzati skond ir-regolament 2(8),

(b) l-isem u l-indirizz tal-persuna li f’isimha inharget l-awtorizzazzjoni ta’ bejgh

u, meta xieraq, tal-manifattur,

(¢) metodu ta’ amministrazzjoni u, fejn mehtieg, ir-rotta,

(d) data ta’ skadenza, b’mod car (xhar, sena),

(e) forma farmacewtika,

(f) kontenut tal-prezentazzjoni tal-bejgh,

(&) prekawzjonijiet specjali ghall-r-hazna, jekk ikun hemm,

(h) l-ispeci li ghaliha hu indikat il-prodott,

(1) twissija specjali, jekk ikun mehtieg, tal-prodott medicinali,

(j) in-numru tal-lott tal-manifattur,

(k) in-numru tar-registrazzjoni.
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PARTI VI

PUSSESS, DISTRIBUZZJONI BL-INGROSSA U TQASSIM TAL-PRODOTTI
MEDICINALI VETERINARJI

Distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medicinali veterinariji

58. (1) Fit-territorju ta’ Malta, distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medic¢inali
veterinarji ghandu jkun soggett ghall-hrug ta’ awtorizzazzjoni. Is-Servizzi Veterinarji
ghandhom jiehdu I-mizuri kollha biex jizguraw li l-hin mehud ghall-pro¢edura biex
tinghata din l-awtorizzazzjoni ma ghandu iddum aktar minn 90 gurnata mid-data meta

tircievi dik l-applikazzjoni.

Provvisti ta’ kwantitajiet zghar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji minn bejjiegh ghal
iehor jistghu jkunu eskluzi mill-iskop tad-definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa

skond dec¢izjoni li tinghata mis-Servizzi Veterinarji .

(2) Sabiex tinkiseb l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni, l-applikant ghandu
jkollu ghad-disposizzjoni tieghu haddiema teknikament kompetenti u bini adatt u
bizzejjed 1i jkun konformi mal-htigijiet stipulati fit-territorju ta’ Malta dwar il-hazna u 1-

maniggar ta’ prodotti medicinali veterinarji:

Izda ghall-iskop ta’ dan is-subregolament “haddiema teknikament kompetenti”
jfisser persuni responsabbli jew kwalifikati, u dawn ghandhom jkunu responsabbli
professjonalment ghall-attivita’ in kwistjoni. Din il-persuna ghandha jkollha il-kwalifiki

kif mehtiega mis-Servizzi Veterinarji.

Aktar minn dan, fejn tkun nominata iktar minn persuna wahda bhala responsabbli
jew kwalifikata, ghandu jitnizzel b’mod c¢ar fl-applikazzjoni , ir-responsabiltajiet ta’ kull

persuna.
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(3) Il-persuna li f’isimha tkun nharget l-awtorizzazzjoni ghad-distribuzzjoni
ghandha tintalab izzomm records dettaljati. L-inqas informazzjoni li gejja ghandha tkun

registrata dwar kull transazzjoni ta’ dhul u hrug -

(a) id-data;

(b) l-identita’ preciza tal-prodott medic¢inali veterinarju;

(c) in-numru tal-lott tal-manifattur, id-data ta’ skadenza;

(d) il-kwantita’ li r¢ieva jew li ssuplixxa;

(e) l-isem u l-indirizz ta’ min jissuplixxi jew jircievi.

Ta’ l-anqas darba fis-sena ghandu jsir audit dettaljat biex iqabbel il-provvisti medic¢inali

li jidhlu u li johorgu mal-provvisti mizmuma f’dak il-waqt, u kull diskrepanza ghandha

tkun registrata.

Dawn ir-records ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjonar mis-Servizzi Veterinarji

ghal perjodu ta’ mill-anqas tliet snin.

(4) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu Il-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw li l-bejjiegha bl-ingrossa ghandhom jissuplixxu biss prodotti medic¢inali
veterinarji lil persuni li ghandhom permess ta’ attivita’ bl-imnut skond ir-regolament 59,
jew lil persuni ohra 1li ghandhom il-permess legali li jir¢ievu prodotti medi¢inali

veterinarji minghand bejjiegha bl-ingrossa.
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Persuni li jistghu jbieghu prodotti medic¢inali veterinarji

59. (1) Fit-territorju ta’ Malta l-provvista bl-imnut ta’ prodotti medic¢inali
veterinarji ghandha ssir biss minn persuni li ghandhom il-licenzja li jwettqu
operazzjonijiet bhal dawn skond il-ligi tat-territorju ta’ Malta.

(2) Kull persuna li ghandha permess taht is-subregolament (1) biex tbiegh
prodotti medic¢inali veterinarji ghandha tkun mehtiega li zzomm records dettaljati. L-
informazzjoni li gejja ghandha tkun registrata dwar kull transazzjoni ta’ dhul u ta’ hrug -

(a) id-data;

(b) l-identita’ prec¢iza tal-prodott medi¢inali veterinarju;

(c) in-numru tal-lott tal-manifattur;

(d) il-kwantita’ li r¢ieva jew issupplixxa;

(e) l-isem u l-indirizz ta’ min jipprovdi jew jir¢ievi;

(f) l-isem u l-indirizz tal-veterinarju li jippreskrivi r-ricetta u kopja ta’ kull

ricetta, meta dan ikun relevanti.

Ta’ l1-anqas darba fis-sena ghandu jsir awditjar dettaljat u l-prodotti medic¢inali veterinarji
li jidhlu u johorgu ghandhom jitqabblu mal-prodotti mizmuma f’dak iz-zmien u kull

diskrepanza ghandha tigi registrata f’registru apposta.

Dawk ir-records ghandhom ikunu disponibbli biex jigu spezzjonati mis-Servizzi

Veterinarji ghal perjodu ta’ tliet snin.
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(3) In-numru ta’ dokumenti mehtiega, riferiti fis-subregolament (2) jista’ jinbidel
mis-Servizzi Veterinarji. Madanakollu, dawn il-htigijiet ghandhom japplikaw dejjem fil-
kaz ta’ prodotti medi¢inali veterinarji mahsuba biex ikunu amministrati fuq annimali li
jintuzaw ghall-ikel, disponibbli biss fuq preskrizzjonijiet veterinarji specifici, jew
prodotti medic¢inali veterinarji li dwarhom irid jigi osservat perjodu ta’ meta jistghu jigu

ritirati.

(4) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni Ewropea

lista tal-prodotti medic¢inali veterinarji li jistghu jinxtraw minghajr preskrizzjoni.

Preskrizzjoni mehtiega biex jinbieghu prodotti lill-pubbliku

60. (1) Minghajr pregudizzju ghal regoli aktar stretti tal-Komunita’ Ewropea jew
dispozizzjonijiet Maltin dwar il-bejgh ta’ prodotti medic¢inali veterinarji u sabiex tkun
protetta s-sahha tal-bniedem u dik ta’ l-annimali, ghandha tkun mehtiega preskrizzjoni

biex jinbieghu lill-pubbliku I-prodotti medi¢inali veterinarji li gejjin -

(a) prodotti soggetti ghal restrizzjonijiet uffi¢jali dwar il-provvista jew l-uzu,

bhalma huma -
(i)  ir-restrizzjonijiet li  jirrizultaw  mill-implimentazzjoni  tal-
konvenzjonijiet rilevanti tan-Nazzjonijiet Uniti dwar sustanzi narkoti¢i u

psikotropici,

(i1) ir-restrizzjonijiet dwar l-uzu ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li

jirrizultaw mil-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea;

(b) dawk il-prodotti li dwarhom ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali

mill-veterinarju sabiex ikun evitat kull riskju mhux mehtieg -

(1) ghall-ispec¢i li ghalihom ikun il-prodott indikat ,
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(i1) ghall-persuna li tamministra l-prodott lill-annimal,

(iii) ghall-konsumatur ta’ prodotti tal-ikel miksuba minn annimali trattati,

(iv) ghall-ambjent;

(¢) dawk il-prodotti mahsuba ghal trattamenti jew processi patologici li jinhtiegu
dijanjosi pre¢iza minn gabel jew li l-uzu taghhom jista’ jikkawza effetti li

jzommu jew jinterferixxu ma’ mizuri dijanjosti¢i jew terapewti¢i sussegwenti;

(d) formuli magisrali mahsuba ghall-annimali.

B’zieda, ghandha tkun mehtiega preskrizzjoni ghal prodotti medi¢inali veterinarji godda
li jkun fihom sustanza attiva 1i tkun giet awtorizzata ghall-uzu ta’ prodott medicinali
veterinarju ghal anqas minn hames snin sakemm, wagqt li jitqiesu l-informazzjoni u I-
partikolaritajiet provduti mill-applikant, jew l-esperjenza miksuba fl-uzu prattiku tal-
prodott medic¢inali veterinarju, is-Servizzi Veterinarji ghandhom jkunu sodisfatti i 1-ebda
wiehed mill-kriterji msemmija fil-paragrafi (a) sa (d) tas-subregolament (1) ma jkun

japplika.

Prodotti medic¢inali veterinarji li jkollhom proprjetajiet anaboli¢i, anti-infettivi,
anti-parassitici, anti-inflammatorji, ormonali jew psikotropici

61. (1) Fit-territorju ta’ Malta, ghandhom jittiehdu 1-mizuri kollha necessarji li
jizguraw li tobba veterinarji, persuni kwalifikati jew persuni responsabli u spizjara biss
ghandhom jipprovdu jew ikollhom taht il-kontroll taghhom prodotti jew sustanzi
medicinali veterinarji li jistghu jintuzaw bhala prodotti medicinali veterinarji li jkollhom
proprjetajiet anaboli¢i, anti-infettivi, anti-parassiti¢i, anti-inflammatorji, ormonali jew

psikotropici.
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(2) It-territorju ta’ Malta ghandhom jzommu registru ta’ manifatturi u negozjanti
li jkollhom il-permess li jzommu fil-pussess taghhom sustanzi attivi li jistghu jintuzaw
fil-manifattura ta’ prodotti medic¢inali veterinarji u li jkollhom il-proprjetajiet riferiti fis-
subregolament (1). Dawn il-persuni ghandhom izommu records dettaljati ta’ kull
kummer¢ 1i jsir f’sustanzi li jistghu jkunu wzati fil-manifattura ta’ prodotti medi¢inali
veterinarji u ghandhom jzommu dawk ir-records disponibbli ghal spezzjoni mis-Servizzi

Veterinarji ghal perjodu ta” mhux angas minn tliet snin.

(3) Emendi 1i jsiru fil-lista tas-sustanzi skond kif hemm imnizzel fis-
subregolament (1) ghandhom ikunu adottati skond il-pro¢edura mnizzla fl-artikolu 89(2)

tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ I-Unjoni Ewropea 2001/82/EC.

Obligazzjonijiet ta’ sidien jew persuni li jzommu annimali li jipproduéu l-ikel
62. (1) Fit-territorju ta’ Malta, sidien jew persuni li jzommu annimali li
jipproducu l-ikel ghandhom jipprovdu prova ta’ Xxiri, pussess u amministrazzjoni ta’

prodotti medic¢inali veterinarji li jkun fihom sustanzi mnizzla fir-regolament 61.

It-territorju ta’ Malta jista’ jestendi l-iskop ta’ dan l-obbligu lil prodotti medic¢inali

veterinarji.

B’mod partikulari, it-territorju ta’ Malta jista jirrikjedi li jinzamm record 1i jaghti ta’ 1-

anqas l-informazzjoni li gejja -

(a) id-data;

(b) l-isem tal-prodott medi¢inali veterinarju;

(¢) il-kwantita;

(d) l-isem u l-indirizz ta’ min jissupplixxi l-prodott medic¢inali;,
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(e) l-identifikazzjoni ta’ l-annimali trattati.

Ammistrazzjoni ta’ kwantitajiet zghar ta’ prodotti medicinali veterinarji lesti

63. Bla hsara ghar-regolamenti 9 u 60, tobba veterinarji li jipprovdu servizz fi Stat
Membru iehor jistghu fit-territorju ta’ Malta jiehdu maghhom u jamministraw lill-
annimali kwantitajiet zghar ta’ prodotti medic¢inali veterinarji lesti ghall-uzu li ma jkunux
jeccedu l-htigijiet ta’ jum wiehed, minbarra dawk il-prodotti medic¢inali veterinarji
immunologi¢i i ma humiex awtorizzati ghall-uzu fl-Istati Membri li fih is-servizzi jkunu

provduti (il-pajjiz li jospita), kemm-il darba jkunu sodisfatti 1-kundizzjonijiet li gejjin -

(a) l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitpogga fis-suq skond kif imnizzel fir-
regolamenti 5, 7 u 8 ghandha tkun inghatat mill-awtorita’ kompetenti ta’ 1-Istat

Membru fejn il-veterinarju ikun stabbilit;

(b) il-prodotti medic¢inali veterinarji jkunu jingarru mill-veterinarju fil-pakkett

originali tal-manifattur;

(¢) il-prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-amministrazzjoni lil annimali
li jintuzaw ghal ikel ikollhom l-istess kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva
f"dawk li huma sustanzi attivi, dags il-prodotti medic¢inali awtorizzati skond ir-

regolamenti 5, 7 u 8 fl-Istat Membru li jospita;

(d) it-tabib veterinarju li jipprovdi servizzi fi Stat Membru iehor jiffamiljarizza
ruhu mal-pratti¢i veterinarji tajba applikati f’dak il-pajjiz u jizgura li I-perjodu ta’
tizmim specifikat fuq il-tabella tal-prodott medic¢inali veterinarju inkwistjoni jkun
segwit, sakemm huwa ma jkunx mistenni b’mod ragonevoli li jkun jaf li ghandu
jkun specifikat perjodu ta’ tizmim itwal biex ikun konformi ma’ dawn il-prattici

veterinarji tajba;
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(e) il-veterinarju ma ghandux iforni xi prodott medicinali veterinarju lis-sid jew
lill-persuna li zzomm lill-annimali trattati fil-pajjiz li jospita sakemm dan ma
jkunx permess fuq abbazi tar-regoli ta’ l-Istat Membru li jospita; f’dan il-kaz
huwa ghandu, madanakollu, jipprovdi biss ghall-annimali taht il-kura tieghu u I-
kwantitajiet minimi biss tal-prodott medic¢inali veterinarju mehtieg biex ikompli 1-

kura ta’ I-annimali involuti fdik 1-okkazjoni;

(f) il-veterinarju ghandu jintalab izomm records dettaljati tal-annimal li jkun qed
jigi kkurat, tad-dijanjosi, tal-prodott medic¢inali veterinarju amministrat, tad-doza
amministrata, u t-tul tat-trattament u l-perjodu ta’ tizmim applikat. Dawn ir-
records ghandhom ikunu disponibbli ghal spezzjoni mill-awtorita’ kompetenti ta’

I-Istat Membru li jospita ghal perjodu ta’ mill-anqas tliet snin;

(¢) il-varjeta’ u l-kwantita’ generali tal-prodotti medi¢inali veterinarji li jgorr il-
veterinarju ma ghandhomx je¢¢edu dak generalment mehtieg ghall-bzonnijiet ta’

kuljum ta’ prattika veterinarja tajba.

Uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i ghall-izradikar jew kontroll
ta’ mard ta’ l-annimali

64. Fl-assenza ta’ legislazzjoni specifika tal-Komunita’ Ewropea dwar l-uzu ta’

prodotti medic¢inali veterinarji immunologi¢i ghall-izradikar jew kontroll ta’ mard ta’ 1-

annimali, it-territorju ta’ Malta jista, skond il-legislazzjoni nazzjonali jipprojbixxi il-

manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejgh, il-provvista u, jew l-uzu ta’ prodotti

medicinali veterinarji immunologi¢i fit-territorju kollu jew f’parti minnu jekk ikun

stabbilit 11 -

(a) l-amministrazzjoni tal-prodott lill-annimali jkun ser itellef mill-
implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali ghad-dijanjosi, kontroll jew zradikar

ta’ mard ta’ l-annimali, jew jikkawza diffikultajiet dwar ic-certifikazzjoni ta’
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assenza ta’ kontaminazzjoni f’annimali hajjin jew fi prodotti ta’ l-ikel jew

prodotti ohra miksuba minn annimali kkurati;

(b) il-marda li ghaliha I-prodott ikun mahsub biex jaghti immunita’ tkun kwazi

inezistenti fit-territorju in kwistjoni.

(2) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jinformaw lill-Kummissjoni Ewropea dwar

id-drabi kollha li fihom id-disposizzjonijiet tas-subregolament (1) ikunu fis-sehh.

TITOLU VII
FARMAKOVIGILANZA

Reazzjonijiet kuntrarji suspettati ghall-prodotti medicinali veterinarji
65. (1) It-territorju ta’ Malta ghandu jiehu l-mizuri kollha xierqa biex
jjinkoraggixxi li jsir rapport lis-Servizzi Veterinarji dwar ir-reazzjonijiet kuntrarji

suspettati ghall-prodotti medicinali veterinarji.

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jimponi htigijiet specifici ghal veterinarji
prattikanti u professjonisti li jahdmu fil-qasam tas-sahha dwar ir-rapurtagg ta’
reazzjonijiet kuntrarji, li jkunu serji jew mhux, mistennija u reazzjonijiet umani kuntrarji,

b’mod partikulari meta dan ir-rapurtagg ikun kondizzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ bejgh.

Partecipazzjoni fis-sistema ta’ farmakovigilanza veterinarja

66. Sabiex tigi zgurata l-adozzjoni ta’ decizjonijiet regolatorji xierqa rigward il-
prodotti medic¢inali veterinarji awtorizzati fil-Komunita’ Ewropea, waqt 1i jaghtu kaz tal-
informazzjoni miksuba dwar ir-reazzjonijiet kuntrarji suspettati ghall-prodotti medic¢inali
veterinarji f’kundizzjonijiet normali ta’ uzu, it-territorju ta’ Malta ghandu jippartecipa f°

sistema farmakovigilanti veterinarja stabbilita’ mill-Istati Membri.
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Din is-sistema ghandha tintuza biex tingabar informazzjoni utili fis-sorveljanza tal-
prodotti medic¢inali veterinarji, b’riferenza partikolari ghal reazzjonijiet kuntrarji
fannimali u bnedmin relatati ma’ l-uzu ta’ prodotti medic¢inali veterinarji, u biex

jevalwaw din l-informazzjoni xjentifika.

Din l-informazzjoni ghandha tingabar flimkien ma’ informazzjoni disponibbli dwar il-

bejgh u I-preskrizzjoni ta’ prodotti medicinali veterinarji.

Din is-sistema taghti kaz ukoll ta’ kull informazzjoni disponibbli relatata man-nuqqas ta’
effikac¢ja mistennija, 1-uzu mhux skond ma hemm fuq it-tikketta, investigazzjonijiet dwar
il-validita tal-perjodu ta’ tizmim u dwar il-potenzjal ta’ problemi ambjentali, li jkunu
effett ta’ l-uzu tal-prodott, interpretat skond il-gwidi riferiti fir-regolament 70 (1), li jista’

jkollu impatt fuq l-evalwazzjoni tal-benefi¢¢ji u r-riskji taghhom.

Persuna kwalifikata li ghandha tkun responsabbli ghall-farmakovigilanza
67. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandu jkollu b’mod permanenti
u kontinwu ghad-disposizzjoni tieghu persuna kwalifikata b’mod xieraq responsabbli

ghall-farmakovigilanza.

Dik il-persuna kwalifikata ghandha tkun responsabbli ghal dan 1i gej -

(a) it-twaqqif u l-manutenzjoni ta’ sistema li tizgura li l-informazzjoni dwar ir-
reazzjonijiet kuntrarji suspettati 1i jkunu rappurtati lill-haddiema tal-kumpanija,
inkluz ir-rapprezentanti taghha, tingabar u tigi ezaminata bir-reqqa sabiex ta’ l-anqas

tkun ac¢cessibbli fpunt wiehed fil-Komunita’ Ewropea;

(b) il-preparazzjoni ghas-Servizzi Veterinarji tar-rapporti riferiti fir-regolament 68,
f’dik il-forma kif tista’ tkun stabbilita minn dik l-awtorita’, skond il-gwidi riferiti fir-

regolament 70(1);
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(¢) i tizgura li kull talba mis-Servizzi Veterinarji, ghall-ghoti ta’ informazzjoni
addizzjonali mehtiega ghall-evalwazzjoni tal-benefic¢c¢ji u r-riskji li jigu minn prodott
medi¢inali veterinarju tkun imwiegba b’mod shih u fil-pront, inkluz 1-ghoti ta’
informazzjoni dwar il-volum ta’ bejgh jew il-preskrizzjonijiet tal-prodott medicinali

veterinarju involut;

(d) l-ghoti lis-Servizzi Veterinarji ta’ kull informazzjoni ohra relevanti ghall-
evalwazzjoni tal-benefi¢¢ji u tar-riskji 1i jigu mill-prodott medicinali veterinarju,

inkluza informazzjoni xierqa dwar studju ta’ sorveljanza wara l-bejgh.

Records dettaljati ta’ reazzjonijiet kuntrarji suspettati
68. (1) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandu jintalab izomm
records dettaljati tar-reazzjonijiet kuntrarji suspettati kollha 1i jsehhu fit-territorju ta’

Malta, fi Stati Membri jew f’pajjiz terz.

(2) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghandu jintalab jirregistra u jirrapporta
immedjatament lill-awtorita’ kompetenti ta’ 1-Istat Membru li fit-territorju tieghu ikun
gara l-in¢ident, u f'ebda kaz mhux aktar tard minn 15-il jum wara li tkun irceviet I-
informazzjoni, ir-reazzjonijiet kuntrarji suspettati kollha u r-reazzjonijiet kuntrarji umani
relatati ma’ l-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju, li dwarhom hija tkun mistennija

b’mod ragonevoli li jkollha taghrif, jew li jingiebu ghall-attenzjoni taghha.

(3) Hl-persuna li f’isimha tkun nharget l-awtorizzazzjoni ghandha tizgura 1i r-
reazzjoni kuntrarja serja u mhux mistennija u r-reazzjoni kuntrarja umana, li jigru fit-
territorju ta’ pajjiz terz, ikunu rapportati immedjatament skond il-gwidi riferiti fir-
regolament 70 (1), sabiex ikunu disponibbli lill-Agenzija u lill-awtoritajiet kompetenti
f’kull Stat Membru fejn ikun gie awtorizzat il-prodott medicinali veterinarju, u f’ebda

kaz mhux aktar tard minn 15-il jum wara li tkun ir¢eviet I-informazzjoni.
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(4) Fil-kaz ta’ prodotti medi¢inali veterinarji li jkunu gew ikkunsidrati fl-iskop
tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 87/22/EEC, jew li jkunu ibbenefikaw mill-
proceduri ta’ gharfien rec¢iproku taht ir-regolamenti 21, 22 u 31(4) u prodotti medic¢inali
veterinarji 1i jkunu gew riferiti ghall-pro¢eduri skond l-artikoli 36, 37 u 38 tad-Direttiva
tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EC, il-persuna li f’isimha tkun inharget -
awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha tizgura wkoll 1i r-reazzjonijiet kuntrarji serji
suspettati u r-reazzjonijiet kuntrarji umani, li jsehhu fit-territorju ta’ Malta jew fi Stati
Membri ohra, jkunu rappurtati fil-format u fi zminijiet 1i jkunu maqgbula ma’ I-Istat

Membru ta’ riferenza, b’tali mod li jkun ac¢cessibli ghall-Istat Membru ta’ riferenza.

(5) Sakemm ma jkunux stabbiliti htigijiet ohra bhala kundizzjoni ghall-ghoti ta’ 1-
awtorizzazzjoni, ghandhom jigu pprezentati records tar-reazzjonijiet kuntrarji kollha lis-
Servizzi Veterinarji fil-forma ta’ rapport perjodikament aggornat dwar il-harsien tas-

sahha, jew immedjatament hekk kif jigi mitlub jew perjodikament kif gej -

(1) ta’ kull sitt xhur ghall-ewwel sentejn wara li tinghata I-

awtorizzazzjoni,

(i)  ta’ kull sena ghas-sentejn ta’ wara, u fl-istess zmien ta’ l-ewwel

tigdid.

Wara dan, ir-rapporti aggornati perjodi¢i dwar il-harsien tas-sahha ghandhom ikunu
pprezentati kull hames snin flimkien ma’ l-applikazzjoni ghat-tigdid ta’ I-
awtorizzazzjoni. Ir-rapport perjodikament aggornat tal-harsien tas-sahha ghandu jinkludi

evalwazzjoni xjentifika tal-benefi¢¢i u r-riskji i jigu mill-prodott medic¢inali veterinarju.

(6) Wara 1i tinghata l-awtorizzazzjoni ghall bejgh, id-detentur ta’ dik I-

awtorizzazzjoni jista jsagsi ghal emenda fil-perjodi mnizzla f’dan ir-regolament.
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Rapport dwar suspett ta’ reazzjonijiet kuntrarji serji u reazzjonijiet kuntrarji fil-
bniedem li ghandhom jigu riferiti lil Agenzija u lill-Istati Membri

69. (1) L-uzu ta’ network stabbilit ta’ I-ipprocessar tal-informazzjoni mahtur mill-
Agenzija, b’kollaborazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, is-Servizzi Veterinarji
ghandhom jizguraw li tghaddi r-rapporti dwar reazzjonijiet kuntrarji serji u reazzjonijiet
kuntrarji fil-bnedmin li jkunu sehhew fit-territorju taghhom, skond il-gwidi riferiti fir-
regolament 70 (1), ghandhom jinghataw mill-ewwel lill-Agenzija u lill-Istati Membri 1-
ohra u dawn ir-rapporti ghandhom f’kull kaz isiru mhux aktar tard minn 15-il jum min-

notifika taghhom.

(2) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jizguraw li rapporti dwar reazzjonijiet
kuntrarji serji suspettati u reazzjonijiet kuntrarji umani li jkunu sehhew fit-territorju
taghha jkunu immedjatament disponibbli ghall-persuna 1i f’isimha tkun inharget -
awtorizzazzjoni ghall-bejgh u f’kull kaz mhux aktar tard minn 15-il jum min-notifika

relattiva.

Facilita’ ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar il-farmakovigilanza

70. (1) Sabiex jkun facilitat l-iskambju ta’ informazjoni dwar il-farmakovigilanza
gewwa t-territorju ta’ Malta u gewwa Stati Membri, is-Servizzi Veterinarji ghandhom
jfassalu gwida dwar il-gbir, verifika u prezentazzjoni ta’ rapporti ta’ reazzjoni kuntrarja,
inkluzi htigijiet tekni¢i ghall-iskambju elettroniku ta’ informazzjoni ta’ farmakovigilanza
veterinarja skond terminologija miftehma internazzjonalment mill-Kummissjoni

Ewropea b’konsultazzjoni ma’ I-Agenzija, Stati Membri u gruppi interessati.

(2) Ghall-interpretazzjoni tad-definizzjonijiet riferiti fir-regolament 2 (10) sa (16)
u tal-prin¢ipji imsemmija f’dan it-titolu, il-persuna li f’isimha tkun inharget I-
awtorizzazzjoni ghall-bejgh u s-Servizzi Veterinarji ghandhom jirreferu ghall-gwida

dettaljata riferita fis-subregolament (1).
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Proc¢edura dwar ir-rizultat ta’ l1-evalwazzjoni

71. (1) Meta, bhala rizultat ta’ Il-evalwazzjoni ta’ informazzjoni ta’
farmakovigilanza veterinarja, is-Servizzi Veterinarji jikkunsidraw li l-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh ghandha tigi sospiza, irtirata jew varjata biex tirristringi l-indikazzjonijiet jew
id-disponibilita’, emendata I-posologija, tizdied xi kontra-indikazzjoni jew ghal xi mizura
gdida ta’ prekawzjoni, hija ghandha minnufih tinforma lill-Agenzija, lill-Istati Membri 1-

ohra u lill-persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢.

(2) F’kaz ta’ urgenza, is-Servizzi Veterinarji jistghu jissospendu l-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh ta’ prodott medic¢inali veterinarju, kemm-il darba I-Agenzija u il-
Kummissjoni Ewropea u I-Istati Membri l-ohra jkunu infurmati mhux aktar tard mill-

ewwel jum tax-xoghol li jmiss.

TITOLU VIII
SUPERVIZJONI U SANZJONIJIET
Ispezzjonijiet ripetuti
72. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jizguraw permezz ta’ spezzjonijiet
ripetuti li I-htigijiet legali relatati ma’ prodotti medic¢inali veterinarji jkunu ged jigu

segwiti.

Dawn l-ispezzjonijiet ghandhom isiru mir-rapprezentanti awtorizzati tas-Servizzi

Veterinarji li jkollhom il-poter li -
(a) jispezzjonaw stabbilimenti ta’ manifattura jew ta’ kummer¢ u kull laboratorju
li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jkun fdalhom il-hidma li

jwettqu t-testijiet ta’ kontroll skond ir-regolament 24;

(b) jiechdu kampjuni;
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(¢) jezaminaw kull dokument dwar l-oggett 1i ghandu jkun spezzjonat.

(2) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu Il-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw fit-territorju ta’ Malta li l-processi ta’ manifattura uzati fil-manifattura ta’
prodotti medic¢inali veterinarji immunologici jkunu kompletament validi u li tkun zgurata

l-konsistenza minn lott ghal lott.

(3) L-ufficjali 1i jirrapprezentaw lis-Servizzi Veterinarji ghandhom jirraportaw
wara kull spezzjoni msemmija fis-subregolament (1) dwar jekk il-manifattur huwiex
konformi mal-prin¢ipji u I-linji gwida ta’ prattika tajba ta’ manifattura riferita fl-artikolu
51 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EC. Il-manifattur li jkun gie

spezzjonat ghandu jkun informat bil-kontenut ta’ dawn ir-rapporti.

Provi tat-testijiet ta’ kontroll li jkunu saru

73. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu l-mizuri kollha mehtiega biex
jizguraw li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-kummer¢, u fejn xieraq, id-detentur ta’
l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura jaghtu provi tat-testijiet ta’ kontroll imwettqa fuq il-
prodott medic¢inali veterinarju u, jew fuq il-komponenti u l-prodotti intermedjarji tal-
process ta’ manifattura, skond il-metodi stabbiliti, bil-ghan li tinhareg l-awtorizzazzjoni

ghall-kummer¢.

(2) Ghall-iskopijiet biex ikun implimentat is-subregolament (1), is-Servizzi
Veterinarji jistghu jitolbu lill-persuna li f’isimha tkun nharget l-awtorizzazzjoni ghall-
bejgh ta’ prodotti medi¢inali veterinarji immunologici, sabiex tissottometti kopji tar-

rapporti kollha ta’ kontroll iffirmati mill-persuna kwalifikata skond ir-regolament 48.

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta’ prodotti medi¢inali veterinarji
immunologi¢i ghandha tizgura li ghadd adegwat ta’ kampjuni rapprezentattivi ta’ kull lott
ta’ prodotti medic¢inali veterinarji jinzamm mahzun sa l-anqas saz-zmien li fih jiskadi, u

fuq talba tipprovdi minnufih kampjuni lis-Servizzi Veterinarji.
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Kampjuni li ghandhom jinghataw

74. (1) Meta tqis li jkun hekk mehtieg, is-Servizzi Veterinarji jistghu jitolbu lid-
detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ta’ prodotti immunologi¢i jaghti kampjuni
mill-lottijiet ta’ l-ingrossa u, jew mill-prodotti medi¢inali ghall-ezami minn laboratorju

ta’ 1-Istat jew minn laboratorju approvat qabel ma jiddahhlu fi¢-¢irkulazzjoni.

Fil-kaz ta’ lott manifatturat fi Stat Membru ichor, ezaminat mill-awtorita’ kompetenti ta’
Stat Membru iehor u dikjarat bhala konformi ma’ l-ispec¢ifikazzjonijiet nazzjonali, dan il-
kontroll jista’ jitwettaq biss wara li r-rapporti ta’ kontroll tal-lott in kwistjoni jkunu gew
ezaminati, wara li 1-Kummissjoni Ewropea tkun giet informata, u meta d-differenza fil-
kundizzjonijiet veterinarji bejn it-territorju ta’ Malta u I-Istat Membru li ghamel I-

ezaminazzjoni, jiggustifika dan.

(2) Hlief meta 1-Kummissjoni Ewropea tkun giet infurmata li jkun mehtieg
perjodu itwal biex titwettaq l-analizi, it-territorju ta’ Malta ghandu jizgura li kull ezami
bhal dan jitlesta fi zmien 60 jum minn meta jaslu I-kampjuni. Il-persuna li f’isimha
inharget 1-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha tkun notifikata bir-rizultati ta’ 1-ezami fl-

istess terminu ta’ zmien.

Sospensjoni jew tnehhija ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh
75. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandu jissospendi jew jirtira l-awtorizzazzjoni

ghall-bejgh meta jkun ¢ar i -

(a) il-prodott medic¢inali veterinarju juri li jkun ta’ hsara, taht il-
kondizzjonijiet ta’ uzu imnizzla fiz-zmien ta’ l-applikazzjoni ghall-

awtorizzazzjoni jew wara;

(b) il-prodott medic¢inali veterinarju ma jkun fih l-ebda effett terapewtiku

fuq l-ispeci ta’ annimali li ghalih ikun indikat;
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(¢) il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieghu ma tkunx skond

kif moghtija;

(d) il-perjodu ta’ tizmim rakkomandat ikun inadegwat sabiex jizgura li I-
prodotti ta’ I-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma jkunx fihom fdalijiet 1i

jistghu jkunu ta’ periklu ghas-sahha tal-konsumatur.

(e) il-prodott medic¢inali veterinarju jkun offrut ghall-bejgh ghal uzu li

jkun projbit minn disposizzjonijiet ohra tal-Komunita’ Ewropea.

Madanakollu, sakemm jigu fis-sehh regoli godda, is-Servizzi Veterinarji
jistghu jirrifjutaw li jaghtu l-awtorizzazzjoni ghal prodott medic¢inali
veterinarju meta din l-azzjoni tkun mehtiega ghall-protezzjoni tas-sahha

pubblika, tas-sahha tal-konsumatur jew tas-sahha ta’ l-annimali,

(f) l-informazzjoni moghtija fid-dokumenti ta’ l-applikazzjoni skond ir-

regolamenti 12, 13 (1) u 27 ma tkunx korretta;

(g) it-testijiet ta’ kontroll riferiti fir-regolament 73 (1) ma jkunux twettqu;

(h) 1-obbligu riferit fir-regolament 26 (2) ma jkunx gie mwettaq.

(2) Awtorizzazzjoni tista’ tigi sospiza jew irtirata meta jkun stabbilit Ii -

(a) il-partikolaritajiet li jghinu l-applikazzjoni kif provdut fir-regolament

12 u 13 (1), ma jkunux gew emendati skond ir-regolament 27 (1) u (5);

(b) kull informazzjoni gdida kif riferita fir-regolament 27 (3) ma tkunx

giet komunikata lis-Servizzi Veterinarji,
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Regolamenti dwar il-projbizzjoni jew it-tnehhija tal-provvista tal-prodott
medicinali veterinarju

76. (1) Minghajr pregudizzju ghar-regolament 75, it-territorju ta’ Malta ghandhu
jiehu I-mizuri kollha mehtiega sabiex tkun zgurata li 1-provvista ta’ prodott medi¢inali

veterinarju jkun projbit u li I-prodott medi¢inali konc¢ernat ikun irtirat mis-suq meta -

(a) ikun ¢ar li I-prodott medi¢inali veterinarju jkun ta’ hsara taht il-kundizzjonijiet
ta’ uzu mistqarra bil-miktub fiz-zmien ta’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni

jew sussegwentement, skond ir-regolament 27 (5);

(b) il-prodott medic¢inali veterinarju ma jkollu l-ebda effett terapewtiku fuq I-

ispeci ta’ annimali li ghalih ikun ndikat;

(¢) il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott medic¢inali veterinarju

ma tkunx skond ma jkun gie dikjarat bil-miktub;

(d) il-perjodu ta’ tizmim rakkomandat ikun inadegwat biex jizgura li I-prodotti ta’
l-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma jkunx fihom fdalijiet 1i jistghu jkunu ta’

periklu ghas-sahha tal-konsumatur;

(e) it-testijiet ta’ kontroll riferiti fir-regolament 73 (1) ma jkunux twettqu, jew ma
tkunx giet segwita xi htiega jew obbligu iehor relatati ma’ l-ghoti ta’ 1-

awtorizzazzjoni ghall-manifattura riferita fir-regolament 38 (1).

(2) Is-Servizzi Veterinarji jistghu jillimitaw biss il-projbizzjoni fuq il-provvista u

t-tnehhija mis-suq ghal lottijiet ta’ produzzjoni li jkunu kontestati.
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Sospensjoni jew tnehhija ta’ l-awtorizzazzjoni tal-maufattura

77. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jissospendu jew jirtiraw I-
awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghal kategorija ta’ preparazzjonijiet jew ghall-
preparazzjonijiet kollha jekk xi wahda mill-htigijiet stabbiliti fir-regolament 39 ma

jkunux aktar segwiti.

(2) Is-Servizzi Veterinarji jistghu, b’zieda mal-mizuri provduti fir-regolament 76,
jew jissospendu l-manifattura jew l-importazzjonijiet ta’ prodotti medic¢inali veterinarji
minn pajjizi terzi jew tissospendi jew tirtira l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura ghal
kategorija ta’ preparazzjonijiet jew ghall-preparazzjonijiet kollha fil-kaz ta’ nuqqas ta’
konformita’ mad-disposizzjonijiet dwar il-manifattura jew l-importazzjonijiet minn

pajjizi terzi.

Applikazzjoni ta’ dan it-Titolu
78. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ghandhom japplikaw ghall-prodotti

medic¢inali veterinarji omeopatici.

Mizuri li ghandhom jittiechdu mis-Servizzi Veterinarji
79. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu I-mizuri mehtiega biex
jinkoraggixxu veterinarji u professjonisti ohra konc¢ernati biex jirrapurtaw kull reazzjoni

kuntrarja tal-prodotti medi¢inali veterinarji.

(2) Ghall-iskop ta’ dawn ir-regolamenti kull fond fit-territorju ta’ Malta fejn
jinzammu l-annimali li huwa licenzjat u irregistrat, ghandu jinnomina veterinarju li jkun

responsabbli ghas-sahha u I-harsien ta’ l1-annimali li jinsabu fuq dan il-fond:

Izda ghandu jinzamm registru mis-Servizzi Veterinarji tal-veterinarji li huma

nominati mill-fondi licenzjati u registrati.
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(3) Il-persuna, li hija responsabbli tal-fond fejn jinzammu l-annimali tista tbiddel
il-veterinarju u ghandha tinforma lis-Servizzi Veterinarji fi zmien erbat ijiem minn meta

1ssir din il-bidla:

Izda fi kaz ta’ emergenza il-persuna responsabbli ghall-fond jista’ jsaqqgsi ghall-

assistenza ta’ veterinarju ichor.

TITOLU IX
KUMITAT PERMANENTI

Bdil fl-Iskeda

80. Kull tibdil 1i jkun mehtieg sabiex jadatta 1-Iskeda I biex jiehu kont tal-
progress tekniku ghandu jkun adottat skond il-pro¢edura riferita fl-artikolu 89 (2) tad-
Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 2001/82/EC.

TITOLU X
DISPOSIZZJONIJIET GENERALI

Komunikazzjoni bejn lI-awtoritajiet kompetenti

81. Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jikkomunikaw l-informazzjoni xierqa lill-
awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra, b’mod partikulari dwar konformita’ mal-
htigijiet adottati ghall-awtorizzazzjoni ghall-manifattura, jew ghall-awtorizzazzjoni biex

il-prodotti jitqgeghdu fis-suq.

Fuq talba motivata, is-Servizzi Veterinarji ghandhom minnufih jikkomunikaw r-rapporti

riferiti fir-regolament 72 (3) lill-awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri ohra.

Jekk wara jkun konsidrat r-rapport l-Istat Membru li jir¢ievih jikkunsidra 1i ma jistax
jaccetta 1-konkluzjonijiet milhuga mis-Servizzi Veterinarji minn fejn gie stabilit dan ir-

rapport, huwa ghandu jinforma lis-Servizzi Veterinarji bir-ragunijiet tieghu u jista’ jitlob
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aktar taghrif. Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jippruvaw sabiex jintlahaw ftehim ma I-
awtoritajiet kompetenti ta’ 1-Istat Membru l-iehor. Jekk jitqies nec¢essarju, fl-eventwalita’
ta’ differenza ta’ opinjoni serja, wiehed mill-Istati Membri involuti ghandu jinforma lill-

Kummissjoni Ewropea.

Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jinformaw lill-Agenzija dwar id-decizjonijiet li
jaghtu jew li jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh

82. (1) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jiehdu I-mizuri kollha xierqa biex
jizguraw li 1-Agenzija tkun informata mmedjatament dwar id-dec¢izjonijiet li jaghtu
awtorizzazzjoni ghall-bejgh u dwar id-dec¢izjonijiet kollha li jirrifjutaw jew jirtiraw
awtorizzazzjoni ghall-bejgh, li jikkancellaw decizjoni 1i tirrifjuta jew tirtira
awtorizzazzjoni ghall-bejgh, li jipprojbixxu l-provvista jew jirtiraw prodott mis-suq,

flimkien mar-ragunijiet li fughom ikunu bbazati dawn id-decizjonijiet.

(2) l-persuna li f’isimha tkun inharget awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha tkun
obbligata li tinnotifika minnufih lis-Servizzi Veterinarji dwar kull azzjoni li tkun hadet
biex tissospendi 1-bejgh ta’ prodott medic¢inali veterinarju jew sabiex tirtira prodott mis-
suq, flimkien mar-ragunijiet ghal dik 1-azzjoni kemm-il darba din tkun tolqot l-effikacja
tal-prodott medic¢inali veterinarju jew il-protezzjoni tas-sahha pubblika. Is-Servizzi
Veterinarji ghandhom jizguraw 1i din l-informazzjoni tingieb ghall-attenzjoni ta’ I-

Agenzija.

(3) Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jizguraw li informazzjoni xierqa dwar
azzjonijiet mehuda skond is-subregolament (1) u (2) li jistghu jolqtu l-protezzjoni tas-
sahha fil-pajjizi terzi tkun minnufih migjuba ghall-attenzjoni ta’ l-organizzazzjonijiet

internazzjonali rilevanti, b’kopja lill-Agenzija.
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Informazzjoni mehtiega biex tiggarantixxi l-kwalita’ u l-harsien tas-sahha tal-
prodotti veterinarji omeopatici

83. Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jikkomunikaw lill-awtoritajiet kompetenti
ta’ Stati Membri ohra l-informazzjoni kollha mehtiega biex tiggarantixxi l-kwalita’ u 1-
harsien tas-sahha tal-prodotti medic¢inali veterinarji omeopati¢i manifatturati u mibjugha

fit-territorju ta’ Malta, u b’mod partrikulari l-informazzjoni riferita fir-regolament 81 u

82.

Certifikat dwar il-pussess ta’ l-awtorizzazzjoni tal-manifattura

84. (1) Fuq talba tal-manifattur jew l-esportatur tal-prodotti medic¢inali veterinarji,
jew ta’ l-awtoritajiet ta’ pajjiz terz importatur, it-territorju ta’ Malta ghandu jiccertifika li
dan il-manifattur ikun fil-pussess ta’ l-awtorizzazzjoni ghall-manifattura. Meta tohrog
certifikati bhal dawn, is-Servizzi Veterinarji ghandhom jkunu konformi mal-

kundizzjonijiet 1i gejjin -

(a) ghandhom jaghtu kaz ta’ l-arrangamenti amministrattivi ezistenti tal-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO);

(b) ghal prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-esportazzjoni li huma diga’
awtorizzati fit-territorju, hija ghandha tforni r-riassunt tal-karattersitic¢i tal-prodott

skond ir-regolament 25, jew fl-assenza taghhom, ta’ dokument ekwivalenti.

(2) Meta l-manifattur ma jkunx fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni biex ipoggi I-
prodott fis-suq, huwa ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet responsabbli li jistabbilixxu ¢-
certifikat riferit fis-subregolament (1) b’dikjarazzjoni li tispjega ghaliex din I-

awtorizzazzjoni mhix disponibbli.
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Decizjoni mehuda mis-Servizzi Veterinarji
85. Kull de¢izjoni msemmija f’dawn ir-regolamenti, mehuda mis-Servizzi
Veterinarji, tista’ tittiched biss fuq il-bazi mfassla f"dawn ir-regolamenti u ghandha

tistqarr fid-dettal ir-ragunijiet 1i fughom tkun ibbazata.

Din id-dec¢izjoni ghandha tkun notifikata lill-parti involuta li ghandha fl-istess hin tkun
informata bir-rimedji disponibbli ghaliha taht il-legislazzjoni fis-sehh u z-zmien permess

biex tfittex dawk ir-rimedji.

Awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh u revoki ta’ dawn l-awtorizzazzjonijiet ghandhom ikunu

pubblikati mis-Servizzi Veterinarji fil-Gazzetta tal-Gvern.

Ikel mehud minn testijiet ta’ annimali

86. Is-Servizzi Veterinarji ma ghandhomx jippermettu li prodotti ta’ I-ikel ghall-
konsum mill-bniedem ikunu maghmula minn annimali uzati f’test, hlief jekk il-limiti
massimi ta’ fdalijiet ikunu gew stabbiliti skond id-disposizzjonijiet tar-Regolament
(EEC) Nru. 2377/90 u jkun gie stabbilit perjodu ta’ tizmim xieraq biex jizgura li dak il-

limitu massimu ma jinqabizx fil-prodotti ta’ I-ikel.
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SKEDA 1

HTIGIJIET U PROTOKOLL ANALITIKU, TESTIJIET TA’ HARSIEN TA’ SAHHA, TESTIJIET
PRE-KLINI¢I U KLINI¢I GHAL PRODOTTI MEDISINALI VETERINARJI

INTRODUZZJONI

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond ir-
regolamenti 12 u 13 (1) ghandhom ikunu pprezentati skond il-htigijiet imfassla f’din 1-Iskeda u jiehdu kont
tal-gwida 1i tinsab fi “Notifika lill-applikant ghall-awtorizzazzjonijiet ghall-bejgh ghal prodotti medicinali

veterinarji fl-Istati Membri tal-Komunita’ Ewropea”, pubblikati mill-Kummissjoni Ewropea bhala "Ir-
Regoli i jirregolaw prodotti medicinali fil-Komunita’ Ewropea, volum V: Prodotti Medicinali
Veterinarji”.

Fil-gbir tad-dossier ghall-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh, l-applikanti ghandhom jiehdu
kont tal-linji gwida tal-Komunita’ Ewropea dwar il-kwalita’, sigurta’ u effikac¢ja tal-prodotti medi¢inali

veterinarji ppubblikati mill-Kummissjoni Ewropea bhala “Ir-Regoli li jirregolaw prodotti medicinali fil-
Komunita’ Ewropea”.

L-informazzjoni kollha li hija relevanti ghall-evalwazzjoni tal-prodott medic¢inali involut ghandha tkun
inkluza fl-applikazzjoni, kemm jekk favorevoli jew le ghall-prodott. B’mod partikulari, ghandhom
jinghataw id-dettalji kollha relevanti dwar kull test jew prova mhux kompluta jew li giet abbandunata u li
ghandha x’jagsam mal-prodott medicinali veterinarju. Aktar minhekk, wara awtorizzazzjoni ghall-bejgh,
kull informazzjoni li mhijiex fl-applikazzjoni originali, li hija relevanti ghall-assessjar tal-benefi¢cju,

riskju, ghandha tigi pprezentata minnufih lis-Servizzi Veterinarji.

L-esperimenti kollha fuq annimali jsiru skond id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 86/609/EEC

dwar il-protezzjoni ta’ annimali uzati ghal skopijiet sperimentali u xjentifici ohra.

Id-disposizzjonijiet tat-Titolu 1 ta’ din I-Iskeda ghandhom japplikaw ghal prodotti medi¢inali veterinarji li

mhumiex prodotti medicinali veterinarji immunologici.

Id-disposizzjonijiet tat-Titolu II ta’ din 1-Iseda ghandhom japplikaw ghal prodotti medicinali veterinarji

immunologici.
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TITOLU I

Htigijiet ghal Prodotti Medicinali Veterinarji li mhumiex Prodotti Medicinali Veterinarji Immunologici

L-EWWEL PARTI

Id-dossier fil-Qosor

A. Informazzjoni amministattiva

Prodott medicinali veterinarju li hu s-suggett ta’ I-applikazzjoni ghandu jkun identifikat bl-isem u bl-isem
tas-sustanza(i) attiva(i) flimkien mal-formula tas-sahha u farmacewtika, il-metodu u l-mod ta’

amministrazzjoni u deskrizzjoni tal-prezentazzjoni finali tal-bejgh tal-prodott.

L-isem u l-indirizz ta’ 1-applikant ghandu jinghata, flimkien ma’ l-isem u l-indirizz tal-manifatturi u s-siti
involuti fl-istadji differenti tal-manifattura (inkluz il-manifattur tal-prodott lest u l-manifattur(i) tas-

sustanza(i) attiva(i)), u meta relevanti, l-isem u l-indirizz ta’ l-impurtatur.

L-applikant ghandu jidentifika n-numru u t-titoli tal-volumi ta’ dokumentazzjoni sottomessi biex jghinu I-

applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, huma wkoll provduti.

Anness mal-informazzjoni amministrattiva ghandu jkun hemm dokument li juri 1i l-manifattur huwa
awtorizzat biex jipproduci l-prodotti medic¢inali veterinarji involuti, kif definit fir-regolament 38, flimkien
ma’ lista ta’ pajjizi li fihom tkun inghatat awtorizzazzjoni, kopji tar-riassunti tal-karatteristici tal-prodott
skond ir-regolament 14 kif approvati fit-territorju ta’ Malta jew fl-Istati Membri u lista tal-pajjizi li flhom

tkun giet sottomessa applikazzjoni.
B. Karatteristi¢i tal-prodott fil-qosor

L-applikant ghandu jipproponi riassunt tal-karatteristi¢i tal-prodott, skond ir-regolament 14 ta’ dawn ir-

regolamenti.

B’zieda l-applikant ghandu jipprovdi kampjun jew mock-up wiehed jew aktar tal-prezentazzjoni ghall-

bejgh tal-prodott medicinali veterinarju, flimkien ma’ fuljett ta’ taghrif tal-pakkett meta dan ikun mehtieg.
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C. Rapporti ta’ l-esperti

Skond ir-regolament 15 (2) u (3), ir-rapporti ta’ l-esperti jridu jkunu provduti fid-dokumentazzjoni
analitika, fid-dokumentazzjoni farmako-tossikologika, fid-dokumentazzjoni tal-fdalijiet u fid-

dokumentazzjoni klinika.

Kull rapport ta’ l-espert ghandu jikkonsisti minn evalwazzjoni kritika tat-testijiet u, jew provi varji li jkunu
saru skond dawn ir-regolamenti, u jkollhom l-informazzjoni kollha relevanti ghall-evalwazzjoni. L-espert
ghandu jaghti l-opinjoni tieghu dwar jekk gewx provduti bizzejjed garanziji dwar il-kwalita’, il-harsien tas-

sahha u l-effikacja tal-prodott involut. Riassunt fattwali mhux mehtieg.

L-informazzjoni kollha importanti ghandha titqassar f’appendi¢i mar-rapport ta’ I-espert, meta possibbli
fil-forma tabulari jew grafika. Ir-rapport ta’ l-espert u r-riassunti ghandu jkun fihom referenzi precizi ghall-

informazzjoni li tinsab fid-dokumentazzjoni prin¢ipali.

Persuna kwalifikata sew u ta’ l-esperjenza ghandha tipprepara kull rapport ta’ l-espert. Huwa ghandu jkun
iffirmat u datat mill-espert, u mehmuz mar-rapport ghandu jkun hemm informazzjoni qasira dwar il-passat
edukattiv, it-tahrig u l-esperjenza tax-xoghol ta’ l-espert. Ir-relazzjoni professjonali ta’ l-espert ma’ I-

applikant ghandha tkun dikjarata.

IT-TIENI PARTI
Testijiet Analiti¢i (fiziko-kimic¢i, bijologici jew mikrobijologici) tal-Prodotti Medicinali Veterinarji li
mhumiex Prodotti Medic¢inali Veterinarji Immunologici.

Il-proceduri kollha tat-test ghandhom jikkorrispondu ma’ l-istat tal-progress xjentifiku f’dak il-waqt u

ghandhom ikunu proceduri awtentikati; ir-rizultati ta’ 1-istudji ta’ validita’ ghandhom ikunu provduti.

[l-procedura(i) kollha tat-test ghandhom ikunu deskritti f’dettal preciz bizzejjed sabiex ikunu riproducibbli
f’testijiet ta’ kontroll, imwettqa fuq talba ta’ 1-awtorita’ kompetenti; kull apparat specjali u taghmir li jista’
jintuza ghandu jkun deskritt f’dettal adegwat, possibilment akkumpanjat minn tabella. Il-formulae tar-
reagenti tal-laboratorju ghandhom ikunu mizjuda, jekk mehtieg, bil-metodu ta’ preparazzjoni. Fil-kaz ta’
proceduri tat-test inkluzi fil-European Pharmacopoeia jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta, din

id-deskrizzjoni tista’ tkun mibdula minn referenza dettaljata tal-pharmacopoeia in kwistjoni.
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A. Partikolaritajiet kwalitattivi u kwantitattivi tal-komponenti

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jridu jakkumpanjaw applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh

skond ir-regolament 12 (3) (¢), ghandhom jinghataw skond il-htigijiet li gejjin -

1. Partikolaritajiet Kwalitattivi

“Partikolaritajiet kwalitattivi” tal-komponenti kollha tal-prodott medi¢inali ghandhom ifissru l-isem jew id-

deskrizzjoni ta’ -

- is-sustanza(i) attiva(i)

- il-komponent(i) ta’ l-excipients, hi x’inhi n-natura taghhom jew il-kwantita’ uzata, inkluz il-materjal
li jaghti 1-kulur, is-sustanzi preservattivi, adjuvants, stabilisers, thickeners, emulsifiers, flavouring u

aromatici, ecc.

- il-komponenti, mahsuba biex jinbelghu jew jinghataw b’mod iehor lill-annimali, tal-qoxra ta’ barra

tal-prodotti-kapsoli medicinali, il-kapsoli tal-gelatina, ecc.

Dawn il-partikolaritajiet ghandhom ikunu mizjuda b’kull informazzjoni rilevanti li tirrigwarda I-kontenitur
u fejn xieraq, il-mod ta’ kif jinghalaq, flimkien mad-dettalji ta’ kull apparat li bih ikun se jintuza jew ikun

amministrat il-prodott medicinali u li jitwassal mal-prodott medicinali.

2. “It-terminologija tas-soltu”, li ghandha tintuza fid-deskrizzjoni tal-komponenti tal-prodotti medicinali

ghandha tfisser, minkejja 1-applikazzjoni tad-disposizzjonijiet I-ohra tar-regolament 12 (3) (¢) -

- ghal sustanzi li jidhru fil-Pharmacopoeia Ewropew jew, fin-nuqqas ta’ dan, fil-pharmacopoeia
nazzjonali tat-territorju ta’ Malta, it-titolu prin¢ipali fil-bidu tal-monografu in kwistjoni, b’referenza

ghall-pharmacopoeia involuta.

- rigward sustanzi ohra, l-isem mhux proprjetarju internazzjonali rakkomandat mill-Organizzazzjoni
Dinjija tas-Sahha (WHO), 1i jistghu jkunu akkumpanjati minn isem iehor mhux proprjetarju, jew, jekk
fin-nuqqas ta’ dan, l-isem xjentifiku ezatt; sustanzi li ma jkollhomx isem mhux proprjetarju
internazzjonali jew isem xjentifiku ezatt, ghandhom ikunu deskritti permezz ta’ stqarrija dwar kif u

minn x’hiex gew preparati, b’zieda, fejn xieraq, ta’ kull dettal iehor relevanti,
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- rigward materjal kulurit, mnizzel fil kodi¢i “E” skond kif moghti taht il-legislazzjoni li tirrigwarda

materjal i jaghti I-kulur awtorizzat ghall-uzu fi prodotti medic¢inali.

Partikolaritajiet Kwantitattivi

3.1. Sabiex jinghataw il-partikolaritajiet kwantitattivi dwar is-sustanzi attivi kollha tal-prodotti
medicinali, huwa mehtieg, jiddependi mill-forma farmacewtika koncernata, li tkun specifikata I-massa,
jew l-ghadd ta’ unmits ta’ attivita’ bijologika, jew ghal kull doza-unit jew ghal kull unit ta’ massa jew

volum, ta’ kull sustanza attiva.

Units ta’ attivita’ bijologika ghandhom jintuzaw ghal sustanzi li ma jistghux jigu definiti b’mod
kimiku. Meta tkun definita Unit Internazzjonali ta’ attivita’ bijologika mill-Organizzazzjoni Dinjija
tas-Sahha (WHO), din ghandha tintuza. Meta 1-ebda Unit Internazzjonali ma tkun giet definita, il-units
ta’ attivita’ bijologika ghandhom ikunu espressi b’mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa

dwar l-attivita’ tas-sustanzi.

Kull meta possibbli, l-attivita’ bijologika ghal kull wunit ta’ massa jew volum ghandhom ikunu

indikati.

Din l-informazzjoni ghandha tkun supplimentata -

- rigward il-preparazzjonijiet injettabbli, mill-massa jew mill-units ta’ attivita’ bijologika ta’ kull
sustanza attiva fil-unit kontenitur, wagqt li jittieched kont tal-volum 1i jista’ jintuza tal-prodott, wara

rikostituzzjoni, fejn mehtieg;

- rigward prodotti medicinali li ghandhom ikunu amministrati permezz ta’ taqtiriet, permezz tal-
massa jew units ta’ attivita’ bijologika ta’ kull sustanza attiva li tkun tinsab fin-numru ta’ taqtiriet

li jikkorrispondu ghal 1 ml jew 1 g tal-preparazzjoni;

- rigward misturi, emulsjonijiet, preparazzjonjiet granulari u forom farmacewti¢i ohra li
ghandhom ikunu amministrati fi kwantitajiet imkejla, permezz tal-massa jew units ta’ l-attivita’

bijologika ta’ kull sustanza attiva ghal kwantita’ ta’ kejl.

3.2. Sustanzi attivi prezenti fil-forma ta’ compounds jew derivattivi ghandhom ikunu deskritti
kwantitattivament permezz tal-massa shiha taghhom, u fejn mehtieg jew rilevanti, permezz tal-massa

ta’ l-entita’ jew entitajiet attivi tal-molekola.
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3.3. Ghal prodotti medic¢inali li jkun fihom sustanza attiva li tkun is-suggett ta’ applikazzjoni ghal
awtorizzazzjoni ghall-bejgh fit-territorju ta’ Malta jew ’xi Stat Membru ghall-ewwel darba, l-istqarrija
kwantitattiva tas-sustanza attiva li tkun melh jew hydrate ghandha tkun espressa sistematikament
f’termini tal-massa ta’ l-entita’ jew entitajiet attivi fil-molekola. Il-prodotti kollha medic¢inali
awtorizzati sussegwentement fit-territorju ta’ Malta jew fl-Istati Membri ghandu jkollhom il-

kompozizzjoni kwantitattiva taghhom mistqarra bl-istess mod ghall-istess sustanza attiva.

4. Zvilupp ta’ farmacewtici

Ghandha tkun provduta spjegazzjoni dwar l-ghazla ta’ l-ghamla, il-kompozizzjoni u I-kontenitur u 1-
funzjoni mahsuba ta’ l-excipients fil-prodott lest. Din l-ispjegazzjoni ghandha tkun meghjuna permezz ta’
informazzjoni xjentifika dwar zviluppi farmacewtici. L-overage, b’gustifikazzjoni tieghu, ghandu jkun

mistqarr.

B. Deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura

Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li jakkumpanja l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh
skond ir-regolament 12 (3) (d), ghandha tkun abbozzata b’mod li taghti sinopsi adegwata tax-xorta ta’ 1-

operazzjonijiet uzati.

Ghal dan l-iskop hija ghandha tinkludi ta’ I-anqas -

- tismija ta’ l-istadji varji tal-manifattura, sabiex ikun jista’ jsir assessment dwar jekk il-processi
involuti fil-produzzjoni tal-forma farmacewtika setghux ipproducew tibdil kuntrarju fil-

komponenti,

- fil-kaz ta’ manifattura kontinwa, id-dettalji shah dwar il-prekawzjonijiet mehuda sabiex jizguraw

l-omogenita’ tal-prodott lest,

- il-formula tal-manifattura attwali, bil-partikulari kwantitattivi dwar is-sustanzi kollha uzati, il-
kwantita’ ta’ excipients, madanakollu, jinghataw f’termini approssimattivi safejn il-forma
farmacewtika taghmel dan mehtieg; ghandhom jissemmew kull sustanza li tista’ tisparixxi fil-kors

tal-manifattura; kull overage ghandu jkun indikat u gustifikat,
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- stqarrija ta’ l-istadji ta’ manifattura li fihom jittiechdu kampjuni ghal testijiet ta’ kontroll in-
process, meta informazzjoni ohra fid-dokumenti li jservu bhala ghajnuna ghall-applikazzjoni juru

li dawn it-testijiet huma mehtiega ghall-kontroll tal-kwalita’ tal-prodott lest,

- studji sperimentali li jivvalidaw il-process ta’ manifattura, meta metodu ta’ manifattura mhux

standard ikun uzat jew fejn ikun kritiku ghall-prodott,

- ghal prodotti sterili, dettalji tal-processi ta’ sterilizzazzjoni u, jew proceduri asetti¢i uzati.

C. Kontroll ta’ Starting Materials

1. Ghall-iskopijiet ta’ dan il-paragrafu, starting materials ghandhom ifissru I-komponenti kollha tal-prodott

medicinali u, jekk mehtieg, tal-kontenitur tieghu, kif riferit f’Sezzjoni A, punt 1, hawn fuq. Fil-kaz ta’ -

- sustanza attiva mhux deskritta fil-Pharmacopoeia Ewropeja jew fil-pharmacopoeia tat-territorju

ta’ Malta jew ta’ Stat Membru,

- sustanza attiva deskritta fil-Pharmacopoeia Ewropeja jew fil-pharmacopoeia tat-territorju ta’
Malta jew ta’ Stat Membru meta jkun preparat permezz ta’ metodu li ghandu mnejn ihalli
impuritajiet mhux imsemmija fil-monografu tal-farmakopea u li ghalih il-monografu ma jkunx

mehtieg biex jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalita’ tieghu,

li tkun manifatturata minn persuna differenti mill-applikant, dan ta’ 1-ahhar jista’ jirranga ghal deskrizzjoni
dettaljata tal-metodu tal-manifattura, kontroll ta’ kwalita’ matul il-manifattura u I-process ta’ validita’ li
ghandu jkun moghti direttament lis-Servizzi Veterinarji permezz tal-manifattur tas-sustanza attiva. F’dan
il-kaz, il-manifattur ghandu madanakollu jipprovdi lill-applikant l-informazzjoni kollha 1i tista’ tkun
mehtiega ghal dan ta’ l-ahhar biex jiehu responsabilita’ ghall-prodott medic¢inali. Il-manifattur ghandu
jikkonferma bil-miktub lill-applikant 1i huwa ghandu jizgura l-konsistenza ta’ lott ghall lott u mhux
jimmodifika l-process jew specifikazzjonijiet ta’ manifattura minghajr ma jinforma lill-applikant.
Dokumenti u partikularitajiet 1i jghinu l-applikazzjoni ghal din il-bidla ghandhom ikunu provduti lis-

Servizzi Veterinarji.

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond
ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (1), ghandhom jinkludu r-rizultati tat-testijiet, inkluz 1-
analizi tal-lo#t b’mod partikulari ghal sustanzi attivi, relatati ma’ kontroll tal-kwalita’ tal-komponenti uzati.

Dawn ghandhom jinghataw skond id-disposizzjonijiet li gejjin -
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1.1. Starting materials elenkati f’ pharmacopoeias

[lI-monografi tal-pharmacopoeia Ewropeja ghandhom ikunu applikabbli ghas-sustanzi kollha li jidhru fiha.

Rigward sustanzi ohra, it-territorju ta’ Malta jista’ jitlob l-osservanza tal-pharmacopoeia nazzjonali tieghu

stess dwar prodotti manifatturati fit-territorju tieghu.

Komponenti 1i jsegwu 1-htigijiet tal-pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta
jew wiehed mill-Istati Membri ghandhom jitqgiesu li huma konformi bizzejjed mar-regolament 12 (3) (i).
F’dan il-kaz, id-deskrizzjoni tal-metodi analitici jistghu jinbiddlu minn referenza dettaljata tal-

pharmacopoeia in kwistjoni.

Madanakollu, meta starting material fil-pharmacopoeia Ewropeja jew fil-pharmacopoeia tat-territorju ta’
Malta jew ta’ Stat Membru jkun gie preparat permezz ta’ metodu li ghandu mnejn ihalli impuritajiet mhux
kontrollati fil-monografu tal-pharmacopoeia, dawn Il-impuritajiet u I-limitu massimu ta’ tolleranza

taghhom ghandhom jigu dikjarati u tkun deskritta l-procedura tat-test adatt.

[l-materjal li jaghti I-kulur ghandu, fil-kazijiet kollha, jissodisfa I-htigijiet mnizzla fil-ligijiet tal-Komunita’

Ewropea.

It-testijiet ta’ rutina mwettqa fuq kull lott ta’ starting materials iridu jkunu kif mistqarra fl-applikazzjoni
ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh. Jekk ikunu uzati testijiet ohra barra minn dawk imsemmija fil-
pharmacopoeia, trid tkun provduta prova li kull starting material ikun isegwi I-htigijiet ta’ kwalita’ ta’ dik

il-pharmacopoeia.

Fil-kazijiet meta specifikazzjoni li tkun tinsab f’monografu tal-pharmacopoeia Ewropea jew fil-
pharmacopoeia nazzjonali ta’ Stat Membru tista’ ma tkunx bizzejjed biex tizgura l-kwalita’ tas-sustanza,
is-Servizzi Veterinarji jistghu jitlobu specifikazzjonijiet aktar xierqa mill-persuna li f’isimha tkun inharget

l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli ghall-pharmacopoeia in
kwistjoni. Il-persuna li f’isimha tkun inharget l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha tipprovdi lill-
awtoritajiet ta’ dik il-pharmacopoeia bid-dettalji ta’ l-allegata insufficjenza u l-ispecifikazzjonijiet

addizzjonali applikati.
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F’kazijiet fejn starting material la jkun deskritt fil-pharmacopoeia Ewropeja u lanqas fil-pharmacopoeia
tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, tista’ tkun accettata konformita’ mal-monografu ta’
pharmacopoeia ta’ pajjiz terz; f°dawn il-kazijiet l-applikant ghandu jaghti kopja tal-monografu
akkumpanjata, fejn mehtieg, bil-validazzjoni tal-proceduri tat-test 1li jinsabu fil-monografu u minn

traduzzjoni, meta mehtieg.

1.2 Starting materials li ma jkunux ' pharmacopoeia

Komponenti li ma jinghatawx fl-ebda pharmacopoeia ghandhom ikunu deskritti fil-forma ta’ monografu

taht it-titoli li gejjin -

(a) l-isem tas-sustanza, li tilhaq il-htigijiet ta’ Sezzjoni A punt 2, ghandu jkun supplimentat b’kull

sinonimu tan-negozju jew xjentifiku;

(b) id-definizzjoni tas-sustanza, imnizzla fforma simili ghal dik uzata fpharmacopoeia
Ewropea, ghandha tkun akkumpanjata minn kull evidenza li taghti spjegazzjoni mehtiega,
spec¢jalment dik 1i tirrigwarda l-istruttura molekulari fejn adatt; hija ghandha tkun akkumpanjata
minn deskrizzjoni xierqa tal-metodu ta’ sintezi. Meta sustanzi jistghu jkunu deskritti biss bil-
metodu ta’ manifattura taghhom, id-deskrizzjoni ghandha tkun dettaljata bizzejjed biex

tikkaratterizza sustanza li tkun kostanti kemm fil-kompozizzjoni taghha kif ukoll fl-effetti taghha;

(¢) metodi ta’ identifikazzjoni jistghu jkunu deskritti fil-forma ta’ teknici kompluti kif uzati ghall-

produzzjoni tas-sustanza, u fil-forma ta’ testijiet li ghandhom jitwettqu bhala haga ta’ rutina;

(d) testijiet ta’ purita’ ghandhom ikunu deskritti f’relazzjoni mas-somma totali ta’ impuritajiet
imbassra, spe¢jalment dawk li jista’ jkollhom effett li jaghmel il-hsara, u, jekk mehtieg, dawk li,
rigward il-kombinazzjoni tas-sustanzi li ghalihom tirreferi 1-applikazzjoni, jistghu jolqtu hazin 1-

istabbilita’ tal-prodott medic¢inali jew ihawdu r-rizultati analitici

(e) rigward sustanzi kumplessi ta’ origini ta’ haxixa jew ta’ animal, trid issir distinzjoni bejn il-kaz
fejn l-effetti faramakologici multiplici jaghmlu 1-kontroll kimiku, fiziku jew bijologiku tal-
komponenti princ¢ipali mehtieg, u 1-kaz ta’ sustanzi li jkun fihom wiehed jew aktar mill-gruppi ta’

prin¢ipji li jkollhom attivita’ simili, dwar liema jista’ jkun accettat metodu generali ta’ assay;

(f) meta jintuzaw materjali ta’ origini ta’ annimali, ghandhom jigu deskritti I-mizuri li jizguraw il-

helsien minn agenti patogenici potenzjali;
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(&) ghandha tinghata kull prekawzjoni specjali li tista’ tkun mehtiega matul il-hazna ta’ starting

material u, jekk ikun mehtieg, il-perjodu massimu ta’ hazna qabel ma jigi testjat mill-gdid.
1.3. Karatteristic¢i fiziko-kimic¢i li jistghu jaffettwaw il-biodisponibilita’
[l-punti ta’ informazzjoni li gejjin dwar sustanzi attivi, kemm jekk elenkati fil-pharmacopoeias, kemm jekk
le, ghandhom ikunu moghtija bhala parti mid-deskrizzjoni generali tas-sustanzi attivi jekk il-bio-
disponibilita’ tal-prodott medic¢inali jkun jiddependi minnhom -

- il-forma kristallina u I-koeffi¢jenti ta’ solubilita’;

- dags tal-partikola, fejn mehtieg wara pulverazzjoni;

- l-istat ta’ solvation;

- il-koeffi¢jent tal-partition taz-zejt, ilma.
L-ewwel tliet in¢izi mhumiex applikabbli ghal sustanzi uzati biss fit-tahlita.
2. Meta materjali tas-sors bhalma huma mikro-organizmi, tessuti ta’ origini ta’ haxixa jew ta’ annimal,
celloli jew likwidi (inkluz demm) ta’ origini tal-bnedmin jew ta’ l-annimali jew kostruzzjoni ta’ celloli
bijoteknologic¢i jkunu uzati fil-manifattura tal-prodotti medicinali veterinarji, 1-origini u l-istorja ta’ kull
starting material ghandhom ikunu deskritti u dokumentati.
Id-deskrizzjoni ta’ starting material ghandha tinkludi l-istrategija tal-manifattura, il-procedura ta’
purifikazzjoni, inattivazzjoni bil-validazzjoni taghhom u l-proc¢eduri ta’ kontroll in-process, maghzula biex

jizguraw il-kwalita’, is-sigurta’ u l-konsistenza tal-lott ghall-lott tal-prodott lest.

2.1. Meta jintuzaw banek ta’ ¢elloli, il-karatteristici tac-cellola ghandhom juru li baqghu l-istess fil-

livell ta’ passagg uzat ghall-produzzjoni u ’1 hinn minnu.

2.2. Materjali ta’ zrieragh, banek ta’ ¢elloli, pools ta’ serum u materjal iehor ta’ origini bijologika u,
kull meta possibbli, il-materjali tas-sors li minnhom jittiehdu ghandhom ikunu ezaminati ghal agenti

godda. Jekk il-prezenza potenzali ta’ agenti patogeni¢i godda tkun inevitabbli, il-materjal ghandu
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jintuza biss meta aktar processar jizgura l-eliminazzjoni u, jew l-attivazzjoni taghhom, u dan ghandu

jkun validat.

D. Mizuri speéifici dwar il-prevenzjoni tat-trasmissjoni ta’ spongiform encephalopaties fl-annimal

L-applikant ghandu juri li I-prodott medic¢inali veterinarju jkun manifatturat skond in-Nota ta’ Gwida dwar
it-tnaqqis tar-riskju 1i l-agenti encefalopatici spongiformi fl-annimali jigu trasmessi permezz tal-prodotti
medic¢inali veterinarji u l-aggornament taghha, pubblikat mill-Kummissjoni Ewropea fil-volum 7 tal-

pubblikazzjoni taghha ‘Ir-regoli li jirregolaw prodotti medicinali fil-Komunita’ Ewropea’.

E. Testijiet ta’ kontroll imwettqa fi stadji intermedji tal-process ta’ manifattura

[l-partikularitajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw xi applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh,
skond ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u anki ir-regolament 13 (1), ghandhom jinkludu I-partikolaritajiet
relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott 1i jistghu jitwettqu fi stadji intermedjarji tal-process ta’

manifattura, sabiex tkun zgurata 1-konsistenza tal-karatteristici teknici u l-process ta’ produzzjoni.

Dawn it-testijiet huma essenzjali ghall-verifika tal-konformita’ tal-prodott medicinali mal-formula meta,
b’mod eccezzjonali, applikant jipproponi metodu analitiku ghall-ezami tal-prodott lest 1i ma jinkludix 1-
analizzar tas-sustanzi kollha attivi (jew tal-komponenti kollha excipient 1i jkunu soggetti ghall-istess

htigijiet bhas-sustanzi attivi).

L-istess japplika meta l-kontroll ta’ kwalita’ tal-prodott lest ikun jiddependi mit-testijiet ta’ kontroll in-

process, partikolarment jekk is-sustanza tkun essenzjalment definita mill-metodu ta’ manifattura taghha.

F. Testijiet fuq il-prodott lest

1. Ghall-kontroll tal-prodott lest, lott ta’ prodott lest ikopri l-units kollha ta’ forma farmacewtika li jkunu
maghmula mill-istess kwantita’ inizjali ta’ materjal u jkun ghadda mill-istess serje ta’ manifattura u, jew
operazzjonijiet ta’ sterilizzazzjoni jew, fil-kaz ta’ processi ta’ produzzjoni kontinwi, il-units kollha

manifatturati f’perjodu definit ta’ zmien.

L-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha telenka dawk it-testijiet, i jitwettqu b’mod ta’
rutina fuq kull Jozt ta’ prodott lest. Il-frekwenza tat-testijiet li ma jsirux regolarment ghandha tkun

mistqarra.
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Ghandhom ikunu indikati I-limiti ta’ rilaxx. Il-partikolaritajiet u d-dokumenti 1li jakkumpanjaw I-
applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u wkoll ir-regolament
13 (1), ghandhom jinkludu I-partikolaritajiet dwar testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott lest mar-rilaxx. Huma

ghandhom jinghataw skond il-htigijiet li gejjin.

Id-disposizzjonijiet tal-monografi generali tal-pharmacopoeia Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ dan, tat-

territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, ghandhom ikunu applikabbli ghall-prodotti kollha definiti fihom.

Jekk proceduri tat-test u l-limiti minbarra dawk imsemmija fil-monografi generali tal-Pharmacopoeia
Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ dan, fil-pharmacopoeia nazzjonali tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat
Membru, jintuzaw, ghandha tkun provduta prova li I-prodott finali jista’, jekk ikun ittestjat skond dawk il-

monografi, jilhaq il-htigijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia ghall-forma farmacewtika involuta.

1.1. Karatteristi¢i generali tal-prodott finali

Certi testijiet tal-karatteristi¢i generali ta’ prodott ghandhom ikunu dejjem nkluzi fost it-testijiet tal-prodott
finali. Dawn it-testijiet ghandhom, kull fejn japplikaw, ikunu dwar il-kontroll ta’ masses medji u
devjazzjonijiet massimi, ghal testijeit mekkanici, fizi¢i jew mikrobijologici, karatteristi¢i organoleptici,
karatteristici fizi¢i bhalma huma d-densita’, il-pH, 1-indi¢i refrattiva, e¢¢. Ghall kull wahda minn dawn il-
karatteristici, f’kull kaz partikolari ghandhom ikunu specifikati, permezz ta’ lI-applikant, standards u limiti

ta’ tolleranza.

[l-kundizzjonjiet tat-testijiet, fejn ikun adatt, it-taghmir, l-aparat uzat u standards ghandhom ikunu deskritti
b’dettalji precizi kull fejn ma jkunux moghtija fil-Pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-
territorju ta’ Malta jew ta’ I-Istati Membri, l-istess ghandu japplika f’kazijiet meta l-metodi stabbiliti

b’dawk il-pharmacopoeias ma jkunux applikabbli.

Aktar minhekk, forom farmacewtici solidi li jridu jittiehdu mill-halq ghandhom ikunu soggetti ghal studji
in vitro dwar il-liberazzjoni u r-rata li tinhall tas-sustanza jew tas-sustanzi attiva(i); dawn I-istudji
ghandhom jitwettqu wkoll meta l-amministrazzjoni tinghata b’mod iehor, jekk l-awtoritajiet kompetenti

tat-territorju ta’ Malta jew ta’ I-Istat Membru involut jikkunsidra li dan ikun mehtieg.

1.2. Identifikazzjoni u assay tas-sustanza(i) attiva(i)

L-identifikazzjoni u l-assay tas-sustanza(i) attiva(i) ghandhom isiru jew f’kampjun rapprezentattiv mill-lot¢

ta’ produzzjoni jew f’ghadd ta’ units ta’ dozi analizzati b’mod individwali. Sakemm ma jkunx hemm
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gustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima accettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott finali

m’ghandux jeccedi 5% fil-waqt tal-manifattura.

Fuq il-bazi tat-testijiet ta’ stabbilita’, il-manifattur ghandu jipproponi u jiggustifika 1-limiti ta’ tolleranza
massima accettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott finali sa’ l-gheluq tad-data ta’ skadenza

proposta.

F’certi kazijiet eccezzjonali ta’ tahlitiet partikolarment kumplessi, fejn l-assay tas-sustanzi attivi 1i jkunu
numeruzi jew prezenti f’ammonti baxxi jaghmlu mehtieg investigazzjoni intrikanti 1i hi difficli li titwettaq
ghal kull lo#t ta’ produzzjoni, l-assay ta’ wiehed mis-sustanzi attivi fil-prodott finali jew aktar jista’

jingabez, b’kunidzzjoni espressa li dawn l-assays isiru fi stadji intermedjarji fil-process ta’ produzzjoni.

Dan ir-rilassament jista’ ma jkunx estiz ghall-karatterizzazzjoni tas-sustanzi involuti. Din it-teknika
simplifikata ghandha tkun supplimentata permezz ta’ metodu ta’ evalwazzjoni kwantitattiva, 1i tkun
tippermetti lill-awtorita’ kompetenti li tara li l-prodott medicinali jkun konformi ma’ l-ispecifikazzjoni

verifikata tieghu wara li titpogga fis-suq.

Assay bijologiku in vivo jew in vitro ghandu jkun obbligatorju meta metodi fiziko-kimici ma jkunux jistghu
jipprovdu informazzjoni adegwata fuq il-kwalita’ tal-prodott. Assay bhal dan ghandu, kull fejn ikun
possibbli jinkludi materjal ta’ riferenza u analizi statistika li jippermettu kalkolu tal-confidence limit. Meta
dawn it-testijiet ma jistghux jitwettqu fuq il-prodott finali, huma jistghu jitwettqu fi stadju intermedjarju,

kemm jista’ jkun tard fil-process ta’ produzzjoni.

Meta l-partikolaritajiet moghtija f’sezzjoni B juri li hemm involuta fil-manifattura tal-prodott medicinali
overage sinifikanti tas-sustanza attiva, id-deskrizzjoni tat-testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott finali ghandu
jinkludi, fejn xieraq, I-investigazzjoni kimika u, jekk ikun mehtieg, l-investigazzjoni tossiko-farmakologika
tat-tibdiliet i tkun ghaddiet minnhom dik is-sustanza, u possibilment il-karatterizzazzjoni u, jew l-assay

tal-prodotti ta’ degradazzjoni.

1.3. Identifikazzjoni u assay tal-komponenti ta’ l-excipient

Sa fejn ikun mehtieg, il-komponenti ta’ l-excipient ghandhom ikunu soggetti ghal ta’ l-anqas ghal testijiet

ta’ identifikazzjoni.
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[l-procedura tat-test proposta biex jkunu jdentifikati materji li jaghtu I-kulur trid tippermetti li ssir verifika
li dawn il-materji jkunu awtorizzati skond ir-regoli mnizzla taht id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni

Ewropea 78/25/EEC.

Test tal-limitu massimu u minimu ghandu jkun obbligatorju fir-rigward ta’ agenti li jippreservaw u l-limitu
massimu tat-test ghal kull komponent excipient ichor li ghandu mnejn jolqot bil-kontra 1-funzjonijiet
fizjologic¢i, il-limitu massimu u minimu tat-test ghandu jkun obbligatorju rigward l-excipient jekk dan
ghandu mnejn jolqot 1-bio-disponibilita’ ta’ sustanza attiva, sakemm il-biodisponibilita’ ma tkunx garantita

b’xi testijiet xierqa.

1.4. Testijiet ta’ sigurta’

Apparti mit-testijiet tossiko-farmakologi¢i li jinghataw ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
bejgh, partikularitajiet ta’ testijiet tas-sigurta’, bhal sterilita’, endotoxin bakterjali, progenicita’ u tolleranza
lokali f’annimali ghandhom jigu inkluzi fil-partikolaritajiet analiti¢i, kull meta dawn it-testijiet ikollhom

jsiru bhala mezz ta’ rutina sabiex jivverifikaw il-kwalita’ tal-prodott.

G. Test ta’ stabbilita’

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond
ir-regolament 12 (3) (f) u (i) ghandhom jinghataw skond il-htigijiet li gejjin.

Ghandha tinghata deskrizzjoni ta’ l-investigazzjonijiet li permezz taghhom ikunu gew determinati d-data
ta’ skadenza, il-kundizzjonijiet rakkomandati ghall-hazna u l-ispecifikazzjoni fl-ahhar tad-data ta’

skadenza proposti mill-applikant.

Fil-kaz ta’ pre-mixes ghal prodotti ta’ 1-ikel medikati, ghandha wkoll tinghata informazzjoni kif mehtieg
dwar id-data ta’ skadenza tal-prodotti ta’ I-ikel medikati li jkunu manifatturati minn dawn il-pre-mixes

skond l-istruzzjonjiet rakkomandati ghall-uzu.

Meta prodott finali jkun jinhtieg rikostituzzjoni qabel ikun amministrat, ikunu mehtiega dettalji dwar id-

data ta’ skadenza proposta ghall-prodott rikostitwit, imsahha mill-informazzjoni relevanti ta’ stabbilita’.

Fil-kaz ta’ multi-dose vials, informazzjoni ta’ stabbilita’ ghandha tkun ipprezentata biex tiggustifika d-data

ta’ skadenza tal-vial wara li dan ikun ittaqqab ghall-ewwel darba.



B 7379

Meta prodott lest ghandu mnejn jaghti lok ghal thassir fil-prodotti, l-applikant ghandu jiddikkjara dan u

jindika l-metodi ta’ karatterizzazzjoni u proceduri tat-testijiet.

[l-konkluzjonijiet ghandu jkun fihom ir-rizultati ta’ l-analizi, waqt li jiggustifikaw id-data ta’ skadenza
proposta taht il-kundizzjonijiet ta’ hazna rakkomandati u l-ispecifikazzjonijiet tal-prodott finali fl-ahhar

tad-data ta’ skadenza tal-prodott finali taht dawk il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ hazna.

[I-livell massimu accettabbli ta’ degradazzjoni tal-prodotti fl-ahhar tad-data ta’ skadenza ghandu jkun

indikat.

Studju dwar l-interazzjoni bejn il-prodott u I-kontenitur ghandu jinghata kull fejn dan ir-riskju ta’
interazzjoni jkun meqjus possibbli, spe¢jalment fejn ikunu involuti preparazzjonijiet injettabbli jew

aerosols ghal uzu intern.
IT-TIELET PARTI

Testjar ghas-Sigurta’ u ghall-fdalijiet

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li ghandhom jintehmzu ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-

bejgh skond ir-regolament 12 (3) (j) u 13 (1) ghandhom jinghataw skond il-htigijiet ta’ hawn taht.

It-territorju ta’ Malta ghandujtizgura li t-testijiet imwettqa ghandhom jsiru skond id-disposizzjonjiet relatati

ma’ prattici tajba tal-laboratorju skond regoli rilevanti tal-Komunita’ Ewropea.

A. Testijiet ta’ Sigurta’
Kapitolu I

Kif isiru t-testijiet

1. Introduzzjoni

Id-dokumentazzjoni ta’ sigurta’ ghandha turi -

1. it-tossicita’ potenzjali tal-prodott medicinali u ta’ kull effett perikoluz jew 1i ma jkunx mehtieg
li jista’ jkun hemm taht il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu f’annimali; dawn ghandhom ikunu

evalwati skond il-qilla tal-kundizzjoni patologika koncernata;
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2. l-effetti potenzjali ta’ hsara lill-bniedem ta’ fdalijiet tal-prodott medic¢inali veterinarju jew
sustanza fi prodotti ta’ l-ikel miksuba minn annimali trattati u liema diffikultajiet dawn il-fdalijiet

jistghu joholqu fl-ipprocessar industrijali ta’ prodotti ta’ 1-ikel;

3. ir-riskji potenzjali ghall-ambjent 1i jistghu jirrizultaw mill-espozizzjoni tal-bniedem ghall-uzu

tal-prodott medic¢inali, per ezempju matul l-amministrazzjoni lill-annimal;

4. ir-riskji potenzjali ghall-ambjent li jirrizultaw mill-uzu tal-prodott medic¢inali

Ir-rizultati kollha ghandhom ikunu ta’ min jorbot fughom u generalment validi. Meta xieraq, ghandhom
jintuzaw proceduri matemati¢i u statisti¢i fl-iddisinjar tal-metodi sperimentali u fl-evalwazzjoni tar-
rizultati. Barra minn dan, dawk 1i jahdmu fi klini¢i ghandhom jinghataw informazzjoni dwar il-potenzjal

terapewtiku tal-prodott u dwar il-perikli konnessi ma’ 1-uzu tieghu.

F’xi kazijiet, jista’ jkun mehtieg li jkun testjat il-metaboliti tal-parent compound fejn dawn jirraprezentaw

fdalijiet dubbjuzi.

Excipient uzat fil-qasam farmacewtiku ghall-ewwel darba ghandu jkun trattat bhala sustanza attiva.

2. Farmakologija

Studji farmakologi¢i huma ta’ importanza fundamentali biex ikunu c¢carati 1-mekkanizmi li bihom il-
prodott medicinali jipproduci I-effetti tieghu u ghalhekk studji farmakologi¢i imwettqa fuq speci

sperimentali u mmirati ta’ annimali ghandhom ikunu inkluzi fir-Raba’ Parti.

Madanakollu, studji farmakologic¢i jistghu wkoll jghinu biex jiftiehmu fenomeni tossikologici. Aktar
minnhekk, meta prodott medic¢inali jipproduci effetti farmakologic¢i fin-nuqqas ta’ response tossiku, jew
f’dozi aktar baxxi minn dawk mehtiega biex joholqu tossic¢ita’, dawn l-effetti farmakologi¢i ghandhom

jittiehdu in kunsiderazzjoni matul 1-evalwazzjoni tas-sigurta’ tal-prodott medic¢inali.
Ghalhekk id-dokumentazzjoni tas-sigurta’ ghandha dejjem tinghata precedenza permezz ta’ dettalji ta’
investigazzjonijiet farmakologi¢i li jsiru fuq annimali tal-laboratorji u l-informazzjoni kollha relevanti

osservata matul l-istudji klini¢i fl-annimal specifiku.

3. Tossikologija
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3.1. Tossic¢ita’ f°doza wahda

Studji ta’ tossicita’ f’”doza wahda jistghu jintuzaw biex ikun previst -

- l-effetti possibbli ta’ overdosage akuta fl-ispeci specifika,

- l-effetti possibbli ta’ amministrazzjoni ac¢identali lill-bnedmin,

- id-dozi i jistghu generalment ikunu uzati fi studji ta’ dozi ripetuti. Studji ta’ tossicita’
ta’ doza wahda ghandhom juru I-effetti tossic¢i akuti tas-sustanza u I-kors ta’ Zmien biex

jibdew u jnaqqsu.

Dawn l-istudji normalment jitwettqu ta’ lanqas f’zewg spe¢i mammiferi. Spe¢i mammifera wahda tista’
tkun mibdula, jekk ikun hekk adatt, bi spe¢i ta’ annimal li ghalih ikun mahsub il-prodott medicinali.
Ghandhom normalment ikunu studjati mill-anqas zewg modi differenti ta’ amministrazzjoni. Wiehed minn
dawn jista’ jkun l-istess, jew jixbah, lil dak propost ghall-ispe¢i mmirata. Jekk tkun antic¢ipata espozizzjoni
sustanzjali ta’ 1-utent tal-prodott medicinali, per ezempju permezz tax-xamm jew b’kuntatt mal-gilda, dawn

il-modi ta’ uzu ghandhom ikunu studjati.

Sabiex jitnaqqas in-numru u s-sofferenzi ta’ l-annimali involuti, qeghdin jigu kontinwament zviluppati
protokolli godda ghal testijiet tossici ta’ doza wahda. Studji li jsiru skond dawn il-proc¢eduri 1-godda, meta
jkunu validati sew, qeghdin ikunu accettati, kif ukoll studji li jsiru skond linji gwida stabbiliti rikonoxxuti

internazzjonalment.

3.2. Tossicita’ f°dozi ripetuti

Testijiet ta’ tossic¢ita f’dozi ripetuti huma mahsuba biex juru kull tibdil fizjologiku u, jew patologiku li
jsehh permezz ta’ amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza attiva jew kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi li

jkunu geghdin jigu ezaminati, u biex ikun determinat kif dawn it-tibdiliet ikunu relatati mad-dozi moghtija.

Fil-kaz ta’ sustanzi jew prodotti medic¢inali mahsuba biss ghal uzu f’annimali li ma jipproducux ikel, studji
tossic¢i ta’ dozi ripetuti fi speci wahda ta’ annimal sperimentali ghandu normalment ikun bizzejjed. Dan 1-
istudju jista’ jinbidel bi studju mwettaq fl-annimal specifiku. Il-frekwenza u l-mod ta’ amministrazzjoni u
t-tul ta’ l-istudju ghandhom jintghazlu b’mod li jitqiesu l-kundizzjonijiet proposti ghall-uzu kliniku. L-

investigatur ghandu jaghti r-ragunijiet tieghu ghat-tul ta’ dawn il-provi u ghad-dozi maghzula.
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Fil-kaz ta’ sustanzi jew prodotti medic¢inali mahsuba ghall-uzu f’annimali li jipproducu l-ikel, I-istudju
ghandu jitwettaq ta’ l-anqas f’zewg speci, i wieched minnhom ma ghandux ikun rodent. L-investigatur
ghandu jaghti r-ragunijiet tieghu ghall-ghazla ta’ l-ispeci, waqt li jikkunsidra t-taghrif disponibbli tal-
metabolizmu tal-prodott fl-annimali u fil-bnedmin. Is-sustanza tat-test ghandha tkun amministrata mill-
halq. It-tul tat-test ghandu jkun ta’ mill-anqas 90 jum. L-investigatur ghandu juri b’mod car u jaghti r-

ragunijiet tieghu ghall-metodu u I-frekwenza ta’ 1-amministrazzjoni u t-tul tal-provi.

Id-doza massima ghandha normalment tkun maghzula sabiex titfa’ dawl fuq l-effetti ta’ hsara. L-aktar

livell baxx ta’ doza ma ghandu jipproduci ebda evidenza ta’ tossicita’.

L-evalwazzjoni ta’ l-effetti tossi¢i ghandha tkun ibbazata fuq l-osservazzjoni ta’ l-imgieba, tat-tkabbir, tat-
testijiet ta’ ematologija u fizjologici, spe¢jalment dawk li ghandhom x’jagsmu ma’ organi eskretoryji, kif
ukoll fuq rapporti ta’ awtopsji u informazzjoni histologika li tkun tinsab maghhom. L-ghazla u n-numru ta’
kull grupp ta’ testijiet tiddependi mill-ispeci ta’ annimali uzati u mill-istat ta’ taghrif xjentifiku f’dak il-

wagqt.

Fil-kaz ta’ kombinazzjonijiet godda ta’ sustanzi maghrufa 1li jkunu gew investigati skond id-
disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, it-testijiet ta’ dozi ripetuti jistghu, hlief meta t-testijiet tossici
jkunu wrew il-potenzjal jew l-effetti tossi¢i godda, ikunu modifikati skond il-bzonn mill-invesigatur, li

ghandu jaghti r-ragunijiet tieghu ghal dawn il-modifiki.

3.3. Tolleranza fl-ispeci specifika

Ghandhom ikunu pprovduti dettalji ta’ kull sinjal ta’ intolleranza li jkun gie osservat matul l-istudji li jkunu
gew kondotti fl-ispe¢i mmirata skond il-htigijiet tar-Raba Parti, Kapitolu I, Sezzjoni B. L-istudji involuti,
id-dozi 1li fihom tkun dehret l-intolleranza u l-ispe¢i u r-razez involuti ghandhom ikunu identifikati.

Ghandhom ikunu provduti wkoll dettalji ta’ tibdiliet fizjologi¢i li ma jkunux mistennija.

3.4. Tossicita’ riproduttiva inkluz it-teratogenicita’

3.4.1  Studju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni

L-iskop ta’ dan l-istudju hu li jidentifika I-hsara possibbli fil-funzjoni riproduttiva tar-
ragel jew tal-mara jew l-effetti ta’ hsara fuq il-wild 1i jirrizultaw mill-amministrazzjoni

tal-prodotti medicinali jew tas-sustanzi li jkunu qeghdin jigu investigati. Fil-kaz ta’
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sustanzi jew prodotti medi¢inali mahsuba ghall-uzu f’annimali li ma jipproducux il-
laham, l-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni ghandhom jitwettqu fil-forma ta’
studju fuq zewg generazzjonjiet ta’ l-anqas fuq speci wiehed, generalment rodent. Is-
sustanza jew prodott li jkun ged jigi investigat ghandu jkun amministrati lill-irgiel u lin-
nisa fi zmien xieraq qabel iz-zmien tat-tghammir. L-amministrazzjoni ghandha tkompli
sakemm tinfatam il-generazzjoni F2. Ghandhom jintuzaw mill-anqas tliet livelli ta’ dozi.
Id-doza massima ghandha tintghazel b’mod 1i jintefa’ dawl fuq l-effetti ta’ periklu. L-

aktar livell baxx ta’ doza ma ghandux jipproduci l-ebda evidenza ta’ tossicita’.

L-evalwazzjoni ta’ l-effetti fuq ir-riproduzzjoni ghandha tkun ibbazata fuq il-fertilita, it-
tqala u l-imgieba materna; it-treddiegh, it-tkabbir u l-izvilupp tal-wild F1 mill-

konc¢epiment sal-maturita’; 1-izvilupp tal-wild F2 sakemm jinfatam.

3.4.2. Studju ta’ l-effetti embrijotossici, fetotossici inkluz it-tertogenicita’

Fil-kaz ta’ sustanzi jew prodotti medicinali mahsuba ghall-uzu f’annimali li jipproducu 1-
ikel, studji ta’ l-effetti embrijotossici, fetotossici, inkluz it-teratogenicita’, ghandhom
jitwettqu ta’ l-anqas f’zewg spe¢i mammiferi, generalment ir-rodent jew il-fenek. Id-
dettalji tat-test (numru ta’ annimali, dozi, hin li fih gie amministrat u I-kriterji ghall-
evalwazzjoni tar-rizultati) ghandhom jiddependu fuq l-istat ta’ taghrif xjentifiku fil-hin li
tinbeda l-applikazzjoni u tal-livell ta’ sinifikat statistiku, 1i ghandhom jinkisbu fir-
rizultati. L-istudju fuq ir-rodent jista’ jkun kombinat ma’ l-istudju ta’ l-effetti fuq il-

funzjoni riproduttiva.

Fil-kaz ta’ sustanzi jew prodotti medi¢inali li ma jkunux mahsuba ghall-uzu f’annimali li
jipproducu l-ikel, studju ta’ l-effetti embrijotossici/fetotossici, inkluzi teratogenicita’,
ghandhom ikunu mehtiega f’ta’ l-anqas speci wahda, li tista’ tkun l-ispe¢i mmirata, jekk

il-prodott ikun mahsub ghall-uzu f’annimali li jistghu jintuzaw ghat-tghammir.

3.5. Mutagenicita’

Testijiet ta’ mutagenicita’ huma mahsuba biex jistudjaw il-potenzjal ta’ sustanzi li jikkawzaw tibdiliet li

jittiehdu fil-materjal genetiku ta’ ¢elloli.

Kull sustanza gdida mahsuba ghall-uzu fi prodotti medic¢inali veterinarji jridu jkunu studjati ghal

proprjetajiet mutagenici.
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L-ghadd u t-tipi ta’ testijiet u l-kriterji ghall-evalwazzjoni tar-rizultati ghandhom jiddependu mill-istat

xjentifiku meta ssir I-applikazzjoni.

3.6. Tendenza ghall-kancer

Studji fit-tul tat-tendenza ghall-kancer fl-annimali ghandhom generalment ikunu mehtiega ghal sustanzi li

jkunu espost ghalihom il-bnedmin -

- li ghandhom analogija kimika mill-qrib ma’ kar¢inogeni maghrufa,

- 1i matul it-testijiet mutagenici jkunu ipproducew rizultati li jindikaw possibilita’ ta’ effetti

carcinogenic,

- li jkunu taw lok ghal sinjali suspettuzi matul l-ittestjar ta’ tossicita’.
L-istat ta’ taghrif xjentifiku fil-waqt meta ssir l-applikazzjoni ghandu jittieched in konsiderazzjoni meta
jkunu geghdin jigu disinjati studji tat-tip kar¢inogiku u meta jkunu qeghdin jigu ezaminati r-rizultati
taghhom.

3.7. E¢¢ezzjonijiet

Meta prodott medi¢inali jkun mahsub ghall-uzu topikali, ghandha tkun investigata l-assorbita’

sistematika fl-ispeci specifika ta’ annimali. Jekk ikun ippruvat li l-assorbita’ sistematika tkun

negligibbli, it-testijiet ta’ tossicita’ ta’ dozi ripetuti, it-testijiet ghal tossicita riproduttiva u t-

testijiet karcinogenici jistghu ma jsirux hlief jekk -

- taht il-kundizzjonijiet ta’ uzu stabbiliti, ikun mistenni it-tehid orali tal-prodott

medic¢inali mill-annimal, jew,

- il-partikola medicinali tista’ tiddahhal fil-prodotti ta’ l-ikel miksuba mill-annimal

ikkurat (preparazzjonijiet intramammiferi).

4. Htigijiet ohra

4.1. Immunotossicita’
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Meta l-effetti osservati matul l-istudji ta’ dozi ripetuti f’annimali jkunu jinkludu tibdiliet specifici
fil-pizijiet organic¢i lymphoid u, jew histologija u t-tibdiliet fic-cellularita’ tat-tessuti lymphoid,
bone marrow jew peripheral leukocytes, l-investigatur ghandu jikkunsidra 1-bzonn ghal studji
addizzjonali ta’ l-effetti tal-prodott fuq is-sistema ta’ immunita’. L-istat ta’ taghrif xjentifiku
filwaqt meta ssir l-applikazzjoni ghandu jittiehed in konsiderazzjoni meta jkunu geghdin jigu

ppjanati dawn l-istudji u meta jkunu geghdin jigu evalwati r-rizultati taghhom.

4.2. Proprjetajiet mikrobijologici fuq fdalijiet

4.2.1.  Effetti potenzjali fuq il-gut flora umana

Ir-riskju mikrobijologiku pprezentat minn fdalijiet ta’ tahlitiet anti-mikrobjali ghall-flora intestinali tal-

bnedmin ghandhom ikunu nvestigati skond l-istat ta’ taghrif xjentifiku filwaqt meta ssir l-applikazzjoni.

4.2.2. Effetti potenzjali fuq il-mikro-organizmi wuzati ghall-ipprocessr ta’ ikel
industrijali. F’¢erti kazijiet jista’ jkun mehtieg li jitwettqu testijiet biex jiddeterminaw
jekk fdalijiet ikunux jikkawzaw diffikultajiet li jolqtu processi teknologici fl-ipprocessar

ta’ prodotti ta’ I-ikel industrijali.

4.3. Osservazzjonijiet fil-bnedmin

Ghandha tkun provduta informazzjoni li turi jekk il-komponenti tal-prodott medicinali veterinarju jkunux
geghdin jigu uzati bhala prodotti medicinali f’terapija umana; jekk dan ikun minnu, ghandu jsir rapport
dwar l-effetti kollha osservati (inkluz reazzjonijiet kuntrarji) fi bnedmin u fuq il-kawza taghhom, sal-punt li
dawn jistghu jkunu importanti biex ikun studjat il-prodott medicinali veterinarju, skond ma jkun adatt, fil-
qies tar-rizultati ta’ prova ta’ dokumenti biblijografi¢i; meta komponenti tal-prodotti medicinali veterinarji
mhumiex uzati huma stess jew ma ghandhomx jigu uzati bhala prodotti medic¢inali f’terapija umana, ir-

ragunjiet ghandhom jinghataw bil-miktub.

5. Ekotossi¢ita’

5.1. L-iskop ta’ l-istudju ta’ l-ekotossicita’ ta’prodott medic¢inali veterinarju hu li jistudja l-effetti

potenzjali ta’ hsara li l-uzu tal-prodott jista’ jikkawza lill-ambjent u biex jidentifika kull mizura ta’

prekawzjoni li tista’ tkun mehtiega biex tnaqqas dawk ir-riskji.
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5.2. Studju ta’ ekotossicita’ ghandu jkun obbligatorju ghal kull applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni

ghall-bejgh ghal prodott medic¢inali veterinarju barra mill-applikazzjonijiet li jsiru skond ir-regolament 12

B)Gul3 ().
5.3. Dan l-istudju ghandu normalment isir f’zewg stadji. Fl-ewwel fazi, l-investigatur ghandu
jistudja il-limitu 1i fih il-prodott jista’ jigi potenzjalment espost ghall-ambjent; is-sustanzi attivi

tieghu jew metaboliti rilevanti, waqt li jitqiesu -

- l-ispe¢i mmirata u l-pattern propost ta’ uzu (per ezempju, medikazzjoni tal-massa jew

medikazzjoni ta’ annimali individwali),

- il-metodu ta’ amministrazzjoni, b’mod partikolari sakemm dan il-prodott jista’ jidhol

direttament fis-sistemi ambjentali,

- l-ekskrement possibbli tal-prodott, is-sustanzi attivi jew metaboliti relevanti fl-ambjent

minn annimali trattati, persistenza f’dan l-ekskreta.

- il-mod kif jitnehha prodott mhux uzat jew skartat.

5.4. Fit-tieni fazi, waqt li jittieched kont ta’ kemm il-prodott jista’ jigi espost ghall-ambjent, u 1-

informazzjoni disponibbli dwar il-proprjetajiet fizi¢i, kimi¢i, farmakologi¢i u, jew tossikologici tat-tahlita 1i

tkun giet miksuba matul iz-zmien li fih ikunu qeghdin isiru t-testijiet 1-ohra u l-provi mehtiega minn dawn

ir-regolamenti, l-investigatur ghandu imbaghad jikkunsidra jekk tkunx mehtiega aktar investigazzjoni

specifika dwar l-effetti tal-prodott fuq eko-sistemi partokulari.

5.5. Kifxieraq, tista’ tintalab aktar investigazzjoni -

- tad-destin u I-komportament fil-hamrija,

- tad-destin u I-kompotament fl-ilma u fl-arja,

- ta’ l-effetti fuq organizmi akwatici,

- ta’ l-effetti fuq organizmi ohra mhux immirati.
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Dawn l-investigazzjonijiet ohra ghandhom jitwettqu skond il-protokolli tat-test stabbiliti fid-Direttiva tal-
Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 67/548/EEC dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, ir-regolamenti u d-
disposizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikar, l-ippakkjar u t-tikkettjar ta’ sustanzi perikoluzi, jew
fejn end point ma jkunx kopert bizzejjed permezz ta’ dawn il-protokolli, skond protokolli internazzjonali
ohra li jkunu rikonoxxuti fuq il-prodott medic¢inali veterinarju u, jew is-sustanza(i) attiva(i) u, jew il-
metaboliti eskretati skond ma jkun adatt. L-ghadd u t-tipi tat-testijiet u I-kriterji ghall-evalwazzjoni
taghhom ghandhom jiddependu fuq l-istat tat-taghrif xjentifiku filwaqt 1i fih tkun giet sottomessa I-

applikazzjoni.

Kapitolu II

Prezentazzjoni ta’ partikolaritajiet u dokumenti

Bhal f’kull hidma xjentifika, id-dossier tat-testijiet tas-sigurta’ ghandhom jinkludu dan li gej -

(a) introduzzjoni li tiddefinixxi s-suggett, li maghha jkun hemm kull riferenza biblijografika li

tista’ tkun utili;

(b) l-identifikazzjoni dettaljata tas-sustanza li tkun geghda tigi studjata, inkluz -

- l-isem internazzjonali mhux proprjetarju (INN),

- International Union of Pure and Applied Chemistry Name (IUPAC),
- in-Numru tal-Chemical Abstract Service (CAS),

- klassifika terapewtika u farmakologika,

- sinonimi u abbrevjazzjonijiet,

- formula molekulari,

- piz molekulari,

- l-ammont ta’ impurita’,

- il-kompozizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-kompozizzjoni,
- deskrizzjoni tal-proprjetajiet fizici,

- il-wagqt tat-tidwib,

- il-wagqt ta’ meta jaghli,

- il-pressa tal-fwar,

k]

- is-solubilita’ ta’ l-ilma u tal-likwidi organi¢i espressi f’g/l, b’indikazzjoni tat-
temperatura,
- id-densita’,

- l-ispettru ta’ refrazzjoni, rotazzjoni, e¢¢;
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(¢) protokoll sperimentali dettaljat 1i jaghti r-ragunijiet ghal kull ommissjoni ta’ certi testijiet
elenkati hawn qabel, deskrizzjoni tal-metodi, apparat u materjal uzat, dettalji ta’ l-ispeci, ir-razza
jew strain ta’ annimali, minn fejn dawn ikunu nkisbu, l-ghadd taghhom u I-kundizzjonijiet li
tahthom kienu mizmuma u mitmugha, wagqt li jinghata bil-miktub, fost I-ohrajn, jekk kinux hielsa

minn patogeni specifici (SPF);

(d) ir-rizultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favorevoli jew le. L-informazzjoni originali
ghandha tkun deskritta b’dettalji suffi¢jenti sabiex jippermettu li r-rizultati jkunu evalwati b’mod
kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni taghhom mill-awtur. Permezz ta’ spjegazzjoni, ir-

rizultati jistghu jkunu akkumpanjati b’illustrazzjonijiet;

(e) analizi statistika tar-rizultati, meta dan ikun mitlub mill-programm tat-test, u l-varjanza fl-

informazzjoni,

(f) diskussjoni oggettiva dwar ir-rizultati miksuba, li jwasslu ghal konkluzjonijiet dwar is-sigurta’
tas-sustanza, dwar il-mizuri ta’ sigurta’ taghha fl-annimal ittestjat u l-annimal specifiku u l-effetti
possibbli taghha, dwar l-ogsma ta’ applikazzjoni taghha, dwar il-livelli ta’ dozi attivi taghha u

dwar kull inkompatibilita’ possibbli;

(g) deskrizzjoni dettaljata u diskussjoni shiha tar-rizultati ta’ l-istudju dwar is-sigurta’ ta’ fdalijiet
fl-ikel, u r-relevanza taghha ghall-evalwazzjoni ta’ riskji potenzjali pprezentati minn fdalijiet fuq
il-bnedmin. Din id-diskussjoni ghandha tkun segwita minn proposti li jizguraw li tkun eliminata
kull hsara lill-bniedem billi jigu applikati kriterji ta’ evalwar 1li jkunu rikonoxxuti b’mod
internazzjonali, per ezempju: l-ebda livell ta’ effett osservat f’annimali, proposti ghal ghazla ta’

fattur ta’ sigurta’ u ghat-tehid ta’ kuljum accettabbli (ADI);

(h) diskussjoni shiha dwar kull riskju ghal persuni li jkunu qeghdin jippreparaw il-prodott
medic¢inali jew jamministrawh lill-annimali, segwit minn proposti ghal mizuri xierqa biex inaqssu

dawn ir-riskji;

(1) diskussjoni shiha dwar ir-riskji li 1-uzu tal-prodott medic¢inali veterinarju, taht il-kundizzjonijiet
prattici proposti, jistghu jirrapprezentaw ghall-ambjent segwita minn proposti xierqa biex inaqqsu

dawn ir-riskji;
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(j) l-informazzjoni kollha mehtiega biex il-klijent ikun familjari kemm jista’ jkun ma’ l-utilita’ tal-
prodott propost. Id-diskussjoni ghandha tkun supplimentata b’suggerimenti dwar l-effetti u t-
trattament possibbli ghal reazzjonijiet tossi¢i akuti fl-annimali i lilhom ikun gie amministrat il-

prodott;

(k) rapport espert konkluziv 1i jipprovdi analizi kritika dettaljata dwar l-informazzjoni msemmija
hawn aktar qabel skond l-istat ta’ gharfien xjentifiku filwaqt li ssir l-applikazzjoni flimkien ma’
taghrif dettaljat fil-qosor tar-rizultati tat-testijiet ta’ sigurta’ relevanti u referenzi biblijografici

precizi.
B. Testijiet ta’ Fdalijiet
Kapitolu I

Kif isir it-test

1. Introduzzjoni

Ghall-ghaniet ta’ dawn ir-regolamenti, ‘fdalijiet’ tfisser is-sustanzi attivi kollha jew metaboliti taghhom 1i
jifdal f’laham jew fi prodotti ta’ I-ikel ohra prodotti mill-annimal i lilu jkun inghata l-prodott medic¢inali

veterinarju.

L-iskop ta’ studju fuq fdalijiet hu li jkun determinat jekk, u jekk dan ikun minnu, taht liema kundizzjonijiet
u sa fejn, dawn il-fdalijiet jippersistu fi prodotti ta’ I-ikel prodotti minn annimali trattati u biex jaccertaw li
jigu segwiti l-perjodi ta’ tizmim ikunu mizmuma sabiex jitwaqqaf kull periklu ghas-sahha tal-bniedem u,

jew diffikultajiet fil-process industrijali ta’ prodotti ta’ I-ikel.

L-evalwar tal-periklu minhabba xi fdalijiet jitlob li jkun stabbilit jekk il-fdalijiet ikunux prezenti fl-annimal

ikkurat taht kundizzjonijiet rakkomandati ta’ uzu u jinvestiga l-effetti ta’ dawk il-fdalijiet.

Fil-kaz ta’ prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzu minn annimali 1i jipproducu I-ikel, id-

dokumentazzjoni tal-fdalijiet ghandha turi -

1. sa fejn, u kemm, dawk il-fdalijiet tal-prodott medicinali veterinarju jew il-metaboliti tieghu

jippersistu fit-tessuti ta’ I-annimal ikkurat jew fil-prodotti ta’ I-ikel miksuba minnu;
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2. 1i sabiex jigi evitat kull riskju ghas-sahha tal-konsumatur ta’ prodotti ta’ l-ikel minn
annimali kkurati, jew diffikultajiet fil-process industrijali tal-prodott ta’ 1-ikel, huwa possibbli
1i jkunu stabbiliti I-perjodi realisti¢i ta’ tizmim li jistghu jkunu osservati taht kundizzjonijiet

prattici ta’ li jkunu jinsabu fi rziezet ;

3. 1i metodi analiti¢i prattici adatti ghal uzu ta’ rutina jkunu disponibbli sabiex jivverifikaw

konformita’ mal-perjodu ta’ tizmim.

2. Metabolizmu u fdalijiet kinetic¢i

2.1 Farmakokineti¢i (tehid, distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni, ekskrement)

L-iskop ta’ l-istudji farmakokineti¢i dwar fdalijiet ta’ prodotti medicinali veterinarji hu li jevalwa t-tehid,

id-distribuzzjoni, il-biotrasformazzjoni u l-ekskretament tal-prodott fi speci specifika.

[l-prodott finali, jew formulazzjoni li tkun bioekwivalenti, ghandu jkun amministrat lill-ispe¢i fid-doza

massima rakkomandata.

Wagqt li jittiehed kont tal-metodu ta’ amministrazzjoni, it-tehid tal-prodott medic¢inali ghandu jkun deskritt
b’mod shih. Jekk ikun jidher li t-tehid sistematika ta’ prodotti ghal applikazzjoni topikali hija negligibbli,

ma jkunux mehtiega aktar studji ta’ fdalijiet.
Id-distribuzzjoni tal-prodott medic¢inali fl-annimal specifiku ghandha tkun deskritta; il-possibilita’ ta’
plasma protein binding jew il-bidla ghal halib jew bajd u ta’ l-akkumulazzjoni tal-compounds lipofilici

ghandhom ikunu kunsidrati.

IlI-metodi ghall-ekskretament tal-prodott mill-annimal immirat ghandhom ikunu deskritti. Il-metaboliti

magguri ghandhom ikunu identifikati u karatterizzati.

2.2. Tnaqqis ta’ fdalijiet

L-iskop ta’ dawn l-istudji, li jkejlu r-rata li biha jitnaqqsu l-fdalijiet fl-annimal specifiku wara l-ahhar

amministrazzjoni tal-prodott medic¢inali, hu li jippermettu d-determinazzjoni tal-perjodu ta’ tizmim.
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F’hinijiet differenti wara li I-annimal testjat ikun ir¢ieva d-doza finali tal-prodott medic¢inali ghandhom jigu
specifikati I-kwantitajiet tal-fdalijiet prezenti b’metodi fizi¢i, kimi¢i jew bijologi¢i adatti; il-proceduri
teknici u l-verifika u s-sensittivita’ tal-metodi uzati ghandhom ikunu specifikati.

3. Metodu analitiku ta’ rutina ghat-tiftix ta’ fdalijiet

Ghandhom jigu proposti proc¢eduri analiti¢i 1i jistghu jsiru fil-kors ta’ ezami ta’ rutina u li jkollhom livell

ta’ sensittivita’ li jippermetti s-sejba certa ta’ ksur ta’ limiti legali massimi ta’ fdalijiet.

[lI-metodu analitiku propost ghandu jkun deskritt fid-dettal. Ghandu jkun validat u ghandu jkun rugged

b’mod suffi¢jenti ghall-uzu taht kundizzjonijiet normali ta’ monitoragg ta’ rutina ghal fdalijiet.

Ghandhom jigu deskritti I-karatteristici 1i gejjin -

- specificita’,

- il-precizjoni, inkluz is-sensittivita’,

- il-precizjoni,

- il-limitu ta’ tiftix,

- il-limitu ta’ kwantita’,

- il-pratticita’ u l-applikabilita’ taht kundizzjonijiet normali fil-laboratorju,

- is-suxxettibilita’ ghal interferenza.

L-adattabilita’ tal-metodu analitiku propost ghandu jkun evalwat 1-gjies ta’ I-istat ta’ taghrif xjentifiku u

tekniku meta ssir l-applikazzjoni.

Kapitolu I

Prezentazzjoni ta’ partikularitajiet u dokumenti

Bhalma jigri f’kull hidma xjentifika, id-dossier tat-testijiet ghal fdalijiet ghandu jinkludi fih dan li gej -
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(a) introduzzjoni li tiddefinixxi s-suggett li maghha jkun hemm kull referenza biblijografika li

tkun utili;

(b) identifikazzjoni dettaljata tal-medicinal, inkluzi -

- il-kompozizzjoni

- il-purita’,

- l-identifikazzjoni tal-lott,

- ir-relazzjoni mal-prodott finali,

- l-attivita’ specifika u r-radju-purita’ ta’ sustanzi li jkunu ttikkettjati,

- il-pozizzjoni ta’ atomi li jkunu ttikkettjati fil-molekola;

(¢) protokoll esperimentali dettaljat li jaghti r-ragunijiet ghal kull ommissjoni ta’ certi testijiet
elenkati hawn fuq, deskrizzjoni tal-metodi, apparat u materjal uzat, dettalji dwar l-ispe¢i, dwar ir-
razza u dwar strain ta’ l-annimali, minn fejn inkisbu, l-ghadd taghhom u l-kundizzjonijiet li

tahthom ikunu gew mizmuma u mitmugha;

(d) ir-rizultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favorevoli, kemm jekk le. L-informazzjoni
originali ghandha tkun deskritta b’dettal suffi¢jenti li jippermetti li r-rizultati jkunu evalwati
b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni taghhom mill-awtur. Ir-rizultati jistghu

jkollhom maghhom illustrazzjonijiet;

(e) analizi statistika tar-rizultati; fejn dan ikun mitlub mill-programm tat-test, u kif tvarja 1-

informazzjoni;

(f) diskussjoni oggettiva tar-rizultati miksuba, segwita minn proposti ghal-limiti massimi ta’
fdalijiet ghas-sustanzi attivi li jkunu jinsabu fil-prodott li jispecifika 1-fdalijiet tal-marker u t-
tessuti mmirati inkwistjoni, u l-proposti li jirrigwardaw il-perjodi ta’ tizmim mehtiega biex
jizguraw li ma jkunu prezenti l-ebda fdalijiet fi prodotti ta’ I-ikel miksuba minn annimali ttrattati li

jistghu jikkostitwixxu periklu ghall-konsumatur;
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(g) rapport konkluziv ta’ espert li jipprovdi analizi kritika dettaljata ta’ l-informazzjoni riferita
hawn qabel fil-gjies ta’ l-istat ta’ taghrif xjentifiku filwaqt meta ssir l-applikazzjoni flimkien ma’

taghrif dettaljat fil-qosor dwar ir-rizultati tat-testijiet tal-fdalijiet u referenzi bibljografici precizi.

IR-RABA’ PARTI
Testijiet pre-klini¢i u kliniéi

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti, li ghandhom jinghataw flimkien ma’ applikazzjonijiet ghall-
awtorizzazzjonijiet skond ir-regolament 12 (3) (j) u 13 (1), ghandhom jinghataw skond id-disposizzjonijiet

ta’ din il-Parti.

Kapitolu I
Htigijiet Pre-Klinici
Studji Pre-Klini¢i huma mitluba biex jistabilixxu l-attivita’ farmakologika u t-tollernaza tal-prodott.

A. Farmakologija

A.l. Farmakodinamicita’

L-istudju ta’ farmakodinamicita’ ghandu jsegwi zewg metodi distinti kif jigi ndirizzat -

L-ewwel, ghandhom ikunu deskritti b’mod adegwat il-mekkanizmu ta’ azzjoni u l-effetti farmakologici li
dwarhom l-applikazzjoni rakkomandata fil-prattika tkun ibbazata. Ir-rizultati ghandhom ikunu espressi
f’termini kwantitattivi (jintuza, per ezempju, dose-effect curves, time effect curves, ecc.) u, kulfejn ikun
possibbli f’kuntrast ma’ sustanza li l-attivita’ taghha tkun maghrufa sew. Meta tkun ged tintalab effikacja

oghla ghal sustanza attiva, id-differenza ghandha tintwera u turi li tkun statistikament sinifikanti.

It-tieni, l-investigatur ghandu jaghti stima farmakologika globali dwar is-sustanza attiva, b’riferenza
specjali ghall-possibilita’ ta’ effetti sekondarji. B’'mod generali ghandhom ikunu investigati 1-funzjonijiet

principali.

L-investigatur ghandu jidentifika l-effett tal-mod ta’ amministrazzjoni, il-formulazzjoni, ec¢¢, dwar I-

attivita’ farmakologika tas-sustanza attiva.
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L-investigazzjonijiet ghandhom ikunu intensifikati fejn id-doza rakkomandata tersaq lejn dik 1i ghandha

mnejn tipproduci effetti kuntrarji.

It-teknici esperimentali, sakemm ma jkunux proceduri standard, ghandhom ikunu deskritti f’dak id-dettal
li jippermettu li jkunu riprodotti, u l-investigatur ghandu jistabbilixxi l-validita’ taghhom. Ir-rizultati
esperimentali ghandhom jitfasslu b’mod ¢ar u, ghal certi tipi ta’ testijiet, ikun moghti bil-miktub is-sinifkat

statistiku taghhom.

Sakemm ma jkunux moghtija ragunijiet tajba bil-kontra, ghandhom ikunu investigati l-modifiki

kwantitattivi ta’ twegibiet li jirrizultaw minn amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza.

It-tahlitiet medicinali jistghu jitqanqlu jew fuq il-bazi farmakologika jew permezz ta’ indikazzjonijiet
klini¢i. Fl-ewwel kaz, 1-istudji farmakodinamici u, jew farmakokineti¢i ghandhom juru l-interazzjonijiet i
jistghu jaghmlu t-tahlita nnifisha ta’ valur fuzu kliniku. Fit-tieni kaz, fejn gustifikazzjoni xjentifika ghat-
tahlita medicinali tigi mgharbla permezz ta’ esperimentazzjoni klinika, l-investigazzjoni ghandha
tiddetermina jekk l-effett mistenni mit-tahlita jistax jintwera f’annimali u, ta’ l-anqas ghandha tigi
verifikata I-importanza ta’ kull reazzjoni kuntrarja. Jekk tahlita tinkludi sustanza attiva gdida, din ta’ I-

ahhar ghandha tkun giet studjata fil-fond minn qgabel.

A2, Farmakokinetic¢i

Informazzjoni farmakokinetika bazika li tirrigwarda sustanza attiva gdida tkun generalment utili fil-kuntest

kliniku.

Oggettivi farmakokinetic¢i jistghu jinqasmu f*zewg tagsimiet principali -

(1) farmakokinetici deskrittivi li jwasslu ghall-evalwazzjoni ta’ parametri bazi¢i bhalma huma

body clearance, volum(i) ta’ distribuzzjoni, mean residence time, ecc;

(i1) l-uzu ta’ dawn il-parametri biex jinvestigaw ir-relazzjonijiet bejn ir-regimen tad-doza, il-

plasma u I-konc¢entrazzjoni tat-tessut u l-effetti farmakologici, terapewtici jew tossici.

Fl-ispeci specifika, studji farmakokineti¢ci huma, bhala regola, mehtiega sabiex jissuplixxu lid-droga bl-
aktar effikac¢ja u sigurta’ possibbli. Dawn l-istudji huma utili b’mod specjali biex jghinu lil persuna klinika
tistabbilixxi r-regiments tad-doza (I-mod u l-post ta’ amministrazzjoni, d-doza, l-intervall bejn id-dozi, 1-

ghadd ta’ amministrazzjonijiet, ec¢) u biex jadottaw regimens ta’ dozi skond certi varjazzjonijiet tal-
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popolazzjoni (ez: eta’, mard). Dawn l-istudji jistghu jkunu iktar effi¢jenti f’ghadd ta’ annimali u

generalment jipprovdu aktar informazzjoni minn studji klassici ta’ titrazzjoni ta’ doza.

Fil-kaz ta’ tahlitiet godda ta’ sustanzi maghrufa li jkunu gew investigati skond id-disposizzjonijiet ta’ dawn
ir-regolamenti, studji farmakokineti¢i ta’ tahlitiet fissi mhumiex rikjesti jekk ikun gie gustifikat i I-

amministrazzjoni tas-sustanzi attivi bhala tahlita fissa ma tibdilx il-proprjetajiet farmakokineti¢i taghhom.

A.2.1 Biodisponibilita’, Bioekwivalenza

Studji xierqa ta’ biodisponibilita’ ghandhom isiru sabiex jistabilixxu bioekwivalenza -

- meta jkun ged jigi mgabbel prodott medi¢inali formulat mill-gdid ma’ dak ezistenti,

- meta jkun ged jigi mgabbel metodu gdid jew mod gdid ta” amminisstrazzjoni ma’ dak stabbilit,

- fil-kazijiet kollha riferiti fir-regolament 13 (1).

B. Tolleranza fl-ispeci specifika ta’ annimal

L-iskop ta’ dan I-istudju, li ghandu jitwettaq f-ispeci kollha ta’ annimali li ghalihom il-prodott medic¢inali
jkun mahsub, huwa li jitwettqu provi ta’ tolleranza lokali u generali fl-ispec¢i kollha ta’ annimali, mahtura
sabiex jistabbilixxu doza tollerata li tkun wiesgha bizzejjed sabiex tippermetti marginu ta’ sigurta’
adegwata u s-sintomi klinic¢i ta’ intolleranza waqt li jintuzaw il-mod jew il-modi rakkomandati, sa fejn dan
jista’ jintlahaq billi tizdied id-doza terapewtika u, jew it-tul tat-trattament. Ir-rapport fuq il-provi ghandu
jkun fih kemm jista’ jkun dettalji dwar l-effett farmakologiku u tar-reazzjonijiet kuntrarji mistennija; dawn
ta’ l-ahhar ghandhom jigu studjati b’attenzjoni xierqa ghall-fatt 1i I-annimali uzati jistghu jkunu ta’ valur

gholi hafna.

[l-prodott medicinali ghandu jkun amministrat ta’ 1-anqas skond il-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat.

C. Rezistenza

Informazzjoni dwar organizmi rezistenti li jistghu jitfaccaw hi mehtiega fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali uzati

ghall-prevenzjoni jew trattament ta’ mard infettiv jew infestazzjonijiet parassiti¢i fl-annimali.
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Kapitolu II
Htigijiet Klinici

1. Prin¢ipji Generali

L-iskopijiet ta’ provi klini¢i huma li juru jew jissostanzjaw l-effett tal-prodott medicinali veterinarju wara li
tkun giet amministrata d-doza rakkomandata, biex jispecifikaw I-indikazzjonjiet u I-kontro-indikazzjonijiet
tieghu skond I-ispeci, l-eta’, ir-razza u s-sess, id-direzzjonijiet ghall-uzu tieghu, kull reazzjoni kuntrarja li
jista’ jkollu u s-sigurta’ u t-tolleranza tieghu taht kundizzjonijiet normali ta’ uzu.

Sakemm ma jkunux gustifikati, ghandhom jitwettqu provi klini¢i b’annimali kontrollati (provi klini¢i
kontrollati). L-effett miksub ghandu jkun imqabbel ma’ placebo jew ma’ l-assenza ta’ trattament u, jew
ma’ l-effett ta’ prodott medic¢inali mhux awtorizzat maghruf ghall-valur terapewtiku tieghu. Ir-rizultati

kollha miksuba, kemm jekk ikunu pozittivi kif ukoll jekk ikunu negattivi, ghandhom ikunu rappurtati.

[l-metodi uzati sabiex jaghmlu d-dijanjosi ghandhom ikunu specifikati. Ir-rizultati ghandhom jitfasslu billi
jintuzaw kriterji klini¢i kwantitattivi jew konvenzjonali. Ghandhom jintuzaw metodi statisti¢i adegwati u

jigu gustifikati.

Fil-kaz ta’ prodott medicinali veterinarju mahsub primarjament ghall-uzu bhala performance enhancer

ghandha tittiehed attenzjoni partikulari ghal -

- il-produzzjoni ta’ prodotti ta’ annimali,

- il-kwalita’ li jipproduci l-annimal (kwalitajiet organoleptic¢i, nutrizzjonali, igenici u teknologici),

- effi¢jenza nutrizzjonali u t-thabbir ta’ 1-annimal,

- l-istatus generali ta’ sahha ta’ l-annimal.

L-informazzjoni esperimentali ghandha tkun konfermata permezz ta’ informazzjoni miksuba taht

kundizzjonijiet prattici fil-qasam.

Fejn, rigward indikazzjonijiet terapewtic¢i partikolari, l-applikant jista’ juri li mhuwiex kapaci jipprovdi

nformazzjoni komprensiva dwar l-effett terapewtiku ghax -
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(a) l-indikazzjonijiet li ghalihom il-prodott medic¢inali in kwistjoni jkun mahsub rari jiltaqghu
maghhom i l-applikant ma jistax ikun mistenni jipprovdi b’mod ragonevoli evidenza

komprensiva;

(b) fl-istat prezenti ta’ taghrif xjentifiku, ma tistax tkun provduta informazzjoni komprensiva;

L-awtorizzazzjoni ghall-bejgh tista’ tinghata biss bla hsara ghall-kundizzjonijiet li gejjin -

(a) il-prodott medic¢inali in kwistjoni ghandu jkun provdut biss fuq preskrizzjoni veterinarja u

jista’ f*certi kazijiet, ikun amministrat biss taht supervizjoni veterinarja stretta;

(b) l-insert tal-pakkett u kull informazzjoni ohra trid tigbed l-attenzjoni tal-veterinarju ghall-fatt
1i, f’¢ertu rigward specifikat, il-partikolaritajiet disponibbli li jirrigwardaw il-prodott medic¢inali in

kwistjoni jkunu ghadhom mhux lesti sa dak il-hin.

2. Meta jsiru l-provi

Il-provi klini¢i veterinarji kollha ghandhom jitwettqu skond protokoll konsiderevolment kontrollat ta’
prova, li ghandu jkun rekordjat bil-miktub gabel tibda I-prova. Il-harsien ta’ l-annimali fuq prova ghandu
jkun soggett ghal supervizjoni veterinarja u ghandu jittieched kollu in konsiderazzjoni matul 1-elaborazzjoni

ta’ xi protokoll ta’ prova u waqt li I-protokoll ikun ged isir.

Ghandhom ikunu mitluba proceduri sistemati¢i bil-miktub li jkunu stabbiliti minn qabel ghall-

organizzazzjoni, il-kondotta, u I-gbir ta’ informazzjoni dokumentazzjoni u verifika ta’ provi klini¢i.

Qabel tibda xi prova, il-kunsens infurmat tas-sid ta’ l-annimali 1i ghandhom jintuzaw fil-prova ghandu
jinkiseb u jkun dokumentat. B’mod partikulari, s-sid ta’ l-annimal ghandu jkun informat bil-miktub dwar
il-konsegwenzi tal-partecipazzjoni fil-prova biex sussegwentement ikunu disposti l-annimali ikkurati jew
biex jittiehdu prodotti ta’ 1-ikel minn annimali ikkurati. Kopja ta’ din in-notifika ffrimata u datata mis-sid

ta’ l-annimal, ghandha tkun inkluza fid-dokumentazzjoni tal-prova.

Sakemm il-prova ma ssirx bi blind design ghandhom japplikaw id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 51, 52
u 52 i jirrigwardaw l-ittikkettjar ta’ prodotti veterinarji medic¢inali b’analogija ghall-ittikkettjar ta’ formoli
mahsubin ghall-uzu fi provi veterinarji klini¢i. Fil-kazijiet kollha 1-kliem “ghall-uzu ta’ prova veterinarja

klinika”, ghandu jidher b’mod prominenti u li ma jithassarx fuq it-tabella.
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Kapitolu IIT
Partikolaritajiet u dokumenti

Bhalma jigri f'kull hidma xjentifika, id-dossier dwar l-effikacja ghandu jinkludi introduzzjoni li

tiddefinixxi s-suggett u li jkun hemm mieghu kull dokumentazzjoni biblijografika utili.

Id-dokumentazzjoni pre-klinika u klinika kollha trid tkun dettaljata bizejjed hekk li tippermetti li jsir

gudizzju oggettiv.

L-istudji u 1-provi kollha jridu jkunu rapportati, kemm jekk l-applikant ikun favur jew kontra.

1. Records ta’ osservazzjonijiet pre-klinici.

Kull fejn ikun possibbli, ghandhom jinghataw partikolaritajiet tar-rizultati ta -

(a) testijiet li juru azzjonijiet farmakologici;

(b) testijiet li juru I-mekkanizmi farmakologic¢i li johorgu mill-effett terapewtiku;

(¢) testijiet li juru l-process farmakokinetiku prin¢ipali.

Jekk kemm-il darba jokkorru rizultati li mhumiex mistennija matul il-kors tat-testijiet, dawn ghandhom

jinghataw fid-dettal.

B’zieda mal-partikolaritajiet li gejjin ghandhom jigu pprovduti fl-istudji pre-klini¢i kollha -

(a) taghrif fil-qosor;

(b) protokoll esperimentali dettaljat li jiddeskrivi I-metodi, l-apparat u I-materjali uzati, dettalji

bhalma huma I-ispe¢i, l-eta’, il-piz, is-sess, 1-ghadd, ir-razza jew strain ta’ 1-annimali, I-

identifikazzjoni ta’ l-annimali, id-doza, 1-mod u l-iskeda ta’ amministrazzjoni;

(¢) analizi statistika tar-rizultati fejn dan ikun rilevanti;

(d) diskussjoni oggettiva dwar ir-rizultati miksuba, 1i jwasslu ghall-konkluzjonijiet dwar il-harsien

tas-sahha u Il-effikacja tal-prodott. Jekk tonqos parti minn din l-informazzjoni jew tonqos I-
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informazzjoni shiha, trid tintalab spjegazzjoni.

2.1. Records ta’ osservazzjonijiet klinici

[l-partikolaritajiet kollha ghandhom jigu pprovduti minn kull investigatur fuq record-sheets individwali fil-

kaz ta’ trattament individwali u record-sheets kollettivi fil-kaz ta’ trattament kollettiv.

[l-partikolaritajiet provduti ghandhom isegwu I-forma li gejja -
(a) isem, indirizz, funzjoni u kwalifiki ta’ I-investigatur responsabbli;
(b) post u data tat-trattament; l-isem u l-indirizz tas-sid ta’ I-annimali;
(¢) id-dettalji tal-protokoll bi prova li jaghtu deskrizzjoni tal-metodi uzati, inkluz metodi ta’
randomisation u ta’ blinding, dettalji bhalma huma l-mod ta’ amministrazzjoni, l-iskeda ta’
amministrazzjoni, id-doza, l-identifikazzjoni ta’ annimali pruvati, l-ispeci, ir-razez jew strains, 1-

eta’, il-piz, is-sess u l-istatus fizjologiku;

(d) il-metodu ta’ kif trabbew u gew mitmugha, waqt li jaghtu bil-miktub it-tahlita ta’ I-ikel u x-

xorta u l-kwantita’ ta’ kull adittiv li jkun jinstab fl-ikel;

(e) il-case history (bl-aktar mod shih possibbli), 1-okkorrenza u I-kors ta’ kull mard inter-korrenti;

(f) dijanjosi u l-mezz uzat biex din tkun saret;

(g) sintomi u severtia’ tal-marda; jekk ikun possibbli skond kriterji konvenzjonali;

(h) l-identifikazzjoni preciza tal-formulazzjoni klinika bi prova uzati fil-prova;

(1) id-doza tal-prodott medic¢inali, il-metodu, il-mod kif jittieched u l-frekwenza meta tittiched I-

amministrazzjoni u l-prekawzjonijiet, jekk ikun hemm, li tittiched matul l-amministrazzjoni (tul

ta’ injezzjoni ecc);

(j) it-tul tat-trattament u I-perjodu ta’ osservazzjoni sussegwenti;
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(k) id-dettalji kollha li jirrigwardaw il-prodotti medicinali (barra minn dawk li jkunu geghdin jigu
studjati) li jkunu gew amministrati matul il-perjodu ta’ ezami, jew qabel jew waqt li jkun qed jigi

ezaminat il-prodott, fil-kaz ta’ 1-ahhar, dettalji ta’ l-interazzjonijiet osservati;

(1) ir-rizultati kollha tal-provi klini¢i (inkluz rizultati mhux favorevoli jew negattivi) bi stqarrija
shiha ta’ l-osservazzjonijiet klini¢i u r-rizultati tat-testijiet oggettivi ta’ attivita’ (analizi fil-
laboratorju, testijiet fizjologici), rikjesti biex jevalwaw l-applikazzjoni; it-tekniki uzati jridu jkunu
specifikati, u s-sinifikat ta’ kull varjazzjoni fir-rizultat iridu jigu spjegati (ez. varjanza fil-metodu;
varjanza bejn l-individwi jew l-effetti tal-medikazzjoni); dimostrazzjoni ta’ l-effett
farmakodinamiku f’annimali ma ghandux fih inniffsu jkun bizzejjed biex jiggustifika I-

konkluzjonijiet li jirrigwardaw kull effett terapewtiku;

(m) il-partikolaritajiet kollha ta’ kull effett li ma jkunux saru bi hsieb, kemm jekk ta’ hsara kemm
jekk le u ta’ kull mizura mehuda b’konsegwenza; jekk ikun possibbli ir-relazzjoni bejn il-kawza u

l-effett ghandha tkun investigata;

(n) l-effett ta’ l-imgieba ta’ l-annimali (ez. 1-bajd 1i jbidu, l-produzzjoni tal-halib u I-funzjoni

riproduttiva);

(o) l-effetti fuq il-kwalita’ tal-prodotti ta’ 1-ikel miksuba minn annimali kkurati, b’mod partikolari

fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali mahsubin bhala performance enhancers;

(p) konkluzjoni ta’ kull kaz individwali jew, meta jkun involut trattament kollettiv, dwar kull kaz

kollettiv.
Jekk jithallew barra wiehed jew aktar mill-punti (a) sa (p) dan ghandu jkun gustifikat.
[l-persuna li f’isimha tinhareg l-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha taghmel l-arrangamenti necessarji
kollha sabiex tizgura li d-dokument originali, li ffirmaw il-bazi tal-informazzjoni provduta, jinzammu ghal
ta’ l-anqas hames snin wara li I-prodott medic¢inali veterinarju ma jkunx awtorizzat aktar.

2.2. Taghrif fil-qosor u konkluzjonijiet dwar osservazzjonijiet klinici.

Rigward kull prova klinika, 1-osservazzjonijiet klini¢i ghandhom jinghataw fil-qosor f’sinopsi tal-provi u

tar-rizultati taghhom waqt li jindika b’mod partikolari -
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(a) l-ghadd ta’ kontrolli, 1-ghadd ta’ annimali ikkurati jew b’mod individwali jew kollettivament,

b’taghrif dwar l-ispeci, ir-razza jew strain, l-eta’ u s-sess;

(b) l-ghadd ta’ annimali 1i jittiehdu mill-provi meta jkunu ghadhom prematuri u r-ragunijiet

ghaliex ikunu ttiehdu;

(¢) fil-kaz ta’ annimali kontrollati, jekk dawn ikunux -

- ir¢evew xi kura,

- ircevew Xi placebo,

- ircevew prodott medic¢inali awtorizzat iehor ta’ effett maghruf;

- irCevew is-sustanza attiva taht investigazzjoni f’formula differenti jew b’mod ta’

amministrazzjoni differenti;

(d) il-frekwenza ta’ reazzjonijiet kuntrarji osservati;

(e) osservazzjonijiet dwar l-effett ta’ I-imgieba (ez. kemm ibidu bajd, il-produzzjoni tal-halib, il-

funzjoni riproduttiva u I-kwalita’ ta’ I-ikel);

(f) dettalji li jirrigwardaw l-annimali ttestjati li jistghu jkunu f’riskju akbar minhabba l-eta’
taghhom, il-mod kif trabbew jew gew mitmugha, jew l-iskop li ghalih kienu mahsubin, jew

annimali li I-kundizzjoni fizjologika jew patologika taghhom tirrikjedi konsiderazzjoni specjali;

(&) evalwazzjoni statistika tar-rizultati, meta din tintalab mill-programm tat-test.

Fl-ahhar nett, l-investigatur ghandu jasal ghall-konkluzjonijiet generali mill-evidenza esperimentali, waqt li
jesprimi l-opinjoni tieghu dwar kemm il-prodott medi¢inali ma jkunx ta’ hsara taht il-kundizzjonijiet ta’
uzu, l-effett terapewtiku tieghu u kull informazzjoni utili li tkun relatata ma’ l-indikazzjonijiet u l-kontro
indikazzjonijiet, id-doza u t-tul medju ta’ trattament u fejn ikun mehtieg, kull interazzjoni osservata ma’
prodotti medic¢inali ohrajn jew addittivi ta’ l-ikel kif ukoll kull prekawzjoni specjali li ghandha tittiched

matul it-trattament u s-sintomi klini¢i ta’ tehid ta’ overdose.
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Fil-kaz ta’ prodotti ta’ kombinazzjoni fissa, l-investigatur ghandu wkoll jasal ghall-konkluzjonijiet li
jirrigwardaw il-harsien tas-sahha u l-effikacja tal-prodott meta dan ikun imqabbel mat-tehid separat tas-

sustanzi attivi involuti.

3. Rapport espert konkluziv

Ir-rapport espert konkluziv ghandu jipprovdi analizi kritika dettaljata dwar id-dokumentazzjoni pre-klinika
u klinika fid-dawl ta’ l-istat ta’ taghrif xjentifiku fil-hin li ssir 1-applikazzjoni flimkien ma’ taghrif fil-qosor

dettaljat tar-rizultati tat-testijiet u provi pprezentati u referenzi biblijografic¢i precizi.

TITOLU II
Htigijiet ghall-prodotti medicinali veterinarji immunologici

Minghajr pregudizzju ghall-htigijiet specifici stabbiliti fil-legislazzjoni tal-Komunita’ Ewropea ghall-
kontroll u l-eradikazzjoni ta’ mard ta’ l-annimali, ghandhom japplikaw il-htigijiet li gejjin ghall-prodotti

medicinali veterinarji immunologici.

IL-HAMES PARTI

Taghrif fil-qosor tad-dossier

A. Informazzjoni Amministrattiva

[l-prodott medicinali veterinarju immunologiku i hu soggett ta’ l-applikazzjoni ghandu jkun identifikat bl-
isem u bl-isem tas-susanzi attivi, flimkien mal-formula tas-sahha u farmacewtika il-metodu u I-mod ta’ kif

titiehed, u deskrizzjoni tal-prezentazzjoni tal-bejgh finali tal-prodott.

L-isem u l-indirizz ta’ l-applikant ghandu jinghata, flimkien ma’ l-isem u l-indirizz tal-manifattur u s-siti
involuti fl-istadji differenti ta’ manifattura (inkluz il-manifattur tal-prodott finali u I-manifattur(i) tas-

sustanz(i) attiva(i)) u fejn ikun relevanti lI-isem u l-indirizz ta’ I-importatur.

L-applikant ghandu jidentifika n-numru u titoli tal-volumi ta’ dokumentazzjoni pprezentati bhala support

ghall-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, ikunu wkoll ipprovduti.

Ghandhom ikunu annessi mal-informazzjoni amministrattiva l-kopji ta’ dokumenti li juru li l-manifattur hu

awtorizzat li jipproduci l-prodotti medicinali veterinarji, kif definit fir-regolament 38 (b’deskrizzjoni qasira
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tal-post tal-produzzjoni). Barra minn dan, ghandha tinghata I-lista ta’ organizmmi maniggjati fil-

produzzjoni.

L-applikant ghandu jipprezenta lista tal-pajjizi li fihom tkun inghatat l-awtorizzazzjoni, kopji tat-taghrif fil-
qosor tal-karatteristi¢i tal-prodott skond ir-regolament 14 kif approvat mill-Istati Membri u lista’ tal-pajjizi

li fihom tkun saret l-applikazzjoni.

B. Taghrif fil-qosor tal-karatteristici tal-prodott

L-applikant ghandu jipproponi taghrif fil-qosor tal-karatteristika tal-prodott, skond ir-regolament 14.
B’zieda l-applikant ghandu jipprovdi kampjun jew aktar minn kampjun wiehed jew mock-ups tal-
prezentazzjoni tal-bejgh ta’ prodott medic¢inali veterinarju mmunologiku, flimkien ma’ l-insert tal-pakkett

meta dan ikun mehtieg.

C. Rapporti ta’ l-espert

Skond ir-regolament 15 (2) u (3) ir-rapporti ta’ l-espert ghandhom ikunu pprovduti dwar l-aspetti kollha
tad-dokumentazzjoni. Kull rapport ta’ I-espert ghandu jikkonsisti f’evalwazzjoni kritika tat-testijiet varji u,
jew provi, li jkunu twettqu skond dawn ir-regolamenti, u johrog fil-berah l-informazzjoni rilevanti kollha
ghall-evalwazzjoni. L-espert ghandu jaghti l-opinjoni tieghu dwar jekk ikunux gew provduti bizzejjed
garanziji dwar il-kwalita’, is-sigurta’ u l-effika¢ja tal-prodott in kwistjoni. Taghrif fil-qosor fattwali

mhuwiex bizzejjed.

L-informazzjoni importanti kollha ghandha tkun moghtija fil-qosor f’appendi¢i mar-rapport ta’ l-espert,
kull fejn possibbli f’forma tabulari jew grafika. Ir-rapport ta’ l-espert u t-taghrif kollu fil-qosor ghandu

jkun fih cross-references precizi ghall-informazzjoni li tkun tinsab fid-dokumentazzjoni prin¢ipali.

Kull rapport ta’ l-espert ghandu jkun preparat minn persuna li tkun kwalifikata kif mehtieg u ta’ I-
esperjenza. Ghandu jkun iffirmat u ddatat mill-espert u ghandu jkun hemm mehmuz mar-rapport taghrif
qasir dwar il-livell ta’ edukazzjoni, u t-tahrig u l-esperjenza tax-xoghol ta’ l-espert. Ir-relazzjoni

professjonali ta’ I-espert ma’ I-applikant ghandha tkun dikjarata wkoll.
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IS-SITT PARTI

immunologici.

[l-pro¢eduri uzati kollha tat-test ghandhom jikkorrespondu ma’ l-istat ta’ progress xjentifiku f’dak iz-zmien
u ghandhom ikunu proc¢eduri validati; ghandhom ikunu provduti r-rizultati ta’ l-istadji ta’ validita’. II-
procedura(i) tat-test ghandhom ikunu deskritti f’dettal preciz bizzejjed li jistghu jkunu prodotti mill-gdid
f’testijiet ta’ kontroll, li jsiru fuq talba tas-Servizzi Veternarji; kull apparat u tghamir specjali li jista’ jkun
uzat ghandu jkun deskritt f’dettal adegwat, li possibilment ikollu mieghu disinn. Il-formula tar-reagenti
tal-laboratorju ghandhom ikunu supplimentati, jekk ikun mehtieg, bil-metodu ta’ manifattura. Fil-kaz ta’
proceduri tat-test inkluz fil-Pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta jew ta’

Stat Membru, din id-deskrizzjoni tista’ tinbidel b’riferenza dettaljata tal-pharmacopoeia in kwistjoni.

A. Partikolaritajiet kwalitattivi u kwantitattivi tal-kostitwenti

[l-partikularitajiet u d-dokumenti li jridu jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghall-

bejgh, skond ir-regolament 12 (3) (¢), ghandhom ikunu pprezentati skond il-htigijiet 1i gejjin -

1. Partikularitajiet kwalitattivi

“Partikularitajiet kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku

ghandhom ifissru I-ghazla u d-deskrizzjoni ta’ -

- s-sustanza(i) attiva(i),

- il-kostitwenti talli jkun mizjud,

- il-kostitwent(i) ta’ excipients, huma x’inhuma n-natura taghhom jew il-kwantita’ uzata, inkluz

il-preservattivi, stabilisers, emulsifiers, il-materja i taghti 1-kulur, is-sustanza li taghti t-toghma, s-

sustanzi aromatici, markers e¢¢.,

- il-kostitwenti tal-forma farmacewtika amministrati lill-annimali.

Dawn il-partikularitajiet ghandhom ikunu supplimentati b’informazzjoni rilevanti li tirrigwarda I-

kontenitur u, fejn ikun xieraq, il-mod kif jinghalaq, flimkien mad-dettalji tal-mekkanizmu li bih il-prodott
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medic¢inali veterinarju immunologiku ghandu jkun uzat jew amministrat u li ghandu jkun imwassal

flimkien mal-prodott medic¢inali.

2. It-“terminologija tas-soltu” 1i ghandha tintuza meta jkunu qeghdin jigu deskritti I-kostitwenti tal-prodott
medicinali veterinarji immunologi¢i, ghandhom ifissru, minkejja l-applikazzjoni ta’ disposizzjonijiet ohra
tar-regolament 12 (3) (¢) -
- rigward sustanzi li jidhru fil-Pharmacopoeia Ewropea jew, jekk dawn ikunu negsin, fil-
pharmacopoeia nazzjonali tat-territorju ta’ Malta, it-titolu princ¢ipali tal-monografu in kwistjoni,
li ghandu jkun obbligatorju ghas-sustanzi kollha bhal dawn, b’referenza ghall-pharmacopoeia

involuta,

- rigward sustanzi ohra, l-isem mhux propjetarju internazzjonali rakkomandati mill-
Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), 1i jista’ jkollu mieghu isem mhux proprjetarju iehor
jew, jekk dan ikun nieqes jew ghandha tkun deskritta nominazzjoni xjentifika ezatta permezz ta’
stqarrija ta’ kif u minn xhiex kienu preparati, supplimentati, fejn mehtieg, minn kull dettal

rilevanti iehor,

- rigward il-materja ta’ kulur, in-nominazzjoni tal-kodi¢i “E” skond ir-regoli tal-Komunita’

Ewropea u skond id-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea 78/25/EEC.

3. Partikolaritajiet Kwantitattivi

Sabiex jinghataw “partikularitajiet kwantitattivi” tas-sustanzi attivi ta’ prodott medi¢inali veterinarju
immunologiku, huwa mehtieg 1i jkun specifikat kull fejn ikun possibbli 1-ghadd ta’ organizmi, il-kontenut
ta’ protejin specifiku, il-massa, in-numru tal-Units Internazzjonali (IU) jew units ta’ attivita’ biologika, jew
kull dosage unit jew volum, u rigward il-prodotti mizjuda u l-kostitwenti ta’ l-excipients, il-massa jew il-

volum ta’ kull wahda minnhom, wagqt 1i taghti lok ghad-dettalji provduti f’sezzjoni B.
Fejn ikun gie definit Unit Internazzjonali ta’ attivita’ biologika, dan ghandu jkun uzat.
[l-units ghal attivita’ attiva li dwarha ma tezisti l-ebda informazzjoni pubblikata ghandhom ikunu espressi
b’tali mod li ma jipprovdix taghrif ambigwu dwar l-attivita’ ta’ l-ingredjenti, per ezempju billi jistqarr 1-

effett immunologiku li dwaru jkun ibbazat il-metodu li jiddetermina d-doza.

4. Farmacewti¢i ta’ zvilupp
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Ghandha tkun provduta spjegazzjoni rigward it-tahlita, l-komponenti u I-kontenituri, sostnuta
b’informazzjoni specifika dwar l-izvilupp farmacewtiku. L-overage, bil-gustifikazzjoni tieghu, ghandu

jinghata. Ghandha tintwera I-effikacja dwar kull sistema preventiva.

B. Deskrizzjoni tal-metodu ta’manifattura tal-prodott shih

Id-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura 1i jkun jinsab ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-
bejgh skond ir-regolament 12 (3) (d), ghandha tkun imfassla b’tali mod 1i jaghti deskrizzjoni adegwata
dwar ix-xorta ta’ l-operazzjoni li tkun fis-sehh. Ghal dan l-iskop id-deskrizzjoni ghandha tinkludi ta’ 1-

anqas -
- l-istadji varji ta’ manifattura (inkluz il-procedura ta’ purifikazzjoni) sabiex ikun jista’ jsir

assessjar tar-riproducibilita’ tal-proc¢edura tal-manifattura u dwar ir-riskji ta’ l-effetti kuntrarji fuq

il-prodotti finali, bhalma hi l-kontaminazzjoni mikrobijologika,

- fil-kaz ta’ manifattura kontinwa, dettalji shah li jirrigwardaw il-prekawzjonijiet mehuda biex jigu

zgurati l-omogeneita’ u I-konsistenza ta’ kull lott tal-prodott finali,

- jissemmew is-sustanzi li ma jistghux ikunu rikoverati fil-kors tal-manifattura,

- id-dettalji dwar it-tahlit, bil-partikularitajiet kwantitattivi dwar is-sustanzi kollha li jkunu uzati,

- stqarrija dwar l-istadju ta’ manifattura li fih ikun twettaq it-tehid ta’ kampjuni ghal testijiet ta’

kontroll waqt il-process.

C. Produzzjoni u kontroll ta’ starting materials

Ghall-iskop ta’ dan il-paragrafu “starting materials” ifissru l-komponenti kollha uzati fil-produzzjoni tal-
prodott medic¢inali veterinarju immunologiku. Medja kulturali uzat ghall-produzzjoni tas-sustanza attiva
huma kunsidrati bhala starting material wiehed.

Fil-kaz ta’ -

- sustanza attiva mhux deskritta fil-pharmacopoeia ewropea jew fil-pharmacopoeia tat-territorju

ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, jew
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- sustanza attiva mhux deskritta fil-Pharmacopoeia Ewropea jew fil-pharmacopoeia tat-territorju
ta’ Malta jew ta’ Stat Membru meta tkun preparata permezz ta’ metodu li ghandu mnejn ihalli
impuritajiet 1i mhumiex imsemmijin fil-monografu farmakopeali u li dwarhom il-monografu ma

jkunx bizzejjed biex jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalita’ tieghu,

li jkun manifatturat minn persuna differenti mill-applikant, dan ta’ l-ahhar jista’ jirranga biex issir id-
deskrizzjoni dettaljata tal-metodu ta’ manifattura, I-kontroll tal-kwalita’ matul il-produzzjoni u matul il-
process ta’ validita’ 1i ghandu jkun provdut direttament lill-awtorita’ kompetenti mill-manifattur tas-
sustanza attiva. F’dan il-kaz, il-manifattur ghandu madanakollu jipprovdi l-informazzjoni kollha lill-
applikant, li tista’ tkun mehtiega biex dan ta’ l-ahhar jiehu responsabilita’ ghall-prodott medic¢inali. 1I-
manifattur ghandu jikkonferma bil-miktub lill-applikant li huwa ghandu jizgura I-konsistenza minn lott
ghall iehor, u mhux jimmodifika l-process ta’ manifattura jew l-ispecifikazzjonijiet ta’ manifattura
minghajr ma jinforma lill-applikant. Ghandhom ikunu provduti lis-Sevizzi Veterinarji dokumenti u

partikularitajiet biex iservu bhala sostenn ghall-applikazzjoni ta’ tibdil bhal dan.

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jkunu ma l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond ir-
regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (1) ghandhom jinkludu r-rizultati tat-testijiet li jirrelataw mal-

kontroll tal-kwalita’ tal-komponenti kollha uzati u ghandhom jigu pprezentati skond id-disposizzjonijiet i

gejjin.

1. Starting materials elenkati fil-pharmacopoeias

[lI-monografi tal-Pharmacopoeia Ewropea ghandhom ikunu applikabbi ghas-sustanzi kollha i jidhru fih.

Rigward sustanzi ohrajn, is-Servizzi Veterinarji jistghu jitolbu osservanza tal-pharmacopoeia nazzjonali

tieghu stess rigward prodotti manifatturati fit-territorju tieghu.

Komponenti li jsegwu I-htigijiet tal-Pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta
jew ta’ wiehed mill-Istati Membri ghandhom jitqiesu bhala li jsegwu b’mod suffi¢jenti mar-regolament 12
(3) (i). F’dan il-kaz id-deskrizzjoni dwar il-metodi analiti¢i jistghu jitbiddlu ma’ riferenza dettaljata tal-

pharmacopoeia in kwistjoni.

Referenza ghal pharmacopoeias ta’ pajjizi terzi jistghu jkunu permessi f’kazijiet fejn is-sustanza ma tkunx
deskritta la fil-Pharmacopoeia Ewropea u lanqas fil-pharmacopoeia nazzjonali involuta, f’dak il-kaz il-

monografu ghandu jigi pprezentat, u fejn ikun hemm bzonn ikollu mieghu traduzzjoni li taghha ghandu
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jkun responsabbli l-applikant.

Materjal li jaghti I-kulur ghandu, fil-kazijiet kollha, jissodisfa 1-htigijiet tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-
unjoni Ewropea 78/25/EEC.

It-testijiet ta’ rutina mwettqin fuq kull lott ta’ starting materials irid ikun moghti fl-applikazzjoni ghall-
awtorizzazzjoni ghall-bejgh. Jekk ikunu uzati testijiet ohra minbarra dawk imsemmija fil-pharmacopoeia,

ghandha tinghatat prova li tali starting materials jsegwu 1-htigijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia.

F’kazijiet fejn l-ispecifikazzjoni jew disposizzjonijiet ohrajn li jkunu jinsabu f’monografu tal-
Pharmacopoeia Ewropea jew fil-pharmacopoeia nazzjonali tat-territorju ta’ Malta u ta’ Stat Membru
jistghu ma jkunux bizzejjed sabiex jassiguraw il-kwalita tas-sustanza, is-Servizzi Veterinarji jistghu jitolbu

aktar specifikazzjonijiet xierqa mill-applikant ghal awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

Is-Servizzi Veterinarji ghandhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli ghall-pharmacopoeia in
kwistjoni. L-applikant ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandu jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-
pharmacopoeia bid-dettalji ta’ l-insufficjenza allegata u l-ispecifikazzjonijiet mizjuda li jkunu gew

applikati.

F’kazijiet fejn starting material ma jkunx deskritt la fil-pharmacopoeia Ewropea u lanqas fil-
pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, jista’ jigi accettat qbil mal-monografu ta’
pharmacopoeia ta’ pajjiz terz. F’kazijiet bhal dawn, l-applikant ghandu jipprezenta kopja tal-monografu li
fejn mehtieg jkollu mieghu validazzjoni tal-proc¢edura tat-test li jkunu jinstabu fil-monografu u fejn ikun
xieraq minn traduzzjoni. Ghal ingredjenti attivi, ghandha tkun ipprezentata turija tal-kapacita’ tal-

monografu li jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalitajiet taghhom.

2. Starting materials mhux elenkati f’pharmacopoeia.

2.1. Starting materials ta’ origini bijologika

Id-deskrizzjoni ghandha tinghata fil-forma ta’ monografu. Kull fejn ikun possibbli, produzzjoni tal-
produzzjoni tat-tilgima ghandha tkun ibbazata fuq sistema ta’ seed lot u fuq cell banks stabbiliti. Ghall-
produzzjoni ta’ prodotti medic¢inali veterinarji immunologici li jkunu jikkonsistu minn serums, ghandhom
ikunu ndikati I-origini, s-sahha generali u l-istatus immunologiku ta’ l-annimali 1i jipproduc¢u; ghandhom

jintuzaw pools definiti ta’ source materials.
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L-origini u l-istorja ta’ starting materials ghandhom ikunu deskritti u dokumentati. Ghal starting materials
li jkunu mibnijin genetikament din l-informazzjoni ghandha tinkludi dettalji bhal ma huma d-deskrizzjoni
ta’ starting cells jew strains, il-kostruzzjoni ta’ l-expression vector (l-isem ta’ origini, I-funzjoni tar-
replicon, il-promoter enhancer u elementi regolatorji ohrajn), kontroll tas-sekwenza tad-DNA jew RNA
fuljett informattiv b’mod effettiv, sekwenzi oligo-nucleotidic tal-plastid vector fi¢c-¢elloli, il-plasmid uzat
ghal co-tranfection, genes li jkunu mizjuda jew eliminati, proprjetajiet bijologici tal-kostruzzjoni finali u I-
genes espressi, in-numru tal-kopja u l-istabilita’ genetika.

Seed materials, inkluzi cell banks u serum nej ghall-produzzjoni ta’ anti-serum ghandhom ikunu ttestjati

ghall-identita’ u l-agenti li jkunu adventitious.

Ghandha tkun provduta nformazzjoni dwar is-sustanzi kollha ta’ origini bijologika uzati f’kull stadju fil-

procedura ta’ manifattura. L-informazzjoni ghandha tinkludi -

- dettalji dwar is-sors tal-materjal,

- dettalji dwar kull ipprocessar, purifikazzjoni u inattivazzjoni applikati, bid-data dwar il-validita’

ta’ dawn kontrolli ta’ processi u kontrolli in-process

- dettalji ta’ kull test ghall-kontaminazzjoni li jsir fuq kull lott tas-sustanza.

Jekk titfacca jew tkun suspettata l-prezenza ta’ agenti adventitious, il-materjal korrispondenti ghandu
jitwarrab jew jintuza biss f’¢irkustanzi i jkunu verament ec¢¢ezzjonali fejn aktar process tal-prodott ikun
jizgura l-eliminazzjoni u, jew l-inattivazzjoni taghhom; l-eliminazzjoni u, jew l-inattivazzjoni ta’ agenti
adventitious bhal dawn ghandha tintwera.

Meta jintuzaw cell banks il-karatteristi¢i tas-cellola ghandhom jintwerew li ma jkunux inbidlu sa’ l-oghla
livell ta’ passagg uzat ghall-produzzjoni.

Ghal tilgimiet attenwati hajjin, trid tinghata prova dwar l-istabbilita’ tal-karatteristici attenwanti tas-

zerriegha.
Meta jkunu rikjesti, ghandhom ikunu provduti kampjuni jew reagenti ta’ l-istarting material bijologiku
uzat fil-proceduri ta’ l-ittestjar sabiex jippermettu li s-Servizzi Veterinarji jirrangaw biex jitwettqu check

tests.

2.2 Starting materials ta’ origini mhux bijologika.
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Id-deskrizzjoni ghandha tinghata fil-forma ta’ monografu taht it-titoli li gejjin -

- l-isem ta’ l-istarting material 1i jsegwi l-htigijiet ta’ punt 2 ta’ Sezzjoni A ghandu jkun

supplimentat b’ sinonimi kummer¢jali jew xjentifici,

- id-deskrizzjoni ta’ l-istarting material, imfassal f’forma simili ghal dik uzata f’dik il-haga

deskrittivi fil-Pharmacopoeia Ewropea,

- il-funzjoni ta’ starting material,

- il-metodi ta’ identifikazzjoni,

- il-purita’ ghandha tkun deskritta f’relazzjoni mas-somma totali ta’ impuritajiet li wiehed jista’
jobsorhom minn qabel, spe¢jalment dawl li jistghu jkunu ta’ effett ta’ hsara u, jekk ikun mehtieg,
dawk li, waqt li jittiehed rendikont ghall-kombinazzjoni tas-sustanzi li ghalihom tirreferi I-
applikazzjoni, jistghu jolqtu b’mod kuntrarju l-istabbilita’ tal-prodott medicinali jew ihawdu r-
rizultati analiti¢ci. Ghandha tkun provduta deskrizzjoni qasira tat-testijiet li ghandhom isiru biex

tigi stabbilita l-impurita’ ta’ kull lott ta’ starting material,

- ghandhom jinghataw il-prekawzjonijiet kollha li jistghu jkunu mehtiega matul il-hazna ta’

starting material u, jekk ikun mehtieg, it-tul ta’ zmien li fih dan jista’ jinhazen.

D. Mizuri specifi¢i li jirrigwardaw il-prevenzjoni tat-trasmissjoni ta’ spongiformenchephalopathies
ta’ annimali

L-applikant irid juri li I-prodott medi¢inali veterinarju jkun manifatturat skond in-Nota ta’ Gwida dwar it-
tnaqqis ta’ riskju li jigu trasmessi agenti ta’ spongiform encephalopathy ta’ l-annimali permezz ta’ prodotti
medic¢inali veterinarji u l-aggornamenti taghha, pubblikati mill-Kummissjoni Ewropea f’volum 7 tal-

pubblikazzjoni tieghu “Ir-regoli li jiggovernaw prodotti medicinali fil-Komunita’ Ewropea.”

E. Testijiet ta’ kontroll matul il-produzzjoni

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jkunu ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh skond ir-

regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (1), ghandhom jinkludu partikolaritajiet dwar it-testijiet ta’
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kontroll 1i jsiru fuq prodotti intermedjarji bl-iskop li tkun verifikata il-konsistenza tal-process ta’

produzzjoni u fuq il-prodott finali.

2. Ghall-vace¢ini inattivati jew detossifikati, l-inattivazzjoni jew id-detossifikazzjoni ghandha tkun ittestjati

wagqt kull produzzjoni maghmula immedjatament war ail-process ta’ inattivazzjoni jew detosifikazzjoni.

F. Testijiet ta’ kontroll fuq prodott finali

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw 1-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ bejgh skond ir-
regolament 12(3) (i) u (j), ghandhom jinkludu partikolaritajiet dwar it-testijiet ta’ kontroll fuq prodott
finali. Fejn jezistu monografi xierqa, jekk jintuzaw il-procedura u I-limiti tat-fest barra minn dawk
imsemmija fil-monografi ta’ 1-Pharmacopoeia Ewropea, jew jekk dan ma jkunx jezisti fil-pharmacopoeia
nazzjonali tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, ghandha tinghata prova li l-prodott finali, jekk ikun
ezaminat skond dawk il-monografi, ghandu jsegwi l-htigijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia ghall-

forma farmacewtika in kwistjoni.

L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh ghandha telenka dawk it-testijiet li jkunu twettqu fuq
kampjuni rapprezentattivi ta’ kull lott tal-prodott finali. Ghandha tinghata frekwenza tat-testijiet li ma
jitwettqux fuq kull lott. Ghandhom jigu indikati ir-release limits.

1. Karatteristi¢i generali tal-prodott finali

Certi testijiet tal-karattersiti¢i generali ta’ prodott ghandhom ikunu inkluzi fost it-testijiet dwar il-prodott

finali anki jekk dawn ikunu twettqu fil-kors tal-process ta’ manifattura.

Dawn it-testijiet ghandhom, kull fejn japplika, jirrelataw ghall-kontroll ta’ masses medji u devjazzjonijiet
massimi, ghall-karatteristi¢ci mekkanic¢i, fizi¢i, kimi¢i jew mikorbijologici, karatteristi¢i fizi¢i, bhalma huma
d-densita, il-pH, l-indi¢i refrattiv, ec¢. Ghal kull wiehed minn dawn il-karatteristi¢i, ghandhom jigu
stabbiliti mill-applikant f’kull kaz partikolari, specifikazzjonijiet, f’limiti ta’ affidabilita’ xierqa.

2. Identifikazzjoni u assay tas-sustanza(i) attiva(i).

Ghat-testijiet kollha, ghandha titfassal f’dettal preciz bizzejjed id-deskrizzjoni tat-teknici biex jigi analizzat

il-prodott finali sabiex dawn jistghu minnufih jigu prodotti mill-gdid.

L-assay ta’ l-attivita’ bijologika tas-sustanza(i) attiva(i) ghandhom jitwettqu jew f’kampjun rapprezentattiv
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mill-lott tal-produzzjoni jew f’ghadd ta’ dosage units analizzat individwalment.

Fejn ikun mehtieg, ghandu jitwettaq ukoll test specifikat ghall-identifikazzjoni.

Fcerti kazijiet eccezzjonali fejn assay ta’ sustanzi attivi i jkunu numeri¢i hafna jew prezenti f’ammonti
baxxi hafna jkun jinhtieg investigazzjoni intrinsika li tkun difficli li titwettaq rigward kull lott ta’
produzzjoni, l-assay ta’ wiehed mis-sustanzi attivi jew aktar minn assay wiehed fil-prodott finali jista’ jigi
ommess, b’kundizzjoni espressa li assays bhal dawn ikunu maghmulin fi stadji intermedjarji fl-aktar tard
possibbli fil-process tal-produzzjoni. Din ir-relaxation tista’ ma tigix estiza ghall-karatterizzazzjoni tas-
sustanzi involuti. It-teknika simplifikata ghandha tkun supplimentata permezz ta’ metodu ta’ evalwazzjoni
kwantitattiva, 1i tippermetti lill-awtorita’ kompetenti li jivverifikaw li l-prodott medic¢inali veterinarju

mmunologiku ikun skond il-formola tieghu wara li jkun tqieghed fis-sugq.

3. Identifikazzjoni u assay ta’ l-adjuvants

Sa fejn il-pro¢eduri jkunu disponibbli I-pro¢eduri tat-testijiet, il-kwantita’ u x-xorta ta’ l-adjuvant u 1-

komponenti tieghu ghandhom ikunu verifikati fuq il-prodott finali.

4. Identifikazzjoni u assay tal-komponenti ta’ l-excipients

Sa fejn ikun mehtieg l-excipients ghandhom minn ta’ l-anqas ikunu suggetti ghal testijiet ta’

identifikazzjoni.

[l-procedura tat-test propost biex jidentifika I-materji li jaghtu I-kulur trid tippermetti li ssir verifika li
materji bhal dawn ikunu permessi skond ir-regoli tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ 1-Unjoni Ewropea

78/25/EEC.

Test ta’ l-upper u tal-lower limit ghandu jkun obbligatorju rigward l-agenti presentattivi, ghandu jkun
obbligatorju test ta’ l-upper limit ghal kull komponenti ohra ta’ l-excipient 1i jistghu jaghtu lok li ssehh

reazzjoni kuntrarja.

5. Testijiet ta’ sigurta’

Apparti r-rizultati ta’ testijiet pprezentati skond is-Seba’ Parti ta’ din I-Iskeda ghandhom ikunu pprezentati

wkoll partikolaritajiet ta’ testijiet ta’ sigurta’. Dawn it-testijiet ghandhom preferibilment ikunu studji ta’

overdosage imwettqin ta’ l-anqas f’xi wiehed mit-targets ta’ l-ispeci li jkunu l-aktar sensittivi u ta’ 1-anqas
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permezz tal-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li jipprezenta l-akbar riskju.

6. Test ta’ stabbilita’ u purita’

Testijiet xierqa biex juru n-nuqqas ta’ kontaminazzjoni minn agenti jew sustanzi ohra li jitfaccaw bla hsieb
ghandhom jitwettqu skond ix-xorta tal-prodott medicinali veterinarju mmunologiku, il-metodu u I-

kundizzjonijiet tal-manifattura.

7. Inattivazzjoni

Fejn ikun japplika, ghandu jitwettaq test biex jivverifika l-inattivazzjoni fuq il-prodott fil-kontenitur finali.

8. Umdita’ ta’ dak li jibqa’

Kull lott ta’ prodott lyophilised ghandu jkun testjat ghall-umdita’ ta’ dak 1i jibga’.

9. Konsistenza minn lott ghal lott

Sabiex jizguraw li l-effikacja tal-prodott hi riproducibbli minn lott ghal lott u sabiex turi I-konformita’ ma’
specifikazzjonijiet, ghandhom jitwettqu testijiet ta’ potenza fuq metodi in vitro jew in vivo, inkluz materjali
ta’ referenza xierqa kull fejn ikun disponibbli, fuq kull bulk finali jew kull lott tal-prodott finali, b’limiti
ta’ affidanilita’ xierqa; f’¢irkostanzi ec¢ezzjonali, jista’ jitwettaq test ta’ potenza fi stadji intermedjarji, 1-

aktar tard possibbli fil-process ta’ produzzjoni.

G. Testijiet ta’ stabilita’

[l-partikolaritajiet u d-dokumenti 1i jkunu jinsabu ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh

skond ir-regolament 12 (3) (f) u (i) ghandhom ikunu pprezentati skond il-htigijiet li gejjin.

Ghandha tinghata deskrizzjoni tat-testijiet imwettqa biex isostnu t-tul ta’ zmien li l-prodott idum iservi, i
jkun propost mill-applikant. Dawn it-testijiet ghandhom dejjem ikunu studji msejha real-time; ghandhom
jitwettqu fuq ghadd suffi¢jenti ta’ batches prodotti skond il-process deskritt ta’ produzzjoni u fuq prodotti

mahzuna fil-kontenitur(i) finali; dawn it-testijiet jinkludu testijiet ta’ stabbilita’ bijologic¢i u fiziko-kimici.

[l-konkluzjonijiet ghandu jkun fihom ir-rizultati ta’ l-analizi 1i jiggustifikaw it-tul ta’ zmien li I-prodott

ikun iservi taht il-kunidizzjonijiet proposti tal-hazna kollha.
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Fil-kaz ta’ prodotti amministrati fl-ikel, ghandha wkoll tinghata informazzjoni kif mehtieg dwar it-tul ta’
zmien li l-prodott idum iservi, fl-istadji differenti ta’ tahlit, meta dawn ikunu mhalltin skond I-

istruzzjonijiet rakkomandati.

Fejn prodott finali jirrikjedi rikostituzzjoni qabel l-amministrazzjoni, jkunu rikjesti dettalji dwar it-tul ta’
zmien propost li fih il-prodott rikostitwit idum iservi, kif ikun rakkomandat. Ghandha tigi sottomessa
informazzjoni li tissapportja t-tul ta’ zmien propost li fih il-prodott rikostitwit mill-gdid idum iservi.

IS-SEBA’ PARTI

Testijiet ta’ harsien tas-sahha

A. Introduzzjoni

1. It-testijiet ta’ harsien tas-sahha ghandhom juru r-riskji ta’ potenzjal minn prodott medic¢inali veterinarju
immunologiku 1i jistghu jokkorru taht il-kundizzjonijiet proposti ta’ uzu f’annimali: dawn ghandhom

ikunu evalwati f’relazzjoni mal-benefic¢ji ta’ potenzjal tal-prodott.

Fejn prodotti medic¢inali veterinarji mmunologi¢l jkunu jikkonsistu f’organizmi mlaqqmin, ghandu jkun
evalwat ir-riskju ta’ potenzjal ghal annimali mhux imlagqgmin ta’ l-istess speci jew ta’ kull speci ohra li
jkunu potenzjalment esposti.

2. ll-partikolaritajiet u d-dokumenti li ghandhom jinghataw ma’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (I) ghandhom jigu pprezentati skond il-htigijiet ta’ sezzjoni

B.

3. Is-Servizzi Veterinarji ghandhom tizgura li t-testijiet fil-laboratorju jkunu mwettqa f’konformita’ mal-

principji ta’ prattika tajbin tal-laboratorju skond ir-regoli rilevanti tal-Komunita’ Ewropea.

B. Htigijiet generali

1. It-testijiet ta’ harsien tas-sahha ghandhom jitwettqu fuq l-ispeci specifikat.

2. Id-doza 1i ghandha tkun uzata ghandha tkun dik il-kwantita’ tal-prodott li ghandha tkun rakkomandata

ghall-uzu u li jkun fiha t-titru massimu jew potenza massima li ghaliha tkun saret l-applikazzjoni.
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3. Il-kampjun uzat ghal testijiet ta’ harsien tas-sahha ghanu jittieched minn lott jew minn batches li jkunu

gew prodotti skond il-process ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

C. Testijiet fil-laboratorju

1. Harsien tas-sahha ta’ l-amministrazzjoni ta’ doza wahda

[l-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku ghandu jkun amministrat fid-doza rakkomandata u b’kull
mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat lill-annimali ta’ kull spec¢i u kull kategorija li fiha jkun mahsub 1i
jkun uzat, inkluzi annimali ta’ eta’ minima ta’ amministrazzjoni. L-annimali ghandhom ikunu osservati u
ezaminati ghal sinjali ta’ reazzjonijiet sistemati¢i u lokali. Fejn ikun xieraq, dawn l-istudji ghandhom
jinkludu awtopsja mikroskopika dettaljata u ezami mikroskopici tas-sit ta’ I-injezzjoni. Kriterji oggettivi
ohrajn ghandhom ikunu rrekordjati, bhalma huma l-mizuri tat-temperatura fir-rectum u l-mizuri ta’ kif

jagixxu.

L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati sakemm ir-reazzjonijiet ma jkunux mistennija aktar,
imma fil-kazijiet kollha, 1-perjodu ta’ osservazzjoni u ta’ ezami ghandu jkun ta’ mill-anqas 14 -il jum wara
l-amministrazzjoni.

2. Harsien tas-sahha ta’ amministrazzjoni wahda ta’ overdose

Overdose ta’ prodott medicinali veterinarju immunologiku ghandu jkun amministrat b’kull mod ta’
amministrazzjoni rakkomandat lill-annimali ta’ 1-aktar kategoriji sensittivi ta’ l-ispec¢i specifi¢i. L-annimali
ghandhom ikunu osservati u ezaminati ghal sinjali ta’ reazzjonijiet sistematic¢i u lokali. Ghandhom ikunu
rekordjati kriterji oggettivi ohra bhalma huma l-mizuri tat-temperatura fir-rectum u mizuri ta’ kif jagixxu.
L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati ghal ta’ 1-anqas 14 -il jum wara l-amministrazzjoni.

3. Harsien tas-sahha ta’ l-amministrazzjoni ripetuta ta’ doza wahda

Amministrazzjoni ripetuta ta’ doza wahda tista’ tintalab sabiex tikxef xi effetti kuntrarji 1i jkunu sehhew
minhabba din l-amministrazzjoni. Dawn it-testijiet ghandhom jitwettqu fuq l-aktar kategoriji sensittivi ta’ 1-

ispeci specifici, waqt li jintuza 1-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat.

L-annimali ghandhom ikunu osservati u ezaminati ghal ta’ I-anqas 14-il jum wara l-ahhar amministrazzjoni
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ghal sinjali ta’ reazzjonijiet sistematic¢i u lokali. Kriterji oggettivi ohra ghandhom ikunu rekordjati, bhalma

huma t-temperatura fir-rectum u mizuri ta’ kif jagixxu.

4. Ezami tal-hidma riproduttiva

Ezami tal-hidma riproduttiva ghandha tkun ikkunisdrata meta l-informazzjoni tissuggerixxi li starting
material 11 minnu jkun ittiehed il-prodott jista’ jkun fattur ta’ riskju potenzjali. II-hidma riproduttiva ta’ 1-
irgiel u n-nisa mhumiex tqal u n-nisa tqal ghandhom ikunu investigati bid-doza rakkomandata u b’kull
mod rakkomandat ta’ amministrazzjoni. B’zieda, ghandhom ikunu investigati l-effetti ta’ hsara fuq il-wild,

kif ukoll effetti teratogenici u abortifikanti.

Dawn l-istudji jistghu jiffurmaw parti mill-istudji ta’ harsien tas-sahha deskritti f’paragrafu 1.

5. Ezami tal-funzjonijiet immunologici

Fejn il-prodott medic¢inali veterinarju immunologiku jista’ jolqot b’mod kuntrarju r-respons immuni ta’ 1-

annimal imlagqam jew tal-wild tieghu, ghandhom jitwettqu testijiet adatt fuq il-funzjonijiet immunologic¢i.

6. Htigijiet specjali ghal tilgimiet hajjin -

6.1. Firxa li jgib strain tat-tilqgima

Ghandha tkun investigata 1-firxa ta’ strain tat-tilgima minn annimali specifi¢ci mlaggmin ghal annimali
specifici mhux imlaqqmin, billi jintuza I-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li l-aktar ghandu mnejn
jirrizulta fil-firxa. Barra minn dan, jista’ jkun mehtieg li tkun investigata l-firxa lil spe¢i mhux specifici li

jkunu suxxettibbli hafna ghal strain ta’ tilgima hajja.

6.2. Disseminazzjoni f’annimal imlagqam

Faeces, urina, halib, bajd, sekrezzjonijiet orali, nazali u ohrajn ghandhom ikunu ezaminati ghall-prezenza
ta’ l-organizmu. Barra minn dan, jistghu jkunu rikjesti studji tad-disseminazzjoni ta’ strain tat-tilgima fil-
gisem, b’attenzjoni partikolari li tinghata ghas-siti prediletti ghar-replika ta’ l-organizmu. Dawn l-istudji
ghandhom jitwettqu fil-kaz ta’ tilqim haj ghal mard zoonotiku li jkun stabbilit sew f’annimali 1i jipproducu

I-ikel dawn I-istudji jridu jitwettqu.

6.3. Verzjoni mill-gdid ghal virulenza tat-tilqim attenwat
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Verzjoni mill-gdid ghal virulenza ghandha tkun investigata b’materjal mil-livell ta’ passagg li jkun ghall-
anqgas attenwat bejn iz-zerriegha princ¢ipali u I-prodott finali. It-tilgima inizjali ghandha titwettaq billi
jintuza l-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li ghandu mnejn iwassal ghall-verzjoni mill-gdid ghal
virulenza. Ghandhom ta’ l-anqas jitwettqu hames serial passages f’annimali ta’ l-ispeci specifika. Fejn
dan ma jkunx teknikament possibbli minhabba nuqqas ta’ l-organizmu biex jirreplika sew, ghandhom
jitwettqu kemm passaggi jistghu jkunu posibbli fl-ispec¢i specifika. Jekk ikun mehtieg, tista titwettaq
propagazzjoni in vitro ta’ 1-organizmu bejn il-passaggi in vivo. Il-passaggi ghandhom jittiehdu mir-rotta ta’

amministrazzjoni li l-aktar ghandhom mnejn iwasslu ghal reverzjoni ghal virulenza.

6.4. Proprjetajiet bijologici ta’ strain tat-tilgima

Jistghu jkunu mehtiega testijiet ohra sabiex jiddeterminaw b’mod preciz kemm jista’ jkun il-proprjetajiet

bijologici intrinsici ta’ strain tat-tilgima (ez. newrotropizmu).

6.5. Kombinazzjoni mill-gdid tat-tahlita genomika mill-gdid ta’ strain

Ghandha tkun diskussa I-probabbilita’ ta’ kombinazzjoni mill-gdid tat-tahlita genomika b’field strains jew

strains ohra.

7. Studji ta’ fdalijiet

Ghal prodotti medic¢inali veterinarji immunologi¢i ma ghandux generalment ikun mehtieg li jitwettaq
studju tal-fdalijiet. Madanakollu, fejn adjuvants u, jew preservattivi ohra jintuzaw fil-manifattura tal-
prodotti medic¢inali veterinarji immunologici, ghandha tinghata konsiderazzjoni ghall-possibilita’ ta’ xi
fdalijiet ohra li jistghu jibqghu fil-prodotti ta’ l-ikel. Jekk ikun mehtieg, l-effetti ta’ dawn il-fdalijiet
ghandhom ikunu investigati. Barra minn dan, fil-kaz ta’ tilqimiet hajjin ghal mard Zzoonotiku, tista’ tintalab

id-determinazzjoni tal-fdalijiet fis-sit ta’ I-injezzjoni b’zieda ma’ l-istudji deskritti f’paragrafu 6.2.

Ghandha ssir proposta ghal perjodu li fih prodott ghandu jitwaqqaf u l-adegwatezza taghha ghandha tkun

diskussa f’relazzjoni ma’ xi studji ta’ fdalijiet li ghandhom isiru.

8. Interazzjonijiet

Ghandhom ikunu indikati l-interazzjonijiet kollha maghrufa mal-prodotti l-ohra.
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D. Field Studies

Sakemm ma jkunx gustifikat, rizultati minn studji fil-laboratorju ghandhom ikunu supplimentati

b’informazzjoni ta’ sostenn minn field studies.

E. Ekotossicita

L-iskop ta’ l-istudju ta’ l-ekotossi¢ita’ ta’ prodott medic¢inali veterinarju immunologiku hu li jistudja 1-
effetti potenzjali ta’ hsara li l-uzu tal-prodott jista’ jikkawza lill-ambjent u sabiex jidentifika kull mizura ta’

prekawzjoni li jista’ jkun jehtieg sabiex inaqqgsu riskji bhal dawn.

Assessment ta’ l-ekotossicita’ ghandha tkun obbligatorja ghal kull applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh ghal prodott medicinali veterinarju immunologiku barra mill-applikazzjonijiet pprezentati

skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (D).

Dan l-assessment ghandu normalment ikun kondott f’zewg fazijiet.

L-ewwel fazi ta’ l-assessment ghandha dejjem titwettaq: l-investigatur ghandu jistudja sa fejn jasal il-
potenzjal ta’ espozizzjoni ghall-ambjent tal-prodott, tas-sustanzi attivi tieghu, jew metaboliti rilevanti, waqt

li jqis -

- l-ispeci specifika u I-pattern propost ta’ uzu (ez: 1-medikazzjoni tal-massa jew il-medikazzjoni

ta’ annimal individwali),

- il-metodu ta’ amministrazzjoni, b’mod partikulari sa fejn il-prodott ghandu mnejn jidhol

direttament fis-sistema ambjentali,

- l-eskrezzjoni possibbli tal-prodott, is-sustanzi attivi tieghu jew metaboliti relevanti fl-ambjent

minn annimali kkurati, u l-persistenza f’excreta bhal dik,

- kif jigi dispost prodott mhux uzat jew waste product.

Fejn il-konkluzjonjiet ta’ l-ewwel fazi jindikaw espozizzjoni potenzjali tal-prodott fuq l-ambjent, I-
applikant ghandu jipprocedi ghat-tieni fazi u jevalwa l-ekotossicita’ sa fejn u sakemm ser iddum din I-
espozizzjoni tal-prodott fuq lI-ambjent, u l-informazzjoni dwar il-propjetajiet fizici, kimici, farmkologici u,

jew tossikologi¢i tat-tahlita miksuba waqt li kienu qeghdin isiru t-testijiet u l-provi l-ohrajn mitlubin minn
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dawn ir-regolamenti. Fejn ikun mehtieg, ghandhom jitwettqu aktar investigazzjonijiet dwar l-impatt tal-

prodott (hamrija, ilma, arja, sistemi akwatici, organizmi mhux specifikati).

Dawn l-investigazzjonijiet ghandhom jitwettqu skond il-protokolli tat-test stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill
67/548/EEC jew fejn end point ma jkunx kopert bizzejjed minn dawn il-protokolli, skond protokolli ohra 1i
jkunu rikonoxxuti internazzjonalment fuq il-prodott medicinali veterinarju immunologiku u, jew is-
sustanzi attivi u, jew il-metaboliti eskretati kif ikun xieraq. L-ghadd u t-tip ta‘ testijiet u I-kriterji ghall-
evalwazzjoni taghhom ghandhom ikunu jiddependu fuq l-istat tat-taghrif xjentifiku filwaqt 1i fih tkun giet

ipprezentata l-applikazzjoni.

IT-TMIEN PARTI

Provi ta’ effikacja

A. Introduzzjoni

1. L-iskop tal-provi deskritti f’din il-parti hu li juri jew jikkonferma l-effikac¢ja tal-prodott medicinali
veterinarju mmunologiku. Id-domandi li jsiru mill-applikant rigward il-proprjetajiet, 1-effetti u l-uzu tal-
prodott, ghandhom ikunu sostnut b’mod shih mir-rizultati ta’ provi xjentifici li jkunu jinsabu fl-

applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

2. Il-partikolaritajiet u d-dokumenti, li ghandhom jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni
ghall-bejgh skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (1), ghandhom ikunu pprezentati skond id-disposizzjonijiet

ta’ hawn aktar l-isfel.

3. Il-provi klini¢i veterinarji kollha ghandhom isiru skond il-protokolli ta’ provi kkunsidrati bhala dettaljati
li ghandhom jigu rekordjati bil-miktub qabel tibda I-prova. Il-harsien ta’ l-annimali taht prova ghandu jkun
suggett ghal supervizjoni veterinarja u ghandu jitqies sew matul 1-elaborazzjoni ta’ kull protokoll ta’ prova

u matul il-hin li fih tkun qeghda ssir il-prova.

Ghandhom ikunu rikjesti proceduri sistemati¢i bil-miktub 1i jkunu stabbiliti minn qabel ghall-
organizzazzjoni, il-mod kif issir il-prova, il-gbir ta’ informazzjoni, id-dokumentazzjoni u l-verifika ta’

provi klini¢i.

4. Qabel ma tibda xi prova, ghandu jinkiseb u jigi dokumentat il-permess informat tas-sid ta’ l-annimali li

jkunu ser jintuzaw fil-prova. B’mod partikulari, is-sid ta’ 1-annimal ghandu jkun informat bil-miktub dwar
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il-konsegwenzi tal-partecipazzjoni fil-provi sabiex jigu sussegwentement disposti l-annimali trattati jew
biex jittiehdu prodotti ta’ 1-ikel minn annimali ikkurati. Kopja ta’ din in-notifika, ffirmata u ddatata mis-

sid ta’ l1-annimal, ghandha tkun inkluza fid-dokumentazzjoni ghall-prova.

5. Sakemm il-prova ma titwettaqgx bi blind design, ghandhom japplikaw id-disposizzjonijiet tar-
regolamenti 51, 52 u 53 b’analogija ghall-ittikkettar ta’ formulazzjonijiet mahsubin ghal uzu fi provi klini¢i
veterinarji. Fil-kazijiet kollha, ghandhom jidhru b’mod prominenti u li ma jithassarx fuq l-ittikkettjar il-

kliem “ghall-uzu fi prova klinika veterinarja biss.”

B. Htigijiet generali

1. L-ghazla ta’ strains ghat-tilgima ghandha tkun gustifikata abbazi tal-informazzjoni epizootika.

2. Provi ta’ effika¢ja 1i ghandhom jitwettqu fil-laboratorju ghandhom ikunu provi kontrollati, inkluz

kontroll ta’ annimali mhux ikkurati.

B’mod generali dawn il-provi ghandhom ikunu sostnuti minn provi li jsiru fil-kundizzjonijiet tal-qasam,

inkluz annimali ta’ kontroll li ma jkunux ikkurati.

Il-provi kollha ghandhom ikunu deskritti f’dettalji pre¢izi bizzejjed biex ikunu prodotti mill-gdid fi provi
ta’ kontroll, imwettqin fuq it-talba tas-Servizzi Veterinarji. L-investigatur ghandu juri 1-validita’ tat-teknici

kollha 1i jkunu involuti.

Ir-rizultati kollha ghandhom ikunu pprezentati bl-aktar mod preciz possibbli. Ir-rizultati mahsuba kollha,

kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux, ghandhom jigu rapportati.

3. L-effikacja ta’ prodott medic¢inali veterinarju immunologiku ghandu jkun li juri ghal kull kategorija ta’
kull spec¢i rakkomandat ghat-tilqim, permezz ta’ kull mod rakkomandat ta’ amministrazzjoni u billi tintuza
l-iskeda ta’ amministrazzjoni proposta. Ghandha tkun evalwata adegwatament l-influwenza ta’ antibodies
li jkunu nkisbu b’mod passiv u ta’ antibodies li jkunu ttiehdu maternalment fuq l-effikacja ta’ tilgima kull

pretensjoni dwar il-bidu u t-tul ta’ protezzjoni li jkunu sostnuti bl-informazzjoni li tigi minn provi.

4. Ghandha tintwera l-effika¢ja ta’ kull wiehed mill-komponenti ta’ prodotti medi¢inali veterinarji
immunologi¢i multivalenti u kombinati. Jekk il-prodott ikun rakkomandat ghall-amministrazzjoni
f’kombinazzjoni jew fl-istess hin ma’ prodott medic¢inali veterinarju iehor, ghandu jintwera li dawn ikunu

kompatibbli.
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5. Kull meta prodott jifforma parti minn skema rakkomandata ta’ tilgim rakkomandata mill-applikant,
ghandu jintwera l-effett tal-priming jew l-effett booster jew il-kontribuzzjoni tal-prodott fuq l-effikacja ta’

l-iskema shiha.

6. Id-doza li ghandha tintuza ghandha tkun dik il-kwantita’ tal-prodott li ghandu jkun rakkomandat ghall-

uzu u li jkun fih it-titru minimu jew potenza minima li ghalihom tkun saret 1-applikazzjoni.

7. Il-kampjuni uzati fil-provi ta’ effika¢ja ghandhom jittiehdu minn lo#t jew batches li jkunu gew prodotti

skond il-process ta’manifattura deskritta fl-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghall-bejgh.

8. Ghall-prodotti medicinali veterinarji immunologi¢i dijanjosti¢i amministrati lil annimali, l-applikant

ghandu jindika kif ghandhom ikunu interpretati r-reazzjonijiet ghall-prodott.

C. Provi fil-laboratorju

1. Fil-prin¢ipju, t-turija ta’ effikacja ghandha ssehh f’kundizzjonijiet tal-laboratorju 1i jkunu kontrollati sew
permezz ta’ sfida wara l-amministrazzjoni tal-prodott medicinali veterinarju mmunologiku ghall-annimal
specifiku taht il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ uzu. Sa fejn ikun possibbli, I-kundizzjonijiet li tahthom
titwettaq l-isfida ghandhom iservu bhala mimic ghall-kundizzjonijiet naturali ghal infezzjoni, per ezempju

rigward l-ammont ta’ organizmu li jservi ta’ sfida u I-mod ta’ amministrazzjoni ta’ l-isfida.

2. Jekk ikun possibbli, ghandu jkun specifikat u dokumentat il-mekkanizmu ta’ immunita’ (cell-mediated/
humoral, klassijiet lokali/ generali ta’ I-immunoglobin) 1i jkun inbeda wara l-amministrazzjoni tal-prodott
medic¢inali veterinarju mmunologiku lill-annimali specifiku, permezz tal-mod rakkomandat ta’

amministrazzjoni.

D. Provi fil-qasam

1. Sakemm ma jkunx gustifikat ir-rizultat mill-provi ta’ laboratorju, ghandhom ikunu supplimentati bl-

informazzjoni minn kamp ta’ prova.

2. Fejn il-provi fil-laboratorju ma jistghux iservu bhala sostenn ghall-effikacja, tista’ tkun accettabbli 1-

hidma tal-kampi ta’ prova.
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ID-DISA’ PARTI

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jirrigwardaw is-sigurta’ tat-testjar u l-provi ta’ effikacja ta’
prodotti medi¢inali veterinarji immunologic¢i.

A. Introduzzjoni

Bhalma jigri f’kull hidma xjentifika, id-dossier ta’ l-istudji ta’ harsien tas-sahha u ta’ effika¢ja ghandhom
jinkludu introduzzjoni li tiddefinixxi s-soggett u jindika t-tesijiet 1i jkunu twettqu bi gbil mal-Partijiet 7 u 8,
kif ukoll taghrif fil-qosor, b’riferenzi ghal-litteratura pubblikata. Jekk testijiet jew provi elenkati f’Partijiet

7 u 8 jkunu negsin, dan ghandu jkun indikat u diskuss.

B. Studji fil-laboratorju
Ghandu jkun provdut dan 1i gej ghall-istudji kollha -

1. taghrif fil-qosor;

2. l-isem tal-korp li jkun wettaq l-istudji;

3. protokoll esperimentali dettaljat li jaghti deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjal uzati, dettalji
bhalma huma l-ispeci, r-razza jew strain ta’ annimali, l-kategoriji ta’ annimali, minn fejn inkisbu, 1-
identifkazzjoni u I-ghadd taghhom, il-kundizzjonijiet li tahthom ikunu trabbew u gew mitmugha (waqt
li jinqatel inter alia jekk kinux hielsa minn patogeni specifici u, jew antibodies specifici, ix-xorta u 1-
kwantita’ ta’ xi adittivi miksuba fl-ikel), id-doza, il-mod, l-iskeda u I-hinijiet ta’ l-amministrazzjoni,

deskrizzjoni tal-metodi statistic¢i uzati;

4. fil-kaz ta’ annimali ta’ kontroll, jekk kinux ircevew placebo jew ebda trattament;

5. l-osservazzjonijiet generali u individwali kollha u r-rizultati miksubin (b’devjazzjonijiet medji u
standard), kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux. L-informazzjoni ghandha tkun
deskritta f*dettal suffi¢jenti li jippermetti li r-rizultati jkunu evalwati b’mod kritiku indipendentement
mill-interpretazzjoni ta’ l-awtur. Ir-raw data ghandha tkun prezentata f’forma tabulari. B’mod ta’
spjegazzjoni u illustrazzjoni, jista’ jkun kemm mar-rizultati riproduzzjonijiet ta’ recordings,

photomicrographs, ec¢;

6. ix-xorta, l-frekwenza u t-tul ta’ sideeffects osservati;
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7. 1-ghadd ta’ annimali li jkunu ttiehdu b’mod prematur mill-istudji u r-ragunijiet ghalfejn dawn ikunu

ttichdu;

8. analizi statistika tar-rizultati, fejn din tintalab mill-programm tat-test, u n-nuqqasijiet fl-

informazzjoni;

9. l-okkorrenza u I-kors ta’ kull marda inter-korrenti;

10. id-dettalji kollha 1i jirrigwardaw il-prodott medi¢inali (barra mill-prodott 1i jkun qed jigi studjat) 1i

l-amministrazzjoni tieghu kienet mehtiega matul il-kors ta’ I-istudju;

11. diskussjoni oggettiva tar-rizultati miksubin, 1i ghandha twassal ghal konkluzjonijiet dwar il-harsien

tas-sahha u l-effikacja tal-prodott.

C. Studji fil-qasam
Partikolaritajiet li jirrigwardaw studji fil-qasam, ghandhom ikunu dettaljati bizzejjed li jippermettu 1i jsir

gudizzju effettiv. Ghandhom jinkludu dan li gej -

1. taghrif fil-qosor;
2. l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u lI-kwalifi¢i tal-investigatur responsabbli;
3. post u data ta’ amministrazzjoni, isem u indirizz tas-sid ta’ l-annimal(i);

4. dettalji dwar il-protokoll tal-prova, li jaghti deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjal uzati,
dettalji bhalma huma l-mod ta’ amministrazzjoni, l-iskeda ta’ amministrazzjoni, id-doza, I-
kategoriji ta’ l-annimali, it-tul ta’ l-osservazzjoni, ir-rispons serologiku u investigazzjonijiet ohra

li jsiru fuq l-annimali wara l-amministrazzjoni;
5. fil-kaz ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ikunux ircevew placebo jew ebda trattament;

6. identifikazzjoni ta’ l-annimali kkurati u kontrollati (kollettiva jew individwali, kif adatt),

bhalma huma l-ispeci, r-razez jew strains, l-eta’, il-piz, sess u status fizjologiku;

7. deskrizzjoni qasira tal-metodu tat-trobbija u ta’ kif gew mitmughin, li taghti x-xorta u 1-

kwantita’ ta’ xi adittivi li jkunu jinsabu fl-ikel;
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8. il-partikolaritajiet kollha dwar l-osservazzjonijiet, il-hidma u r-rizultati, (il-medji u
b’devjazzjoni standard), ghandha tkun indikata informazzjoni individwali meta jkunu saru

testijiet u l-qisien fuq individwi;

9. l-osservazzjonijiet kollha u r-rizultati ta’ 1-istudji, kemm jekk kienu favorevoli kif ukoll jekk le,
bi stqarrija shiha ta’ l-osservazzjonijiet u r-rizultati tat-testijiet oggettivi ta’ attivita’ mehtiega
sabiex jevalwaw il-prodott, it-tekni¢i uzati jridu jkunu specifikati u ghandu jkun spjegat is-

sinifikat ta’ kull varjazzjoni;

10. l-effett fuq il-hidma ta’ l-annimali (ez: kemm ibidu bajd, il-produzzjoni tal-halib, il-hidma

riproduttiva);

11. l-ghadd ta’ annimali li jkunu ttiehdu b’mod prematur mill-istudji u r-ragunijiet ghaliex ikunu

ttiechdu;
12. ix-xorta, il-frekwenza u t-tul ta’ reazzjonijiet kuntrarji li jkunu gew osservati;
13. l-okkorrenza u l-kors ta’ xi marda interkorrenti;

14. id-dettalji kollha li jirrigwardaw prodotti medic¢inali (barra I-prodott li jkun ged jigi studjat) li
jkunu gew amministrati, jew qabel jew flimkien, mal-prodott tat-test jew matul il-perjodu ta’

osservazzjoni; id-dettalji ta’ interazzjonijiet osservati;

15. diskussjoni oggettiva dwar ir-rizultati miksuba, 1i jwasslu ghal konkluzjonijiet dwar is-

sigurta’ u I-effikacja tal-prodott.

D. Konkluzjonijiet generali
Ghandhom jinghataw konkluzjonijiet generali dwar ir-rizultati kollha tat-testijiet u l-provi li jkunu saru
skond Parti 7 u 8. Ghandu jkun fihom diskussjoni oggettiva dwar ir-rizultati kollha miksuba u jwasslu ghal

konkluzjoni dwar is-sigurta’ u l-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju immunologiku.

E. Riferenzi bibljografici

Ir-riferenza bibljografika tas-sommarju skond kif hemm fis-sezzjoni A ghandha titnizzel fid-dettal.



