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

________________________________________________________________________________

A.L. 469 ta’ l-2004

 

 
 
 
 
 
 

  
ATT TA’ L-2001 DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI 

(ATT NRU. XXIII TA’ L-2001) 

 
Regolamenti ta’ l-2004 dwar Prodotti Medi`inali Veterinarji 

 

BIS-SA}}A tas-setg]a mog]tija bl-artikoli 30 u 31 ta’ l-Att ta’ l-2001 dwar is-

Servizzi Veterinarji, 2001, il-Ministru ta’ l-Affarijiet Rurali u l-Ambjent g]amel dawn ir-

regolamenti li [ejjin:- 

 

 
TITLU I 

 
Titolu u skop 

 1. (1) It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti huwa Regolamenti ta’ l-2004 dwar Prodotti 

Medi`inali Veterinarji. 

 

 (2) L-iskop ta’ dawn ir-regolamenti huwa l-implimentazzjoni tar-regoli mni\\la 

ta]t id-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EEC dwar il-Kodi`i tal-

Komunita’ Ewropea g]all-prodotti medi`inali veterinarji. 

 

 (3) Id-disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti g]andhom japplikaw g]all-

prodotti medi`inali veterinarji ma]suba biex jinbieg]u fost l-o]rajn fil-forma ta’ prodotti 

medi`inali, prodotti medi`inali veterinarji lesti jew im]allta minn qabel g]al g]alf 

medikat. 

 
Tifsir 

 2. G]all-g]anijiet ta’ dawn ir-regolamenti, il-fra\ijiet li [ejjin g]andu jkollhom it-

tifsiriet li [ejjin - 
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  (1) “Prodott medi`inali proprjetarju” tfisser kull prodott medi`inali lest, 

imqieg]ed fis-suq ta]t isem spe`jali u f’pakkett apposta spe`jali. 

 

(2) “Prodott medi`inali veterinarju” tfisser kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ 

sustanzi ppre\entati g]all-kura jew biex jipprevjenu mard fl-annimali.  

 

Kull sustanza jew kombinazzjoni ta’ sustanzi, li jistg]u ikunu amministrati lil annimali 

sabiex issir dijanjo\i medika jew biex jirrestawraw, jikkore[u jew ibiddlu funzjonijiet 

fi\jolo[i`i f’annimali jkunu wkoll ikkunsidrati b]ala prodott medi`inali veterinarju. 

  

(3) “Prodott medi`inali veterinarju lest” tfisser kull prodott medi`inali ppreparat 

bil-quddiem li mhux konformi mad-definizzjoni ta’ prodotti medi`inali propjetarji u li 

jinbieg] fis-suq f’forma farma`ewtika li tista’ tintu\a ming]ajr aktar ippro`essar. 

 

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

 

(a) umana, b]al demm uman u prodotti mag]mula minn demm uman; 

 

(b) [ejja minn annimal, b]al mikro-organi\mi, annimali s]a], partijiet 

minn organi, sekrezzjonijiet ta’ annimali, veleni, prodotti estratti jew 

mag]mula mid-demm; 

 

(`) [ejja mill-]axix, b]al mikro-organi\mi, pjanti, partijiet ta’ pjanti, 

sekrezzjonijiet ve[etali, estratti; 

 

(d) kimika, b]al 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) “Ta]lita minn qabel ta’ prodotti ta’ l-ikel medikati” tfisser kull prodott 

medi`inali veterinarju preparat bil-quddiem sabiex sussegwentement iservi g]all-

manifattura ta’ prodotti ta’ l-ikel medikati. 

 

 (6) “Prodotti ta’ l-ikel medikati” tfisser kull ta]lita ta’ prodott jew prodotti 

medi`inali veterinarji u g]alf li jkun preparat lest biex jinbieg] fis-suq u ma]sub biex 

ikun mitmug] lill-annimali ming]ajr aktar ippro`essar, min]abba l-kwalitajiet ta’ kura 

jew prevenzjoni tieg]u jew kwalitajiet o]ra b]ala prodott medi`inali veterinarju.  

 

  (7) “Prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku” tfisser prodott medi`inali 

veterinarju amministrat lill-annimali biex jipprodu`i immunita’ attiva jew passiva jew 

biex iservi g]ad-dijanjosi ta’ stat ta’ immunita’. 

 

(8) “Prodott medi`inali veterinarju omeopatiku” tfisser kull prodott medi`inali 

veterinarju m]ejji minn prodotti, sustanzi jew kompo\izzjonijiet imsej]a homeopathic 

stocks skond pro`edura ta’ manifattura omeopatika deskritta mill-Farmakopea Ewropea 

jew, fl-assenza tag]ha, minn Farmakopej uffi`jalment u\ati f’xi \mien partikolari fl-Istati 

Membri. Prodott medi`inali veterinarju omeopatiku jista’ jkun fih ukoll g]add ta’ 

prin`ipji. 

 

  (9) “Perjodu ta’ ti\mim” tfisser il-perjodu me]tie[ bejn l-a]]ar amministrazzjoni 

tal-prodott medi`inali veterinarju lill-annimali ta]t kundizzjonijiet normali ta’ u\u u l-

produzzjoni ta’ prodotti ta’ l-ikel minn dawk l-annimali, sabiex ikun \gurat li dawk il-

prodotti ta’ l-ikel ma jkunx fihom fdalijiet fi kwantitajiet li je``edu l-limiti massimi 

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

 

(10) “Reazzjoni kuntrarja” tfisser reazzjoni li tkun ta’ ]sara, mhux ma]suba u li 

sse]] f’do\i normalment u\ati f’annimali g]al profilassi, dijanjosi jew trattament ta’ 

mard jew modifika tal-funzjoni fi\jolo[ika. 
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 (11) “Reazzjoni kuntrarja umana” tfisser reazzjoni li tkun ta’ ]sara u mhux 

ma]suba u li sse]] fi bniedem wara li dan ikun [ie espost g]al medi`ina veterinarja. 

 

(12) “Reazzjoni kuntrarja serja” tfisser reazzjoni kuntrarja li tirri\ulta f’mewt, 

tkun ta’ theddida g]all-]ajja, tirri\ulta f’di\abilita’ jew inkapa`ita’ sinifikanti, anomalija 

kon[enitali u, jew difett fit-twelid, jew li tirri\ulta f’sinjali permanenti jew sinjali li jtulu 

fi\-\mien f’annimali li jkunu [ew ikkurati. 

 

  (13) “Reazzjoni kuntrarja mhux mistennija” tfisser reazzjoni kuntrarja, li x-xorta, 

il-qawwa jew ir-ri\ultat tag]ha ma jkunux konsistenti mar-riassunt tal-karatteristi`i tal-

prodott. 

 

(14) “Rapporti perjodi`i ta’ a[[ornament tas-sigurta’” tfisser ir-rapporti perjodi`i 

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

 

  (15) “Studji ta’ sorveljanza wara l-bejg]” tfisser studju farmako-epidemjolo[iku 

jew prova klinika li jsiru skond ma jkun hemm fl-awtorizzazzjoni tal-bejg], mag]mul 

bil-g]an li jkun identifikat u investigat periklu g]as-sa]]a relatat ma’ prodott medi`inali 

veterinarju awtorizzat. 

 

 (16) “U\u mhux skond ma jkun hemm fuq it-tiketta” tfisser l-u\u ta’ prodott 

medi`inali veterinarju li ma jkunx skond dak imni\\el fir-riassunt tal-karatteristi`i tal-

prodott, inklu\ l-u\u ]a\in  u l-abbu\ serju tal-prodott. 

 

(17) “Kummer` bl-ingrossa ta’ prodotti medi`inali veterinarji” tfisser kull attivita’ 

li tinkludi x-xiri, il-bejg], l-importazzjoni, l-esportazzjoni, jew kull transazzjoni 

kummer`jali o]ra fi prodotti medi`inali veterinarji, kemm bi profitt kemm bla ebda 

profitt, ]lief g]all- 
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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 

g]andhom jedd jag]mlu dawn il-provvisti skond ir-regolament 59. 

 

(18) “A[enzija” tfisser l-A[enzija Ewropea g]all-Evalwazzjoni ta’ Prodotti 

Medi`inali stabbilita bir-Regolament tal-Komunita’ Ewropej (EC) nru. 2309/93. 

 

(19) “Riskju g]all-bniedem jew g]as-sa]]a ta’ l-annimal jew g]all-ambjent” 

tfisser kull riskju dwar il-kwalita’, ]arsien tas-sa]]a u l-effika`ja tal-prodott medi`inali 

veterinarju. 

 

 (20) “Kumitat g]al Prodotti Medi`inali Veterinarji” hawn i\jed il-quddiem 

imsejja] hekk mni\\el b]ala “il-Kumitat” tfisser parti mill-A[enzija mwaqqfa biex 

tiffa`ilta’ l-adozzjoni ta’ de`i\jonijiet komuni dwar l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti 

veterinarji medi`inali abba\i ta’ kriterji ta’ kwalita’ xjentifi`i, si[urta’ u effika`ja. Dan il-

Kumitat g]andu jkun appuntat skond l-artikolu 31 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni 

Ewropea 2001/82/EC. 

 

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

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

 

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

 

 (23) “Komunita’” tfisser il-Kommunita’ Ewropea skond kif imwaqqfa ta]t it-

Trattat li jistabilixxi l-Komunita’ Ewropea. 
 

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

 

 (26) “Spi\jar” jfisser professjonista li`ensjat skond kif imni\\el fl-Att dwar il-

Professjonijiet tas-Sa]]a.  
 

 
TITLU II 

 
 
Applikabilita’ 

3. Dawn ir-regolamenti ma g]andhomx japplikaw g]al - 

  

(1) Prodotti ta’ l-ikel medikati skond kif imni\\el fid-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-

Unjoni Ewropea 90/167/EEC li jistabbilixxi il-kundizzjonijiet li jirregolaw il-

preparazzjoni, t-tqeg]id fis-suq u l-u\u ta’ prodotti ta’ l-ikel medikati fil-Komunita’ 

Ewropea. 

 

Madanakollu, prodotti ta’ l-ikel medikati jistg]u jkunu ppreparati biss minn tahlitiet minn 

qabel li jkunu [ew awtorizzati ta]t dawn ir-regolamenti; 

 

(2) Prodotti medi`inali veterinarji immunolo[ikament inattivati li jkunu 

manifatturati minn pato[eni u anti[eni miksuba minn annimal jew annimali minn xi fond 

u li ji[u u\ati g]all-kura ta’ dak l-annimal jew l-annimali ta’ dak ir-razzett fl-istess 

lokalita’; 

 

(3) Xi prodott medi`inali ppreparat fi spi\erija skond ri`etta g]al annimal 

individwali (komunement mag]ruf b]ala “l-formula ma[istrali”); 

 

(4) Xi prodott medi`inali ppreparat [ewwa spi\erija skond ir-ri`etti ta’ 

farma`ekopea u ma]sub biex jissupplixxi direttament lill-persuna li tkun ser tu\ah l-

a]]ar (komunement mag]ruf b]ala “l-formula uffi`inali”); 
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(5) Prodotti medi`inali veterinarji ba\ati fuq isotopi radjuattivi; 

 

(6) Additivi koperti bid-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 70/524/EEC 

dwar additivi fl-g]alf, fejn dawn ikunu inkorporati f’g]alf g]all-annimali u g]alf g]all-

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

 

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

(1) (`) u (2) g]andu jqis il-prodotti medi`inali msemmija fis-subregolamenti (3) u (4). 

 
Prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i li mhumiex inattivati 

 4. (1) It-territorju ta’ Malta jista jipprovdi li dawn ir-regolamenti ma g]andhomx 

japplikaw g]al prodotti medi`inali veterinaji immunolo[i`i li mhumiex inattivati li jkunu 

manifatturati minn pato[eni u anti[eni miksuba minn xi annimal jew annimali min [o 

razzett u li jkunu g]all-kura ta’ dak l-annimal jew dawk l-annimali ta’ dak ir-razzett fl-

istess lokalita’. 

 

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jippermetti e\enzjonijiet fit-territorju tieg]u dwar 

prodotti medi`inali veterinarji unikament ma]suba g]al ]ut f’akkwarju, g]asafar 

domesti`i, ]amiem tat-ti[rija, annimali f’terrarju, u rodenti \g]ar, mid-disposizzjonijiet 

tar-regolamenti 5, 7 u 8: 

 

I\da dawk il-prodotti m’g]andhomx jkun fihom sustanzi li l-u\u tag]hom ikun 

je]tie[ kontroll veterinarju u sakemm ikunu ttie]du l-mi\uri kollha possibbli biex ji[i 

evitat l-u\u mhux awtorizzat tal-prodotti g]al annimali o]ra. 
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TITLU III 
BEJG} FIS-SUQ 

 
 

KAPITOLU 1 
Awtorizzazzjoni g]al bejg] fis-suq 

 
 
Awtorizzazzjoni ta’ bejg] ma]ru[a mis-Servizzi Veterinarji 

 5. L-ebda prodott veterinarju medi`inali ma jista’ jitqieg]ed fis-suq tat-territorju 

ta’ Malta sakemm ma tkunx in]ar[et awtorizzazzjoni ta’ bejg] mis-Servizzi Veterinarji 

skond dawn ir-regolamenti jew ma tkunx ing]atat awtorizzazzjoni g]al-bejg] fis-suq 

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

 
Sustanzi attivi fil-prodott medi`inali veterinarju 

 6. Sabiex prodott medi`inali veterinarju jista’ jkun is-su[[ett ta’ awtorizzazzjoni 

ta’ bejg] bl-iskop li jkun amministrat lil annimali li jipprodu`u l-ikel, is-sustanzi attivi li 

jkun fih g]andhom ikunu jidhru fl-Annessi I, II jew III tar-Regolament (EEC) Nru. 

2377/90. 

 
Awtorizzazzjoni g]all-bejg] jew g]al-amministrazzjoni lill-annimali ta’prodotti 
medi`inali veterinarji 

7. Meta s-sitwazzjoni tas-sa]]a tkun hekk te]tie[, is-Servizzi Veterinarji jistg]u 

jawtorizzaw l-bejg] jew l-amministrazzjoni lill-annimali ta’ prodotti medi`inali 

veterinarji li jkunu [ew awtorizzati minn Stat Membru ie]or skond id-Direttiva ta’ l-

Unjoni Ewropea 2001/82/EC. 

 
Marda epidemika serja 

8. Fil-ka\ ta’ marda epidemika serja, it-territorju ta’ Malta jista provi\orjament 

jippermetti l-u\u ta’ prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i ming]ajr 

awtorizzazzjoni g]all-bejg], fin-nuqqas ta’ prodott medi`inali adattat u wara li tkun 

infurmat lill-Kummissjoni Ewropeja dwar il-kundizzjonijiet dettaljati tal-u\u. 
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Amministrazzjoni lill-annimali ta’ prodott medi\inali veterinarju 

9. L-ebda prodott medi`inali veterinarju ma jista’ ji[i amministrat lill-annimali 

kemm il-darba ma tkunx in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-bejg], ]lief g]at-testijiet ta’ 

prodotti medi`inali veterinarji msemmija fir-regolament 12(3)(j) li jkunu [ew a``ettati 

mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, wara li jing]ata avvi\ jew awtorizzazzjoni, skond 

ir-regoli li jkunu fis-se]]. 

 
E``ezzjoni mog]tija mis-Servizzi Veterinarji 

10. (1) Meta ma jkun hemm ebda prodott medi`inali awtorizzat g]al xi marda, is-

Servizzi Veterinarji jistg]u b’mod e``ezzjonali, partikolarment sabiex tevita li tkun 

kaw\ata tbatija ina``ettabbli lill-annimali involuti, tippermetti l-amministrazzjoni minn 

veterinarju jew ta]t ir-responsabbilta’ personali tieg]u lil xi annimal jew lil xi g]add 

\g]ir ta’ annimali [o xi razzett partikulari - 

 

(a) ta’ prodott medi`inali veterinarju, awtorizzat fit-territorju ta’ Malta ta]t dawn 

ir-regolamenti jew ta]t ir-Regolament (EEC) Nru. 2309/93 g]al u\u fi spe`i ta’ 

annimali o]ra, jew g]al xi marda o]ra fl-istess spe`i; jew 

 

(b) jekk ma jkun hemm ebda prodott kif imsemmi fil-paragrafu (a), ta’ prodott 

medi`inali g]all-bnedmin awtorizzat g]all-u\u ta’ dan it-tip fit-territorju ta’ Malta 

jew skond id-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EC dwar il-

kodi`i tal-prodotti medi`inali tal-Komunita’ Ewropea jew ta]t ir-Regolament 

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

 

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

li[i tat-territorju ta’ Malta, ta’ prodott medi`inali veterinarju ppreparat 

estemporanjament minn persuna li tkun legalment awtorizzata biex tag]mel dan 

skond ma jkun hemm miktub fir-ri`etta veterinarja. 
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G]all-finijiet ta’ dan is-subregolamnt, il-fra\i “lil xi annimal jew lil xi g]add \g]ir ta’ 

annimali [ewwa xi razzett partikulari” tkopri wkoll annimali domesti`i (pets), u g]andha 

tkun interpretata b’mod iktar flessibbli g]al spe`i ta’ annimali \g]ar jew e\oti`i li ma 

jipprodu`ux ikel. 

 

 (2) Id-disposizzjonijiet tas-subregolament (1) g]andhom japplikaw sakemm il-

prodott medi`inali, amministrat lil annimali li jipprodu`u ikel, ikun fih biss sustanzi li 

jkunu jinsabu fi prodott medi`inali veterinarju awtorizzat g]al dawk l-annimali fit-

territorju ta’ Malta u sakemm fil-ka\ ta’ annimali li jipprodu`u ikel, il-veterinarju 

responsabbli jispe`ifika perjodu ta’ ti\mim xieraq . 

 

Kemm il-darba l-prodott medi`inali u\at ma jkunx jindika perjodu ta’ ti\mim g]all-ispe`i 

involuta, il-perjodu ta’ ti\mim spe`ifiku ma g]andux ikun ta’ inqas minn - 

 

 7 ijiem    bajd  

7 ijiem    ]alib 

28 jum    la]am ta’ tjur u mammiferi inklu\ xa]am u interjuri  

 500 gradi ta’ granet  la]am tal-]ut 

   

Dwar prodotti medi`inali veterinarji omejopati`i li fihom il-livell ta’ prin`ipji attivi jkun 

daqs jew inqas minn parti wa]da g]al kull miljun, il-perjodu ta’ ti\mim imsemmi f’dan 

ir-regolamnt ikun imnaqqas g]al xejn. 

 
Records u dettalji li g]andhom jin\ammu minn veterinarju 

 11. Meta veterinarju jirrikorri g]ad-disposizzjonijiet tar-regolament 10, huwa 

g]andu j\omm records adegwati tad-data ta’ l-e\ami ta’ l-annimali, id-dettalji tas-sid, l-

g]add ta’ annimali e\aminati, id-dijanjosi, il-prodotti medi`inali preskritti, id-do\i 

amministrati, g]al-kemm \mien iddum il-kura u l-perjodu ta’ ti\mim rakkomandat, u 

jqieg]ed dawn ir-records disponibbli g]al ispezzjoni mis-Servizzi Veterinarji g]al 
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perjodu ta’ mill-inqas tliet snin. Dan l-obbligu  jista’ jkun esti\ mis-Servizzi Veterinarji 

g]al annimali li ma jipprodu`ux ikel. 

 
Awtorizzazzjoni g]all-bejg] ta’ prodott veterinarju medi`inali 

 12. (1) Bil-g]an li tinkiseb awtorizzazzjoni ta’ bejg] g]al prodott medi`inali 

veterinarju, li ma jaqax ta]t il-pro`edura mni\\la fir-Regolament (EEC) Nru. 2309/93, 

g]aldaqstant g]andha ti[i ppre\entata applikazzjoni lis-Servizzi Veterinarji. 

 

 (2) Awtorizzazzjoni ta’ bejg] tista’ ting]ata biss lil applikant stabbilit fil-

Komunita’ Ewropea. 

 

(3) Flimkien ma’ applikazzjoni skond l-Iskeda I g]andu jkun hemm il-

partikularitajiet u d-dokumenti li [ejjin - 
 

(a) l-isem jew l-isem tan-negozju u indirizz permanenti jew post re[istrat tan-

negozju tal-persuna responsabbli g]all-bejg] tal-prodott u, jekk dan ikun 

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

 

(b) l-isem tal-prodott medi`inali veterinarju (l-isem tad-ditta, l-isem mhux 

proprjetarju, bit-trademark jew ming]ajrha, jew l-isem tal-manifattur jew l-isem 

xjentifiku jew il-formula, bit-trademark jew ming]ajrha, jew l-isem tal-

manifattur); 

 

(`) partikularitajiet kwalitattivi u kwantitattivi tal-kostitwenti kollha tal-prodott 

medi`inali veterinarju, bl-u\u tat-terminolo[ija tas-soltu, imma mhux il-formuli 

kimi`i empiri`i, fejn jing]ata l-isem internazzjonali mhux proprjetarju 

rakkomandat mill-Organi\\azzjoni Dinjija tas-Sa]]a (WHO), meta jkun je\isti 

isem b]al dak; 

 

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

 

(f) do\a g]all-ispe`i varji ta’ annimali li g]alih il-prodott medi`inali veterinarju 

jkun ma]sub, il-forma farma`ewtika tieg]u, metodu u rotta ta’ kif ikun 

amministrat u t-tul ta’ \mien g]al kemm  jista’ jin]a\en; 

 

([) jekk dan ikun japplika, spjegazzjonijiet tal-mi\uri ta’ prekawzjoni u ta’ 

]arsien tas-sa]]a li g]andhom jittie]du meta l-prodott jin]a\en, meta ji[i 

amministrat lill-annimali u meta l-fdal tieg]u jintrema, flimkien ma’ indikazzjoni 

ta’ kull riskju potenzjali li l-prodott medi`inali jista’ joffri lill-ambjent u lis-sa]]a 

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

 

(]) indikazzjoni tal-perjodu ta’ ti\mim. Meta jkun me]tie[, l-appikant g]andu 

jipproponi u ji[[ustifika livell ta’ tolleranza g]all-fdalijiet li jistg]u ji[u a``ettati 

fi prodotti ta’ l-ikel ming]ajr riskju g]all-konsumatur, flimkien ma’ metodi ta’ 

anali\i ta’ rutina li jistg]u jkunu u\ati mis-Servizzi Veterinarji biex isibu l-

fdalijiet; 

 

(i) deskrizzjoni tal-metodi ta’ testjar ta’ kontroll u\ati mill-manifattur (anali\i 

kwalitattiva u kwantitattiva tal-komponenti u tal-prodott finali, testijet spe`ifi`i 

b]al testijiet ta’ sterilita’, test g]all-pre\enza ta’ piro[eni, g]all-pre\enza ta’ 

metalli tqal, testijiet ta’ stabilita’, testijiet bijolo[i`i u tossi`i, testijiet fuq prodotti 

intermedji); 

 

(j) ri\ultati ta’ - 

 

 - testijiet fi\jokimi`i, bijolo[i`i jew mikrobijolo[i`i, 

 

 - testijiet tossikolo[i`i u farmakolo[i`i, 
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 - provi klini`i. 

 

(k) tag]rif fil-qosor skond ir-regolament 14 tal-karatteristi`i tal-prodott, kampjun 

jew mock-up wie]ed jew aktar tal-pre\entazzjoni tal-bejg] tal-prodott medi`inali 

veterinarju flimkien mal-fuljett informattiv li jkun [ol-pakkett; 

 

(l)  dokument li juri li l-manifattur ikun awtorizzat f’pajji\u biex jipprodu`i 

prodotti veterinarji medi`inali f’pajji\u; 

 

(m) kopji ta’ kull awtorizzazzjoni ta’ bejg] miksuba fi Stat Membru jew f’pajji\ 

terz g]all-prodott medi`inali veterinarju rilevanti, flimkien ma’ lista ta’ dawk l-

Istati Membri li jkunu qeg]din je\aminaw applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni 

ppre\entata skond xi li[i simili g]al dawn ir-regolamenti. Kopji tat-tag]rif fil-

qosor tal-karatteristi`i 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 [ol-pakkett propost, dettalji ta’ kull de`i\joni li tirrifjuta 

awtorizzazzjoni, kemm fil-Komunita’ Ewropea kemm f’pajji\ terz, u r-ra[unijiet 

g]al dik id-de`i\joni.  

 

Din l-informazzjoni g]andha ti[i a[[ornata fuq ba\i regolari; 

 

(n) fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali li jkun fihom sustanzi attivi [odda li ma humiex 

imsemmija fl-Anness I, II jew III mar-Regolament (EEC) Nru. 2377/90, kopja 

tad-dokumenti ppre\entati lill-Kummissjoni Ewropea skond l-Anness V mar-

Regolament (EEC) Nru. 2377/90.  

 
Deroga  

13. (1) B’deroga minn punt (j) tar-regolament 12 (3), u ming]ajr pre[udizzju g]al-

li[i dwar il-protezzjoni ta’ proprjeta’ industrijali u kummer`jali - 
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(a)  l-applikant ma g]andux ikun me]tie[ jipprovdi r-ri\ultati tat-testijiet tossikolo[i`i 

u farmakolo[i`i u ta’ provi klini`i jekk ikun jista’ juri li - 
 

(i) jew li l-prodott medi`inali veterinarju ikun essenzjalment simili g]all-prodott 

medi`inali awtorizzat fit-territorju ta’ Malta skond l-applikazzjoni u li min 

g]andu l-awtorizzazzjoni tal-bejg] ikun qabel li r-referenzi tossikolo[i`i, 

farmakolo[i`i u, jew klini`i li jkunu jinstabu fil-file dwar il-prodott medi`inali 

veterinarju ori[inali jkunu jistg]u jintu\aw bil-g]an li ti[i e\aminata l-

applikazzjoni in kwistjoni; 

 

(ii) jew li l-komponent jew il-komponenti tal-prodott medi`inali veterinarju jkollu 

u\u medi`inali stabbilit sew, b’effika`ja rikonoxxuta u livell a``ettabbli ta’ 

sigurta’, permezz ta’ riferenzi dettaljati g]al letteratura xjentifika; 

 

(iii) jew li l-prodott medi`inali veterinarju jkun essenzjalment simili g]al prodott 

medi`inali li jkun [ie awtorizzat fil-Komunita’ Ewropea, skond id-

disposizzjonijiet fis-se]] tal-Komunita’ Ewropea, g]al mhux anqas minn sitt snin 

u jkun mibjug] fl-Istat Membru li dwaru tkun saret l-applikazzjoni; dan il-perjodu 

g]andu jkun esti\ sa 10 snin fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali ta’ teknolo[ija g]olja 

li jkunu [ew awtorizzati qabel. Aktar minn hekk, is-Servizzi Veterinarji jistg]u 

wkoll jestendu dan il-perjodu g]al 10 snin bi regolamenti [odda li jkunu jkopru l-

prodotti medi`inali kollha li jkunu mibjug]a fit-territorju meta is-Servizzi 

Veterinarji jqisu li dan ikun me]tie[ fl-interess tas-sa]]a pubblika. It-territorju ta’ 

Malta jista’ ma japplikax il-perjodu ta’ sitt snin g]al \mien aktar mid-data ta’ 

skadenza ta’ privattiva li tkun tipprote[i l-prodott medi`inali ori[inali; 

 

(b) fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji [odda li jkun fihom komponenti 

mag]rufa li sa dak i\-\mien ma jkunux u\ati flimkien g]al skopijiet terapewti`i, 

g]andhom ji[u pprovduti r-ri\ultati tat-testijiet tossikolo[i`i u farmakolo[i`i u tal-



B 7307

 

provi klini`i dwar dik it-ta]lita, i\da ma jkunx me]tie[ li ti[i provduta d-

dokumentazzjoni rilevanti g]al kull komponent individwali. 

 

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

subregolament (1), jigu ppre\entati referenzi g]al informazzoni  li tkun [iet ippubblikata. 
 
Sommarju tal-karatteristi`i tal-prodotti 

 14. Is-sommarju tal-karatteristi`i tal-prodott g]andu jkun fih din l-informazzjoni 

li [ejja - 

 

(1) L-isem tal-prodotti medi`inali veterinarji; 

 

(2) Il-kompo\izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva skond is-sustanzi attivi u tal-

komponenti ta’ l-e``ipjent li t-tag]rif dwarhom ikun essenzjali g]all-amministrazzjoni 

kif imiss tal-prodott medi`inali; l-ismijiet mhux proprjetarji internazzjonali rakkomandati 

mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa]]a (WHO) g]andhom jintu\aw, meta dawk l-ismijiet 

ikunu je\istu, jew fin-nuqqas, l-isem mhux proprjetarju tas-soltu jew id-deskrizzjoni 

kimika; 

 

(3) Il-forma farma`ewtika; 

 

(4) Il-proprjetajiet farmakolo[i`i u, sa fejn din l-informazzjoni hija utili g]all-

g]anijiet terapewti`i, partikularitajiet farmakokineti`i; 

 

(5) Partikularitajiet klini`i - 

 

(i) spe`i li g]alihom ikun indikat il-prodott, 

 

(ii) indikazzjonijiet g]all-u\u, li jispe`ifikaw l-ispe`i li g]aliha ikun 

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

 

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

 

(v) prekawzjonijiet spe`jali g]all-u\u, 

 

(vi) l-u\u waqt it-tqala u fi \mien it-treddig], 

 

(vii) effett ma’ medi`inali o]ra u effetti o]ra, 

 

(viii) posolo[ija u metodu ta’ amministrazzjoni, 

 

(ix) do\a e``essiva (sintomi, pro`eduri ta’ emer[enza, antidoti), jekk ikun 

me]tie[, 

 

(x) twissijiet spe`jali g]al kull spe`i li g]aliha ikun indikat il-prodott, 

 

(xi) perjodu ta’ ti\mim, 

 

(xii) prekawzjonijiet spe`jali li g]andhom jittie]du mill-persuna li tkun 

qed tamministra l-prodott medi`inali lill-annimali; 

 

(6) Partikularitajiet farma`ewti`i - 

 

(i) inkompatibilitajiet ma[[uri, 

 

(ii) it-tul ta’ \mien ta’ h\im li fi] il-prodott jibqa’ tajjeb, wara 

rikompo\izzjoni tal-prodott medi`inali jew meta l-kontenitur jinfeta] 

g]all-ewwel darba, 
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(iii) prekawzjonijiet spe`jali g]all-]\in, 

 

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

 

(v) prekawzjonijiet spe`jali kif tiddisponi minn prodott medi`inali li ma 

jkunx intu\a jew minn materjal ]a\in, jekk ikun hemm; 

  

(7) L-isem jew l-isem tal-kumpanija u l-indirizz jew il-post re[istrat g]an-negozju 

tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni. 

 
Arran[amenti me]tie[a g]al dokument li g]andhom isiru minn esperti 

15. (1) It-territorju ta’ Malta g]andu jag]mel l-arran[amenti kollha me]tie[a biex 

ji\gura li d-dokumenti u l-partikularitajiet elenkati fir-regolament 12 (3)(h), (i), (j) u r-

regolament 13(1) ikunu mfassla minn esperti li jkollhom il-kwalifiki tekni`i jew 

professjonali me]tie[a qabel ma dawn ji[u ppre\entati lis-Servizzi Veterinarji. Dawn id-

dokumenti u l-partikularitajiet g]andhom ikunu ffirmati mill-esperti involuti. 

 

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

 

(a) biex iwettqu dik il-]idma skond id-dixxiplina partikulari tag]hom (anali\i, 

xjenzi farmakolo[i`i u xjenzi sperimentali simili, provi klini`i) u biex 

jiddeskrivu o[[ettivament ir-ri\ultati miksuba f’valuri kemm kwantitattivi u 

kemm kwalitattivi; 

 

(b) biex jiddeskrivu s-sejbiet tag]hom skond l-Iskeda I u b’mod partikulari 

biex ddikjaraw - 
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(i) fil-ka\ ta’ l-analisti, jekk il-prodott medi`inali jkunx konformi mal-

kompo\izzjoni imni\\la, filwaqt li jag]tu ra[unijiet g]all-metodi ta’ 

kontroll ta’ testjar li l-manifattur g]andu ju\a; 

 

(ii)  fil-ka\ ta’ farmakolo[i u spe`jalisti kwalifikati kif imiss - 

 

- it-tossi`ita’ tal-prodott medi`inali u l-proprjetajiet farmakolo[i`i 

osservati, 

 

- jekk, wara li jkun [ie amministrat il-prodott medi`inali 

veterinarju  f’kundizzjonijiet normali ta’ u\u u l-osservanza tal-

perjodu rakkomandat ta’ ti\mim, il-prodotti ta’ l-ikel miksuba 

mill-annimali li jkunu [ew ikkurati jkunx fihom fdalijiet li jistg]u 

jikkostitwixxu theddida g]as-sa]]a tal-konsumatur; 

 

(iii)  fil-ka\ ta’ nies klini`i, jekk ikunux sabu f’annimali li jkunu [ew 

ikkurati bil-prodott medi`inali effetti li jikkorrispondu ma’ l-

informazzjoni mog]tija mill-manifattur skond ir-regolamenti 12 u 13 (1), 

jekk il-prodott medi`inali jkunx tollerat sew, x’do\a jkunu 

jirrakkomandaw u x’inhuma l-kontra-indikazzjonijiet u r-reazzjonijiet 

kuntrarji, jekk ikun hemm; 

 

(`) biex jag]tu ra[unijiet g]all-u\u ta’ riferenzi g]al informazzjoni pubblikata 

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

 

(3) Ir-rapporti dettaljati ta’ l-esperti g]andhom jiffurmaw parti mid-

dokumentazzjoni, li l-applikant g]andu jipprovdi lis-Servizzi Veterinarji. G]andu ji[i 

mehmu\ ma’ kull rapport curriculum vitae qasir ta’ l-espert. 
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KAPITOLU 2 
Disposizzjonijiet partikulari li japplikaw g]all-prodotti medi`inali veterinarji 

omeopati`i 
 
Re[istrazzjoni jew awtorizzazzjoni ta’ prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i 

16. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andha ti\gura li l-prodotti medi`inali veterinarji 

omeopati`i manifatturati u mibjug]a fil-Komunita’ Ewropea g]andhom ikunu re[istrati 

jew awtorizzati skond id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 17 (1) u (2), 18 u 19. Is-

Servizzi Veterinarji g]andha tqies sew re[istrazzjonijiet u awtorizzazzjonijiet li jkunu 

ng]ataw qabel minn xi Stat Membru ie]or. 

 

(2) Is-Servizzi Veterinarji jistg]u j\ommu milli jistabbilixxu pro`edura ta’ 

re[istrazzjoni spe`jali u simplifikata g]al prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i 

msemmija fir-regolament 17 (1) u (2). Meta ti[i applikata din id-disposizzjoni, s-Servizzi 

Veterinarji  g]andha tinforma b’dan lill-Kummissjoni Ewropea. Is-Servizzi Veterinarji 

g]andha tippermetti l-u\u fit-territorju ta’ Malta ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

omeopati`i re[istrati minn Stati Membri o]ra skond id-disposizzjonijiet tar-regolament 

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

 
Prodotti veterinarji medi`inali omoepati`i li jistg]u ji[u awtorizzati 

17. (1) Jistg]u jkunu so[[etti g]al awtorizzazzjoni permezz ta’ pro`edura ta’ 

re[istrazzjoni spe`jali u simplifikata dawk il-prodotti medi`inali veterinarji omejopati`i 

biss li jkunu jissodisfaw il-kundizzjonijiet kollha li [ejjin:- 

 

(a) ikunu ma]suba biex ji[u amministrati lil annimali domesti`i jew spe`i           

e\oti`i li ma jipprodu`ux ikel, 

 

(b) ikunu amministrati permezz ta’ rotta deskritta fil-Farmakopea Ewropeja jew, 

fin-nuqqas tag]ha, mill-farmakopeja uffi`jalment u\ati f’dak i\-\mien fit-

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

prodott medi`inali veterinarju jew f’xi informazzjoni li jkollha x’taqsam mieg]u, 

 

(d) ikun hemm livell suffi`jenti ta’ sustanza dilwita li tiggarantixxi s-sigurta’ tal-

prodott medi`inali; b’mod partikulari, il-prodott medi`inali ma jista’ jkun fih jew 

la aktar minn parti wa]da g]al kull 10 000 tat-tintura prin`ipali; u lanqas aktar 

minn 1/100 ta’ l-inqas do\a u\ata f’allopatija rigward il-prin`ipji attivi li l-

pre\enza tag]hom fi prodott medi`inali allopatiku jirri\ulta fl-obbligu li ppre\enta 

ri`etta veterinarja. 

 

Fil-]in tar-re[istrazzjoni, is-Servizzi Veterinarji g]andhom jistabbilixxu l-

klassifika biex ikun rilaxxat il-prodott medi`inali. 

 

(2) Il-kriterji u r-regoli ta’ pro`edura pprovduti fil-Kapitolu 3, bl-e``ezzjoni tar-

regolament 25, g]andhom japplikaw b’analo[ija g]all-pro`edura ta’ re[istrazzjoni 

spe`jali u simplifikata ta’ prodotti medi`inali veterinarji omejopati`i msemmija fis-

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

 

(3) Il-prova ta’ effett terapewtiku ma g]andhiex tkun me]tie[a g]al prodotti 

medi`inali veterinarji omeopati`i re[istrati skond is-subregolament (1) ta dan ir-

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

 
Applikazzjoni g]al re[istrazzjoni simplifikata 

18. Applikazzjoni  g]al re[istrazzjoni spe`jali u simplifikata tista’ tkun tkopri 

serje ta’ prodotti medi`inali me]uda mill-istess stokk jew stokk omeopati`i. Id-

dokumenti li [ejjin g]andhom ikunu inklu\i flimkien ma’ l-applikazzjoni sabiex juru, 

b’mod partikulari, il-kwalita’ farma`ewtika u l-omogeneita ta’ minn stokk g]all-ie]or tal-

prodotti involuti - 
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(a) l-isem xjentifiku jew xi isem ie]or mog]ti f’farmakopea ta’ l-istokk jew stokk 

omeopati`i, flimkien ma’ dikjarazzjoni tad-diversi modi ta’ amministrazzjoni, 

forom farma`ewti`i u livell ta’ sustanza dilwita li g]andha tkun re[istrata, 

 

(b) dossier li jiddeskrivi kif l-istokk omeopatiku ikun, [ie miksub u jkun qed ji[i 

kkontrollat, u li ji[[ustifika x-xorta omeopatika tieg]u, fuq il-ba\i ta’ 

biblijografija adegwata; fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i li 

jkun fihom sustanzi bijolo[i`i, deskrizzjoni tal-mi\uri me]uda biex ji\guraw l-

assenza ta’ pato[eni, 

 

(`) file ta’ manifattura u ta’ kontroll g]al kull forma farma`ewtika u deskrizzjoni 

tal-metodu ta’ dilwizzjoni u ta’ \ieda fil-qawwa, 

 

(d) awtorizzazzjoni tal-manifattura g]all-prodotti medi`inali involuti, 

 

(e) kopji ta’ re[istrazzjonijiet jew awtorizzazzjonijiet miksuba g]all-istess 

prodotti medi`inali fi Stati Membri, 

 

(f) xi kampjun jew mock-up wie]ed jew aktar tal-pakkett minn barra u tal-pakkett 

ta’ [ewwa tal-prodotti medi`inali li g]andhom ji[u re[istrati, 

 

([) l-informazzjoni dwar l-istabbilita’ tal-prodott medi`inali. 

 
Prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i o]ra 

19. (1) Prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i barra minn dawk imsemmija fir-

regolament 17 (1) g]andhom ikunu awtorizzati skond id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 

12 sa 15 u tal-Kapitolu 3. 

 

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jintrodu`i jew t]alli fis-se]] fit-territorju ta’ Malta 

regoli spe`ifi`i g]at-testijiet farmakolo[i`i u tossikolo[i`i u g]all-provi klini`i ta’ 
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prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i ma]suba g]al annimali domesti`i u g]al spe`i 

e\oti`i li ma jipprodu`ux ikel, barra minn dawk omsemmija fir-regolament 17 (1), skond 

il-prin`ipji u l-karatteristi`i ta’ l-omeopatija kif prattikati fit-territorju ta’ Malta.  

 

F’dan il-ka\, is-Servizzi Veterinarji g]andha tinnotifika lill-Kummissjoni 

Ewropea dwar ir-regoli spe`ifi`i li jkunu fis-se]]. 

 
Prodotti medi`inali veterinarji omejopati`i immunolo[i`i  

 20. Dan il-Kapitolu ma g]andux japplika g]al prodotti medi`inali veterinarji 

omeopati`i immunolo[i`i.  Id-disposizzjonijiet tat-Titoli VI u VII g]andhom japplikaw 

g]al prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i. 

 

 
KAPITOLU 3 

Pro`edura g]al awtorizzazzjoni ta’ bejg] 

 
Pro`edura g]all-awtorizzazzjoni sabiex jitqieg]ed fuq is-suq prodott mediku 
veterinarju 

 21. (1) It-territorju ta’ Malta g]andhu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex ti\gura li l-

pro`edura biex tippermetti awtorizzazzjoni biex prodott medi`inali veterinarju jinbieg] 

tkun lesta fi \mien 210 ijiem minn meta ti[i ppre\entata ta’ applikazzjoni valida. 

 

(2) Meta it-territorju ta’ Malta jinnota li applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni 

ppre\entata dwar dak il-prodott medi`inali veterinarju tkun qieg]dha di[a ti[i e\aminata 

f’xi Stat Membru ie]or, it-territorju ta’ Malta jista’ jidde`iedi li tissospendi l-e\ami 

dettaljat ta’ l-applikazzjoni sabiex tistenna r-rapport ta’ stima m]ejji mill-Istat Membru l-

ie]or skond ir-regolament 25 (4). 

 

It-territorju ta’ Malta g]andu jinforma lill-Istat Membru l-ie]or u lill-applikant dwar id-

de`i\joni tag]ha biex tissospendi l-e\ami dettaljat ta’ l-applikazzjoni in kwistjoni. Hekk 

kif tlesti l-e\ami ta’ l-applikazzjoni u tasal g]al de`i\joni, l-Istat Membru l-ie]or 
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g]andhom jitolbu lit-territorju ta’ Malta biex jag]ti kopja tar-rapport ta’ stima li jkun 

g]amel. 

 
Awtorizzazzjoni li jing]ata r-rapport ta’ stima 

22. Meta it-territorju ta’ Malta jkun informat skond ir-regolament 12 (3) (m), li 

Stat Membru ie]or jkun awtorizza prodott medi`inali veterinarju li jkun is-su[[ett ta’ 

applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni fit-territorju ta’ Malta, dawn g]andhom bla telf ta’ 

\mien jitolbu lill-awtoritajiet ta’ l-Istat Membru li jkun ]are[ l-awtorizzazzjoni biex 

jg]addilha skond ir-rapport ta’ stima msemmi fir-regolament 25 (4). 

 

Fi \mien 90 jum minn meta tir`ievi r-rapport ta’ stima, it-territorju ta’ Malta g]andu jew 

tirrikonoxxi d-de`i\joni ta’ l-ewwel Stat Membru u s-sommarju tal-karatteristi`i tal-

prodott kif approvat minnu, jew, jekk tikkunsidra li hemm ba\i li fuqhom tista’ tissoponi 

li l-awtorizzazzjoni tal-prodott medi`inali veterinarju tista’ tippre\enta riskju g]as-sa]]a 

tal-bniedem jew g]as-sa]]a ta’ l-annimali jew g]all-ambjent, hija g]andha tapplika l-

pro`eduri indikati fl-artikoli 33 sa 38 tad-Direttiva 2001/82/EEC tal-Kunsill ta’ l-Unjoni 

Ewropea. 

 
E\ami ta’ l-applikazzjoni li hemm ta]t ir-regolament 12 u 13 

23. Sabiex te\amina l-applikazzjoni ppre\entata skond ir-regolamenti 12 u 13 (1), 

is-Servizzi Veterinarji - 

 

(1) g]andha tivverifikaw li d-dokumentazzjoni ppre\entata insostenn ta’ l-

applikazzjoni tkun konformi mar-regolamenti 12 u 13 (1) u, fuq il-ba\i tar-rapporti li 

jsiru mill-esperti skond ir-regolament 15 (2) u (3) ta``erta jekk il-kundizzjonijiet biex 

tin]are[ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] jkunux [ewx segwiti; 

 

(2) tista’ tippre\enta l-prodott medi`inali, il-materja prima tieg]u u, jekk ikun 

me]tie[, prodotti intermedji jew materjali komponenti o]ra g]al ittestjar minn 

laboratorju statali jew minn laboratorju appuntat g]al dak l-iskop, sabiex ti\gura li l-
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metodi ta’ ttestjar mag]\ula mill-manifattur u deskritti fid-dokumenti ta’ l-applikazzjoni, 

skond ir-regolament 12 (3) (i), huma sodisfa`enti; 

 

(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 ta\-\mien spe`ifikati fir-regolament 21 g]andhom ikunu sospi\i 

sakemm tkun [iet provduta dik l-informazzjoni ulterjuri li tkun me]tie[a. Bl-istess mod, 

dawk it-termini ta’ \mien g]andhom ji[u sospi\i g]al kull perjodu li l-applikant jista’ 

jing]ata biex jipprovdi spjegazzjonijiet bil-fomm jew bil-miktub; 

 

(4) tista’ titlob lill-applikant biex jippre\enta sustanzi fi kwantitajiet me]tie[a 

biex tivverifika l-metodu analitiku ta’ tiftix propost mill-applikant skond ir-regolament 

12 (3) (h) u biex din titpo[[a fil-prattika b]ala parti mill-verifiki ta’ rutina biex tkun 

skoperta l-pre\enza ta’ fdalijiet tal-prodotti medi`inali veterinarji involuti. 

 
Dmirijiet tas-Servizzi Veterinarji   

24. Fit-territorju ta’ Malta - 

 

(a) is-Servizzi Veterinarji g]andhom ji\guraw li l-manifatturi u l-impurtaturi ta’ 

prodott medi`inali veterinarju minn pajji\i terzi jkunu kapa`i 

jimmanifatturawhom filwaqt li jsegwu d-dettalji mog]tija konformement mar-

regolament 12 (3) (d), u, jew iwettqu testijiet ta’ kontroll skond il-metodi deskritti 

fid-dokumenti ta’ l-applikazzjoni ta]t ir-regolament 12 (3) (i); 
 

(b) is-Servizzi Veterinarji jistg]u jawtori\\aw lill-manifatturi u lill-impurtaturi ta’ 

prodotti medi`inali veterinarji minn pajji\i terzi, meta `-`irkustanzi jkunu hekk 

je]tie[u, biex ikollhom `erti stadji ta’ manifattura u, jew x’u]ud mit-testijiet ta’ 

kontroll msemmija f’paragrafu (a) imwettqa minn terzi; f’dawn il-ka\ijiet, 

g]andhom ukoll jitwettqu verifiki fl-istabbilimenti nvoluti mis-Servizzi 

Veterinarji. 
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Karatteristi`i tal-prodott fil-qosor 

 25. (1) Meta tin]are[ l-awtorizzazzjoni tal-bejg], id-detentur ta’ l-

awtorizzazzjoni g]andu jkun infurmat mis-Servizzi Veterinarji, dwar ir-riassunt tal-

karatteristi`i tal-prodott kif approvat minnha. 

 

 (2) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri me]tie[a biex ji\guraw li l-

informazzjoni mog]tija fir-riassunt tkun konformi ma’ dak li jkun [ie a``ettat meta tkun 

in]ar[et l-awtorizzazzjoni jew wara. 

 

 (3) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom kg]addu lill-A[enzija kopja ta’ l-

awtorizzazzjoni flimkien mar-riassunt tal-karatteristi`i tal-prodott. 

  

(4) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jfasslu rapport ta’ l-istima u kummenti dwar 

id-dossier fuq ir-ri\ultati tat-testijiet analiti`i u farmako-tossikolo[i`i u l-provi klini`i tal-

prodott medi`inali veterinarju in kwistjoni. Ir-rapport ta’ l-istima g]andu jkun a[[ornat 

kull meta tkun disponibbli xi informazzjoni [dida, liema informazzjoni tkun ta’ 

importanza g]all-evalwazzjoni tal-kwalita’, il-]arsien tas-sa]]a jew l-effika`ja tal-

prodott medi`inali veterinarju inkwistjoni. 

 
Partikolaritajiet o]ra essenzjali g]all-protezzjoni tas-sa]]a u s-sigurta’ 

26. (1) L-awtorizzazzjoni tal-bejg] tista’ titlob li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni 

jindika fuq il-kontenitur u, jew fuq il-pakkett ta’ barra, u l-pakkett ta’ [ewwa, meta dan 

ikun me]tie[, partikolaritajiet essenzjali o]ra g]all-]arsien jew il-protezzjoni tas-sa]]a, 

inklu\a kull prekawzjoni spe`jali dwar l-u\u u kull twissija o]ra li tirri\ulta mill-provi 

klini`i u farmakolo[i`i stabbiliti fir-regolament 12 (3) (j) u 13 (1) jew mill-esperjenza 

miksuba mill-u\u tal-prodott medi`inali veterinarju, [aladarba dan ikun qieg]ed jinbieg]. 

 

(2) L-awtorizzazzjoni tista’ wkoll te]tie[ l-inklu\joni ta’ sustanza tracer fil-

prodott medi`inali veterinarju. 
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(3) F’`irkostanzi e``ezzjonali, u wara konsultazzjoni ma’ l-applikant, tista’ 

ting]ata awtorizzazzjoni bla ]sara g]al `erti obbligazzjonijiet spe`ifi`i, u bla ]sara g]al 

revi\joni li ssir ta’ kull sena, inklu\ - 

 

(a) it-twettiq ta’ studji o]ra wara li tkun in]ar[et l-awtori\\azzjoni, 

  

(b) in-notifika ta’ reazzjonijiet kuntrarji g]all-prodott medi`inali veterinarju. 

 

Dawn id-de`i\jonijiet e``ezzjonali jistg]u jkunu biss adottati g]al ra[unijiet o[[ettivi u li 

jistg]u jkunu verifikati. 

 
Id-detentur g]andu jqis kull pro[ress xjentifiku u tekniku 

 27. (1) Wara li tin]are[ awtorizzazzjoni g]al bejg], id-detentur g]andu 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 jintrodu`i kull tibdil li tista’ 

jkun me]tie[ biex jippermetti li l-prodott medi`inali veterinarju jkun manifatturat u 

verifikat permezz ta’ metodi xjentifi`i li jkunu [eneralment a``ettati.  

 

Dawn it-tibdiliet ikunu so[[etti g]all-approvazzjoni tas-Sevizzi Veterinarji.   
 

(2) Fuq talba tas-Servizzi Vetrinarji , id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]andu 

wkoll jirrevedi l-metodi ta’ tiftix analitiku li hemm provdut dwarhom fir-regolament 12 

(3) (]) u jipproponu kull tibdil li jista’ jkun me]tie[ biex iqis il-progress xjentifiku u 

tekniku. 

 

(3) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andu minnufih jinforma lis-

Servizzi Veterinarji dwar kull informazzjoni [dida li tista’ twassal g]all-emendi tal-

partikolaritajiet u tad-dokumenti msemmija fir-regolamenti 12 u 13 (1) jew tar-riassunt 

approvat tal-karatteristi`i tal-prodott. B’mod partikolari, huwa g]andu minnufih jinforma 
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lis-Servizzi Veterinarji dwar kull projbizzjoni jew restrizzjoni imposta mill-awtorita’ 

kompetenti ta’ xi pajji\ fejn il-prodott medi`inali veterinarju jkun qed jinbieg] u ta’ kull 

effett kuntrarju serju mhux mistenni li jitfa``a fl-annimali jew fil-bnedmin involuti. 

 

(4) Id-detentur ta’ l-awtori\\azzjoni tal-bejg] g]andha tkun me]tie[a li \\omm 

rekords tar-reazzjonijiet kuntrarji kollha osservati kemm fl-annimali kemm fil-bnedmin. 

Ir-records stabbiliti b’dan il-mod g]andhom jin\ammu g]al mill-anqas ]ames snin u  

jkunu jistg]u jing]ataw lis-Servizzi Veterinarji meta dawn jitolbu biex jarawhom 

 

(5) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni tal-bejg] g]andu minnufi] jinforma lis-

Servizzi Veterinarji, sabiex ikunu awtorizzati, b’kull tibdil li jkun qed jipproponi li 

jag]mel fil-partikolaritajiet u fid-dokumenti msemmija fir-regolamenti 12 u 13 (1). 

 
Validita’ u ti[did ta’ awtorizzazzjoni 

 28. Awtorizzazzjoni g]andha tkun valida g]al ]ames snin u g]andha ti[[edded 

g]al perjodi ta’ ]ames 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 li jkun 

ja[[orna l-informazzjoni li tkun [iet ippre\entata qabel. 

 
Obbligazzjoni legali [enerali tal-manifattur 

 29. L-g]oti ta’ awtorizzazzjoni ma g]andux inaqqas l-obbligazzjoni legali 

[enerali tal-manifattur u, fejn ikun me]tie[, tad-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni. 

 
Meta tista tkun irtirata l-awtorizzazzjoni tal-bejg] 

 30. L-awtorizzazzjoni tal-bejg] g]andha tkun irtirata jekk l-e\ami tad-dokumenti 

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

 

(a) il-prodott medi`inali veterinarju huwa ta’ periklu fil-kundizzjonijiet ta’ u\u 

msemmija meta saret l-applikazzjoni g]al l-awtorizzazzjoni;  jew, 
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(b) dak il-prodott ma jkollu ebda effett terapewtiku jew l-applikant ma jkunx 

ipprovda bi\\ejjed provi ta’ dan l-effett fir-rigward l-ispe`i ta’ annimal li g]andu 

ji[i  kkurat;  jew 

 

(`) il-kompo\izzjoni kwalitattiva jew kwantitattiva tal-prodott ma tkunx kif 

dikjarat;  jew, 

 

(d) il-perjodu ta’ ti\mim rakkomandat mill-applikant ma jkunx twil bi\\ejjed biex 

ji\gura li l-prodotti ta’ l-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma fihomx fdalijiet li 

jistg]u jikkostitwixxu perikolu g]as-sa]]a tal-konsumatur, jew ma jkunx sostnut 

b’mod suffi`jenti;  jew, 

 

(e) il-prodott medi`inali veterinarju jkun offrut g]all-bejg] g]al u\u projbit ta]t 

disposizzjonijiet o]ra tal-Komunita’ Ewropea.  

 

I\da sakemm ji[u implimentati regoli [odda tal-Komunita’ Ewropea, is-Servizzi 

Veterinarji jistg]u jirrifjutaw li jawtori\\aw prodott medi`inali veterinarju meta dik l-

azzjoni tkun me]tie[a g]all-protezzjoni tas-sa]]a pubblika, g]as-sa]]a tal-konsumatur 

jew g]as-sa]]a ta’ l-annimal. 

 

Awtorizzazzjoni tista’ tin\amm ukoll jekk id-dokumenti ta’ l-applikazzjoni ppre\entati 

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

 

 
KAPITOLU  4 

G]arfien re`iproku ta’ awtorizzazzjonijiet 
 
Pro`edura qabel ma ti[i ppre\entata applikazzjoni g]al g]arfien re`iproku g]all-
bejg] 

 31. (1) Qabel ma jippre\enta applikazzjoni g]al g]arfien re`iproku ta’ 

awtorizzazzjonijiet g]all-bejg], id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]andu informa lill-Istat 

Membru li jag]ti din l-awtorizzazzjoni g]al dik l-applikazzjoni (hawn i\jed il-quddiem 
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Stat Membru ta’ riferenza), u li g]andha issir applikazzjoni skond dawn ir-regolamenti u 

g]andu javzaha dwar kull \ieda li tkun saret fid-dossier ori[inali li dak l-Istat Membru 

jista’ jitlob lill-applikant biex jipprovdih flimkien mal-partikularitajiet u d-dokumenti 

kollha me]tie[a biex jg]inuha tivverifika li kull dossier ippre\entat ikun identiku. 

 

B’\ieda ma’ dan id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]andu jitlob lill-Istat Membru ta’ 

riferenza li kien ]are[ dik l-awtori\\azzjoni biex jippepara rapport ta’ stima dwar il-

prodott medi`inali veterinarju involut, jew, jekk ikun me]tie[, biex ta[[ornah. L-Istat 

Membru g]andu jippreparah fi \mien 90 jum minn meta tkun ir`eviet it-talba. 

 

Fl-istess ]in li fih ti[i ppre\entata l-applikazzjoni tkun sottomessa skond is-

subregolament (2), l-Istat Membru ta’ riferenza g]andu jg]addi r-rapporti ta’ stima lil 

kull Stat Membru  involut fl-applikazzjoni. 

 

(2) Sabiex jikseb l-g]arfien ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] ma]ru[ minn Stat 

Membru, skond il-pro`edura stabbilita f’dan il-Kapitolu f’wie]ed jew aktar mill-Istati 

Membri, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]andu jippre\enta applikazzjoni lis-Servizzi 

Veterinarji jew l-awtorita’ kompetenti ta’ Stat Membru involut, flimkien ma’ l-

informazzjoni u l-partikolaritajiet imsemmija fir-regolamenti 12, 13 (1), 14 u 25. Huwa 

g]andu jixhed li d-dossier huwa identiku ma’ dak a``ettat mill-Istat Membru ta’ 

riferenza, jew g]andu jidentifika kull \ieda jew emenda li jista’ jkun hemm fih. Fl-a]]ar 

ka\, huwa g]andu ji``ertifika li r-riassunt tal-karatteristi`i tal-prodott propost minnu 

skond ir-regolament 14 huwa identiku g]al dak a``ettat mill-Istat Membru ta’ riferenza 

skond ir-regolament 25. Barra minn dan, huwa g]andu ji``ertifika li d-dossiers kollha 

ppre\entati b]ala parti minn din il-pro`edura huma identi`i. 

 

(3) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andu jippre\enta applikazzjoni 

lill-A[enzija, jinfurma dwarha lit-territorju ta’ Malta u dwar id-dati tal-pre\entata ta’ l-

applikazzjoni u jibg]atilha kopja ta’ l-awtorizzazzjoni mog]tija mill-Istat Membru ta’ 
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riferenza. G]andu wkoll jibg]at lill-A[enzija kopji ta’ kull awtorizzazzjoni b]al dik li 

setg]et ing]atat mill-Istati Membri l-o]ra dwar il-prodott medi`inali veterinarju involut, 

u g]andha tindika jekk ikunx hemm pendenti xi applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni f’xi 

Stat Membru. 

 

(4) Salv f’xi ka\ e``ezzjonali li hemm provdut dwaru fir-regolament 32 (1), it-

territorju ta’ Malta  g]andu jirrikonoxxi l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] mog]tija minn Stat 

Membru fi \mien 90 jum minn meta jir`ievi l-applikazzjoni u r-rapport ta’ l-istima. 

Huwa g]andu jinforma lill-Istat Membru ta’ riferenza, lill-Istati Membri l-o]ra involuti 

f’applikazzjoni, lill-A[enzija u lid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni biex il-prodott 

jitqieg]ed fis-suq. 

 
Il-pro`edura li g]andhom jie]du s-Servizzi Veterinarji fuq ba\i li l-awtori\\azzjoni 
tal-bejg] ta’ prodott medi`inali veterinarju li jista jippre\enta riskju g]as-sa]]a 
umana u []as-sa]]a ta’ l-annimali 

 32. (1) Meta t-territorju ta’ Malta jikkunsidra li hemm ba\i biex jissopponi li l-

awtori\\azzjoni tal-bejg] tal-prodott medi`inali veterinarju involut jista’ jippre\enta 

riskju g]as-sa]]a tan-nies jew g]as-sa]]a ta’ l-annimali jew g]all-ambjent, hija g]andha 

minnufih tinforma lill-applikant, l-Istat Membru ta’ referenza, l-Istati Membri l-o]ra 

involuti fl-applikazzjoni u lill-A[enzija. It-territorju ta’ Malta g]andu jistqarr ir-ra[uni 

tag]ha fid-dettal u g]andha tindika liema azzjoni tista’ tkun me]tie[a biex tikkore[i kull 

difett fl-applikazzjoni. 

 

(2) L-Istati Membri kollha involuti g]andhom ju\aw l-a]jar mezz tag]hom biex 

jintla]aq ftehim dwar l-azzjoni li g]andha tittie]ed dwar l-applikazzjoni. Hija g]andha 

tipprovdi lill-applikant bl-opportunita’ li jsemma’ l-po\izzjoni tieg]u, kemm bil-fomm 

kemm bil-miktub. Madanakollu, jekk l-Istati Membri ma jkunux la]qu ftehim fi\-\mien 

limitat riferit fir-regolament 31 (4), huma g]andhom minnufih jirreferu l-ka\ lill-

A[enzija, biex dan ikun riferit lill-Kumitat g]all-applikazzjoni tal-pro`edura mni\\la fl-

artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EEC.  
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(3) Fit-terminu ta’ \mien imsemmi fir-regolament 31 (4), l-Istati Membri 

kon`ernati g]andhom jipprovdu lill-Kumitat stqarrija dettaljata dwar il-materji li fuqhom 

ma jkunx irnexxielha til]aq ftehim u r-ra[unijiet g]al dan in-nuqqas ta’ ftehim. L-

applikant g]andu jing]atab’kopja ta’ din l-informazzjoni. 

 

(4) Hekk kif ikun infurmat li l-materja tkun [iet riferita lill-Kumitat, l-applikant 

g]andu minnufih jg]addi lill-Kumitat kopja ta’ l-informazzjoni u l-partikolaritajiet 

riferiti fir-regolament 31 (2). 

 
Applikazzjonijiet g]all-awtorizzazzjoni g]al tqeg]id fis-suq ta’ prodott medi`inali 
veterinarju partikolari 

 33. Jekk ikunu [ew ippre\entati diversi applikazzjonijiet skond ir-regolamenti 12, 

13(1) u 14 biex tin]are[ awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]al xi prodott medi`inali 

veterinarju partikolari u l-Istati Membri jkunu adottaw de`i\jonijiet differenti dwar l-

awtorizzazzjoni g]al dak il-prodott medi`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 in]ar[et l-awtorizzazzjoni jistg]u jirreferu l-fatt lill-Kumitat 

g]all-applikazzjoni tal-pro`edura stabbilita fl-artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-

Unjoni Ewropea 2001/82/EC:  

 

It-territorju ta’ Malta,  il-Kummissjoni Ewropea jew id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni 

g]andhom jidentifikaw b’mod `ar il-kwistjoni li tkun riferita lill-Kumitat g]all-

kunsiderazzjoni u, jekk ikun hekk adatt, g]andhom jinformaw b’dan lill-persuna li 

f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni imsemmija hawn aktar qabel. 

 

It-territorju ta’ Malta u d-detentur ta’ l-awtori\\azzjoni g]andhom jg]addu lill-Kumitat 

it-tag]rif kollu li g]andu x’jaqsam mal-kwistjoni msemmija. 
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Sitwazzjoni meta g]andhu jkun infurmat il-Kumitat qabel ma tittie]ed de`i\joni 

 34. It-territorju ta’ Malta jew il-Kummissjoni Ewropea jew l-applikant jew id-

detentur ta’ l-awtorizzazzjoni tal-bejg] jistg]u, f’ka\ijiet spe`ifi`i fejn ikunu involuti l-

interessi tal-Komunita’ Ewropea, jirreferu l-ka\ lill-Kumitat g]all-applikazzjoni tal-

pro`edura stabbilita fl-artikolu 36 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 

2001/82/EC qabel ma tittie]ed de`i\joni fuq talba g]al awtorizzazzjoni g]all-bejg] jew 

dwar is-sospensjoni jew l-irtirar ta’ xi awtorizzazzjoni, jew dwar xi varjazzjoni o]ra tat-

termini ta’ awtorizzazzjoni g]all-bejg] li tkun tidher me]tie[a, b’mod partikulari biex 

jittie]ed kont ta’ l-informazzjoni mi[bura skond it-Titlu VII. 

 

It-territorju ta’ Malta jew il-Kumissjoni Ewropea g]andhom jidentifikaw b’mod `ar il-

kwistjoni li tkun riferita lill-Kumitat g]all-kunsiderazzjoni tieg]u u g]andhom jinfurmaw 

lill-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtori\\azzjoni g]all-bejg]. 

 

It-territorju ta’ Malta u l-persuna li f’isimha tkun n]ar[et l-awtorizzazzjoni g]andhom 

jg]addu lill-Kumitat l-informazzjoni kollha disponibbli relatata mas-su[[ett in kwistjoni. 

 
Varjazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

(2) (a) Kull applikazzjoni mag]mula minn detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-

bejg] biex ibiddel dik l-awtorizzazzjoni li tkun ing]atat skond ir-regoli ta’ dan il-

Kapitolu, g]andha ting]ata lis-Servizzi Veterinarji li g]andhom je\aminaw s-

su[[ett in kwistjoni u lill-Istati Membri l-o]ra kollha li kienu ]ar[u dik l-

awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]al dak il-prodott medi`inarju veterinarju in 

kwistjoni. 

 

(b) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jag]tu l-kummenti u l-osservazzjonijiet 

tag]hom lill-Kummissjoni Ewropea u dawn jistg]u jkunu differenti mit-tibdil 

propost mid-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 
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Ne`essita’ g]at-tibdil fil-pattijiet ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

35. (1) Meta t-territorju ta’ Malta jikkunsidra li t-tibdil tal-pattijiet ta’ 

awtorizzazzjoni g]all-bejg] li tkun ing]atat skond id-disposizzjonijiet ta’ dan il-Kapitolu 

jew is-sospensjoni jew l-irtirar tag]ha jkunu me]tie[a g]all-protezzjoni tas-sa]]a tal-

bniedem jew ta’ l-annimali jew ta’ l-ambjent, din g]andha minnufih tirreferi l-ka\ lill-

A[enzija biex ti[i applikata l-pro`edura stabbilita fl-artikoli 36, 37 u 38 tad-Direttiva tal-

Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EC. 

 

(2) Ming]ajr pre[udizzju g]ad-disposizzjonijiet tar-regolament 34(1), f’ka\ijiet 

e``ezzjonali, meta tkun me]tie[a azzjoni ur[enti biex tipprote[i s-sa]]a tal-bniedem jew 

ta’ l-annimali jew l-ambjent, u sakemm tkun adottata de`i\joni definittiva, it-territorju ta’ 

Malta jista’ jissospendi l-bejg] u l-u\u tal-prodott medi`inali veterinarju involut fit-

territorju tieg]u. G]andu wkoll jinforma lill-Kummissjoni Ewropea u l-Istati Membri l-

o]ra, mhux aktar tard mill-ewwel jum tax-xog]ol, bir-ra[unijiet g]all-azzjoni tag]ha. 

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

 36. L-artikoli 39 u 40 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EC 

g]andhom japplikaw b’analo[ija g]all-prodotti medi`inali veterinarji awtorizzati mill-

Istati Membri wara li ting]ata opinjoni tal-Kumitat mog]tija skond regolamenti li jkunu 

li ]ar[u qabel. 

 
Disposizzjonijiet li ma japplikawx g]al prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i 

37. Id-disposizzjonijet ta’ dan il-Kapitolu m’g]andhomx japplikaw g]al prodotti  

medi`inali veterinarji omeopati`i msemmija fir-regolament 19 (2).  
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TITOLU IV 
 

MANIFATTURA U IMPORTAZZJONIJIET 
 
 
Awtorizzazzjoni ta’ manufattur ta’ prodott medi`inali veterinarju 

38. (1) Fit-territorju ta’ Malta, il-manifattura ta’ prodotti medi`inali veterinarji  

g]andha tkun so[[etta g]all-g]oti ta’ awtorizzazzjoni. Din l-awtori\\azzjoni ta’ 

manifattura g]andha daqstant ie]or tkun me]tie[a g]al prodotti medi`inali veterinarji 

ma]suba g]all-esportazzjoni. 

 

(2) L-awtorizzazzjoni riferita fis-subregolament (1) g]andha tkun me]tie[a kemm 

g]all-manifattura totali kif ukoll g]all-manifattura parzjali u g]all-pro`essi varji ta’ 

tqassim, ippakkjar jew pre\entazzjoni. 

 

Madanakollu, dik l-awtorizzazzjoni ma g]andhiex tkun me]tie[a g]all-preparazzjoni, 

tqassim, tibdiliet fl-ippakkjar jew pre\entazzjoni meta dawn il-pro`essi jsiru biss g]all-

provvista bl-imnut minn spi\jara fi spi\eriji pubbli`i jew minn persuni legalment 

awtorizzati fit-territorju ta’ Malta biex iwettqu dawn il-pro`essi. 

 

 (3) L-awtorizzazzjoni msemmija fis-subregolament (1) g]andha tkun ukoll 

me]tie[a g]al importazzjonijiet minn pajji\i terzi lejn Malta; dan it-Titolu u r-regolament 

75 g]andhom japplikaw g]al dawk l-importazzjonijiet bl-istess mod b]al ma japplikaw 

g]all-manifattura.  

 

It-territorju ta’ Malta g]andhu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex ji\gura li l-prodotti 

medi`inali veterinarji mi[juba fit-territorju minn pajji\ terz u destinati g]al Stati Membri 

o]ra jkollhom mag]hom kopja ta’ l-awtorizzazzjoni riferita fis-subregolament (1). 
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Rekwi\iti g]all-awtori\\azzjoni tal-manufattura 

 39. Sabiex jikseb l-awtorizzazzjoni g]all-manifattura, l-applikant g]andu ta’ l-

anqas jimxi skond dawn il-]ti[ijiet li [ejjin - 

 

(a) huwa g]andu jispe`ifika l-prodotti medi`inali veterinarji u l-forom 

farma`ewti`i li g]andhom ikunu manifatturati jew importati kif ukoll il-post fejn 

g]andhom ikunu manifatturati u, jew kontrollati; 

 

(b) huwa g]andu jkollu g]ad-disposizzjoni tieg]u, g]all-manifattura jew l-

importazzjoni relattiva, post adatt u suffi`jenti, tag]mir tekniku u fa`ilitajiet ta’ 

kontroll li jkunu konformi mal-]ti[ijiet legali stabbiliti fit-territorju ta’ Malta 

kemm dwar il-manifattura, kemm il-kontroll kif ukoll il-]a\na ta’ prodotti, skond 

ir-regolament 24.  

 

(`) huwa g]andu jkollu g]ad-disposizzjoni tieg]u s-servizzi ta’ mill-anqas 

persuna wa]da kwalifikata fil-kuntest tat-tifsira tar-regolament 45.  

 

L-applikant g]andu jipprovdi dawk il-partikolaritajiet fl-applikazzjoni tieg]u li jkunu 

jistabbilixxu li huwa jkun qed i]ares il-]ti[ijiet ta’ hawn qabel. 

 
E\atezza tal-partikolaritajiet  

 40. (1) Is-Servizzi Veterinarji ma g]andhomx jo]ro[u l-awtorizzazzjoni g]all-

manifattura sakemm ma jkunux stabbilew l-e\attezza tal-partikularitajiet mog]tija skond 

ir-regolament 39 permezz ta’ inkjesta li ssir mir-rappre\entanti tag]hom. 

 

(2) Sabiex ti\gura li l-]ti[ijiet imsemmija fir-regolament 39 ikunu segwiti, l-

awtorizzazzjoni tista’ ssir b’kundizzjoni li jse]]u `erti obbligazzjonijiet imposti sew 

meta ting]ata l-awtorizzazzjoni sew aktar tard. 
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(3) L-awtorizzazzjoni g]andha tapplika biss g]all-bini spe`ifikat fl-applikazzjoni 

u g]all-prodotti medi`inali veterinarji u forom farma`ewti`i spe`ifikati fl-applikazzjoni. 

 
|mien g]all-pro`edura biex ting]ata l-awtorizzazzjoni 

 41. It-territorju ta’ Malta g]andu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex ji\gura li \-

\mien li jittie]ed g]all-pro`edura biex tin]are[ awtorizzazzjoni ta’ manifattura ma 

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

 

 
Bdil fil-partikolaritajiet  

42. Jekk id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-manifattura jitlob bidla f’xi 

partikolaritajiet imsemmija fir-regolament 39, (a) u (b), i\-\mien li jittie]ed g]all-

pro`edura dwar din it-talba ma g]andux je``edi t-30 jum. F’ka\ijiet e``ezzjonali, dan il-

perjodu jista’ ji[i esti\ g]al 90 jum. 

 

 
Aktar informazzjoni dwar l-applikant 

 43. Is-Servizzi Veterinarji jistg]u jitolbu ming]and l-applikant aktar tag]rif 

kemm dwar i\-\ew[ partikolaritajiet mog]tija skond ir-regolament 39 kemm dwar il-

persuna kwalifikata msemmija fir-regolament 45. Meta is-Servizzi Veterinarji je\er`itaw 

dan id-dritt, l-applikazzjoni tat-termini ta’ \mien imsemmija fir-regolamenti 41 u 42 

g]andha ti[i sospi\a sakemm ting]ata l-informazzjoni addizzjonali me]tie[a. 

 

 
Obbligazzjoni ta’ detentur ta’ l-awtorizzazzjoni 

44. Il-persuna li f’isimha tkun in]ar[et awtorizzazzjoni g]all-manifattura g]andu 

ta’ l-anqas ikollha l-obbligu li - 

 

(a) ikollha g]ad-disposizzjoni tag]ha s-servizz ta’ ]addiema konformement mal-

]ti[ijiet legali e\istenti fit-territorju ta’ Malta kemm dwar manifattura kemm 

kontrolli; 



B 7329

 

 

(b) tiddisponi mill-prodotti medi`inali veterinarji awtorizzati biss skond il-

le[islazzjoni fit-territorju ta’ Malta; 

 

(`) tag]ti avvi\ bil-quddiem lis-Servizzi Veterinarji dwar kull tibdil li tkun tixtieq 

tag]mel dwar xi partikolarita’ mog]tija skond ir-regolament 39; is-Servizzi 

Veterinaji g]andhom, f’kull ka\, jkunu nformati immedjatament jekk il-persuna 

kwalifikata msemmija fir-regolament 45 ti[i mibdula ming]ajr ma jkun mistenni; 

 

(d) tippermetti lir-rappre\entanti tas-Servizzi Veterinarji, a``ess g]all-bini tag]ha 

f’kull ]in; 

 

(e) tippermetti lill-persuna kwalifikata msemmija fir-regolament 45 biex twettaq 

id-dmirijiet tag]ha, b’mod partikolari billi tqieg]ed g]ad-disposizzjoni tag]ha l-

fa`ilitajiet kollha me]tie[a; 

 

(f) issegwi l-prin`ipji u l-gwidi ta’ prattika ta’ manifattura tajba g]al prodotti 

medi`inali stabbiliti bil-le[islazzjoni tal-Komunita’ Ewropea dwar prodotti 

medi`inali; 

 

([) i\\omm records dettaljati tal-prodotti medi`inali veterinarji kollha ma]ru[a 

minnha, inklu\ il-kampjuni, skond il-li[ijiet tal-pajji\i destinatarji. G]andha ta’ l-

anqas tkun re[istrata din l-informazzjoni li [ejja dwar kull transazzjoni, kemm 

jekk bi ]las kemm jekk le - 

 

(i)  id-data, 

 

(ii) l-isem tal-prodott medi`inali veterinarju, 

 

(iii) il-kwantita ma]ru[a, 
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(iv) l-isem u l-indirizz ta’ min jir`ievi, 

 

(v) in-numru tal-lott. 

 

Dawn ir-records g]andhom ikunu disponibbli g]al spezzjoni mis-Servizzi Veterinarji 

g]al perjodu ta’ mill-anqas tliet snin. 

 
Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-manufattura g]andu ji\gura s-servizzi ta’ 
persuna kwalifikata  

45. (1) It-territorju ta’ Malta g]andu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex ji\gura li d-

detentur ta’ l-awtori\\azzjoni g]all-manifattura ikollu kontinwament u b’mod permanenti 

g]ad-disposizzjoni tieg]u s-servizzi ta’ mill-anqas persuna wa]da kwalifikata 

konformament mal-kundizzjonijiet stabbiliti fir-regolament 46 u li tkun responsabbli, 

b’mod partikolari, biex twettaq id-dmirijiet spe`ifikati fir-regolament 48. 

 

(2) Jekk dik il-persuna kwalifikata timxi skond il-kondizzjonijiet stabbiliti fir-

regolament 46, il-persuna li f’isimha in]ar[et l-awtori\\azzjoni tista’ hija stess tassumi r-

responsabilitajiet riferiti fis-subregolament (1). 

 
Kundizzjonijiet minimi g]all-kwalifiki 

46. (1) It-territorju ta’ Malta g]andu ji\gura li l-persuna kwalifikata msemmija 

fir-regolament 45 g]andha timxi skond l-inqas kondizzjonijiet ta’ kwalifika stipulati fis-

subregolamenti (2) u (3). 

 

(2) Il-persuna kwalifikata g]andu jkollha diploma, `ertifikat jew xi prova o]ra ta’ 

kwalifiki formali mog]tijin wara li tkun segwiet kors ta’ studju [ewwa universita’, jew 

kors rikonoxxut b]ala ekwivalenti fit-territorju ta’ Malta, li jestendi fuq perjodu ta’ mill-

anqas erba’ snin ta’ studju teoretiku u prattiku f’xi wa]da mid-dixxiplini xjentifi`i li 

[ejjin - farma`ija, medi`ina, xjenza veterinarja, kimika, kimika farma`ewtika u 

teknolo[ija, bijolo[ija. 
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Madanakollu, it-tul minimu tal-kors universitarju jista’ jkun ta’ tliet snin u nofs meta l-

kors ikun segwit minn perjodu ta’ ta]ri[ teoretiku u prattiku ta’ mill-anqas sena u jkun 

jinkludi perjodu ta’ ta]ri[ ta’ mill-anqas sitt xhur fi spi\erija miftu]a g]all-pubbliku, 

flimkien  ma’ e\ami f’livell universitarju. 

 

Il-kors g]andu jinkludi tag]lim teoretiku u prattiku li ta’ l-anqas ikun ikopri dawn is-

su[[etti ba\i`i li [ejjin - 

 

(a) fi\ika sperimentali, 

 

(b) kimika [enerali u inorganika, 

 

(`) kimika organika, 

 

(d) kimika analitika, 

 

(e) kimika farma`ewtika, inklu\ l-anali\i ta’ prodotti medi`inali, 

 

(f) biokimika [enerali u applikata (medika), 

 

([) fi\jolo[ija, 

 

(]) mikrobijolo[ija, 

 

(i) farmakolo[ija, 

 

(j) teknolo[ija farma`ewtika, 

 

(k) tossikolo[ija, 
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(l) farmakonjo[ija (studju tal-kompo\izzjoni u l-effeti tal-prin`ipji attivi ta’ 

sustanzi naturali ta’ ori[ini minn pjanti u minn annimali). 

 

It-tag]lim f’dawn is-su[[etti g]andu jkun bilan`jati b’mod li jippermetti lill-persuna 

involuta issegwi l-obligazzjonijiet spe`ifikati fir-regolament 48. 

 

Meta `erti diplomi, `ertifikati jew xi provi o]ra ta’ kwalifiki formali msemmija f’dan is-

subregolament ma jkunux isegwu l-kriterji hawn qabel stabbiliti, is-Servizzi Veterinarji 

g]andhom ji\guraw li l-persuna involuta [[ib provi li jkollha, fis-su[[etti involuti, it-

tag]rif me]tie[ g]all-manifattura u l-kontroll ta’ prodotti medi`inali veterinarji. 

 

(3) Il-persuna kwalifikata g]andha jkollha l-esperjenza prattika li tkun kisbet 

matul ta’ l-anqas sentejn, f’xi impri\a wa]da jew aktar , li jkunu manifatturi awtorizzati, 

fl-attivitajiet ta’ anali\i kwalitattiva tal-prodotti medi`inali, ta’ anali\i kwantitattiva ta’ 

sustanzi attivi u ta’ ttestjar u ta’ verifika me]tie[a biex ti[i \gurata l-kwalita’ tal-prodotti 

medi`inali veterinarji. 

 

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

mill-anqas ]ames snin u b’sena u nofs meta l-kors idum g]al mill-anqas sitt snin. 

 
Persuna eli[ibbli li tie]u 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, 

ming]ajr ma tikkonforma mar-regolament 46 tkun eli[ibbli li tkompli tag]mel dawk l-

attivitajiet fit-territorju ta’ Malta. 

 

 (2) Persuna li g]andha diploma, `ertifikat jew evidenza o]ra ta’ kwalifiki formali 

mog]tija wara li jkun [ie komplut kors l-universita’ jew kors rikonoxxut b]ala 

ekwivalenti ta’ dan fit-territorju ta’ Malta f’xi dixxiplina xjentifika li j]alli] jie]u sehem 
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fl-attivitajiet tal-persuna msemmija fir-regolament 45 skond il-li[ijiet tat-territorju ta’ 

Malta jista’ jekk tkun bdiet l-kors qabel id-data meta dawn ir-regolamenti jkunu [ew fis-

se]], jkun ikkunsidra li hija kwalifikata biex taqdi l-istess dmirijiet b]al dawk ta’ persuna 

mni\\la fir-regolament 45 fit-territorju ta’ Malta, i\da dan g]andu jse]] jekk hija kienet 

tie]u sehem f’dawn l-attivitajiet g]al mill-anqas sentejn qabel id-data meta dawn ir-

regolamenti jkunu bdew japplikaw f’xi wa]da jew aktar minn dawk l-attivitajiet li 

g]andhom awtorizzazzjoni tal-manufattura, supervi\joni tal-produzzjoni u jew anali\i 

kwalitattiva jew kwantitattiva tas-sustanzi attivi, u t-test u l-verifikar ne`essarji ta]t l-

awtorita’ diretta ta’ persuna kif imsemmija fir-regolament 45 sabiex tkun \gurata l-

kwalita’ ta’ prodotti veterinarji medi`inali. 

 

Jekk il-persuna involuta tkun kisbet esperjenza prattika skond kif mni\\el fis-

subregolament (1) qabel id-data ta’ meta dawn ir-regolamenti ji[u fis-se]], hija g]andha 

wkoll tag]mel sena o]ra ta’ esperjenza prattika skond il-kundizzjonijiet mni\\la fis-

subregolament (1) immedjatament qabel ma tkun tista’ tie]u sehem f’dawk l-attivitajiet. 
 
Responsabbilta’ ta’ persuna kwalifikata 

 48. (1)  Fit-territorju ta’ Malta g]andhom jittie]du l-mi\uri kollha xierqa biex 

ti\gura li l-persuna kwalifikata riferita fir-regolament 45, tkun ming]ajr pre[udizzju 

g]ar-relazzjoni tag]ha mal-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-

manifattura, responsabbli, fil-kuntest tal-pro`eduri riferiti fir-regolament 49, biex ti\gura 

li - 

 

(a) fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinajri manifatturati fit-territorju ta’ Malta, 

kull lott ta’ prodotti medi`inali veterinarji jkun [ie manifatturat u verifikat bi qbil 

mal-li[ijiet fis-se]] fit-territorju ta’ Malta u skond il-]ti[ijiet ta’ l-

awtori\\azzjoni g]all-bejg]. 

 

(b)  fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji [ejjin minn pajji\i terzi, kull lott ta’ 

produzzjoni importat jkun g]adda, fit-territorju ta’ Malta (Stat Membru ta’ 
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importazzjoni), minn anali\i kwalitattiva kompluta, anali\i kwantitattiva ta’ mill-

anqas is-sustanzi kollha attivi u t-testijiet jew verifiki l-o]ra kollha me]tie[a biex 

tkun \gurata l-kwalita’ tal-prodotti medi`inali veterinarji skond il-]ti[ijiet ta’ l-

awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 

 

Lottijiet tal-prodotti medi`inali veterinarji li jkunu g]addew minn dawn il-kontrolli fi 

Stat Membru g]andhom ikunu e\entati mill-kontrolli hawn qabel imsemmija jekk dawn 

jitpo[[ew g]all-bejg] fit-territorju ta’ Malta, akkumpanjati mir-rapporti ta’ kontroll 

iffirmati mill-persuna kwalifikata. 

 

(2) Fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji importati minn pajji\ terz, fejn ikunu 

saru arran[amenti xierqa mill-Komunita’ Ewropea mal-pajji\ esportatur biex ikun \gurat 

li l-manifattur tal-prodotti medi`inali veterinarji japplika standards ta’ prattika ta’ 

manifattura tajba u ta’ l-anqas ekwivalenti g]al dawk stabbiliti mill-Komunita’ Ewropea 

u biex ikun \gurat li jitwettqu l-kontrolli riferiti ta]t paragrafu (b) tas-subregolament (1) 

fil-pajji\ esportatur, il-persuna kwalifikata tista’ tin]eles mir-responsabilita’ li twettaq 

dawk il-kontrolli. 

 

(3) Fil-ka\ijiet kollha, u b’mod partikulari meta l-prodotti medi`inali veterinarji 

jkunu rilaxxati g]all-bejg], il-persuna kwalifikata g]andha ti``ertifika, f’re[istru jew 

dokument ekwivalenti provdut g]al dak l-iskop, li kull lott ta’ produzzjoni jkun jissodisfa 

d-disposizzjonijiet ta’ dan ir-regolament; l-imsemmi re[istru jew dokument ekwivalenti 

g]andu jin\amm a[[ornat hekk kif jitwettqu l-operazzjonijiet u g]andu jibqa’ g]ad-

disposizzjoni tar-rappre\entanti tas-Servizzi Veterinarji g]al ta’ l-anqas ]ames snin. 

 
Obbligazzjoniiet ta’ persuni kwalifikati li g]andhom jsiru permezz ta’ mi\uri 
amministrattivi jew skond kodi`i ta’ kondotta professjonali 

 49. Fit-territorju ta’ Malta g]andu jkun \gurat li l-obbligi tal-persuni kwalifikati 

riferiti fir-regolament 45 jkunu segwiti, jew permezz ta’ mi\uri amministrattivi xierqa 

jew billi dawk il-persuni jkunu so[[etti g]al kodi`i ta’ kondotta professjonali. 



B 7335

 

 

Is-Servizzi Veterinarji jistg]u jipprovdu g]as-sospensjoni temporanja ta’ dik il-persuna 

hekk kif jinbdew il-pro`eduri dixxiplinari jew amministrattivi kontriha talli tkun naqset 

milli twettaq l-obbligi tag]ha. 

 
Id-disposizzjonijiet ma japplikawx g]all-prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i  

50. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu g]andhom japplikaw g]al prodotti 

medi`inali veterinarji omeopati`i. 

 

 
TITOLU V 

 
IT-TIKKETTA U L-FULJETT INFORMATTIV FIL-PAKKETT 

 
Informazzjoni dwar ippakettar u tikkettar 

 51. (1) L-informazzjoni li [ejja, li g]andha tkun konformi mal-partikolaritajiet u 

mad-dokumenti provduti skond ir-regolament 12 u 13 (1) u li tkun approvata mis-

Servizzi Veterinarji, g]andha tidher b’ittri le[ibbli fuq il-kontenitur u fuq il-pakkett ta’ 

barra tal-prodotti medi`inali - 

 

(a) L-isem tal-prodott medi`inali veterinarju, li jista’ jkun isem tad-ditta jew isem 

mhux proprjetarju li jkollu mieg]u trademark jew l-isem tal-manifattur, jew l-

isem jew formola xjentifika, bi trademark jew ming]ajra, jew l-isem tal-

manifattur.  

 

Meta l-isem spe`jali ta’ prodott medi`inali li jkun fih biss sustanza attiva wa]da 

jkun isem ta’ ditta, dak l-isem g]andu jkollu mieg]u b’ittri le[ibbli bl-isem mhux 

proprjetarju internazzjonali rakkomandat mill-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa]]a 

(WHO), meta dawn l-ismijiet je\istu jew, fejn ma je\istux dawn l-ismijiet, l-isem 

mhux-propjetarju tas-soltu; 
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(b) Dikjarazzjoni tas-sustanzi attivi espressi b’mod kwalitattiv u kwantitattiv g]al 

kull unit ta’ do\a jew skond il-forma ta’ amministrazzjoni g]al volum jew pi\ 

partikolari, bl-u\u ta’ ismijiet mhux propjetarji internazzjonali rakkomandati mill-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa]]a (WTO), meta dawn l-ismijiet je\istu, jew fejn 

ismjiet b]al dawn ma je\istux, l-ismijiet mhux proprjetarji tas-soltu; 

 

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

 

(d) in-numru ta’ awtorizzazzjoni g]all-bejg]; 

 

(e) l-isem jew l-isem tal-kumpannija u l-indirizz permanenti jew post re[istrat 

tan-negozju tal-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] u 

tal-manifattur, jekk dawn ikunu differenti; 

 

(f) l-ispe`i ta’ annimal li g]alih ikun indikat il-prodott medi`inali veterinarju; il-

metodu u l-mod ta’ amministrazzjoni; 

 

([) il-perjodu ta’ ti\mim, anke jekk xejn, fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

amministrati lil annimali li jintu\aw g]all-ikel; 

 

(]) id-data ta’ skadenza, f’lingwa[[ sempli`i; 

 

(i) prekawzjonijiet ta’ ]a\na spe`jali, jekk ikun hemm; 

 

(j) prekawzjonijiet spe`jali kif jintremew prodotti medi`inali li ma jintu\awx jew 

materjal ]a\in ie]or li jirri\ulta minn prodotti medi`inali, jekk ikun hemm; 

 

(k) partikolaritajiet me]tie[a li jkunu indikati skond ir-regolament 26 (1), jekk 

ikun hemm; 
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(l) il-kliem G]all-kura ta’ l-annimali biss. 

 

(2) Il-forma farma`ewtika u l-kontenut skond il-pi\, volum jew g]add ta’ do\i 

jistg]u jintwerew biss fuq il-pakkett ta’ barra. 

 

(3) Id-disposizzjonijiet ta’ Parti 1, A ta’ l-Iskeda I, sa kemm dawn jirrigwardaw 

il-komposizzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodotti medi`inali veterinajri dwar 

sustanzi attivi, g]andhom japplikaw g]all-partikolaritajiet provduti fis-subregolament (1) 

(b). 

 

(4) Il-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (1) (f) sa (l) g]andhom jidhru 

fuq il-pakkett ta’ barra u fuq il-kontenitur tal-prodotti medi`inali fil-lingwa tat-territorju 

ta’ Malta b]ala l-pajji\ fejn il-prodott jitqieg]ed fuq is-suq: 

 

I\da l-lingwa g]at-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingli\ jew dawn i\-

\ew[ lingwi. 

 
Informazzjoni dwar kunjetti 

 52. (1) Rigward kunjetti, il-partikolaritajiet elenkati fir-regolament 51(1)(a) 

g]andhom jing]ataw fuq il-pakkett ta’ barra. Madanakollu, fuq il-kontenitur, huma 

me]tie[a biss il-partikolaritajiet li [ejjin - 

 

 (a)  l-isem tal-prodott medi`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, 

 

 (f)  il-kliem G]al-kura ta’ l-annimali biss. 

 

(2) Rigward kontenituri \g]ar ta’ do\a wa]da, barra minn kunjetti, li fuqhom ikun 

impossibbli li tag]ti l-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (1), il-]ti[ijiet tar-

regolament 51 (1), (2) u (3), g]andhom japplikaw biss g]all-pakkett ta’ barra. 

 

(3) Il-partikolaritajiet imsemmija fit-tielet u s-sitt in`i\ tas-subregolament (1)(`) u 

(f) g]andhom jidhru fuq il-pakkett ta’ barra u fuq il-kontenitur tal-prodott medi`inali fil-

lingwa tat-territorju ta’ Malta b]ala l-pajji\ fejn il-prodotti jitqieg]du fuq is-suq. 

 

I\da l-lingwa g]at-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingli\ jew dawn i\-

\ew[ lingwi. 

 
Sitwazzjoni meta ma jkunx hemm pakkett ta’ barra 

 53. Meta ma jkunx hemm pakkett ta’ barra, il-partikolaritajiet kollha li g]andhom 

jidhru fuq dan il-pakkett skond ir-regolamenti 51 u 52 g]andhom jintwerew fuq il-

kontenitur. 

 
Inklu\joni tal-fuljett informattiv fil-pakkett  

 54. (1) L-inklu\joni tal-fuljett informattiv fil-pakkett, fl-ippakkjar ta’ prodotti 

medi`inali veterinarji, g]andu jkun obbligatorju ]lief jekk l-informazzjoni kollha 

me]tie[a b’dan ir-regolament tkun tista’ tin[ieb fuq il-kontenitur u fuq il-pakkett ta’ 

barra. It-territorju ta’ Malta g]andu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex ji\gura li l-fuljett 

informattiv huwa biss dwar il-prodott medi`inali veterinarju li jkun inklu\ mieg]u. Il-

fuljett informattiv g]andu jkun fil-lingwa uffi`jali tat-territorju ta’ Malta fejn jinbieg] il-

prodott medi`inali : 
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I\da l-lingwa g]at-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingli\ jew dawn i\-

\ew[ lingwi. 

 

(2) Il-fuljett informattiv tal-pakkett g]andu ta’ l-anqas ikun fih l-informazzjoni li 

[ejja, li g]andha 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 re[istrat 

tan-negozju tal-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] u 

tal-manifattur, jekk dan ikun differenti; 

 

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

tieg]u espressi b’mod kwalitattiv u kwantitattiv; 

 

L-ismijiet mhux-proprjetarji internazzjonali rakkomandati mill-Organizzazzjoni    

Dinjija tas-Sa]]a (WTO) g]andhom ikunu u\ati kull fejn je\istu; 

(`) l-indikazzjonjiet terapewti`i; 

 

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

partikolaritajiet huma me]tie[a g]all-u\u tal-prodott medi`inali veterinarju; 

 

(e) l-ispe`i ta’ l-annimali li g]alihom huwa indikat il-prodott medi`inali 

veterinarju, id-do\a g]al kull spe`i, il-metodu u l-mod ta’ amministrazzjoni u l-

parir dwar l-amministrazzjoni korretta, jekk ikun me]tie[; 

 

(f) il-perjodu ta’ ti\mim, anki jekk xejn, fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

amministrati lil annimali li jipprodu`u l-ikel; 

 

([) prekawzjonijiet spe`jali tal-]a\na, jekk ikun hemm; 
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(]) il-partikolaritajiet me]tie[a li jkunu indikati skond ir-regolament 26 (1), jekk 

ikun hemm; 

 

(i) prekawzjonijiet spe`jali g]ar-rimi ta’ prodotti medi`inali mhux u\ati jew 

materjal ]a\in ie]or li jirri\ulta mill-prodotti medi`inali, jekk ikun hemm.  

 

 (3) Il-partikolaritajiet imsemmija fis-subregolament (2) g]andhom jidhru fil-

lingwa tat-teritorju ta’ Malta fejn il-prodott jinbieg]. L-informazzjoni l-o]ra g]andha 

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

 

I\da l-lingwa g]at-territorju ta’ Malta tista’ tkun Malti jew Ingli\ jew dawn i\-

\ew[ lingwi. 

 
Sospensjoni jew irtirar ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

 55. Meta d-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma jkunux osservati u avvi\ formali 

indirizzat lill-persuna involuta ma jkunx ]alla ebda effett, is-Servizzi Veterinarji jistg]u 

jissospendu jew jirtiraw l-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 

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

 56. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu ma g]andhomx jolqtu l-]ti[ijiet fit-

territorju ta’ Malta dwar il-kundizzjonijiet ta’ provvista lill-pubbliku, l-immarkar ta’ 

prezzijiet fuq il-prodotti medi`inali g]all-u\u veterinarju u d-drittijiet ta’ proprjeta 

industrijali. 

 
Ittikettar g]all-prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i 

 57. (1) Ming]ajr pre[udizzju g]as-subregolament (2), prodotti medi`inali 

veterinarji omeopati`i g]andhom ikunu mmarkati skond id-disposizzjonijiet ta’ dan it-

titolu u identifikati bl-inklu\joni fuq it-tabella tag]hom, f’forma le[ibbli b’mod `ar, tal-

kliem 'prodott medi`inali omeopatiku g]al u\u veterinarju’. 
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(2) B’\ieda mal-kliem imsemmi b’mod `ar ‘prodott medi`inali omeopatiku g]al 

u\u veterinarju’, it-tabella u, fejn xieraq, il-fuljett informattiv tal-pakkett g]all-prodotti 

medi`inali veterinarji omeopati`i msemmija fir-regolament 17 (1) g]andu jkollhom l-

informazzjoni li [ejja u l-ebda informazzjoni o]ra - 

 

(a)  l-isem xjentifiku ta’ l-o[[ett jew o[[etti, segwit mill-ammont ta’ ta]lit, bl-u\u 

tas-simboli tal-farmakopea u\ati skond ir-regolament 2(8), 

 

(b) l-isem u l-indirizz tal-persuna li f’isimha in]ar[et l-awtorizzazzjoni ta’ bejg] 

u, meta xieraq, tal-manifattur, 

 

(`) metodu ta’ amministrazzjoni u, fejn me]tie[, ir-rotta, 

 

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

 

(e) forma farma`ewtika, 

 

(f) kontenut tal-pre\entazzjoni tal-bejg], 

 

([) prekawzjonijiet spe`jali g]all-r-]a\na, jekk ikun hemm, 

 

(]) l-ispe`i li g]aliha hu indikat il-prodott, 

 

(i) twissija spe`jali, jekk ikun me]tie[, tal-prodott medi`inali, 

 

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

 

(k) in-numru tar-re[istrazzjoni.  
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PARTI  VI 

 
PUSSESS, DISTRIBUZZJONI  BL-INGROSSA U TQASSIM TAL-PRODOTTI 

MEDI~INALI VETERINARJI 
 

 
Distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medi`inali veterinarji 

 58. (1) Fit-territorju ta’ Malta, distribuzzjoni bl-ingrossa tal-prodotti medi`inali 

veterinarji g]andu jkun so[[ett g]all-]ru[ ta’ awtori\\azzjoni. Is-Servizzi Veterinarji 

g]andhom jie]du l-mi\uri kollha biex ji\guraw li l-]in me]ud g]all-pro`edura biex 

ting]ata din l-awtorizzazzjoni ma g]andu iddum aktar minn 90 [urnata mid-data meta 

tir`ievi dik l-applikazzjoni. 

 

Provvisti ta’ kwantitajiet \g]ar ta’ prodotti medi`inali veterinarji minn bejjieg] g]al 

ie]or jistg]u jkunu esklu\i mill-iskop tad-definizzjoni ta’ distribuzzjoni bl-ingrossa 

skond de`i\joni li ting]ata mis-Servizzi Veterinarji . 

 

(2) Sabiex tinkiseb l-awtorizzazzjoni g]ad-distribuzzjoni, l-applikant g]andu 

jkollu g]ad-disposizzjoni tieg]u ]addiema teknikament kompetenti u bini adatt u 

bi\\ejjed li jkun konformi mal-]ti[ijiet stipulati fit-territorju ta’ Malta  dwar il-]a\na u l-

mani[[ar ta’ prodotti medi`inali veterinarji: 

 

I\da g]all-iskop ta’ dan is-subregolament “]addiema teknikament kompetenti” 

jfisser persuni responsabbli jew kwalifikati, u dawn g]andhom jkunu responsabbli 

professjonalment g]all-attivita’ in kwistjoni. Din il-persuna g]andha jkollha il-kwalifiki 

kif me]tie[a mis-Servizzi Veterinarji. 

 

Aktar minn dan, fejn tkun nominata iktar minn persuna wa]da b]ala responsabbli 

jew kwalifikata, g]andu jitni\\el b’mod `ar fl-applikazzjoni , ir-responsabiltajiet ta’ kull 

persuna. 
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(3) Il-persuna li f’isimha tkun n]ar[et l-awtorizzazzjoni g]ad-distribuzzjoni 

g]andha tintalab i\\omm records dettaljati. L-inqas informazzjoni li [ejja g]andha tkun 

re[istrata dwar kull transazzjoni ta’ d]ul u ]ru[ - 

 

(a) id-data; 

 

(b) l-identita’ pre`i\a tal-prodott medi`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 jir`ievi. 

 

Ta’ l-anqas darba fis-sena g]andu jsir audit dettaljat biex iqabbel il-provvisti medi`inali 

li jid]lu u li jo]or[u mal-provvisti mi\muma f’dak il-waqt, u kull diskrepanza g]andha 

tkun re[istrata. 

 

Dawn ir-records g]andhom ikunu disponibbli g]al spezzjonar mis-Servizzi Veterinarji 

g]al perjodu ta’ mill-anqas tliet snin. 

 

(4) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri kollha me]tie[a biex 

ji\guraw li l-bejjieg]a bl-ingrossa g]andhom jissuplixxu biss prodotti medi`inali 

veterinarji lil persuni li g]andhom permess ta’ attivita’ bl-imnut skond ir-regolament 59, 

jew lil persuni o]ra li g]andhom il-permess legali li jir`ievu prodotti medi`inali 

veterinarji ming]and bejjieg]a bl-ingrossa. 

 



B 7344

 

Persuni li jistg]u jbieg]u prodotti medi`inali veterinarji 

 59. (1) Fit-territorju ta’ Malta l-provvista bl-imnut ta’ prodotti medi`inali 

veterinarji g]andha ssir biss minn persuni li g]andhom il-li`enzja li jwettqu 

operazzjonijiet b]al dawn skond il-li[i tat-territorju ta’ Malta. 

 

(2) Kull persuna li g]andha permess ta]t is-subregolament (1) biex tbieg] 

prodotti medi`inali veterinarji g]andha tkun me]tie[a li \\omm records dettaljati. L-

informazzjoni li [ejja g]andha tkun re[istrata dwar kull transazzjoni ta’ d]ul u ta’ ]ru[ - 

 

(a) id-data; 

 

(b) l-identita’ pre`i\a 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-ri`etta u kopja ta’ kull 

ri`etta, meta dan ikun relevanti. 

 

Ta’ l-anqas darba fis-sena g]andu jsir awditjar dettaljat u l-prodotti medi`inali veterinarji 

li jid]lu u jo]or[u g]andhom jitqabblu mal-prodotti mi\muma f’dak i\-\mien u kull 

diskrepanza g]andha ti[i re[istrata f’re[istru apposta.  

 

Dawk ir-records g]andhom ikunu disponibbli biex ji[u spezzjonati mis-Servizzi 

Veterinarji g]al perjodu ta’ tliet snin. 
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 (3) In-numru ta’ dokumenti me]tie[a, riferiti fis-subregolament (2) jista’ jinbidel 

mis-Servizzi Veterinarji. Madanakollu, dawn il-]ti[ijiet g]andhom japplikaw dejjem fil-

ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji ma]suba biex ikunu amministrati fuq annimali li 

jintu\aw g]all-ikel, disponibbli biss fuq preskrizzjonijiet veterinarji spe`ifi`i, jew 

prodotti medi`inali veterinarji li dwarhom irid ji[i osservat perjodu ta’ meta jistg]u ji[u 

ritirati. 

 

 (4) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jikkomunikaw lill-Kummissjoni Ewropea 

lista tal-prodotti medi`inali veterinarji li jistg]u jinxtraw ming]ajr preskrizzjoni. 

 
Preskrizzjoni me]tie[a biex jinbieg]u prodotti lill-pubbliku 

 60. (1) Ming]ajr pre[udizzju g]al regoli aktar stretti tal-Komunita’ Ewropea jew 

dispo\izzjonijiet Maltin dwar il-bejg] ta’ prodotti medi`inali veterinarji u sabiex tkun 

protetta s-sa]]a tal-bniedem u dik ta’ l-annimali, g]andha tkun me]tie[a preskrizzjoni 

biex jinbieg]u lill-pubbliku l-prodotti medi`inali veterinarji li [ejjin - 

 

(a)  prodotti so[[etti g]al restrizzjonijiet uffi`jali dwar il-provvista jew l-u\u, 

b]alma huma - 

 

(i) ir-restrizzjonijiet li jirri\ultaw mill-implimentazzjoni tal-

konvenzjonijiet rilevanti tan-Nazzjonijiet Uniti dwar sustanzi narkoti`i u 

psikotropi`i, 

 

(ii) ir-restrizzjonijiet dwar l-u\u ta’ prodotti medi`inali veterinarji li 

jirri\ultaw mil-le[islazzjoni tal-Komunita’ Ewropea; 

 

(b)  dawk il-prodotti li dwarhom g]andhom jittie]du prekawzjonijiet spe`jali 

mill-veterinarju sabiex ikun evitat kull riskju mhux me]tie[ - 

 

(i) g]all-ispe`i li g]alihom ikun il-prodott indikat , 
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(ii) g]all-persuna li tamministra l-prodott lill-annimal, 

 

(iii) g]all-konsumatur ta’ prodotti tal-ikel miksuba minn annimali trattati, 

 

(iv) g]all-ambjent; 

 

(`)  dawk il-prodotti ma]suba g]al trattamenti jew pro`essi patolo[i`i li jin]tie[u 

dijanjosi pre`i\a minn qabel jew li l-u\u tag]hom jista’ jikkaw\a effetti li 

j\ommu jew jinterferixxu ma’ mi\uri dijanjosti`i jew terapewti`i sussegwenti; 

 

(d)  formuli ma[israli  ma]suba g]all-annimali. 

 

B’\ieda, g]andha tkun me]tie[a preskrizzjoni g]al prodotti medi`inali veterinarji [odda 

li jkun fihom sustanza attiva li tkun [iet awtorizzata g]all-u\u ta’ prodott medi`inali 

veterinarju g]al anqas minn ]ames snin sakemm, waqt li jitqiesu l-informazzjoni u l-

partikolaritajiet provduti mill-applikant, jew l-esperjenza miksuba fl-u\u prattiku tal-

prodott medi`inali veterinarju, is-Servizzi Veterinarji g]andhom jkunu sodisfatti li l-ebda 

wie]ed mill-kriterji msemmija fil-paragrafi (a) sa (d) tas-subregolament (1) ma jkun 

japplika. 

 
Prodotti medi`inali veterinarji li jkollhom proprjetajiet anaboli`i, anti-infettivi, 
anti-parassiti`i, anti-inflammatorji, ormonali jew psikotropi`i 

 61. (1) Fit-territorju ta’ Malta, g]andhom jittie]du l-mi\uri kollha ne`essarji li 

ji\guraw li tobba veterinarji, persuni kwalifikati jew persuni responsabli u spi\jara biss 

g]andhom jipprovdu jew ikollhom ta]t il-kontroll tag]hom prodotti jew sustanzi 

medi`inali veterinarji li jistg]u jintu\aw b]ala prodotti medi`inali veterinarji li jkollhom 

proprjetajiet anaboli`i, anti-infettivi, anti-parassiti`i, anti-inflammatorji, ormonali jew 

psikotropi`i. 
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(2) It-territorju ta’ Malta g]andhom j\ommu re[istru ta’ manifatturi u negozjanti 

li jkollhom il-permess li j\ommu fil-pussess tag]hom sustanzi attivi li jistg]u jintu\aw 

fil-manifattura ta’ prodotti medi`inali veterinarji u li jkollhom il-proprjetajiet riferiti fis-

subregolament (1). Dawn il-persuni g]andhom i\ommu records dettaljati ta’ kull 

kummer` li jsir f’sustanzi li jistg]u jkunu w\ati fil-manifattura ta’ prodotti medi`inali 

veterinarji u g]andhom j\ommu dawk ir-records disponibbli g]al spezzjoni mis-Servizzi 

Veterinarji g]al perjodu ta’ mhux anqas minn tliet snin. 

 

 (3) Emendi li jsiru fil-lista tas-sustanzi skond kif hemm imni\\el fis-

subregolament (1) g]andhom ikunu adottati skond il-pro`edura mni\\la fl-artikolu 89(2) 

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

 
Obligazzjonijiet ta’ sidien jew persuni li j\ommu annimali li jipprodu`u l-ikel 

 62. (1) Fit-territorju ta’ Malta, sidien jew persuni li j\ommu annimali li 

jipprodu`u l-ikel g]andhom jipprovdu prova ta’ xiri, pussess u amministrazzjoni ta’ 

prodotti medi`inali veterinarji li jkun fihom sustanzi mni\\la fir-regolament 61.  

 

It-territorju ta’ Malta jista’ jestendi l-iskop ta’ dan l-obbligu lil prodotti medi`inali 

veterinarji. 

 

B’mod partikulari, it-territorju ta’ Malta jista jirrikjedi li jin\amm record li jag]ti ta’ l-

anqas l-informazzjoni li [ejja - 

 

(a) id-data; 

 

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

 

(`) il-kwantita; 

 

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

 
Ammistrazzjoni ta’ kwantitajiet \g]ar ta’ prodotti medi`inali veterinarji lesti 

 63. Bla ]sara g]ar-regolamenti 9 u 60, tobba veterinarji li jipprovdu servizz fi Stat 

Membru ie]or jistg]u fit-territorju ta’ Malta jie]du mag]hom u jamministraw lill-

annimali kwantitajiet \g]ar ta’ prodotti medi`inali veterinarji lesti g]all-u\u li ma jkunux 

je``edu l-]ti[ijiet ta’ jum wie]ed, minbarra dawk il-prodotti medi`inali veterinarji 

immunolo[i`i li ma humiex awtorizzati g]all-u\u fl-Istati Membri li fih is-servizzi jkunu 

provduti (il-pajji\ li jospita), kemm-il darba jkunu sodisfatti l-kundizzjonijiet li [ejjin - 

 

(a) l-awtorizzazzjoni biex il-prodott jitpo[[a fis-suq skond kif imni\\el fir-

regolamenti 5, 7 u 8 g]andha tkun ing]atat mill-awtorita’ kompetenti ta’ l-Istat 

Membru fejn il-veterinarju ikun stabbilit; 

 

(b) il-prodotti medi`inali veterinarji jkunu jin[arru mill-veterinarju fil-pakkett 

ori[inali tal-manifattur; 

 

(`) il-prodotti medi`inali veterinarji ma]suba g]all-amministrazzjoni lil annimali 

li jintu\aw g]al ikel ikollhom l-istess kompo\izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva 

f’dawk li huma sustanzi attivi, daqs il-prodotti medi`inali awtori\\ati skond ir-

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

 

(d) it-tabib veterinarju li jipprovdi servizzi fi Stat Membru ie]or jiffamiljarizza 

ru]u mal-pratti`i veterinarji tajba applikati f’dak il-pajji\ u ji\gura li l-perjodu ta’ 

ti\mim spe`ifikat fuq il-tabella tal-prodott medi`inali veterinarju inkwistjoni jkun 

segwit, sakemm huwa ma jkunx mistenni b’mod ra[onevoli li jkun jaf li g]andu 

jkun spe`ifikat perjodu ta’ ti\mim itwal biex ikun konformi ma’ dawn il-pratti`i 

veterinarji tajba; 
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(e)  il-veterinarju ma g]andux iforni xi prodott medi`inali veterinarju lis-sid jew 

lill-persuna li \\omm lill-annimali trattati fil-pajji\ li jospita sakemm dan ma 

jkunx permess fuq abba\i tar-regoli ta’ l-Istat Membru li jospita; f’dan il-ka\ 

huwa g]andu, madanakollu, jipprovdi biss g]all-annimali ta]t il-kura tieg]u u l-

kwantitajiet minimi biss tal-prodott medi`inali veterinarju me]tie[ biex ikompli l-

kura ta’ l-annimali involuti f’dik l-okka\joni; 

 

(f)  il-veterinarju g]andu jintalab i\omm records dettaljati tal-annimal li jkun qed 

ji[i kkurat, tad-dijanjosi, tal-prodott medi`inali veterinarju amministrat, tad-do\a 

amministrata, u t-tul tat-trattament u l-perjodu ta’ ti\mim applikat. Dawn ir-

records g]andhom ikunu disponibbli g]al spezzjoni mill-awtorita’ kompetenti ta’ 

l-Istat Membru li jospita g]al perjodu ta’ mill-anqas tliet snin; 

 

([) il-varjeta’ u l-kwantita’ [enerali tal-prodotti medi`inali veterinarji li j[orr il-

veterinarju ma g]andhomx je``edu dak [eneralment me]tie[ g]all-b\onnijiet ta’ 

kuljum ta’ prattika veterinarja tajba. 

 
U\u ta’ prodotti medi`inali veterinarji  immunolo[i`i g]all-i\radikar jew kontroll 
ta’ mard ta’ l-annimali 

64. Fl-assenza ta’ le[islazzjoni spe`ifika tal-Komunita’ Ewropea dwar l-u\u ta’ 

prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i g]all-i\radikar jew kontroll ta’ mard ta’ l-

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

manifattura, l-importazzjoni, il-pussess, il-bejg], il-provvista u, jew l-u\u ta’ prodotti 

medi`inali veterinarji immunolo[i`i fit-territorju kollu jew f’parti minnu jekk ikun 

stabbilit li - 

 

(a) l-amministrazzjoni tal-prodott lill-annimali jkun ser itellef mill-

implimentazzjoni ta’ programm nazzjonali g]ad-dijanjosi, kontroll jew \radikar 

ta’ mard ta’ l-annimali, jew jikkaw\a diffikultajiet dwar i`-`ertifikazzjoni ta’ 
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assenza ta’ kontaminazzjoni f’annimali ]ajjin jew fi prodotti ta’ l-ikel jew 

prodotti o]ra miksuba minn annimali kkurati; 

 

(b) il-marda li g]aliha l-prodott ikun ma]sub biex jag]ti immunita’ tkun kwa\i 

ine\istenti fit-territorju in kwistjoni. 

 

(2) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jinformaw lill-Kummissjoni Ewropea dwar 

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

 

 

 
TITOLU VII 

 
FARMAKOVIĠILANZA  

 
Reazzjonijiet kuntrarji suspettati g]all-prodotti medi`inali veterinarji 

 65. (1) It-territorju ta’ Malta g]andu jie]u l-mi\uri kollha xierqa biex 

jjinkora[[ixxi li jsir rapport lis-Servizzi Veterinarji dwar ir-reazzjonijiet kuntrarji 

suspettati g]all-prodotti medi`inali veterinarji.   

 

(2) It-territorju ta’ Malta jista’ jimponi ]ti[ijiet spe`ifi`i g]al veterinarji 

prattikanti u professjonisti li ja]dmu fil-qasam tas-sa]]a dwar ir-rapurta[[ ta’ 

reazzjonijiet kuntrarji, li jkunu serji jew mhux, mistennija u reazzjonijiet umani kuntrarji, 

b’mod partikulari meta dan ir-rapurta[[ ikun kondizzjoni g]all-awtorizzazzjoni ta’ bejg]. 

 
Parte`ipazzjoni fis-sistema ta’ farmakovi[ilanza veterinarja 

 66. Sabiex ti[i \gurata l-adozzjoni ta’ de`i\jonijiet regolatorji xierqa rigward il-

prodotti medi`inali veterinarji awtorizzati fil-Komunita’ Ewropea, waqt li jag]tu ka\ tal-

informazzjoni miksuba dwar ir-reazzjonijiet kuntrarji suspettati g]all-prodotti medi`inali 

veterinarji f’kundizzjonijiet normali ta’ u\u, it-territorju ta’ Malta g]andu jipparte`ipa f’ 

sistema farmakovi[ilanti veterinarja stabbilita’ mill-Istati Membri.  
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Din is-sistema g]andha tintu\a biex tin[abar informazzjoni utili fis-sorveljanza tal-

prodotti medi`inali veterinarji, b’riferenza partikolari g]al reazzjonijiet kuntrarji 

f’annimali u bnedmin relatati ma’ l-u\u ta’ prodotti medi`inali veterinarji, u biex 

jevalwaw din l-informazzjoni xjentifika.  

 

Din l-informazzjoni g]andha tin[abar flimkien ma’ informazzjoni disponibbli dwar il-

bejg] u l-preskrizzjoni ta’ prodotti medi`inali veterinarji. 

 

Din is-sistema tag]ti ka\ ukoll ta’ kull informazzjoni disponibbli relatata man-nuqqas ta’ 

effika`ja mistennija, l-u\u mhux skond ma hemm fuq it-tikketta,  investigazzjonijiet dwar 

il-validita tal-perjodu ta’ ti\mim u dwar il-potenzjal ta’ problemi ambjentali, li jkunu 

effett ta’ l-u\u tal-prodott, interpretat skond il-gwidi riferiti fir-regolament 70 (1), li jista’ 

jkollu impatt fuq l-evalwazzjoni tal-benefi``ji u r-riskji tag]hom. 

 
Persuna kwalifikata li g]andha tkun responsabbli g]all-farmakovi[ilanza 

 67. Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andu jkollu b’mod permanenti 

u kontinwu g]ad-disposizzjoni tieg]u persuna kwalifikata b’mod xieraq responsabbli 

g]all-farmakovi[ilanza.  

 

Dik il-persuna kwalifikata g]andha tkun responsabbli g]al dan li [ej - 

 

(a) it-twaqqif u l-manutenzjoni ta’ sistema li ti\gura li l-informazzjoni dwar ir-

reazzjonijiet kuntrarji suspettati li jkunu rappurtati lill-]addiema tal-kumpanija, 

inklu\ ir-rappre\entanti tag]ha, tin[abar u ti[i e\aminata bir-reqqa sabiex ta’ l-anqas 

tkun a``essibbli f’punt wie]ed fil-Komunita’ Ewropea; 

 

(b) il-preparazzjoni g]as-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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(`) li ti\gura li kull talba mis-Servizzi Veterinarji, g]all-g]oti ta’ informazzjoni 

addizzjonali me]tie[a g]all-evalwazzjoni tal-benefi``ji u r-riskji li ji[u minn prodott 

medi`inali veterinarju tkun imwie[ba b’mod s]i] u fil-pront, inklu\ l-g]oti ta’ 

informazzjoni dwar il-volum ta’ bejg] jew il-preskrizzjonijiet tal-prodott medi`inali 

veterinarju involut; 

 

(d) l-g]oti lis-Servizzi Veterinarji ta’ kull informazzjoni o]ra relevanti g]all-

evalwazzjoni tal-benefi``ji u tar-riskji li ji[u mill-prodott medi`inali veterinarju, 

inklu\a informazzjoni xierqa dwar studju ta’ sorveljanza wara l-bejg]. 

 
Records dettaljati ta’ reazzjonijiet kuntrarji suspettati 

 68. (1) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andu jintalab i\omm 

records dettaljati tar-reazzjonijiet kuntrarji suspettati kollha li jse]]u fit-territorju ta’ 

Malta, fi Stati Membri jew f’pajji\ terz. 

 

(2) Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]andu jintalab jirre[istra u jirrapporta 

immedjatament lill-awtorita’ kompetenti ta’ l-Istat Membru li fit-territorju tieg]u ikun 

[ara l-in`ident, u f’ebda ka\ mhux aktar tard minn 15-il jum wara li tkun ir`eviet l-

informazzjoni, ir-reazzjonijiet kuntrarji suspettati kollha u r-reazzjonijiet kuntrarji umani 

relatati ma’ l-u\u tal-prodott medi`inali veterinarju, li dwarhom hija tkun mistennija 

b’mod ra[onevoli li jkollha tag]rif, jew li jin[iebu g]all-attenzjoni tag]ha. 

 

(3) Il-persuna li f’isimha tkun n]ar[et l-awtorizzazzjoni g]andha ti\gura li r-

reazzjoni kuntrarja serja u mhux mistennija u r-reazzjoni kuntrarja umana, li ji[ru fit-

territorju ta’ pajji\ terz, ikunu rapportati immedjatament skond il-gwidi riferiti fir-

regolament 70 (1), sabiex ikunu disponibbli lill-A[enzija u lill-awtoritajiet kompetenti 

f’kull Stat Membru fejn ikun [ie awtorizzat il-prodott medi`inali veterinarju, u f’ebda 

ka\ mhux aktar tard minn 15-il jum wara li tkun ir`eviet l-informazzjoni. 
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(4) Fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji li jkunu [ew ikkunsidrati fl-iskop 

tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 87/22/EEC, jew li jkunu ibbenefikaw mill-

pro`eduri ta’ g]arfien re`iproku ta]t ir-regolamenti 21, 22 u 31(4) u prodotti medi`inali 

veterinarji li jkunu [ew riferiti g]all-pro`eduri skond l-artikoli 36, 37 u 38 tad-Direttiva 

tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EC, il-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-

awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha ti\gura wkoll li r-reazzjonijiet kuntrarji serji 

suspettati u r-reazzjonijiet kuntrarji umani, li jse]]u fit-territorju ta’ Malta jew fi Stati 

Membri o]ra, jkunu rappurtati fil-format u fi \minijiet li jkunu maqbula ma’ l-Istat 

Membru ta’ riferenza, b’tali mod li jkun a``essibli g]all-Istat Membru ta’ riferenza. 

 

(5) Sakemm ma jkunux stabbiliti ]ti[ijiet o]ra b]ala kundizzjoni g]all-g]oti ta’ l-

awtorizzazzjoni, g]andhom ji[u ppre\entati records tar-reazzjonijiet kuntrarji kollha lis-

Servizzi Veterinarji fil-forma ta’ rapport perjodikament a[[ornat dwar il-]arsien tas-

sa]]a, jew immedjatament hekk kif ji[i mitlub jew perjodikament kif [ej -  

 

(i) ta’ kull sitt xhur g]all-ewwel sentejn wara li ting]ata l-

awtorizzazzjoni,  

 

(ii) ta’ kull sena g]as-sentejn ta’ wara, u fl-istess \mien ta’ l-ewwel 

ti[did.  

 

Wara dan, ir-rapporti a[[ornati perjodi`i dwar il-]arsien tas-sa]]a g]andhom ikunu 

ppre\entati kull ]ames snin flimkien ma’ l-applikazzjoni g]at-ti[did ta’ l-

awtori\\azzjoni. Ir-rapport perjodikament a[[ornat tal-]arsien tas-sa]]a g]andu jinkludi 

evalwazzjoni xjentifika tal-benefi``ji u r-riskji li ji[u mill-prodott medi`inali veterinarju. 

 

 (6) Wara li ting]ata l-awtori\\azzjoni g]all bejg], id-detentur ta’ dik l-

awtori\\azzjoni jista jsaqsi g]al emenda fil-perjodi mni\\la f’dan ir-regolament. 
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Rapport dwar suspett ta’ reazzjonijiet kuntrarji serji u reazzjonijiet kuntrarji fil-
bniedem li g]andhom ji[u riferiti lil A[enzija u lill-Istati Membri 

 69. (1) L-u\u ta’ network stabbilit ta’ l-ippro`essar tal-informazzjoni ma]tur mill-

A[enzija, b’kollaborazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea, is-Servizzi Veterinarji 

g]andhom ji\guraw li tg]addi r-rapporti dwar reazzjonijiet kuntrarji serji u reazzjonijiet 

kuntrarji fil-bnedmin li jkunu se]]ew fit-territorju tag]hom, skond il-gwidi riferiti fir-

regolament 70 (1), għandhom jingħataw mill-ewwel lill-Aġenzija u lill-Istati Membri l-

o]ra u dawn ir-rapporti g]andhom f’kull ka\ isiru mhux aktar tard minn 15-il jum min-

notifika tag]hom. 

 

(2) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom ji\guraw li rapporti dwar reazzjonijiet 

kuntrarji serji suspettati u reazzjonijiet kuntrarji umani li jkunu se]]ew fit-territorju 

tag]ha jkunu immedjatament disponibbli g]all-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-

awtorizzazzjoni g]all-bejg] u f’kull ka\ mhux aktar tard minn 15-il jum min-notifika 

relattiva. 

 
Fa`ilita’ ta’ skambju ta’ informazzjoni dwar il-farmakovi[ilanza 

 70. (1) Sabiex jkun fa`ilitat l-iskambju ta’ informazjoni dwar il-farmakovi[ilanza 

[ewwa t-territorju ta’ Malta u [ewwa Stati Membri, is-Servizzi Veterinarji g]andhom 

jfassalu gwida dwar il-[bir, verifika u pre\entazzjoni ta’ rapporti ta’ reazzjoni kuntrarja, 

inklu\i ]ti[ijiet tekni`i g]all-iskambju elettroniku ta’ informazzjoni ta’ farmakovi[ilanza 

veterinarja skond terminolo[ija miftehma internazzjonalment mill-Kummissjoni 

Ewropea b’konsultazzjoni ma’ l-A[enzija, Stati Membri u gruppi interessati. 

 

(2) G]all-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 in]ar[et l-

awtorizzazzjoni g]all-bejg] u s-Servizzi Veterinarji g]andhom jirreferu g]all-gwida 

dettaljata riferita fis-subregolament (1). 
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Pro`edura dwar ir-ri\ultat ta’ l-evalwazzjoni 

 71. (1) Meta, b]ala ri\ultat ta’ l-evalwazzjoni ta’ informazzjoni ta’ 

farmakovi[ilanza veterinarja, is-Servizzi Veterinarji jikkunsidraw li l-awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] g]andha ti[i sospi\a, irtirata jew varjata biex tirristrin[i l-indikazzjonijiet jew 

id-disponibilita’, emendata l-posolo[ija, ti\died xi kontra-indikazzjoni jew g]al xi mi\ura 

[dida ta’ prekawzjoni, hija g]andha minnufih tinforma lill-A[enzija, lill-Istati Membri l-

o]ra u lill-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-kummer`. 

 

(2) F’ka\ ta’ ur[enza, is-Servizzi Veterinarji jistg]u jissospendu l-awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] ta’ prodott medi`inali veterinarju, kemm-il darba l-A[enzija u il-

Kummissjoni Ewropea u l-Istati Membri l-o]ra jkunu infurmati mhux aktar tard mill-

ewwel jum tax-xog]ol li jmiss. 

 

 
 

TITOLU VIII 
 

SUPERVI|JONI U SANZJONIJIET 
 
Ispezzjonijiet ripetuti 

 72. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom ji\guraw permezz ta’ spezzjonijiet 

ripetuti li l-]ti[ijiet legali relatati ma’ prodotti medi`inali veterinarji jkunu qed ji[u 

segwiti. 

 

Dawn l-ispezzjonijiet g]andhom isiru mir-rappre\entanti 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 g]all-manifattura jkun fdalhom il-]idma li 

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

 

(b) jie]du kampjuni; 
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(`) je\aminaw kull dokument dwar l-o[[ett li g]andu jkun spezzjonat. 

 

(2) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri kollha me]tie[a biex 

ji\guraw fit-territorju ta’ Malta li l-pro`essi ta’ manifattura u\ati fil-manifattura ta’ 

prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i jkunu kompletament validi u li tkun \gurata 

l-konsistenza minn lott g]al lott. 

 

(3) L-uffi`jali li jirrappre\entaw lis-Servizzi Veterinarji g]andhom jirraportaw 

wara kull spezzjoni msemmija fis-subregolament (1) dwar jekk il-manifattur huwiex 

konformi mal-prin`ipji u l-linji gwida ta’ prattika tajba ta’ manifattura riferita fl-artikolu 

51 tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 2001/82/EC. Il-manifattur li jkun [ie 

spezzjonat g]andu jkun informat bil-kontenut ta’ dawn ir-rapporti. 

 
Provi tat-testijiet ta’ kontroll li jkunu saru 

 73. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri kollha me]tie[a biex 

ji\guraw li d-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-kummer`, u fejn xieraq, id-detentur ta’ 

l-awtori\\azzjoni g]all-manifattura jag]tu provi tat-testijiet ta’ kontroll imwettqa fuq il-

prodott medi`inali veterinarju u, jew fuq il-komponenti u l-prodotti intermedjarji tal-

pro`ess ta’ manifattura, skond il-metodi stabbiliti, bil-g]an li tin]are[  l-awtorizzazzjoni 

g]all-kummer`. 

 

(2) G]all-iskopijiet biex ikun implimentat is-subregolament (1), is-Servizzi 

Veterinarji jistg]u jitolbu lill-persuna li f’isimha tkun n]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-

bejg] ta’ prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i, sabiex tissottometti kopji tar-

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

 

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

immunolo[i`i g]andha ti\gura li g]add adegwat ta’ kampjuni rappre\entattivi ta’ kull lott 

ta’ prodotti medi`inali veterinarji jin\amm ma]\un sa l-anqas sa\-\mien li fih jiskadi, u 

fuq talba tipprovdi minnufih kampjuni lis-Servizzi Veterinarji. 
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Kampjuni li g]andhom jing]ataw 

 74. (1) Meta tqis li jkun hekk me]tie[, is-Servizzi Veterinarji jistg]u jitolbu lid-

detentur ta’ l-awtori\\azzjoni g]all-bejg] ta’ prodotti immunolo[i`i jag]ti kampjuni 

mill-lottijiet ta’ l-ingrossa u, jew mill-prodotti medi`inali g]all-e\ami minn laboratorju 

ta’ l-Istat jew minn laboratorju approvat qabel ma jidda]]lu fi`-`irkulazzjoni. 

 

Fil-ka\ ta’ lott manifatturat fi Stat Membru ie]or, e\aminat mill-awtorita’ kompetenti ta’ 

Stat Membru ie]or u dikjarat b]ala konformi ma’ l-ispe`ifikazzjonijiet nazzjonali, dan il-

kontroll jista’ jitwettaq biss wara li r-rapporti ta’ kontroll tal-lott in kwistjoni jkunu [ew 

e\aminati, wara li l-Kummissjoni Ewropea tkun [iet informata, u meta d-differenza fil-

kundizzjonijiet veterinarji bejn it-territorju ta’ Malta u l-Istat Membru li g]amel l-

e\aminazzjoni, ji[[ustifika dan. 

 

(2) }lief meta l-Kummissjoni Ewropea tkun [iet infurmata li jkun me]tie[ 

perjodu itwal biex titwettaq l-anali\i, it-territorju ta’ Malta  g]andu ji\gura li kull e\ami 

b]al dan jitlesta fi \mien 60 jum minn meta jaslu l-kampjuni. Il-persuna li f’isimha 

in]ar[et l-awtori\\azzjoni g]all-bejg] g]andha tkun notifikata bir-ri\ultati ta’ l-e\ami fl-

istess terminu ta’ \mien. 

 
Sospensjoni jew tne]]ija ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

  75. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andu jissospendi jew jirtira l-awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] meta jkun `ar li - 

 

(a) il-prodott medi`inali veterinarju juri li jkun ta’ ]sara, ta]t il-

kondizzjonijiet ta’ u\u imni\\la fi\-\mien ta’ l-applikazzjoni g]all-

awtorizzazzjoni jew wara; 

 

(b) il-prodott medi`inali veterinarju ma jkun fih l-ebda  effett terapewtiku 

fuq l-ispe`i ta’ annimali li g]alih ikun indikat; 
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(`) il-kompo\izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tieg]u ma tkunx skond 

kif mog]tija; 

 

(d) il-perjodu ta’ ti\mim rakkomandat ikun inadegwat sabiex ji\gura li l-

prodotti ta’ l-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma jkunx fihom fdalijiet li 

jistg]u jkunu ta’ periklu g]as-sa]]a tal-konsumatur. 

 

(e) il-prodott medi`inali veterinarju jkun offrut g]all-bejg] g]al u\u li 

jkun projbit minn disposizzjonijiet o]ra tal-Komunita’ Ewropea. 

 

Madanakollu, sakemm ji[u fis-se]] regoli [odda, is-Servizzi Veterinarji 

jistg]u jirrifjutaw li jag]tu l-awtorizzazzjoni g]al prodott medi`inali 

veterinarju meta din l-azzjoni tkun me]tie[a g]all-protezzjoni tas-sa]]a 

pubblika, tas-sa]]a tal-konsumatur jew tas-sa]]a ta’ l-annimali; 

 

(f) l-informazzjoni mog]tija fid-dokumenti ta’ l-applikazzjoni skond ir-

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

 

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

 

(]) l-obbligu riferit fir-regolament 26 (2) ma jkunx [ie mwettaq. 

 

(2) Awtorizzazzjoni tista’ ti[i sospi\a jew irtirata meta jkun stabbilit li - 

 

(a) il-partikolaritajiet li jg]inu l-applikazzjoni kif provdut fir-regolament 

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

 

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

[iet komunikata lis-Servizzi Veterinarji; 
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Regolamenti dwar il-projbizzjoni jew it-tne]]ija tal-provvista tal-prodott 
medi`inali veterinarju 

 76. (1) Ming]ajr pre[udizzju g]ar-regolament 75, it-territorju ta’ Malta g]andhu 

jie]u l-mi\uri kollha me]tie[a sabiex tkun żgurata li l-provvista ta’ prodott medi`inali 

veterinarju jkun projbit u li l-prodott medi`inali kon`ernat ikun irtirat mis-suq meta - 

 

(a) ikun `ar li l-prodott medi`inali veterinarju jkun ta’ ]sara ta]t il-kundizzjonijiet 

ta’ u\u mistqarra bil-miktub fi\-\mien ta’ l-applikazzjoni g]all-awtori\\azzjoni 

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

 

(b) il-prodott medi`inali veterinarju ma jkollu l-ebda effett terapewtiku fuq l-

ispe`i ta’ annimali li g]alih ikun ndikat; 

 

(`) il-kompo\izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-prodott medi`inali veterinarju 

ma tkunx skond ma jkun [ie dikjarat bil-miktub; 

 

(d) il-perjodu ta’ ti\mim rakkomandat ikun inadegwat biex ji\gura li l-prodotti ta’ 

l-ikel miksuba mill-annimal ikkurat ma jkunx fihom fdalijiet li jistg]u jkunu ta’ 

periklu g]as-sa]]a tal-konsumatur; 

 

(e) it-testijiet ta’ kontroll riferiti fir-regolament 73 (1) ma jkunux twettqu, jew ma 

tkunx [iet segwita xi ]tie[a jew obbligu ie]or relatati ma’ l-g]oti ta’ l-

awtorizzazzjoni g]all-manifattura riferita fir-regolament 38 (1). 

 

 

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

t-tne]]ija mis-suq g]al lottijiet ta’ produzzjoni li jkunu kontestati. 
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Sospensjoni jew tne]]ija ta’ l-awtorizzazzjoni tal-maufattura 

 77. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jissospendu jew jirtiraw l-

awtorizzazzjoni g]all-manifattura g]al kategorija ta’ preparazzjonijiet jew g]all-

preparazzjonijiet kollha jekk xi wa]da mill-]ti[ijiet stabbiliti fir-regolament 39 ma 

jkunux aktar segwiti. 

 

(2) Is-Servizzi Veterinarji jistg]u, b’\ieda mal-mi\uri provduti fir-regolament 76, 

jew jissospendu l-manifattura jew l-importazzjonijiet ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

minn pajji\i terzi jew tissospendi jew tirtira l-awtorizzazzjoni g]all-manifattura g]al 

kategorija ta’ preparazzjonijiet jew g]all-preparazzjonijiet kollha fil-ka\ ta’ nuqqas ta’ 

konformita’ mad-disposizzjonijiet dwar il-manifattura jew l-importazzjonijiet minn 

pajji\i terzi. 

 
Applikazzjoni ta’ dan it-Titolu 

 78. Id-disposizzjonijiet ta’ dan it-Titolu g]andhom japplikaw g]all-prodotti 

medi`inali veterinarji omeopati`i. 

 
Mi\uri li g]andhom jittie]du mis-Servizzi Veterinarji 

 79. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri me]tie[a biex 

jinkora[[ixxu veterinarji u professjonisti o]ra kon`ernati biex jirrapurtaw kull reazzjoni 

kuntrarja tal-prodotti medi`inali veterinarji. 
 

 (2) G]all-iskop ta’ dawn ir-regolamenti kull fond fit-territorju ta’ Malta fejn 

jin\ammu l-annimali li huwa li`enzjat u irre[istrat, g]andu jinnomina veterinarju li jkun 

responsabbli g]as-sa]]a u l-]arsien ta’ l-annimali li jinsabu fuq dan il-fond: 

 

 I\da g]andu jin\amm re[istru mis-Servizzi Veterinarji tal-veterinarji li huma 

nominati mill-fondi li`enzjati u re[istrati. 
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 (3) Il-persuna, li hija responsabbli tal-fond fejn jin\ammu l-annimali tista tbiddel 

il-veterinarju u g]andha tinforma lis-Servizzi Veterinarji fi \mien erbat ijiem minn meta 

issir din il-bidla: 

 

 I\da fi ka\ ta’ emer[enza il-persuna responsabbli g]all-fond jista’ jsaqqsi g]all-

assistenza ta’ veterinarju ie]or.  

 

 
TITOLU IX 

KUMITAT PERMANENTI  

 
Bdil fl-Iskeda 

 80. Kull tibdil li jkun me]tie[ sabiex jadatta l-Iskeda I biex jie]u kont tal-

progress tekniku g]andu jkun adottat skond il-pro`edura riferita fl-artikolu 89 (2) tad-

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

 

 
TITOLU X 

DISPOSIZZJONIJIET {ENERALI 
 
Komunikazzjoni bejn l-awtoritajiet kompetenti 

81. Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jikkomunikaw l-informazzjoni xierqa lill-

awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri o]ra, b’mod partikulari dwar konformita’ mal-

]ti[ijiet adottati g]all-awtorizzazzjoni g]all-manifattura, jew g]all-awtorizzazzjoni biex 

il-prodotti jitqeg]du fis-suq. 

 

Fuq talba motivata, is-Servizzi Veterinarji g]andhom minnufih jikkomunikaw r-rapporti 

riferiti fir-regolament 72 (3) lill-awtoritajiet kompetenti fi Stati Membri o]ra.  

 

Jekk wara jkun konsidrat r-rapport l-Istat Membru li jir`ievi] jikkunsidra li ma jistax 

ja``etta l-konklu\jonijiet mil]uqa mis-Servizzi Veterinarji minn fejn [ie stabilit dan ir-

rapport, huwa g]andu jinforma lis-Servizzi Veterinarji bir-ra[unijiet tieg]u u jista’ jitlob 
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aktar tag]rif. Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jippruvaw sabiex jintla]aw ftehim ma l-

awtoritajiet kompetenti ta’ l-Istat Membru l-ie]or. Jekk jitqies ne`essarju, fl-eventwalita’ 

ta’ differenza ta’ opinjoni serja, wie]ed mill-Istati Membri involuti g]andu jinforma lill-

Kummissjoni Ewropea.   

 
Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jinformaw lill-A[en\ija dwar id-de`i\jonijiet li 
jag]tu jew li jirrifjutaw l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

 82. (1) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jie]du l-mi\uri kollha xierqa biex 

ji\guraw li l-A[enzija tkun informata mmedjatament dwar id-de`i\jonijiet li jag]tu 

awtorizzazzjoni g]all-bejg] u dwar id-de`i\jonijiet kollha li jirrifjutaw jew jirtiraw 

awtorizzazzjoni g]all-bejg], li jikkan`ellaw de`i\joni li tirrifjuta jew tirtira 

awtorizzazzjoni g]all-bejg], li jipprojbixxu l-provvista jew jirtiraw prodott mis-suq, 

flimkien mar-ra[unijiet li fuqhom ikunu bba\ati dawn id-de`i\jonijiet. 

 

(2) Il-persuna li f’isimha tkun in]ar[et awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha tkun 

obbligata li tinnotifika minnufih lis-Servizzi Veterinarji dwar kull azzjoni li tkun ]adet 

biex tissospendi l-bejg] ta’ prodott medi`inali veterinarju jew sabiex tirtira prodott mis-

suq, flimkien mar-ra[unijiet g]al dik l-azzjoni kemm-il darba din tkun tolqot l-effika`ja 

tal-prodott medi`inali veterinarju jew il-protezzjoni tas-sa]]a pubblika. Is-Servizzi 

Veterinarji g]andhom ji\guraw li din l-informazzjoni tin[ieb g]all-attenzjoni ta’ l-

A[enzija. 

 

(3) Is-Servizzi Veterinarji g]andhom ji\guraw li informazzjoni xierqa dwar 

azzjonijiet me]uda skond is-subregolament (1) u (2) li jistg]u jolqtu l-protezzjoni tas-

sa]]a fil-pajji\i terzi tkun minnufih mi[juba g]all-attenzjoni ta’ l-organizzazzjonijiet 

internazzjonali rilevanti, b’kopja lill-A[enzija. 
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Informazzjoni me]tie[a biex tiggarantixxi l-kwalita’ u l-]arsien tas-sa]]a tal-
prodotti veterinarji omeopati`i  

 83. Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jikkomunikaw lill-awtoritajiet kompetenti 

ta’ Stati Membri o]ra l-informazzjoni kollha me]tie[a biex tiggarantixxi l-kwalita’ u l-

]arsien tas-sa]]a tal-prodotti medi`inali veterinarji omeopati`i manifatturati u mibjug]a 

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

82. 

 

 
 
~ertifikat dwar il-pussess ta’ l-awtorizzazzjoni tal-manifattura 

 84. (1) Fuq talba tal-manifattur jew l-esportatur tal-prodotti medi`inali veterinarji, 

jew ta’ l-awtoritajiet ta’ pajji\ terz importatur, it-territorju ta’ Malta g]andu ji``ertifika li 

dan il-manifattur ikun fil-pussess ta’ l-awtorizzazzjoni g]all-manifattura. Meta to]ro[ 

`ertifikati b]al dawn, is-Servizzi Veterinarji g]andhom jkunu konformi mal-

kundizzjonijiet li [ejjin - 

 

(a) g]andhom jag]tu ka\ ta’ l-arran[amenti amministrattivi e\istenti tal-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa]]a (WHO); 

 

(b) g]al prodotti medi`inali veterinarji ma]suba g]all-esportazzjoni li huma di[a’ 

awtorizzati fit-territorju, hija g]andha tforni r-riassunt tal-karattersiti`i tal-prodott 

skond ir-regolament 25, jew fl-assenza tag]hom, ta’ dokument ekwivalenti. 

 

 

(2) Meta l-manifattur ma jkunx fil-pussess ta’ awtorizzazzjoni biex ipo[[i l-

prodott fis-suq, huwa g]andu jipprovdi lill-awtoritajiet responsabbli li jistabbilixxu `-

`ertifikat riferit fis-subregolament (1) b’dikjarazzjoni li tispjega g]aliex din l-

awtorizzazzjoni mhix disponibbli. 
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De`i\joni me]uda mis-Servizzi Veterinarji 

 85. Kull de`i\joni msemmija f’dawn ir-regolamenti, me]uda mis-Servizzi 

Veterinarji, tista’ tittie]ed biss fuq il-ba\i mfassla f’dawn ir-regolamenti u g]andha 

tistqarr fid-dettal ir-ra[unijiet li fuqhom tkun ibba\ata. 

 

Din id-de`i\joni g]andha tkun notifikata lill-parti involuta li g]andha fl-istess ]in tkun 

informata bir-rimedji disponibbli g]aliha ta]t il-le[islazzjoni fis-se]] u \-\mien permess 

biex tfittex dawk ir-rimedji. 

 

Awtorizzazzjonijiet g]all-bejg] u revoki ta’ dawn l-awtorizzazzjonijiet g]andhom ikunu 

pubblikati mis-Servizzi Veterinarji fil-Gazzetta tal-Gvern. 
 
Ikel me]ud minn testijiet ta’ annimali 

 86. Is-Servizzi Veterinarji ma g]andhomx jippermettu li prodotti ta’ l-ikel g]all-

konsum mill-bniedem ikunu mag]mula minn annimali u\ati f’test, ]lief jekk il-limiti 

massimi ta’ fdalijiet ikunu [ew stabbiliti skond id-disposizzjonijiet tar-Regolament 

(EEC) Nru. 2377/90 u jkun [ie stabbilit perjodu ta’ ti\mim xieraq biex ji\gura li dak il-

limitu massimu ma jinqabi\x fil-prodotti ta’ l-ikel. 
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SKEDA I 
 

}TI{IJIET U PROTOKOLL ANALITIKU, TESTIJIET TA’ }ARSIEN TA’ SA}}A, TESTIJIET 
PRE-KLINI`I U KLINI`I G}AL PRODOTTI MEDI`INALI VETERINARJI 

 
INTRODUZZJONI 

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni g]all-bejg] skond ir-

regolamenti 12 u 13 (1) g]andhom ikunu ppre\entati skond il-]ti[ijiet imfassla f’din l-Iskeda u jie]du kont 

tal-gwida li tinsab fi “Notifika lill-applikant g]all-awtorizzazzjonijiet g]all-bejg] g]al prodotti medi`inali 

veterinarji fl-Istati Membri tal-Komunita’ Ewropea”, pubblikati mill-Kummissjoni Ewropea b]ala ”Ir-
Regoli li jirregolaw prodotti medi`inali fil-Komunita’ Ewropea, volum V: Prodotti Medi`inali 
Veterinarji”. 

 

Fil-[bir tad-dossier g]all-applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni g]all-bejg], l-applikanti g]andhom jie]du 

kont tal-linji gwida tal-Komunita’ Ewropea dwar il-kwalita’, sigurta’ u effika`ja tal-prodotti medi`inali 

veterinarji ppubblikati mill-Kummissjoni Ewropea b]ala “Ir-Regoli li jirregolaw prodotti medi`inali fil-
Komunita’ Ewropea”. 

 

L-informazzjoni kollha li hija relevanti g]all-evalwazzjoni tal-prodott medi`inali involut g]andha tkun 

inklu\a fl-applikazzjoni, kemm jekk favorevoli jew le g]all-prodott. B’mod partikulari, g]andhom 

jing]ataw id-dettalji kollha relevanti dwar kull test jew prova mhux kompluta jew li [iet abbandunata u li 

g]andha x’jaqsam mal-prodott medi`inali veterinarju. Aktar minhekk, wara awtorizzazzjoni g]all-bejg], 

kull informazzjoni li mhijiex fl-applikazzjoni ori[inali, li hija relevanti g]all-assessjar tal-benefi``ju, 

riskju, g]andha ti[i ppre\entata minnufih lis-Servizzi Veterinarji. 

 

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

dwar il-protezzjoni ta’ annimali u\ati g]al skopijiet sperimentali u xjentifi`i o]ra. 

 

Id-disposizzjonijiet tat-Titolu 1 ta’ din l-Iskeda g]andhom japplikaw g]al prodotti medi`inali veterinarji li 

mhumiex prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i. 

 

Id-disposizzjonijiet tat-Titolu II ta’ din l-Iseda g]andhom japplikaw g]al prodotti medi`inali veterinarji 

immunolo[i`i. 
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TITOLU I 

 
}ti[ijiet g]al Prodotti Medi`inali Veterinarji li mhumiex Prodotti Medi`inali Veterinarji Immunolo[i`i 

 
 
 

L-EWWEL PARTI 
 

Id-dossier fil-Qosor 
 
 
A.  Informazzjoni amministattiva  
 

Prodott medi`inali veterinarju li hu s-su[[ett ta’ l-applikazzjoni g]andu jkun identifikat bl-isem u bl-isem 

tas-sustanza(i) attiva(i) flimkien mal-formula tas-sa]]a u farma`ewtika, il-metodu u l-mod ta’ 

amministrazzjoni u deskrizzjoni tal-pre\entazzjoni finali tal-bejg] tal-prodott. 

 

L-isem u l-indirizz ta’ l-applikant g]andu jing]ata, flimkien ma’ l-isem u l-indirizz tal-manifatturi u s-siti 

involuti fl-istadji differenti tal-manifattura (inklu\ 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 g]andu jidentifika n-numru u t-titoli tal-volumi ta’ dokumentazzjoni sottomessi biex jg]inu l-

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

 

Anness mal-informazzjoni amministrattiva g]andu jkun hemm dokument li  juri li l-manifattur huwa 

awtorizzat biex jipprodu`i l-prodotti medi`inali veterinarji involuti, kif definit fir-regolament 38, flimkien 

ma’ lista ta’ pajji\i li fihom tkun ing]atat awtorizzazzjoni, kopji tar-riassunti tal-karatteristi`i tal-prodott 

skond ir-regolament 14 kif approvati fit-territorju ta’ Malta jew fl-Istati Membri u lista tal-pajji\i li fihom 

tkun [iet sottomessa applikazzjoni. 

 
B. Karatteristi`i tal-prodott fil-qosor  
 

L-applikant g]andu jipproponi riassunt tal-karatteristi`i tal-prodott, skond ir-regolament 14 ta’ dawn ir-

regolamenti. 

 

B’\ieda l-applikant g]andu jipprovdi kampjun jew mock-up wie]ed jew aktar tal-pre\entazzjoni g]all-

bejg] tal-prodott medi`inali veterinarju, flimkien ma’ fuljett ta’ tag]rif tal-pakkett meta dan ikun me]tie[. 
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~. 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-tossikolo[ika, fid-dokumentazzjoni tal-fdalijiet u fid-

dokumentazzjoni klinika. 

 

Kull rapport ta’ l-espert g]andu jikkonsisti minn evalwazzjoni kritika tat-testijiet u, jew provi varji li jkunu 

saru skond dawn ir-regolamenti, u jkollhom l-informazzjoni kollha relevanti g]all-evalwazzjoni. L-espert 

g]andu jag]ti l-opinjoni tieg]u dwar jekk [ewx provduti bi\\ejjed garanziji dwar il-kwalita’, il-]arsien tas-

sa]]a u l-effika`ja tal-prodott involut. Riassunt fattwali mhux me]tie[. 

 

L-informazzjoni kollha importanti g]andha titqassar f’appendi`i mar-rapport ta’ l-espert, meta possibbli 

fil-forma tabulari jew grafika. Ir-rapport ta’ l-espert u r-riassunti g]andu jkun fihom referenzi pre`i\i g]all-

informazzjoni li tinsab fid-dokumentazzjoni prin`ipali. 

 

Persuna kwalifikata sew u ta’ l-esperjenza g]andha tipprepara kull rapport ta’ l-espert. Huwa g]andu jkun 

iffirmat u datat mill-espert, u mehmu\ mar-rapport g]andu jkun hemm informazzjoni qasira dwar il-passat 

edukattiv, it-ta]ri[ u l-esperjenza tax-xog]ol ta’ l-espert. Ir-relazzjoni professjonali ta’ l-espert ma’ l-

applikant g]andha tkun dikjarata. 

 
IT-TIENI PARTI 

Testijiet Analiti`i (fi\iko-kimi`i, bijolo[i`i jew mikrobijolo[i`i) tal-Prodotti Medi`inali Veterinarji li 
mhumiex Prodotti Medi`inali Veterinarji Immunolo[i`i. 

 

Il-pro`eduri kollha tat-test g]andhom jikkorrispondu ma’ l-istat tal-progress xjentifiku f’dak il-waqt u 

g]andhom ikunu pro`eduri awtentikati; ir-ri\ultati ta’ l-istudji ta’ validita’ g]andhom  ikunu provduti. 

 

Il-pro`edura(i) kollha tat-test g]andhom ikunu deskritti f’dettal pre`i\ bi\\ejjed sabiex ikunu riprodu`ibbli 

f’testijiet ta’ kontroll, imwettqa fuq talba ta’ l-awtorita’ kompetenti; kull apparat spe`jali u tag]mir li jista’ 

jintu\a g]andu jkun deskritt f’dettal adegwat, possibilment akkumpanjat minn tabella. Il-formulae tar-

rea[enti tal-laboratorju g]andhom ikunu mi\juda, jekk me]tie[, bil-metodu ta’ preparazzjoni. Fil-ka\ ta’ 

pro`eduri tat-test inklu\i 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  
 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jridu jakkumpanjaw applikazzjonijiet g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

skond ir-regolament 12 (3) (`), g]andhom jing]ataw skond il-]ti[ijiet li  [ejjin - 

 

1. Partikolaritajiet Kwalitattivi 

 

“Partikolaritajiet kwalitattivi” tal-komponenti kollha tal-prodott medi`inali g]andhom ifissru l-isem jew id-

deskrizzjoni ta’ - 

 

- is-sustanza(i) attiva(i) 
 

- il-komponent(i) ta’ l-excipients, hi x’inhi n-natura tag]hom jew il-kwantita’ u\ata, inklu\ il-materjal 

li jag]ti l-kulur, is-sustanzi preservattivi, adjuvants, stabilisers, thickeners, emulsifiers, flavouring u 

aromati`i, e``. 
 

- il-komponenti, ma]suba biex jinbelg]u jew jing]ataw b’mod ie]or lill-annimali, tal-qoxra ta’ barra 

tal-prodotti-kapsoli medi`inali, il-kapsoli tal-[elatina, e``. 

 

Dawn il-partikolaritajiet g]andhom ikunu mi\juda b’kull informazzjoni rilevanti li tirrigwarda l-kontenitur 

u fejn xieraq, il-mod ta’ kif jing]alaq, flimkien mad-dettalji ta’ kull apparat li bih ikun se jintu\a jew ikun 

amministrat il-prodott medi`inali u li jitwassal mal-prodott medi`inali. 

2. “It-terminolo[ija tas-soltu”, li g]andha tintu\a fid-deskrizzjoni tal-komponenti tal-prodotti medi`inali 

g]andha tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-disposizzjonijiet l-o]ra tar-regolament 12 (3) (`) -   

- g]al 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 

g]all-pharmacopoeia involuta. 

 

- rigward sustanzi o]ra, l-isem mhux proprjetarju internazzjonali rakkomandat mill-Organizzazzjoni 

Dinjija tas-Sa]]a (WHO), li jistg]u jkunu akkumpanjati minn isem ie]or mhux proprjetarju, jew, jekk 

fin-nuqqas ta’ dan, l-isem xjentifiku e\att; sustanzi li ma jkollhomx isem mhux proprjetarju 

internazzjonali jew isem xjentifiku e\att, g]andhom ikunu deskritti permezz ta’ stqarrija dwar kif u 

minn x’hiex [ew preparati, b’\ieda, fejn xieraq, ta’ kull dettal ie]or relevanti, 
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- rigward materjal kulurit, mni\\el fil kodi`i “E” skond kif mog]ti ta]t il-le[islazzjoni li tirrigwarda 

materjal li jag]ti l-kulur awtorizzat g]all-u\u fi prodotti medi`inali. 

 

3.  Partikolaritajiet Kwantitattivi 

 

3.1. Sabiex jing]ataw il-partikolaritajiet kwantitattivi dwar is-sustanzi attivi kollha tal-prodotti 

medi`inali, huwa me]tie[, jiddependi mill-forma farma`ewtika kon`ernata, li tkun spe`ifikata l-massa, 

jew l-g]add ta’ units ta’ attivita’ bijolo[ika, jew g]al kull do\a-unit jew g]al kull unit ta’ massa jew 

volum, ta’ kull sustanza attiva.  

 

Units ta’ attivita’ bijolo[ika g]andhom jintu\aw g]al sustanzi li ma jistg]ux ji[u definiti b’mod 

kimiku. Meta tkun definita Unit Internazzjonali ta’ attivita’ bijolo[ika mill-Organizzazzjoni Dinjija 

tas-Sa]]a (WHO), din g]andha tintu\a. Meta l-ebda Unit Internazzjonali ma tkun [iet definita, il-units 

ta’ attivita’ bijolo[ika g]andhom ikunu espressi b’mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa 

dwar l-attivita’ tas-sustanzi. 

 

Kull meta possibbli, l-attivita’ bijolo[ika g]al kull unit ta’ massa jew volum g]andhom ikunu 

indikati. 

 

Din l-informazzjoni g]andha tkun supplimentata - 

 

- rigward il-preparazzjonijiet injettabbli, mill-massa jew mill-units ta’ attivita’ bijolo[ika ta’ kull 

sustanza attiva fil-unit kontenitur, waqt li jittie]ed kont tal-volum li jista’ jintu\a tal-prodott, wara 

rikostituzzjoni, fejn me]tie[; 
 

- rigward prodotti medi`inali li g]andhom ikunu amministrati permezz ta’ taqtiriet, permezz tal-

massa jew units ta’ attivita’ bijolo[ika ta’ kull sustanza attiva li tkun tinsab fin-numru ta’ taqtiriet 

li jikkorrispondu g]al 1 ml jew 1 g tal-preparazzjoni; 

 

- rigward misturi, emulsjonijiet, preparazzjonjiet granulari u forom farma`ewti`i o]ra li 

g]andhom ikunu amministrati fi kwantitajiet imkejla, permezz tal-massa jew units ta’ l-attivita’ 

bijolo[ika ta’ kull sustanza attiva g]al kwantita’ ta’ kejl. 

 

3.2. Sustanzi attivi pre\enti fil-forma ta’ compounds jew derivattivi g]andhom ikunu deskritti 

kwantitattivament permezz tal-massa s]i]a tag]hom, u fejn me]tie[ jew rilevanti, permezz tal-massa 

ta’ l-entita’ jew entitajiet attivi tal-molekola. 
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3.3. G]al prodotti medi`inali li jkun fihom sustanza attiva li tkun is-su[[ett ta’ applikazzjoni g]al 

awtorizzazzjoni g]all-bejg] fit-territorju ta’ Malta jew f’xi Stat Membru g]all-ewwel darba, l-istqarrija 

kwantitattiva tas-sustanza attiva li tkun mel] jew hydrate g]andha tkun espressa sistematikament 

f’termini tal-massa ta’ l-entita’ jew entitajiet attivi fil-molekola. Il-prodotti kollha medi`inali 

awtorizzati sussegwentement fit-territorju ta’ Malta jew fl-Istati Membri g]andu jkollhom il-

kompo\izzjoni kwantitattiva tag]hom mistqarra bl-istess mod g]all-istess sustanza attiva. 

 

4. |vilupp ta’ farma`ewti`i 

 

G]andha tkun provduta spjegazzjoni dwar l-g]a\la ta’ l-g]amla, il-kompo\izzjoni u l-kontenitur u l-

funzjoni ma]suba ta’ l-excipients fil-prodott lest. Din l-ispjegazzjoni g]andha tkun meg]juna permezz ta’ 

informazzjoni xjentifika dwar \viluppi farma`ewti`i. L-overage, b’[ustifikazzjoni tieg]u, g]andu jkun 

mistqarr. 

 
B. Deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura  

 

Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li jakkumpanja l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

skond ir-regolament 12 (3) (d), g]andha tkun abbozzata b’mod li tag]ti sinopsi adegwata tax-xorta ta’ l-

operazzjonijiet u\ati. 

 

G]al dan l-iskop hija g]andha tinkludi ta’ l-anqas - 

 

- tismija ta’ l-istadji varji tal-manifattura, sabiex ikun jista’ jsir assessment dwar jekk il-pro`essi 

involuti fil-produzzjoni tal-forma farma`ewtika setg]ux ipprodu`ew tibdil kuntrarju fil-

komponenti, 

 

- fil-ka\ ta’ manifattura kontinwa, id-dettalji s]a] dwar il-prekawzjonijiet me]uda sabiex ji\guraw 

l-omo[enita’ tal-prodott lest, 

 

- il-formula tal-manifattura attwali, bil-partikulari kwantitattivi dwar is-sustanzi kollha u\ati, il-

kwantita’ ta’ excipients, madanakollu, jing]ataw f’termini approssimattivi safejn il-forma 

farma`ewtika tag]mel dan me]tie[; g]andhom jissemmew kull sustanza li tista’ tisparixxi fil-kors 

tal-manifattura; kull overage g]andu jkun indikat u [ustifikat, 
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- stqarrija ta’ l-istadji ta’ manifattura li fihom jittie]du kampjuni g]al testijiet ta’ kontroll in-

process, meta informazzjoni o]ra fid-dokumenti li jservu b]ala g]ajnuna g]all-applikazzjoni juru 

li dawn it-testijiet huma me]tie[a g]all-kontroll tal-kwalita’ tal-prodott lest, 

 

- studji sperimentali li jivvalidaw il-pro`ess ta’ manifattura, meta metodu ta’ manifattura mhux 

standard  ikun u\at jew fejn ikun kritiku g]all-prodott, 

 

- g]al prodotti sterili, dettalji tal-pro`essi ta’ sterilizzazzjoni u, jew pro`eduri asetti`i u\ati. 
 

~. Kontroll ta’ Starting Materials  

 

1. G]all-iskopijiet ta’ dan il-paragrafu, starting materials g]andhom ifissru l-komponenti kollha tal-prodott 

medi`inali u, jekk me]tie[, tal-kontenitur tieg]u, kif riferit f’Sezzjoni A, punt 1, hawn fuq. Fil-ka\ 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 g]andu mnejn i]alli 

impuritajiet mhux imsemmija fil-monografu tal-farmakopea u li g]alih il-monografu ma jkunx 

me]tie[ biex jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalita’ tieg]u, 

 

li tkun manifatturata minn persuna differenti mill-applikant, dan ta’ l-a]]ar jista’ jirran[a g]al deskrizzjoni 

dettaljata tal-metodu tal-manifattura, kontroll ta’ kwalita’ matul il-manifattura u l-pro`ess ta’ validita’ li 

g]andu jkun mog]ti direttament lis-Servizzi Veterinarji permezz tal-manifattur tas-sustanza attiva. F’dan 

il-ka\, il-manifattur g]andu madanakollu jipprovdi lill-applikant l-informazzjoni kollha li tista’ tkun 

me]tie[a g]al dan ta’ l-a]]ar biex jie]u responsabilita’ g]all-prodott medi`inali. Il-manifattur g]andu 

jikkonferma bil-miktub lill-applikant li huwa g]andu ji\gura l-konsistenza ta’ lott g]all lott u mhux 

jimmodifika l-pro`ess jew spe`ifikazzjonijiet ta’ manifattura ming]ajr ma jinforma lill-applikant. 

Dokumenti u partikularitajiet li jg]inu l-applikazzjoni g]al din il-bidla g]andhom ikunu provduti lis-

Servizzi Veterinarji. 

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-applikazzjoni g]al awtori\\azzjoni g]all-bejg] skond 

ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (1), g]andhom jinkludu r-ri\ultati tat-testijiet, inklu\ l-

anali\i tal-lott b’mod partikulari g]al sustanzi attivi, relatati ma’ kontroll tal-kwalita’ tal-komponenti u\ati. 

Dawn g]andhom jing]ataw skond id-disposizzjonijiet li [ejjin - 
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1.1. Starting materials elenkati f’pharmacopoeias 

 

Il-monografi tal-pharmacopoeia Ewropeja g]andhom ikunu applikabbli g]as-sustanzi kollha li jidhru fiha. 

 

Rigward sustanzi o]ra, it-territorju ta’ Malta jista’ jitlob l-osservanza tal-pharmacopoeia nazzjonali tieg]u 

stess dwar prodotti manifatturati fit-territorju tieg]u. 

 

Komponenti li jsegwu l-]ti[ijiet tal-pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta 

jew wie]ed mill-Istati Membri g]andhom jitqiesu li huma konformi bi\\ejjed mar-regolament 12 (3) (i). 

F’dan il-ka\, id-deskrizzjoni tal-metodi analiti`i jistg]u 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 [ie preparat permezz ta’ metodu li g]andu mnejn i]alli impuritajiet mhux 

kontrollati fil-monografu tal-pharmacopoeia, dawn l-impuritajiet u l-limitu massimu ta’ tolleranza 

tag]hom g]andhom ji[u dikjarati u tkun deskritta l-pro`edura tat-test adatt. 

 

Il-materjal li jag]ti l-kulur g]andu, fil-ka\ijiet kollha, jissodisfa l-]ti[ijiet mni\\la fil-li[ijiet tal-Komunita’ 

Ewropea. 

 

It-testijiet ta’ rutina mwettqa fuq kull lott ta’ starting materials iridu jkunu kif mistqarra fl-applikazzjoni 

g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. Jekk ikunu u\ati testijiet o]ra barra minn dawk imsemmija fil-

pharmacopoeia, trid tkun provduta prova li kull starting material ikun  isegwi l-]ti[ijiet ta’ kwalita’ ta’ dik 

il-pharmacopoeia. 
 

Fil-ka\ijiet meta spe`ifikazzjoni li tkun tinsab f’monografu tal-pharmacopoeia Ewropea jew fil-

pharmacopoeia nazzjonali ta’ Stat Membru tista’ ma tkunx bi\\ejjed biex ti\gura l-kwalita’ tas-sustanza, 

is-Servizzi Veterinarji jistg]u jitlobu spe`ifikazzjonijiet aktar xierqa mill-persuna li f’isimha tkun in]ar[et 

l-awtori\\azzjoni g]all-bejg]. 

 

Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli g]all-pharmacopoeia in 

kwistjoni. Il-persuna li f’isimha tkun in]ar[et l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha tipprovdi lill-

awtoritajiet ta’ dik il-pharmacopoeia bid-dettalji ta’ l-allegata insuffi`jenza u l-ispe`ifikazzjonijiet 

addizzjonali applikati. 
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F’ka\ijiet fejn starting material la jkun deskritt fil-pharmacopoeia Ewropeja u lanqas fil-pharmacopoeia 

tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, tista’ tkun a``ettata konformita’ mal-monografu ta’ 

pharmacopoeia ta’ pajji\ terz; f’dawn il-ka\ijiet l-applikant g]andu jag]ti kopja tal-monografu 

akkumpanjata, fejn me]tie[, bil-validazzjoni tal-pro`eduri tat-test li jinsabu fil-monografu u minn 

traduzzjoni, meta me]tie[. 

 

1.2 Starting materials li  ma jkunux f’pharmacopoeia 

 

Komponenti li ma jing]atawx fl-ebda pharmacopoeia g]andhom ikunu deskritti fil-forma ta’ monografu 

ta]t it-titoli li [ejjin - 

 

(a) l-isem tas-sustanza, li til]aq il-]ti[ijiet ta’ Sezzjoni A punt 2, g]andu jkun supplimentat b’kull 

sinonimu tan-negozju jew xjentifiku; 

 

(b) id-definizzjoni tas-sustanza, imni\\la f’forma simili g]al dik u\ata f’pharmacopoeia  

Ewropea, g]andha tkun akkumpanjata minn kull evidenza li tag]ti spjegazzjoni me]tie[a, 

spe`jalment dik li tirrigwarda l-istruttura molekulari fejn adatt; hija g]andha tkun akkumpanjata 

minn deskrizzjoni xierqa tal-metodu ta’ sinte\i. Meta sustanzi jistg]u jkunu deskritti biss bil-

metodu ta’ manifattura tag]hom, id-deskrizzjoni g]andha tkun dettaljata bi\\ejjed biex 

tikkaratterizza sustanza li tkun kostanti kemm fil-kompo\izzjoni tag]ha kif ukoll fl-effetti tag]ha; 

 

(`) metodi ta’ identifikazzjoni jistg]u jkunu deskritti fil-forma ta’ tekni`i kompluti kif u\ati g]all-

produzzjoni tas-sustanza, u fil-forma ta’ testijiet li g]andhom jitwettqu b]ala ]a[a ta’ rutina; 

 

(d) testijiet ta’ purita’ g]andhom ikunu deskritti f’relazzjoni mas-somma totali ta’ impuritajiet 

imbassra, spe`jalment dawk li jista’ jkollhom effett li jag]mel il-]sara, u, jekk me]tie[, dawk li, 

rigward il-kombinazzjoni tas-sustanzi li g]alihom tirreferi l-applikazzjoni, jistg]u jolqtu ]a\in l-

istabbilita’ tal-prodott medi`inali jew i]awdu r-ri\ultati analiti`i 

 

(e) rigward sustanzi kumplessi ta’ ori[ini ta’ ]axixa jew ta’ animal, trid issir distinzjoni bejn il-ka\ 

fejn l-effetti faramakolo[i`i multipli`i jag]mlu l-kontroll kimiku, fi\iku jew bijolo[iku tal-

komponenti prin`ipali me]tie[, u l-ka\ ta’ sustanzi li jkun fihom wie]ed jew aktar mill-gruppi ta’ 

prin`ipji li jkollhom attivita’ simili, dwar liema jista’ jkun a``ettat metodu [enerali ta’ assay; 

 

(f) meta jintu\aw materjali ta’ ori[ini ta’ annimali, g]andhom ji[u deskritti l-mi\uri li ji\guraw il-

]elsien minn a[enti pato[eni`i potenzjali; 
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([) g]andha ting]ata kull prekawzjoni spe`jali li tista’ tkun me]tie[a matul il-]a\na ta’ starting 

material u, jekk ikun me]tie[, il-perjodu massimu ta’ ]a\na qabel ma ji[i testjat mill-[did. 

 

1.3. Karatteristi`i fi\iko-kimi`i li jistg]u jaffettwaw il-biodisponibilita’ 

 

Il-punti ta’ informazzjoni li [ejjin dwar sustanzi attivi, kemm jekk elenkati fil-pharmacopoeias, kemm jekk 

le, g]andhom ikunu mog]tija b]ala parti mid-deskrizzjoni [enerali tas-sustanzi attivi jekk il-bio-

disponibilita’ tal-prodott medi`inali jkun jiddependi minnhom - 

 

- il-forma kristallina u l-koeffi`jenti ta’ solubilita’; 

 

- daqs tal-partikola, fejn me]tie[ wara pulverazzjoni; 

 

- l-istat ta’ solvation; 

 

- il-koeffi`jent tal-partition  ta\-\ejt, ilma. 

 

L-ewwel tliet in`i\i mhumiex applikabbli g]al sustanzi u\ati biss fit-ta]lita. 

 

2. Meta materjali tas-sors b]alma huma mikro-organi\mi, tessuti ta’ ori[ini ta’ ]axixa jew ta’ annimal, 

`elloli jew likwidi (inklu\ demm) ta’ ori[ini tal-bnedmin jew ta’ l-annimali jew kostruzzjoni ta’ `elloli 

bijoteknolo[i`i jkunu u\ati fil-manifattura tal-prodotti medi`inali veterinarji, l-ori[ini u l-istorja ta’ kull 

starting material g]andhom ikunu deskritti u dokumentati.  

 

Id-deskrizzjoni ta’ starting material g]andha tinkludi l-istrate[ija tal-manifattura, il-pro`edura ta’ 

purifikazzjoni, inattivazzjoni bil-validazzjoni tag]hom u l-pro`eduri ta’ kontroll in-process, mag]\ula biex 

ji\guraw il-kwalita’, is-sigurta’ u l-konsistenza tal-lott g]all-lott tal-prodott lest. 

 

2.1. Meta jintu\aw banek ta’ `elloli, il-karatteristi`i ta`-`ellola g]andhom juru li baqg]u l-istess fil-

livell ta’ passa[[ u\at g]all-produzzjoni u ’l hinn minnu. 

 

 2.2. Materjali ta’ \rierag], banek ta’ `elloli, pools ta’ serum u materjal ie]or ta’ ori[ini bijolo[ika u, 

kull meta possibbli, il-materjali tas-sors li minnhom jittie]du g]andhom ikunu e\aminati g]al a[enti 

[odda. Jekk il-pre\enza potenzali ta’ a[enti pato[eni`i [odda tkun inevitabbli, il-materjal g]andu 
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jintu\a biss meta aktar pro`essar ji\gura l-eliminazzjoni u, jew l-attivazzjoni tag]hom, u dan g]andu 

jkun validat. 

 
D.  Mi\uri spe`ifi`i dwar il-prevenzjoni tat-trasmissjoni ta’ spongiform encephalopaties fl-annimal  
 

L-applikant g]andu juri li l-prodott medi`inali veterinarju jkun manifatturat skond in-Nota ta’ Gwida dwar 

it-tnaqqis tar-riskju li l-a[enti en`efalopati`i spon[iformi fl-annimali ji[u trasmessi permezz tal-prodotti 

medi`inali veterinarji u l-a[[ornament tag]ha, pubblikat mill-Kummissjoni Ewropea fil-volum 7 tal-

pubblikazzjoni tag]ha ‘Ir-regoli li jirregolaw prodotti medi`inali fil-Komunita’ Ewropea’. 

 
E.  Testijiet ta’ kontroll imwettqa fi stadji intermedji tal-pro`ess ta’ manifattura 
 

Il-partikularitajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw xi applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg], 

skond ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u anki ir-regolament 13 (1), g]andhom jinkludu l-partikolaritajiet 

relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott li jistg]u jitwettqu fi stadji intermedjarji tal-pro`ess ta’ 

manifattura, sabiex tkun \gurata l-konsistenza tal-karatteristi`i tekni`i u l-pro`ess ta’ produzzjoni. 

 

Dawn it-testijiet huma essenzjali g]all-verifika tal-konformita’ tal-prodott medi`inali mal-formula meta, 

b’mod e``ezzjonali, applikant jipproponi metodu analitiku g]all-e\ami tal-prodott lest li ma jinkludix l-

analizzar tas-sustanzi kollha attivi (jew tal-komponenti kollha excipient  li jkunu so[[etti g]all-istess 

]ti[ijiet b]as-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 tag]ha. 

 

 
F.  Testijiet fuq il-prodott lest  
 

1. G]all-kontroll tal-prodott lest, lott ta’ prodott lest ikopri l-units kollha ta’ forma farma`ewtika li jkunu 

mag]mula mill-istess kwantita’ inizjali ta’ materjal u jkun g]adda mill-istess serje ta’ manifattura u, jew 

operazzjonijiet ta’ sterilizzazzjoni jew, fil-ka\ ta’ pro`essi ta’ produzzjoni kontinwi, il-units kollha 

manifatturati f’perjodu definit ta’ \mien. 

 

L-applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha telenka dawk it-testijiet, li jitwettqu b’mod ta’ 

rutina fuq kull lott ta’ prodott lest. Il-frekwenza tat-testijiet li ma jsirux regolarment g]andha tkun 

mistqarra.  
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G]andhom ikunu indikati l-limiti ta’ rilaxx. Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-

applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni g]all-bejg] skond ir-regolament 12 (3) (i) u (j) u wkoll ir-regolament 

13 (1), g]andhom jinkludu l-partikolaritajiet dwar testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott lest mar-rilaxx. Huma 

g]andhom jing]ataw skond il-]ti[ijiet li [ejjin. 

 

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

territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, g]andhom ikunu applikabbli g]all-prodotti kollha definiti fihom. 

 

Jekk pro`eduri tat-test u l-limiti minbarra dawk imsemmija fil-monografi [enerali tal-Pharmacopoeia 

Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ dan, fil-pharmacopoeia nazzjonali tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat 

Membru, jintu\aw, g]andha tkun provduta prova li l-prodott finali jista’, jekk ikun ittestjat skond dawk il-

monografi, jil]aq il-]ti[ijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia g]all-forma farma`ewtika involuta. 

 

    1.1. Karatteristi`i [enerali tal-prodott finali 

 

~erti testijiet tal-karatteristi`i [enerali ta’ prodott g]andhom ikunu dejjem nklu\i fost it-testijiet tal-prodott 

finali. Dawn it-testijiet g]andhom, kull fejn japplikaw, ikunu dwar il-kontroll ta’ masses medji u 

devjazzjonijiet massimi, g]al testijeit mekkani`i, fi\i`i jew mikrobijolo[i`i, karatteristi`i organolepti`i, 

karatteristi`i fi\i`i b]alma huma d-densita’, il-pH, l-indi`i refrattiva, e``. G]all kull wa]da minn dawn il-

karatteristi`i, f’kull ka\ partikolari g]andhom ikunu spe`ifikati, permezz ta’ l-applikant, standards u limiti 

ta’ tolleranza. 

 

Il-kundizzjonjiet tat-testijiet, fejn ikun adatt, it-tag]mir, l-aparat u\at u standards g]andhom ikunu deskritti 

b’dettalji pre`i\i kull fejn ma jkunux mog]tija fil-Pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-

territorju ta’ Malta jew ta’ l-Istati Membri, l-istess g]andu japplika f’ka\ijiet meta l-metodi stabbiliti 

b’dawk il-pharmacopoeias ma jkunux applikabbli. 

 

Aktar minhekk, forom farma`ewti`i solidi li jridu jittie]du mill-]alq g]andhom ikunu so[[etti g]al studji 

in vitro dwar il-liberazzjoni u r-rata li tin]all tas-sustanza jew tas-sustanzi attiva(i); dawn l-istudji 

g]andhom jitwettqu wkoll meta l-amministrazzjoni ting]ata b’mod ie]or, jekk l-awtoritajiet kompetenti 

tat-territorju ta’ Malta jew ta’ l-Istat Membru involut jikkunsidra li dan ikun me]tie[. 

 

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

 

L-identifikazzjoni u l-assay tas-sustanza(i) attiva(i) g]andhom isiru jew f’kampjun rappre\entattiv mill-lott 

ta’ produzzjoni jew f’g]add ta’ units ta’ do\i analizzati b’mod individwali. Sakemm ma jkunx hemm 
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[ustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima a``ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott finali 

m’g]andux je``edi 5% fil-waqt tal-manifattura. 

 

Fuq il-ba\i tat-testijiet ta’ stabbilita’, il-manifattur g]andu jipproponi u ji[[ustifika l-limiti ta’ tolleranza 

massima a``ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott finali sa’ l-g]eluq tad-data ta’ skadenza 

proposta. 

 

F’`erti ka\ijiet e``ezzjonali ta’ ta]litiet partikolarment kumplessi, fejn l-assay tas-sustanzi attivi li jkunu 

numeru\i jew pre\enti f’ammonti baxxi jag]mlu me]tie[ investigazzjoni intrikanti li hi diffi`li li titwettaq 

g]al kull lott ta’ produzzjoni, l-assay ta’ wie]ed mis-sustanzi attivi fil-prodott finali jew aktar jista’ 

jinqabe\, b’kunidzzjoni espressa li dawn l-assays isiru fi stadji intermedjarji fil-pro`ess ta’ produzzjoni.  

 

Dan ir-rilassament jista’ ma jkunx esti\ g]all-karatterizzazzjoni tas-sustanzi involuti.  Din it-teknika 

simplifikata g]andha tkun supplimentata permezz ta’ metodu ta’ evalwazzjoni kwantitattiva, li tkun 

tippermetti lill-awtorita’ kompetenti li tara li l-prodott medi`inali jkun konformi ma’ l-ispe`ifikazzjoni 

verifikata tieg]u wara li titpo[[a fis-suq. 

 

Assay bijolo[iku in vivo jew in vitro g]andu jkun obbligatorju meta metodi fi\iko-kimi`i ma jkunux jistg]u 

jipprovdu informazzjoni adegwata fuq il-kwalita’ tal-prodott. Assay b]al dan g]andu, kull fejn ikun 

possibbli jinkludi materjal ta’ riferenza u anali\i statistika li jippermettu kalkolu tal-confidence limit. Meta 

dawn it-testijiet ma jistg]ux jitwettqu fuq il-prodott finali, huma jistg]u jitwettqu fi stadju intermedjarju, 

kemm jista’ jkun tard fil-pro`ess ta’ produzzjoni. 

 

Meta l-partikolaritajiet mog]tija f’sezzjoni B juri li hemm involuta fil-manifattura tal-prodott medi`inali 

overage sinifikanti tas-sustanza attiva, id-deskrizzjoni tat-testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott finali g]andu 

jinkludi, fejn xieraq, l-investigazzjoni kimika u, jekk ikun me]tie[, l-investigazzjoni tossiko-farmakolo[ika 

tat-tibdiliet li tkun g]addiet 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 me]tie[, il-komponenti ta’ l-excipient g]andhom ikunu so[[etti g]al ta’ l-anqas g]al testijiet 

ta’ identifikazzjoni. 
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Il-pro`edura tat-test proposta biex jkunu jdentifikati materji li jag]tu l-kulur trid tippermetti li ssir verifika 

li dawn il-materji jkunu awtorizzati skond ir-regoli mni\\la ta]t id-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni 

Ewropea 78/25/EEC. 

 

Test tal-limitu massimu u minimu g]andu jkun obbligatorju fir-rigward ta’ a[enti li jippreservaw u l-limitu 

massimu tat-test g]al kull komponent excipient ie]or li g]andu mnejn jolqot bil-kontra l-funzjonijiet 

fi\jolo[i`i, il-limitu massimu u minimu tat-test g]andu jkun obbligatorju rigward l-excipient jekk dan 

g]andu mnejn jolqot l-bio-disponibilita’ ta’ sustanza attiva, sakemm il-biodisponibilita’ ma tkunx garantita 

b’xi testijiet xierqa. 

 

    1.4. Testijiet ta’ sigurta’ 

 

Apparti mit-testijiet tossiko-farmakolo[i`i li jing]ataw ma’ l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-

bejg], partikularitajiet ta’ testijiet tas-sigurta’, b]al sterilita’, endotoxin bakterjali, pro[eni`ita’ u tolleranza 

lokali f’annimali g]andhom ji[u inklu\i fil-partikolaritajiet analiti`i, kull meta dawn it-testijiet ikollhom 

jsiru b]ala mezz ta’ rutina sabiex jivverifikaw il-kwalita’ tal-prodott. 

 
{. Test ta’ stabbilita’  

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-applikazzjoni g]all-awtori\\azzjoni g]all-bejg] skond 

ir-regolament 12 (3) (f) u (i) g]andhom jing]ataw skond il-]ti[ijiet li [ejjin. 

 

G]andha ting]ata deskrizzjoni ta’ l-investigazzjonijiet li permezz tag]hom ikunu [ew determinati d-data 

ta’ skadenza, il-kundizzjonijiet rakkomandati g]all-]a\na u l-ispe`ifikazzjoni fl-a]]ar tad-data ta’ 

skadenza proposti mill-applikant. 

 

Fil-ka\ ta’ pre-mixes g]al prodotti ta’ l-ikel medikati, g]andha wkoll ting]ata informazzjoni kif me]tie[ 

dwar id-data ta’ skadenza tal-prodotti ta’ l-ikel medikati li jkunu manifatturati minn dawn il-pre-mixes 

skond l-istruzzjonjiet rakkomandati g]all-u\u. 

 

Meta prodott finali jkun jin]tie[ rikostituzzjoni qabel ikun amministrat, ikunu me]tie[a dettalji dwar id-

data ta’ skadenza proposta g]all-prodott rikostitwit, imsa]]a mill-informazzjoni relevanti ta’ stabbilita’. 

 

Fil-ka\ ta’ multi-dose vials, informazzjoni ta’ stabbilita’ g]andha tkun ippre\entata biex ti[[ustifika d-data 

ta’ skadenza tal-vial wara li dan ikun ittaqqab g]all-ewwel darba. 
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Meta prodott lest g]andu mnejn jag]ti lok g]al t]assir fil-prodotti, l-applikant g]andu jiddikkjara dan u 

jindika l-metodi ta’ karatterizzazzjoni u pro`eduri tat-testijiet. 

 

Il-konklu\jonijiet g]andu jkun fihom ir-ri\ultati ta’ l-anali\i, waqt li ji[[ustifikaw id-data ta’ skadenza 

proposta ta]t il-kundizzjonijiet ta’ ]a\na rakkomandati u l-ispe`ifikazzjonijiet tal-prodott finali fl-a]]ar 

tad-data ta’ skadenza tal-prodott finali ta]t dawk il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ ]a\na. 

 

Il-livell massimu a``ettabbli ta’ degradazzjoni tal-prodotti fl-a]]ar tad-data ta’ skadenza g]andu jkun 

indikat.  

 

Studju dwar l-interazzjoni bejn il-prodott u l-kontenitur g]andu jing]ata kull fejn dan ir-riskju ta’ 

interazzjoni jkun meqjus possibbli, spe`jalment fejn ikunu involuti preparazzjonijiet injettabbli jew 

aerosols g]al u\u intern. 

IT-TIELET PARTI 

Testjar g]as-Sigurta’ u g]all-fdalijiet 
 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li g]andhom jintehm\u ma’ l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-

bejg] skond ir-regolament 12 (3) (j) u 13 (1) g]andhom jing]ataw skond il-]ti[ijiet ta’ hawn ta]t. 

 

It-territorju ta’ Malta g]andujti\gura li t-testijiet imwettqa g]andhom jsiru skond id-disposizzjonjiet relatati 

ma’ pratti`i 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’ g]andha turi - 

 

1. it-tossi`ita’  potenzjali tal-prodott medi`inali u ta’ kull effett perikolu\ jew li ma jkunx me]tie[ 

li jista’ jkun hemm ta]t il-kundizzjonijiet proposti ta’ u\u f’annimali; dawn g]andhom ikunu 

evalwati skond il-qilla tal-kundizzjoni patolo[ika kon`ernata; 
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2. l-effetti potenzjali ta’ ]sara lill-bniedem ta’ fdalijiet tal-prodott medi`inali veterinarju jew 

sustanza fi prodotti ta’ l-ikel miksuba minn annimali trattati u liema diffikultajiet dawn il-fdalijiet 

jistg]u jo]olqu fl-ippro`essar industrijali ta’ prodotti ta’ l-ikel; 

 

3. ir-riskji potenzjali g]all-ambjent li jistg]u jirri\ultaw mill-espo\izzjoni tal-bniedem g]all-u\u 

tal-prodott medi`inali, per e\empju matul l-amministrazzjoni lill-annimal; 

 

4. ir-riskji potenzjali g]all-ambjent li jirri\ultaw mill-u\u tal-prodott medi`inali 

 

Ir-ri\ultati kollha g]andhom ikunu ta’ min jorbot fuqhom u [eneralment validi. Meta xieraq, g]andhom 

jintu\aw pro`eduri matemati`i u statisti`i fl-iddisinjar tal-metodi sperimentali u fl-evalwazzjoni tar-

ri\ultati. Barra minn dan, dawk li ja]dmu fi klini`i g]andhom jing]ataw informazzjoni dwar il-potenzjal 

terapewtiku tal-prodott u dwar il-perikli konnessi ma’ l-u\u tieg]u. 

 

F’xi ka\ijiet, jista’ jkun me]tie[ li jkun testjat il-metaboliti tal-parent compound  fejn dawn jirrapre\entaw 

fdalijiet dubbju\i. 
 

Excipient u\at fil-qasam farma`ewtiku g]all-ewwel darba g]andu jkun trattat b]ala sustanza attiva. 

 

 

2. Farmakolo[ija 
 

Studji farmakolo[i`i huma ta’ importanza fundamentali biex ikunu ``arati l-mekkani\mi li bihom il-

prodott medi`inali jipprodu`i l-effetti tieg]u u g]alhekk studji farmakolo[i`i imwettqa fuq spe`i 

sperimentali u mmirati ta’ annimali g]andhom ikunu inklu\i fir-Raba’ Parti. 

 

Madanakollu, studji farmakolo[i`i jistg]u wkoll jg]inu biex jiftiehmu fenomeni tossikolo[i`i. Aktar 

minnhekk, meta prodott medi`inali jipprodu`i effetti farmakolo[i`i fin-nuqqas ta’ response tossiku, jew 

f’do\i aktar baxxi minn dawk me]tie[a biex jo]olqu tossi`ita’, dawn l-effetti farmakolo[i`i g]andhom 

jittie]du in kunsiderazzjoni matul l-evalwazzjoni tas-sigurta’ tal-prodott medi`inali. 

 

G]alhekk id-dokumentazzjoni tas-sigurta’ g]andha dejjem ting]ata pre`edenza permezz ta’ dettalji ta’ 

investigazzjonijiet farmakolo[i`i li jsiru fuq annimali tal-laboratorji u l-informazzjoni kollha relevanti 

osservata matul l-istudji klini`i fl-annimal spe`ifiku. 

 

3. Tossikolo[ija 
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3.1. Tossi`ita’ f’do\a wa]da 

 

Studji ta’ tossi`ita’ f’do\a wa]da jistg]u jintu\aw biex ikun previst - 

 

- l-effetti possibbli ta’ overdosage  akuta fl-ispe`i spe`ifika, 

 

- l-effetti possibbli ta’ amministrazzjoni a``identali lill-bnedmin, 

 

- id-do\i li jistg]u [eneralment ikunu u\ati fi studji ta’ do\i ripetuti. Studji ta’ tossi`ita’ 

ta’ do\a wa]da g]andhom juru l-effetti tossi`i akuti tas-sustanza u l-kors ta’ \mien biex 

jibdew u jnaqqsu. 

 

Dawn l-istudji normalment jitwettqu ta’ lanqas f’\ew[ spe`i mammiferi. Spe`i mammifera wa]da tista’ 

tkun mibdula, jekk ikun hekk adatt, bi spe`i ta’ annimal li g]alih ikun ma]sub il-prodott medi`inali. 

G]andhom normalment ikunu studjati mill-anqas \ew[ modi differenti ta’ amministrazzjoni. Wie]ed minn 

dawn jista’ jkun l-istess, jew jixba], lil dak propost g]all-ispe`i mmirata. Jekk tkun anti`ipata espo\izzjoni 

sustanzjali ta’ l-utent tal-prodott medi`inali, per e\empju permezz tax-xamm jew b’kuntatt mal-[ilda, dawn 

il-modi ta’ u\u g]andhom ikunu studjati. 

 

Sabiex jitnaqqas in-numru u s-sofferenzi ta’ l-annimali involuti, qeg]din ji[u kontinwament \viluppati 

protokolli [odda g]al testijiet tossi`i ta’ do\a wa]da. Studji li jsiru skond dawn il-pro`eduri l-[odda, meta 

jkunu validati sew, qeg]din ikunu a``ettati, kif ukoll studji li jsiru skond linji gwida stabbiliti rikonoxxuti 

internazzjonalment. 

 

      3.2. Tossi`ita’ f’do\i ripetuti 

 

Testijiet ta’ tossi`ita f’do\i ripetuti huma ma]suba biex juru kull tibdil fi\jolo[iku u, jew patolo[iku li 

jse]] permezz ta’ amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza attiva jew kombinazzjoni ta’ sustanzi attivi li 

jkunu qeg]din ji[u e\aminati, u biex ikun determinat kif dawn it-tibdiliet ikunu relatati mad-do\i mog]tija. 

 

Fil-ka\ ta’ sustanzi jew prodotti medi`inali ma]suba biss g]al u\u f’annimali li ma jipprodu`ux ikel, studji 

tossi`i ta’ do\i ripetuti fi spe`i wa]da ta’ annimal sperimentali g]andu normalment ikun bi\\ejjed. Dan l-

istudju jista’ jinbidel bi studju mwettaq fl-annimal spe`ifiku. Il-frekwenza u l-mod ta’ amministrazzjoni u 

t-tul ta’ l-istudju g]andhom jintg]a\lu b’mod li jitqiesu l-kundizzjonijiet proposti g]all-u\u kliniku. L-

investigatur g]andu jag]ti r-ra[unijiet tieg]u g]at-tul ta’ dawn il-provi u g]ad-do\i mag]\ula.  
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Fil-ka\ ta’ sustanzi jew prodotti medi`inali ma]suba g]all-u\u f’annimali li jipprodu`u l-ikel, l-istudju 

g]andu jitwettaq ta’ l-anqas f’\ew[ spe`i, li wie]ed minnhom ma g]andux ikun rodent. L-investigatur 

g]andu jag]ti r-ra[unijiet tieg]u g]all-g]a\la ta’ l-ispe`i, waqt li jikkunsidra t-tag]rif disponibbli tal-

metaboli\mu tal-prodott fl-annimali u fil-bnedmin. Is-sustanza tat-test g]andha tkun amministrata mill-

]alq. It-tul tat-test g]andu jkun ta’ mill-anqas 90 jum. L-investigatur g]andu juri b’mod `ar u jag]ti r-

ra[unijiet tieg]u g]all-metodu u l-frekwenza ta’ l-amministrazzjoni u t-tul tal-provi. 

 

Id-do\a massima g]andha normalment tkun mag]\ula sabiex titfa’ dawl fuq l-effetti ta’ ]sara. L-aktar 

livell baxx ta’ do\a ma g]andu jipprodu`i ebda evidenza ta’ tossi`ita’. 

 

L-evalwazzjoni ta’ l-effetti tossi`i g]andha tkun ibba\ata fuq l-osservazzjoni ta’ l-im[ieba, tat-tkabbir, tat-

testijiet ta’ ematolo[ija u fi\jolo[i`i, spe`jalment dawk li g]andhom x’jaqsmu ma’ organi eskretorji, kif 

ukoll fuq rapporti ta’ awtopsji u informazzjoni histolo[ika li tkun tinsab mag]hom. L-g]a\la u n-numru ta’ 

kull grupp ta’ testijiet tiddependi mill-ispe`i ta’ annimali u\ati u mill-istat ta’ tag]rif xjentifiku f’dak il-

waqt. 

 

Fil-ka\ ta’ kombinazzjonijiet [odda ta’ sustanzi mag]rufa li jkunu [ew investigati skond id-

disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, it-testijiet ta’ do\i ripetuti jistg]u, ]lief meta t-testijiet tossi`i 

jkunu wrew il-potenzjal jew l-effetti tossi`i [odda, ikunu modifikati skond il-b\onn mill-invesigatur, li 

g]andu jag]ti r-ra[unijiet tieg]u g]al dawn il-modifiki. 

 

3.3. Tolleranza fl-ispe`i spe`ifika 

 

G]andhom ikunu pprovduti dettalji ta’ kull sinjal ta’ intolleranza li jkun [ie osservat matul l-istudji li jkunu 

[ew kondotti fl-ispe`i mmirata skond il-]ti[ijiet tar-Raba Parti, Kapitolu I, Sezzjoni B. L-istudji involuti, 

id-do\i li fihom tkun dehret l-intolleranza u l-ispe`i u r-razez involuti g]andhom ikunu identifikati. 

G]andhom ikunu provduti wkoll dettalji ta’ tibdiliet fi\jolo[i`i li ma jkunux mistennija. 

 

 

3.4. Tossi`ita’ riproduttiva inklu\ it-terato[eni`ita’ 
 

3.4.1 Studju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni 
 

L-iskop ta’ dan l-istudju hu li jidentifika l-]sara possibbli fil-funzjoni riproduttiva tar-

ra[el jew tal-mara jew l-effetti ta’ ]sara fuq il-wild li jirri\ultaw mill-amministrazzjoni 

tal-prodotti medi`inali jew tas-sustanzi li jkunu qeg]din ji[u investigati. Fil-ka\ ta’ 
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sustanzi jew prodotti medi`inali ma]suba g]all-u\u f’annimali li ma jipprodu`ux il-

la]am, l-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni g]andhom jitwettqu fil-forma ta’ 

studju fuq \ew[ [enerazzjonjiet ta’ l-anqas fuq spe`i wie]ed, [eneralment rodent. Is-

sustanza jew prodott li jkun qed ji[i investigat g]andu jkun amministrati lill-ir[iel u lin-

nisa fi \mien xieraq qabel i\-\mien tat-tg]ammir. L-amministrazzjoni g]andha tkompli 

sakemm tinfatam il-[enerazzjoni F2. G]andhom jintu\aw mill-anqas tliet livelli ta’ do\i. 

Id-do\a massima g]andha tintg]a\el b’mod li jintefa’ dawl fuq l-effetti ta’ periklu. L-

aktar livell baxx ta’ do\a ma g]andux jipprodu`i l-ebda evidenza ta’ tossi`ita’. 

 

L-evalwazzjoni ta’ l-effetti fuq ir-riproduzzjoni g]andha tkun ibba\ata fuq il-fertilita, it-

tqala u l-im[ieba materna;  it-treddieg], it-tkabbir u l-i\vilupp tal-wild F1 mill-

kon`epiment sal-maturita’; l-i\vilupp tal-wild F2 sakemm jinfatam. 

 

3.4.2. Studju ta’ l-effetti embrijotossi`i, fetotossi`i inklu\ it-terto[eni`ita’ 
 

Fil-ka\ ta’ sustanzi jew prodotti medi`inali ma]suba g]all-u\u f’annimali li jipprodu`u l-

ikel, studji ta’ l-effetti embrijotossi`i, fetotossi`i, inklu\ it-terato[eni`ita’, g]andhom 

jitwettqu ta’ l-anqas f’\ew[ spe`i mammiferi, [eneralment ir-rodent jew il-fenek. Id-

dettalji tat-test (numru ta’ annimali, do\i, ]in li fih [ie amministrat u l-kriterji g]all-

evalwazzjoni tar-ri\ultati) g]andhom jiddependu fuq l-istat ta’ tag]rif xjentifiku fil-]in li 

tinbeda l-applikazzjoni u tal-livell ta’ sinifikat statistiku, li g]andhom jinkisbu fir-

ri\ultati. L-istudju fuq ir-rodent jista’ jkun kombinat ma’ l-istudju ta’ l-effetti fuq il-

funzjoni riproduttiva. 

 

Fil-ka\ ta’ sustanzi jew prodotti medi`inali li ma jkunux ma]suba g]all-u\u f’annimali li 

jipprodu`u l-ikel, studju ta’ l-effetti embrijotossi`i/fetotossi`i, inklu\i terato[eni`ita’, 

g]andhom ikunu me]tie[a f’ta’ l-anqas spe`i wa]da, li tista’ tkun l-ispe`i mmirata, jekk 

il-prodott ikun ma]sub g]all-u\u f’annimali li jistg]u jintu\aw g]at-tg]ammir. 

 

3.5. Muta[eni`ita’ 

 

Testijiet ta’ muta[eni`ita’ huma ma]suba biex jistudjaw il-potenzjal ta’ sustanzi li jikkaw\aw tibdiliet li 

jittie]du fil-materjal [enetiku ta’ `elloli. 

 

Kull sustanza [dida ma]suba g]all-u\u fi prodotti medi`inali veterinarji jridu jkunu studjati g]al 

proprjetajiet muta[eni`i. 
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L-g]add u t-tipi ta’ testijiet u l-kriterji g]all-evalwazzjoni tar-ri\ultati g]andhom jiddependu mill-istat 

xjentifiku meta ssir l-applikazzjoni. 

 

3.6. Tendenza g]all-kan`er 

 

Studji fit-tul tat-tendenza g]all-kan`er fl-annimali g]andhom [eneralment ikunu me]tie[a g]al sustanzi li 

jkunu espost g]alihom il-bnedmin - 

 

- li g]andhom analo[ija kimika mill-qrib ma’ kar`ino[eni mag]rufa,  

 

- li matul it-testijiet muta[eni`i jkunu ipprodu`ew ri\ultati li jindikaw possibilita’ ta’ effetti 

carcinogenic,  

 

- li jkunu taw lok g]al sinjali suspettu\i matul l-ittestjar ta’ tossi`ita’. 

 

L-istat ta’ tag]rif xjentifiku fil-waqt meta ssir l-applikazzjoni g]andu jittie]ed in konsiderazzjoni meta 

jkunu qeg]din ji[u disinjati studji tat-tip kar`ino[iku u meta jkunu qeg]din ji[u e\aminati r-ri\ultati 

tag]hom. 

 

3.7. E``ezzjonijiet 

 

Meta prodott medi`inali jkun ma]sub g]all-u\u topikali, g]andha tkun investigata l-assorbita’ 

sistematika fl-ispe`i spe`ifika ta’ annimali. Jekk ikun ippruvat li l-assorbita’ sistematika tkun 

negli[ibbli, it-testijiet ta’ tossi`ita’ ta’ do\i ripetuti, it-testijiet g]al tossi`ita riproduttiva u t-

testijiet kar`ino[eni`i jistg]u ma jsirux ]lief jekk - 

 

- ta]t il-kundizzjonijiet ta’ u\u stabbiliti, ikun mistenni it-te]id orali tal-prodott 

medi`inali mill-annimal, jew,  

 

- il-partikola medi`inali tista’ tidda]]al fil-prodotti ta’ l-ikel miksuba mill-annimal 

ikkurat (preparazzjonijiet intramammiferi). 

 

4. }ti[ijiet o]ra 

 

4.1. Immunotossi`ita’ 
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Meta l-effetti osservati matul l-istudji ta’ do\i ripetuti f’annimali jkunu jinkludu tibdiliet spe`ifi`i 

fil-pi\ijiet organi`i lymphoid u, jew ]istolo[ija u t-tibdiliet fi`-`ellularita’ tat-tessuti lymphoid, 

bone marrow jew peripheral leukocytes, l-investigatur g]andu jikkunsidra l-b\onn g]al studji 

addizzjonali ta’ l-effetti tal-prodott fuq is-sistema ta’ immunita’. L-istat ta’ tag]rif xjentifiku 

filwaqt meta ssir l-applikazzjoni g]andu jittie]ed in konsiderazzjoni meta jkunu qeg]din ji[u 

ppjanati dawn l-istudji u meta jkunu qeg]din ji[u evalwati r-ri\ultati tag]hom. 

 

4.2. Proprjetajiet mikrobijolo[i`i fuq fdalijiet 

 

4.2.1. Effetti potenzjali fuq il-gut flora umana 

 

Ir-riskju mikrobijolo[iku ppre\entat minn fdalijiet ta’ ta]litiet anti-mikrobjali g]all-flora intestinali tal-

bnedmin g]andhom ikunu nvestigati skond l-istat ta’ tag]rif xjentifiku filwaqt meta ssir l-applikazzjoni. 

 

4.2.2. Effetti potenzjali fuq il-mikro-organi\mi u\ati g]all-ippro`essr ta’ ikel 

industrijali. F’`erti ka\ijiet jista’ jkun me]tie[ li jitwettqu testijiet biex jiddeterminaw 

jekk fdalijiet ikunux jikkaw\aw diffikultajiet li jolqtu pro`essi teknolo[i`i fl-ippro`essar 

ta’ prodotti ta’ l-ikel industrijali. 

 

4.3. Osservazzjonijiet fil-bnedmin 

 

G]andha tkun provduta informazzjoni li turi jekk il-komponenti tal-prodott medi`inali veterinarju jkunux 

qeg]din ji[u u\ati b]ala prodotti medi`inali f’terapija umana; jekk dan ikun minnu, g]andu jsir rapport 

dwar l-effetti kollha osservati (inklu\ reazzjonijiet kuntrarji) fi bnedmin u fuq il-kaw\a tag]hom, sal-punt li 

dawn jistg]u jkunu importanti biex ikun studjat il-prodott medi`inali veterinarju, skond ma jkun adatt, fil-

qies tar-ri\ultati ta’ prova ta’ dokumenti biblijografi`i; meta komponenti tal-prodotti medi`inali veterinarji 

mhumiex u\ati huma stess jew ma g]andhomx ji[u u\ati b]ala prodotti medi`inali f’terapija umana, ir-

ra[unjiet g]andhom jing]ataw bil-miktub. 

 

5. Ekotossi`ita’ 

 

5.1. L-iskop ta’ l-istudju ta’ l-ekotossi`ita’ ta’prodott medi`inali veterinarju hu li jistudja l-effetti 

potenzjali ta’ ]sara li l-u\u tal-prodott jista’ jikkaw\a lill-ambjent u biex jidentifika kull mi\ura ta’ 

prekawzjoni li tista’ tkun me]tie[a biex tnaqqas dawk ir-riskji. 
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5.2. Studju ta’ ekotossi`ita’ g]andu jkun obbligatorju g]al kull applikazzjoni g]al awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] g]al prodott medi`inali veterinarju barra mill-applikazzjonijiet li jsiru skond ir-regolament 12 

(3) (j) u 13 (1). 

 

5.3. Dan l-istudju g]andu normalment isir f’\ew[ stadji. Fl-ewwel fa\i, l-investigatur g]andu 

jistudja il-limitu li fi] il-prodott jista’ ji[i potenzjalment espost g]all-ambjent; is-sustanzi attivi 

tieg]u jew metaboliti rilevanti, waqt li jitqiesu - 

 

- l-ispe`i mmirata u l-pattern propost ta’ u\u (per e\empju, medikazzjoni tal-massa jew 

medikazzjoni ta’ annimali individwali), 

 

- il-metodu ta’ amministrazzjoni, b’mod partikolari sakemm dan il-prodott jista’ jid]ol 

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 jitne]]a prodott mhux u\at jew skartat. 

 

5.4. Fit-tieni fa\i, waqt li jittie]ed kont ta’ kemm il-prodott jista’ ji[i espost g]all-ambjent, u l-

informazzjoni disponibbli dwar il-proprjetajiet fi\i`i, kimi`i, farmakolo[i`i u, jew tossikolo[i`i tat-ta]lita li 

tkun [iet miksuba matul i\-\mien li fih ikunu qeg]din isiru t-testijiet l-o]ra u l-provi me]tie[a minn dawn 

ir-regolamenti, l-investigatur g]andu imbag]ad jikkunsidra jekk tkunx me]tie[a aktar investigazzjoni 

spe`ifika dwar l-effetti tal-prodott fuq eko-sistemi partokulari. 

 

 5.5.   Kif xieraq, tista’ tintalab aktar investigazzjoni - 

   

- tad-destin u l-komportament fil-]amrija, 

   

- tad-destin u l-kompotament fl-ilma u fl-arja, 

   

- ta’ l-effetti fuq organi\mi akwati`i, 

 

  - ta’ l-effetti fuq organi\mi o]ra mhux immirati. 
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Dawn l-investigazzjonijiet o]ra g]andhom jitwettqu skond il-protokolli tat-test stabbiliti fid-Direttiva tal-

Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 67/548/EEC dwar l-approssimazzjoni tal-li[ijiet, ir-regolamenti u d-

disposizzjonijiet amministrattivi dwar il-klassifikar, l-ippakkjar u t-tikkettjar ta’ sustanzi perikolu\i, jew 

fejn end point ma jkunx kopert bi\\ejjed permezz ta’ dawn il-protokolli, skond protokolli internazzjonali 

o]ra li jkunu rikonoxxuti fuq il-prodott medi`inali veterinarju u, jew is-sustanza(i) attiva(i) u, jew il-

metaboliti eskretati skond ma jkun adatt. L-g]add u t-tipi tat-testijiet u l-kriterji g]all-evalwazzjoni 

tag]hom g]andhom jiddependu fuq l-istat tat-tag]rif xjentifiku filwaqt li fih tkun [iet sottomessa l-

applikazzjoni. 

Kapitolu II 
Pre\entazzjoni ta’ partikolaritajiet u dokumenti 

 

B]al f’kull ]idma xjentifika, id-dossier tat-testijiet tas-sigurta’ g]andhom jinkludu dan li [ej - 

 

(a) introduzzjoni li tiddefinixxi s-su[[ett, li mag]ha jkun hemm kull riferenza biblijografika li 

tista’ tkun utili; 

 

(b) l-identifikazzjoni dettaljata tas-sustanza li tkun qeg]da ti[i studjata, inklu\ - 

 

- 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 farmakolo[ika, 

- sinonimi u abbrevjazzjonijiet, 

- formula molekulari, 

- pi\ molekulari, 

- l-ammont ta’ impurita’, 

- il-kompo\izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva tal-kompo\izzjoni, 

- deskrizzjoni tal-proprjetajiet fi\i`i, 

- il-waqt tat-tidwib, 

- il-waqt ta’ meta jag]li, 

- il-pressa tal-fwar, 

- 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 li jag]ti r-ra[unijiet g]al kull ommissjoni ta’ `erti testijiet 

elenkati hawn qabel, deskrizzjoni tal-metodi, apparat u materjal u\at, dettalji ta’ l-ispe`i, ir-razza 

jew strain ta’ annimali, minn fejn dawn ikunu nkisbu, l-g]add tag]hom u l-kundizzjonijiet li 

ta]thom kienu mi\muma u mitmug]a, waqt li jing]ata bil-miktub, fost l-o]rajn, jekk kinux ]ielsa 

minn pato[eni spe`ifi`i (SPF); 

 

(d) ir-ri\ultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favorevoli jew le. L-informazzjoni ori[inali 

g]andha tkun deskritta b’dettalji suffi`jenti sabiex jippermettu li r-ri\ultati jkunu evalwati b’mod 

kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni tag]hom mill-awtur. Permezz ta’ spjegazzjoni, ir-

ri\ultati jistg]u jkunu akkumpanjati b’illustrazzjonijiet; 

 

(e) anali\i statistika tar-ri\ultati, meta dan ikun mitlub mill-programm tat-test, u l-varjanza fl-

informazzjoni; 

 

(f) diskussjoni o[[ettiva dwar ir-ri\ultati miksuba, li jwasslu g]al konklu\jonijiet dwar is-sigurta’ 

tas-sustanza, dwar il-mi\uri ta’ sigurta’ tag]ha fl-annimal ittestjat u l-annimal spe`ifiku u l-effetti 

possibbli tag]ha, dwar l-oqsma ta’ applikazzjoni tag]ha, dwar il-livelli ta’ do\i attivi tag]ha u 

dwar kull inkompatibilita’ possibbli; 

 

([) deskrizzjoni dettaljata u diskussjoni s]i]a tar-ri\ultati ta’ l-istudju dwar is-sigurta’ ta’ fdalijiet 

fl-ikel, u r-relevanza tag]ha g]all-evalwazzjoni ta’ riskji potenzjali ppre\entati minn fdalijiet fuq 

il-bnedmin. Din id-diskussjoni g]andha tkun segwita minn proposti li ji\guraw li tkun eliminata 

kull ]sara lill-bniedem billi ji[u applikati kriterji ta’ evalwar li jkunu rikonoxxuti b’mod 

internazzjonali, per e\empju: l-ebda livell ta’ effett osservat f’annimali, proposti g]al g]a\la ta’ 

fattur ta’ sigurta’ u g]at-te]id ta’ kuljum a``ettabbli (ADI); 

 

(]) diskussjoni s]i]a dwar kull riskju g]al persuni li jkunu qeg]din jippreparaw il-prodott 

medi`inali jew jamministrawh lill-annimali, segwit minn proposti g]al mi\uri xierqa biex inaqssu 

dawn ir-riskji; 

 

(i) diskussjoni s]i]a dwar ir-riskji li l-u\u tal-prodott medi`inali veterinarju, ta]t il-kundizzjonijiet 

pratti`i proposti, jistg]u jirrappre\entaw g]all-ambjent segwita minn proposti xierqa biex inaqqsu 

dawn ir-riskji; 
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(j) l-informazzjoni kollha me]tie[a biex il-klijent ikun familjari kemm jista’ jkun ma’ l-utilita’ tal-

prodott propost. Id-diskussjoni g]andha tkun supplimentata b’su[[erimenti dwar l-effetti u t-

trattament possibbli g]al reazzjonijiet tossi`i akuti fl-annimali li lilhom ikun [ie amministrat il-

prodott; 

 

(k) rapport espert konklu\iv li jipprovdi anali\i kritika dettaljata dwar l-informazzjoni msemmija 

hawn aktar qabel skond l-istat ta’ g]arfien xjentifiku filwaqt li ssir l-applikazzjoni flimkien ma’ 

tag]rif dettaljat fil-qosor tar-ri\ultati tat-testijiet ta’ sigurta’ relevanti u referenzi biblijografi`i 

pre`i\i. 

 
B. Testijiet ta’ Fdalijiet 

 
Kapitolu I 

Kif isir it-test 

  

1.  Introduzzjoni 

 

G]all-g]aniet ta’ dawn ir-regolamenti, ‘fdalijiet’ tfisser is-sustanzi attivi kollha jew metaboliti tag]hom li 

jifdal f’la]am jew fi prodotti ta’ l-ikel o]ra prodotti mill-annimal li lilu jkun ing]ata l-prodott medi`inali 

veterinarju. 

 

L-iskop ta’ studju fuq fdalijiet hu li jkun determinat jekk, u jekk dan ikun minnu, ta]t liema kundizzjonijiet 

u sa fejn, dawn il-fdalijiet jippersistu fi prodotti ta’ l-ikel prodotti minn annimali trattati u biex ja``ertaw li 

ji[u segwiti l-perjodi ta’ ti\mim ikunu mi\muma sabiex jitwaqqaf kull periklu g]as-sa]]a tal-bniedem u, 

jew diffikultajiet fil-pro`ess industrijali ta’ prodotti ta’ l-ikel. 

 

L-evalwar tal-periklu min]abba xi fdalijiet jitlob li jkun stabbilit jekk il-fdalijiet ikunux pre\enti fl-annimal 

ikkurat ta]t kundizzjonijiet rakkomandati ta’ u\u u jinvestiga l-effetti ta’ dawk il-fdalijiet. 

 

Fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali veterinarji ma]suba g]all-u\u minn annimali li jipprodu`u l-ikel, id-

dokumentazzjoni tal-fdalijiet g]andha turi - 

 

1. sa fejn, u kemm, dawk il-fdalijiet tal-prodott medi`inali veterinarju jew il-metaboliti tieg]u 

jippersistu fit-tessuti ta’ l-annimal ikkurat jew fil-prodotti ta’ l-ikel miksuba minnu; 
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2. li sabiex ji[i evitat kull riskju g]as-sa]]a tal-konsumatur ta’ prodotti ta’ l-ikel minn 

annimali kkurati, jew diffikultajiet fil-pro`ess industrijali tal-prodott ta’ l-ikel, huwa possibbli 

li jkunu stabbiliti l-perjodi realisti`i ta’ ti\mim li jistg]u jkunu osservati ta]t kundizzjonijiet 

pratti`i ta’ li jkunu jinsabu fi rziezet ; 

 

3. li metodi analiti`i pratti`i adatti g]al u\u ta’ rutina jkunu disponibbli sabiex jivverifikaw 

konformita’ mal-perjodu ta’ ti\mim. 

 

2. Metaboli\mu u fdalijiet kineti`i 

 

2.1 Farmakokineti`i (te]id, distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni, ekskrement) 

 

L-iskop ta’ l-istudji farmakokineti`i dwar fdalijiet ta’ prodotti medi`inali veterinarji hu li jevalwa t-te]id, 

id-distribuzzjoni, il-biotrasformazzjoni u l-ekskretament tal-prodott fi spe`i spe`ifika. 

 

Il-prodott finali, jew formulazzjoni li tkun bioekwivalenti, g]andu jkun amministrat lill-ispe`i fid-do\a 

massima rakkomandata. 

 

Waqt li jittie]ed kont tal-metodu ta’ amministrazzjoni, it-te]id tal-prodott medi`inali g]andu jkun deskritt 

b’mod s]i]. Jekk ikun jidher li t-te]id sistematika ta’ prodotti g]al applikazzjoni topikali hija negli[ibbli, 

ma jkunux me]tie[a aktar studji ta’ fdalijiet. 

 

Id-distribuzzjoni tal-prodott medi`inali fl-annimal spe`ifiku g]andha tkun deskritta; il-possibilita’ ta’ 

plasma protein binding jew il-bidla g]al ]alib jew bajd u ta’ l-akkumulazzjoni tal-compounds lipofili`i 

g]andhom ikunu kunsidrati. 

 

Il-metodi g]all-ekskretament tal-prodott mill-annimal immirat g]andhom ikunu deskritti. Il-metaboliti 

ma[[uri g]andhom 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 spe`ifiku wara l-a]]ar 

amministrazzjoni tal-prodott medi`inali, hu li jippermettu d-determinazzjoni tal-perjodu ta’ ti\mim. 
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F’]inijiet differenti wara li l-annimal testjat ikun ir`ieva d-do\a finali tal-prodott medi`inali g]andhom ji[u 

spe`ifikati l-kwantitajiet tal-fdalijiet pre\enti b’metodi fi\i`i, kimi`i jew bijolo[i`i adatti;  il-pro`eduri 

tekni`i u l-verifika u s-sensittivita’ tal-metodi u\ati g]andhom ikunu spe`ifikati. 

 

3. Metodu analitiku ta’ rutina g]at-tiftix ta’ fdalijiet 

 

G]andhom ji[u proposti pro`eduri analiti`i li jistg]u jsiru fil-kors ta’ e\ami ta’ rutina u li jkollhom livell 

ta’ sensittivita’ li jippermetti s-sejba `erta ta’ ksur ta’ limiti legali massimi ta’ fdalijiet. 

 

Il-metodu analitiku propost g]andu jkun deskritt fid-dettal. G]andu jkun validat u g]andu jkun rugged  

b’mod suffi`jenti g]all-u\u ta]t kundizzjonijiet normali ta’ monitora[[ ta’ rutina g]al fdalijiet. 

 

G]andhom ji[u deskritti l-karatteristi`i li [ejjin - 

 

- spe`ifi`ita’, 

 

- il-pre`i\joni, inklu\ is-sensittivita’, 

 

- il-pre`i\joni, 

 

- il-limitu ta’ tiftix, 

 

- il-limitu ta’ kwantita’, 

 

- il-pratti`ita’ u l-applikabilita’ ta]t kundizzjonijiet normali fil-laboratorju, 

 

- is-suxxettibilita’ g]al interferenza. 

 

L-adattabilita’ tal-metodu analitiku propost g]andu jkun evalwat l-qjies ta’ l-istat ta’ tag]rif xjentifiku u 

tekniku meta ssir l-applikazzjoni. 

 
Kapitolu  II 

Pre\entazzjoni ta’ partikularitajiet u dokumenti 

 

B]alma ji[ri f’kull ]idma xjentifika, id-dossier tat-testijiet g]al fdalijiet g]andu jinkludi fih dan li [ej - 
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(a) introduzzjoni li tiddefinixxi s-su[[ett li mag]ha jkun hemm kull referenza biblijografika li 

tkun utili; 
 

(b) identifikazzjoni dettaljata tal-medi`inal, inklu\i - 

 

 - il-kompo\izzjoni 

 

 - il-purita’, 

 

 - l-identifikazzjoni tal-lott, 

 

 - ir-relazzjoni mal-prodott finali, 

 

 - l-attivita’ spe`ifika u r-radju-purita’ ta’ sustanzi li jkunu ttikkettjati, 

 

 - il-po\izzjoni ta’ atomi li jkunu ttikkettjati fil-molekola; 

 

(`) protokoll esperimentali dettaljat li jag]ti r-ra[unijiet g]al kull ommissjoni ta’ `erti testijiet 

elenkati hawn fuq, deskrizzjoni tal-metodi, apparat u materjal u\at, dettalji dwar l-ispe`i, dwar ir-

razza u dwar strain ta’ l-annimali, minn fejn inkisbu, l-g]add tag]hom u l-kundizzjonijiet li 

ta]thom ikunu [ew mi\muma u mitmug]a; 
 

(d) ir-ri\ultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favorevoli, kemm jekk le. L-informazzjoni 

ori[inali g]andha tkun deskritta b’dettal suffi`jenti li jippermetti li r-ri\ultati jkunu evalwati 

b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni tag]hom mill-awtur. Ir-ri\ultati jistg]u 

jkollhom mag]hom illustrazzjonijiet; 
 

(e) anali\i statistika tar-ri\ultati; fejn dan ikun mitlub mill-programm tat-test, u kif tvarja l-

informazzjoni; 
 

(f) diskussjoni o[[ettiva tar-ri\ultati miksuba, segwita minn proposti g]al-limiti massimi ta’ 

fdalijiet g]as-sustanzi attivi li jkunu jinsabu fil-prodott li jispe`ifika l-fdalijiet tal-marker u t-

tessuti mmirati inkwistjoni, u l-proposti li jirrigwardaw il-perjodi ta’ ti\mim me]tie[a biex 

ji\guraw li ma jkunu pre\enti l-ebda fdalijiet fi prodotti ta’ l-ikel miksuba minn annimali ttrattati li 

jistg]u jikkostitwixxu periklu g]all-konsumatur; 
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([) rapport konklu\iv ta’ espert li jipprovdi anali\i kritika dettaljata ta’ l-informazzjoni riferita 

hawn qabel fil-qjies ta’ l-istat ta’ tag]rif xjentifiku filwaqt meta ssir l-applikazzjoni flimkien ma’ 

tag]rif dettaljat fil-qosor dwar ir-ri\ultati tat-testijiet tal-fdalijiet u referenzi bibljografi`i pre`i\i. 

 

 
 

IR-RABA’ PARTI 
Testijiet pre-klini`i u klini`i 

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti, li g]andhom jing]ataw flimkien ma’ applikazzjonijiet g]all-

awtorizzazzjonijiet skond ir-regolament 12 (3) (j) u 13 (l), g]andhom jing]ataw skond id-disposizzjonijiet 

ta’ din il-Parti. 

 

 
Kapitolu I 

}ti[ijiet Pre-Klini`i 
Studji Pre-Klini`i huma mitluba biex jistabilixxu l-attivita’ farmakolo[ika u t-tollernaza tal-prodott. 

 
A. Farmakolo[ija  
 
 

A.1. Farmakodinami`ita’ 

 

L-istudju ta’ farmakodinami`ita’ g]andu jsegwi \ew[ metodi distinti kif ji[i ndirizzat - 

 

L-ewwel, g]andhom ikunu deskritti b’mod adegwat il-mekkani\mu ta’ azzjoni u l-effetti farmakolo[i`i li 

dwarhom l-applikazzjoni rakkomandata fil-prattika tkun ibba\ata.  Ir-ri\ultati g]andhom ikunu espressi 

f’termini kwantitattivi (jintu\a, per e\empju, dose-effect curves, time effect curves, e``.) u, kulfejn ikun 

possibbli f’kuntrast ma’ sustanza li l-attivita’ tag]ha tkun mag]rufa sew. Meta tkun qed tintalab effika`ja 

og]la g]al sustanza attiva, id-differenza g]andha tintwera u turi li tkun statistikament sinifikanti. 

 

It-tieni, l-investigatur g]andu jag]ti stima farmakolo[ika globali dwar is-sustanza attiva, b’riferenza 

spe`jali g]all-possibilita’ ta’ effetti sekondarji. B’mod [enerali g]andhom ikunu investigati l-funzjonijiet 

prin`ipali. 

 

L-investigatur g]andu jidentifika l-effett tal-mod ta’ amministrazzjoni, il-formulazzjoni, e``, dwar l-

attivita’ farmakolo[ika tas-sustanza attiva. 
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L-investigazzjonijiet g]andhom ikunu intensifikati fejn id-do\a rakkomandata tersaq lejn dik li g]andha 

mnejn tipprodu`i effetti kuntrarji. 

 

It-tekni`i esperimentali, sakemm ma jkunux pro`eduri standard, g]andhom ikunu deskritti f’dak id-dettal 

li jippermettu li jkunu riprodotti, u l-investigatur g]andu jistabbilixxi l-validita’ tag]hom. Ir-ri\ultati 

esperimentali g]andhom jitfasslu b’mod `ar u, g]al `erti tipi ta’ testijiet, ikun mog]ti bil-miktub is-sinifkat 

statistiku tag]hom. 

 

Sakemm ma jkunux mog]tija ra[unijiet tajba bil-kontra, g]andhom ikunu investigati l-modifiki 

kwantitattivi ta’ twe[ibiet li jirri\ultaw minn amministrazzjoni ripetuta tas-sustanza. 

 

It-ta]litiet medi`inali jistg]u jitqanqlu jew fuq il-ba\i farmakolo[ika jew permezz ta’ indikazzjonijiet 

klini`i. Fl-ewwel ka\, l-istudji farmakodinami`i u, jew farmakokineti`i g]andhom juru l-interazzjonijiet li 

jistg]u jag]mlu t-ta]lita nnifisha ta’ valur f’u\u kliniku. Fit-tieni ka\, fejn [ustifikazzjoni xjentifika g]at-

ta]lita medi`inali ti[i mg]arbla permezz ta’ esperimentazzjoni klinika, l-investigazzjoni g]andha 

tiddetermina jekk l-effett mistenni mit-ta]lita jistax jintwera f’annimali u, ta’ l-anqas g]andha ti[i 

verifikata l-importanza ta’ kull reazzjoni kuntrarja. Jekk ta]lita tinkludi sustanza attiva [dida, din ta’ l-

a]]ar g]andha tkun [iet studjata fil-fond minn qabel. 

 
A.2. Farmakokineti`i 

 

Informazzjoni farmakokinetika ba\ika li tirri[warda sustanza attiva [dida tkun [eneralment utili fil-kuntest 

kliniku. 

 

O[[ettivi farmakokineti`i jistg]u jinqasmu f’\ew[ taqsimiet prin`ipali - 

 

(i) farmakokineti`i deskrittivi li jwasslu g]all-evalwazzjoni ta’ parametri ba\i`i b]alma huma 

body clearance, volum(i) ta’ distribuzzjoni, mean residence time, e``; 
 

(ii) l-u\u ta’ dawn il-parametri biex jinvestigaw ir-relazzjonijiet bejn ir-regimen tad-do\a, il-

plasma u l-kon`entrazzjoni tat-tessut u l-effetti farmakolo[i`i, terapewti`i jew tossi`i. 

 

Fl-ispe`i spe`ifika, studji farmakokineti`i huma, b]ala regola, me]tie[a sabiex jissuplixxu lid-droga bl-

aktar effika`ja u sigurta’ possibbli. Dawn l-istudji huma utili b’mod spe`jali biex jg]inu lil persuna klinika 

tistabbilixxi r-regiments tad-do\a (l-mod u l-post ta’ amministrazzjoni, d-do\a, l-intervall bejn id-do\i, l-

g]add ta’ amministrazzjonijiet, e``) u biex jadottaw regimens ta’ do\i skond `erti varjazzjonijiet tal-
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popolazzjoni (e\: eta’, mard). Dawn l-istudji jistg]u jkunu iktar effi`jenti f’g]add ta’ annimali u 

[eneralment jipprovdu aktar informazzjoni minn studji klassi`i ta’ titrazzjoni ta’ do\a. 

 

Fil-ka\ ta’ ta]litiet [odda ta’ sustanzi mag]rufa li jkunu [ew investigati skond id-disposizzjonijiet ta’ dawn 

ir-regolamenti, studji farmakokineti`i ta’ ta]litiet fissi mhumiex rikjesti jekk ikun [ie [ustifikat li l-

amministrazzjoni tas-sustanzi attivi b]ala ta]lita fissa ma tibdilx il-proprjetajiet farmakokineti`i tag]hom. 

 
A.2.1 Biodisponibilita’, Bioekwivalenza 

 

Studji xierqa ta’ biodisponibilita’ g]andhom isiru sabiex jistabilixxu bioekwivalenza - 

 

- meta jkun qed ji[i mqabbel prodott medi`inali formulat mill-[did ma’ dak e\istenti, 

 

- meta jkun qed ji[i mqabbel metodu [did jew mod [did ta’ amminisstrazzjoni ma’ dak stabbilit, 

 

- fil-ka\ijiet kollha riferiti fir-regolament 13 (1). 

 
B. Tolleranza fl-ispeci spe`ifika ta’ annimal  

 

L-iskop ta’ dan l-istudju, li g]andu jitwettaq f-ispe`i kollha ta’ annimali li g]alihom il-prodott medi`inali 

jkun ma]sub, huwa li jitwettqu provi ta’ tolleranza lokali u [enerali fl-ispe`i kollha ta’ annimali, ma]tura 

sabiex jistabbilixxu do\a tollerata li tkun wiesg]a bi\\ejjed sabiex tippermetti mar[inu ta’ sigurta’ 

adegwata u s-sintomi klini`i ta’ intolleranza waqt li jintu\aw il-mod jew il-modi rakkomandati, sa fejn dan 

jista’ jintla]aq billi ti\died id-do\a terapewtika u, jew it-tul tat-trattament. Ir-rapport fuq il-provi g]andu 

jkun fih kemm jista’ jkun dettalji dwar l-effett farmakolo[iku u tar-reazzjonijiet kuntrarji mistennija; dawn 

ta’ l-a]]ar g]andhom ji[u studjati b’attenzjoni xierqa g]all-fatt li l-annimali u\ati jistg]u jkunu ta’ valur 

g]oli ]afna. 

 

Il-prodott medi`inali g]andu jkun amministrat ta’ l-anqas skond il-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat. 

 
~. Re\istenza 
 

Informazzjoni dwar organi\mi re\istenti li jistg]u jitfa``aw hi me]tie[a fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali u\ati 

g]all-prevenzjoni jew trattament ta’ mard infettiv jew infestazzjonijiet parassiti`i fl-annimali. 
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Kapitolu  II 
}ti[ijiet Klini`i 

 

1. Prin`ipji {enerali 

 

L-iskopijiet ta’ provi klini`i huma li juru jew jissostanzjaw l-effett tal-prodott medi`inali veterinarju wara li 

tkun [iet amministrata d-do\a rakkomandata, biex jispe`ifikaw l-indikazzjonjiet u l-kontro-indikazzjonijiet 

tieg]u skond l-ispe`i, l-eta’, ir-razza u s-sess, id-direzzjonijiet g]all-u\u tieg]u, kull reazzjoni kuntrarja li 

jista’ jkollu u s-sigurta’ u t-tolleranza tieg]u ta]t kundizzjonijiet normali ta’ u\u. 

 

Sakemm ma jkunux [ustifikati, g]andhom jitwettqu provi klini`i b’annimali kontrollati (provi klini`i 

kontrollati). L-effett miksub g]andu jkun imqabbel ma’ placebo  jew ma’ l-assenza ta’ trattament u, jew 

ma’ l-effett ta’ prodott medi`inali mhux awtorizzat mag]ruf g]all-valur terapewtiku tieg]u. Ir-ri\ultati 

kollha miksuba, kemm jekk ikunu po\ittivi kif ukoll jekk ikunu negattivi, g]andhom ikunu rappurtati. 

 

Il-metodi u\ati sabiex jag]mlu d-dijanjosi g]andhom ikunu spe`ifikati.  Ir-ri\ultati g]andhom jitfasslu billi 

jintu\aw kriterji klini`i kwantitattivi jew konvenzjonali.  G]andhom jintu\aw metodi statisti`i adegwati u 

ji[u [ustifikati. 

 

Fil-ka\ ta’ prodott medi`inali veterinarju ma]sub primarjament g]all-u\u b]ala performance enhancer 

g]andha tittie]ed attenzjoni partikulari g]al - 

 

- il-produzzjoni ta’ prodotti ta’ annimali, 

 

- il-kwalita’ li jipprodu`i l-annimal (kwalitajiet organolepti`i, nutrizzjonali, i[eni`i u teknolo[i`i),  

 

- effi`jenza nutrizzjonali u t-t]abbir ta’ l-annimal,  

 

- l-istatus [enerali ta’ sa]]a ta’ l-annimal. 

 

L-informazzjoni esperimentali g]andha tkun konfermata permezz ta’ informazzjoni miksuba ta]t 

kundizzjonijiet pratti`i fil-qasam.  

 

Fejn, rigward indikazzjonijiet terapewti`i partikolari, l-applikant jista’ juri li mhuwiex kapa`i jipprovdi 

nformazzjoni komprensiva dwar l-effett terapewtiku g]ax - 
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(a) l-indikazzjonijiet li g]alihom il-prodott medi`inali in kwistjoni jkun ma]sub rari jiltaqg]u 

mag]hom li l-applikant ma jistax ikun mistenni jipprovdi b’mod ra[onevoli evidenza 

komprensiva; 

 

(b) fl-istat pre\enti ta’ tag]rif xjentifiku, ma tistax tkun provduta informazzjoni komprensiva; 

 

 L-awtorizzazzjoni g]all-bejg] tista’ ting]ata biss bla ]sara g]all-kundizzjonijiet li [ejjin - 

 

(a) il-prodott medi`inali in kwistjoni g]andu jkun provdut biss fuq preskrizzjoni veterinarja u 

jista’ f’`erti ka\ijiet, ikun amministrat biss ta]t supervi\joni veterinarja stretta; 
 

(b) l-insert  tal-pakkett u kull informazzjoni o]ra trid ti[bed l-attenzjoni tal-veterinarju g]all-fatt 

li, f’`ertu rigward spe`ifikat, il-partikolaritajiet disponibbli li jirrigwardaw il-prodott medi`inali in 

kwistjoni jkunu g]adhom mhux lesti sa dak il-]in. 

   

2. Meta jsiru l-provi 

 

Il-provi klini`i veterinarji kollha g]andhom jitwettqu skond protokoll konsiderevolment kontrollat ta’ 

prova, li g]andu jkun rekordjat bil-miktub qabel tibda l-prova. Il-]arsien ta’ l-annimali fuq prova g]andu 

jkun so[[ett g]al supervi\joni veterinarja u g]andu jittie]ed kollu in konsiderazzjoni matul l-elaborazzjoni 

ta’ xi protokoll ta’ prova u waqt li l-protokoll ikun qed isir. 

 

G]andhom ikunu mitluba pro`eduri sistemati`i bil-miktub li jkunu stabbiliti minn qabel g]all-

organizzazzjoni, il-kondotta, u l-[bir ta’ informazzjoni  dokumentazzjoni u verifika ta’ provi klini`i. 

 

Qabel tibda xi prova, il-kunsens infurmat tas-sid ta’ l-annimali li g]andhom jintu\aw fil-prova g]andu 

jinkiseb u jkun dokumentat.  B’mod partikulari, s-sid ta’ l-annimal g]andu jkun informat bil-miktub dwar 

il-konsegwenzi tal-parte`ipazzjoni fil-prova biex sussegwentement ikunu disposti l-annimali ikkurati jew 

biex jittie]du prodotti ta’ l-ikel minn annimali ikkurati.  Kopja ta’ din in-notifika ffrimata u datata mis-sid 

ta’ l-annimal, g]andha tkun inklu\a fid-dokumentazzjoni tal-prova. 

 

Sakemm il-prova ma ssirx bi blind design g]andhom japplikaw id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 51, 52 

u 52 li jirrigwardaw l-ittikkettjar ta’ prodotti veterinarji medi`inali b’analo[ija g]all-ittikkettjar ta’ formoli 

ma]subin g]all-u\u fi provi veterinarji klini`i.  Fil-ka\ijiet kollha l-kliem “g]all-u\u ta’ prova veterinarja 

klinika”, g]andu jidher b’mod prominenti u li ma jit]assarx fuq it-tabella. 
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Kapitolu  III 
Partikolaritajiet u dokumenti 

 

B]alma ji[ri f’kull ]idma xjentifika, id-dossier dwar l-effika`ja g]andu jinkludi introduzzjoni li 

tiddefinixxi s-su[[ett u li jkun hemm mieg]u kull dokumentazzjoni biblijografika utili. 

 

Id-dokumentazzjoni pre-klinika u klinika kollha trid tkun dettaljata bi\ejjed hekk li tippermetti li jsir 

[udizzju o[[ettiv.   

 

L-istudji u l-provi kollha jridu jkunu rapportati, kemm jekk l-applikant ikun favur jew kontra. 

 

1. Records ta’ osservazzjonijiet pre-klini`i.   

 

Kull fejn ikun possibbli, g]andhom jing]ataw partikolaritajiet tar-ri\ultati ta - 

 

(a) testijiet li juru azzjonijiet farmakolo[i`i; 

 

(b) testijiet li juru l-mekkani\mi farmakolo[i`i li jo]or[u mill-effett terapewtiku; 

 

(`) testijiet li juru l-pro`ess farmakokinetiku prin`ipali. 

 

Jekk kemm-il darba jokkorru ri\ultati li mhumiex mistennija matul il-kors tat-testijiet, dawn g]andhom 

jing]ataw fid-dettal. 

 

B’\ieda mal-partikolaritajiet li [ejjin g]andhom ji[u pprovduti fl-istudji pre-klini`i kollha - 

 

(a) tag]rif fil-qosor; 

 

(b) protokoll esperimentali dettaljat li jiddeskrivi l-metodi, l-apparat u l-materjali u\ati, dettalji 

b]alma huma l-ispe`i, l-eta’, il-pi\, is-sess, l-g]add, ir-razza jew strain  ta’ l-annimali, l-

identifikazzjoni ta’ l-annimali, id-do\a, l-mod u l-iskeda ta’ amministrazzjoni; 

 

(`) anali\i statistika tar-ri\ultati fejn dan ikun rilevanti;  

 

(d) diskussjoni o[[ettiva dwar ir-ri\ultati miksuba, li jwasslu g]all-konklu\jonijiet dwar il-]arsien 

tas-sa]]a u l-effika`ja tal-prodott.  Jekk tonqos parti minn din l-informazzjoni jew tonqos l-
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informazzjoni s]i]a, trid tintalab spjegazzjoni. 

 

2.1. Records ta’ osservazzjonijiet klini`i 

 

Il-partikolaritajiet kollha g]andhom ji[u pprovduti minn kull investigatur fuq record-sheets individwali fil-

ka\ ta’ trattament individwali u record-sheets kollettivi fil-ka\ ta’ trattament kollettiv. 

 

Il-partikolaritajiet provduti g]andhom isegwu l-forma li [ejja - 

 

(a) isem, indirizz, funzjoni u kwalifiki ta’ l-investigatur responsabbli; 

 

(b) post u data tat-trattament;  l-isem u l-indirizz tas-sid ta’ l-annimali; 

 

(`) id-dettalji tal-protokoll bi prova li jag]tu deskrizzjoni tal-metodi u\ati, inklu\ metodi ta’ 

randomisation u ta’ blinding, dettalji b]alma huma l-mod ta’ amministrazzjoni, l-iskeda ta’ 

amministrazzjoni, id-do\a, l-identifikazzjoni ta’ annimali pruvati, l-ispe`i, ir-razez jew strains, l-

eta’, il-pi\, is-sess u l-istatus fi\jolo[iku; 

 

(d) il-metodu ta’ kif trabbew u [ew mitmug]a, waqt li jag]tu bil-miktub it-ta]lita ta’ l-ikel u x-

xorta u l-kwantita’ ta’ kull adittiv li jkun jinstab fl-ikel; 

 

(e) il-case history (bl-aktar mod s]i] possibbli), l-okkorrenza u l-kors ta’ kull mard inter-korrenti; 

 

(f) dijanjosi u l-me\\ u\at biex din tkun saret; 

 

([) sintomi u severtia’ tal-marda; jekk ikun possibbli skond kriterji konvenzjonali; 

 

(]) l-identifikazzjoni pre`i\a tal-formulazzjoni klinika bi prova u\ati fil-prova; 

 

(i) id-do\a tal-prodott medi`inali, il-metodu, il-mod kif jittie]ed u l-frekwenza meta tittie]ed l-

amministrazzjoni u l-prekawzjonijiet, jekk ikun hemm, li tittie]ed matul l-amministrazzjoni (tul 

ta’ injezzjoni e``); 

 

(j) it-tul tat-trattament u l-perjodu ta’ osservazzjoni sussegwenti; 
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(k) id-dettalji kollha li jirri[wardaw il-prodotti medi`inali (barra minn dawk li jkunu qeg]din ji[u 

studjati) li jkunu [ew amministrati matul il-perjodu ta’ e\ami, jew qabel jew waqt li  jkun qed ji[i 

e\aminat il-prodott, fil-ka\ ta’ l-a]]ar, dettalji ta’ l-interazzjonijiet osservati; 

 

(l) ir-ri\ultati kollha tal-provi klini`i (inklu\ ri\ultati mhux favorevoli jew negattivi) bi stqarrija 

s]i]a ta’ l-osservazzjonijiet klini`i u r-ri\ultati tat-testijiet o[[ettivi ta’ attivita’ (anali\i fil-

laboratorju, testijiet fi\jolo[i`i), rikjesti biex jevalwaw l-applikazzjoni;  it-tekniki u\ati jridu jkunu 

spe`ifikati, u s-sinifikat ta’ kull varjazzjoni fir-ri\ultat iridu ji[u spjegati (e\. varjanza fil-metodu; 

varjanza bejn l-individwi jew l-effetti tal-medikazzjoni); dimostrazzjoni ta’ l-effett 

farmakodinamiku f’annimali ma g]andux fih inniffsu jkun bi\\ejjed biex ji[[ustifika l-

konklu\jonijiet li jirri[wardaw kull effett terapewtiku; 

 

(m) il-partikolaritajiet kollha ta’ kull effett li ma jkunux saru bi ]sieb, kemm jekk ta’ ]sara kemm 

jekk le u ta’ kull mi\ura me]uda b’konsegwenza;  jekk ikun possibbli ir-relazzjoni bejn il-kaw\a u 

l-effett g]andha tkun investigata; 

 

(n) l-effett ta’ l-im[ieba ta’ l-annimali (e\. l-bajd li jbidu, l-produzzjoni tal-]alib u l-funzjoni 

riproduttiva); 

 

(o) l-effetti fuq il-kwalita’ tal-prodotti ta’ l-ikel miksuba minn annimali kkurati, b’mod partikolari 

fil-ka\ ta’ prodotti medi`inali ma]subin b]ala performance enhancers; 

 

(p) konklu\joni ta’ kull ka\ individwali jew, meta jkun involut trattament kollettiv, dwar kull ka\ 

kollettiv.   

 

Jekk jit]allew barra wie]ed jew aktar mill-punti (a) sa (p) dan g]andu jkun [ustifikat. 

 

Il-persuna li f’isimha tin]are[ l-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha tag]mel l-arran[amenti ne`essarji 

kollha sabiex ti\gura li d-dokument ori[inali, li ffirmaw il-ba\i tal-informazzjoni provduta, jin\ammu g]al 

ta’ l-anqas ]ames snin wara li l-prodott medi`inali veterinarju ma jkunx awtorizzat aktar. 

 

2.2. Tag]rif fil-qosor u konklu\jonijiet dwar osservazzjonijiet klini`i. 

 

Rigward kull prova klinika, l-osservazzjonijiet klini`i g]andhom jing]ataw fil-qosor f’sinopsi tal-provi u 

tar-ri\ultati tag]hom waqt li jindika b’mod partikolari - 
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(a) l-g]add ta’ kontrolli, l-g]add ta’ annimali ikkurati jew b’mod individwali jew kollettivament, 

b’tag]rif dwar l-ispe`i, ir-razza jew strain, l-eta’ u s-sess; 

 

(b) l-g]add ta’ annimali li jittie]du mill-provi meta jkunu g]adhom prematuri u r-ra[unijiet 

g]aliex ikunu ttie]du; 

 

(`) fil-ka\ ta’ annimali kontrollati, jekk dawn ikunux - 

       

- ir`evew xi kura, 

 

- ir`evew xi placebo, 

 

- ir`evew prodott medi`inali awtorizzat ie]or ta’ effett mag]ruf;   

 

- ir`evew is-sustanza attiva ta]t investigazzjoni f’formula differenti jew b’mod ta’ 

amministrazzjoni differenti; 

 

(d) il-frekwenza ta’ reazzjonijiet kuntrarji osservati; 

 

(e) osservazzjonijiet dwar l-effett ta’ l-im[ieba (e\. kemm ibidu bajd, il-produzzjoni tal-]alib, il-

funzjoni riproduttiva u l-kwalita’ ta’ l-ikel); 

 

(f) dettalji li jirrigwardaw l-annimali ttestjati li jistg]u jkunu f’riskju akbar min]abba l-eta’ 

tag]hom, il-mod kif trabbew jew [ew mitmug]a, jew l-iskop li g]alih kienu ma]subin, jew 

annimali li l-kundizzjoni fi\jolo[ika jew patolo[ika tag]hom tirrikjedi konsiderazzjoni spe`jali; 

 

([) evalwazzjoni statistika tar-ri\ultati, meta din tintalab mill-programm tat-test. 

 

Fl-a]]ar nett, l-investigatur g]andu jasal g]all-konklu\jonijiet [enerali mill-evidenza esperimentali, waqt li 

jesprimi l-opinjoni tieg]u dwar kemm il-prodott medi`inali ma jkunx ta’ ]sara ta]t il-kundizzjonijiet ta’ 

u\u, l-effett terapewtiku tieg]u u kull informazzjoni utili li tkun relatata ma’ l-indikazzjonijiet u l-kontro 

indikazzjonijiet, id-do\a u t-tul medju ta’ trattament u fejn ikun me]tie[, kull interazzjoni osservata ma’ 

prodotti medi`inali o]rajn jew addittivi ta’ l-ikel kif ukoll kull prekawzjoni spe`jali li g]andha tittie]ed 

matul it-trattament u s-sintomi klini`i ta’ te]id ta’ overdose. 
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Fil-ka\ ta’ prodotti ta’ kombinazzjoni fissa, l-investigatur g]andu wkoll jasal g]all-konklu\jonijiet li 

jirri[wardaw il-]arsien tas-sa]]a u l-effika`ja tal-prodott meta dan ikun imqabbel mat-te]id separat tas-

sustanzi attivi involuti. 

 

3. Rapport espert konklu\iv  

 

Ir-rapport espert konklu\iv g]andu jipprovdi anali\i kritika dettaljata dwar id-dokumentazzjoni pre-klinika 

u klinika fid-dawl ta’ l-istat ta’ tag]rif xjentifiku fil-]in li ssir l-applikazzjoni flimkien ma’ tag]rif fil-qosor 

dettaljat tar-ri\ultati tat-testijiet u provi ppre\entati u referenzi biblijografi`i pre`i\i. 

 

 
TITOLU  II 

}ti[ijiet g]all-prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i 

 

Ming]ajr pre[udizzju g]all-]ti[ijiet spe`ifi`i stabbiliti fil-le[islazzjoni tal-Komunita’ Ewropea g]all-

kontroll u l-eradikazzjoni ta’ mard ta’ l-annimali, g]andhom japplikaw il-]ti[ijiet li [ejjin g]all-prodotti 

medi`inali veterinarji immunolo[i`i. 

 

 
IL-}AMES PARTI 

Tag]rif fil-qosor tad-dossier 

A. Informazzjoni Amministrattiva  

 

Il-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku li hu so[[ett ta’ l-applikazzjoni g]andu jkun identifikat bl-

isem u bl-isem tas-susanzi attivi, flimkien mal-formula tas-sa]]a u farma`ewtika il-metodu u l-mod ta’ kif 

titie]ed, u deskrizzjoni tal-pre\entazzjoni tal-bejg] finali tal-prodott. 

 

L-isem u l-indirizz ta’ l-applikant g]andu jing]ata, flimkien ma’ l-isem u l-indirizz tal-manifattur u s-siti 

involuti fl-istadji differenti ta’ manifattura (inklu\ il-manifattur tal-prodott finali u l-manifattur(i) tas-

sustanz(i) attiva(i)) u fejn ikun relevanti l-isem u l-indirizz ta’ l-importatur. 

 

L-applikant g]andu jidentifika n-numru u titoli tal-volumi ta’ dokumentazzjoni ppre\entati b]ala support 

g]all-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, ikunu wkoll ipprovduti.   

 

G]andhom ikunu annessi mal-informazzjoni amministrattiva l-kopji ta’ dokumenti li juru li l-manifattur hu 

awtorizzat li jipprodu`i l-prodotti medi`inali veterinarji, kif definit fir-regolament 38 (b’deskrizzjoni qasira 
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tal-post tal-produzzjoni). Barra minn dan, g]andha ting]ata l-lista ta’ organi\mmi mani[[jati fil-

produzzjoni. 

 

L-applikant g]andu jippre\enta lista tal-pajji\i li fihom tkun ing]atat l-awtori\\azzjoni, kopji tat-tag]rif fil-

qosor tal-karatteristi`i tal-prodott skond ir-regolament 14 kif approvat mill-Istati Membri u lista’ tal-pajji\i 

li fihom tkun saret l-applikazzjoni. 

B. Tag]rif fil-qosor tal-karatteristi`i tal-prodott  

 

L-applikant g]andu jipproponi tag]rif fil-qosor tal-karatteristika tal-prodott, skond ir-regolament 14.  

B’\ieda l-applikant g]andu jipprovdi kampjun jew aktar minn kampjun wie]ed jew mock-ups tal-

pre\entazzjoni tal-bejg] ta’ prodott medi`inali veterinarju mmunolo[iku, flimkien ma’ l-insert  tal-pakkett 

meta dan ikun me]tie[. 

 
¬. Rapporti ta’ l-espert  

 

Skond ir-regolament 15 (2) u (3) ir-rapporti ta’ l-espert g]andhom ikunu pprovduti dwar l-aspetti kollha 

tad-dokumentazzjoni. Kull rapport ta’ l-espert g]andu jikkonsisti f’evalwazzjoni kritika tat-testijiet varji u, 

jew provi, li jkunu twettqu skond dawn ir-regolamenti, u jo]ro[ fil-bera] l-informazzjoni rilevanti kollha 

g]all-evalwazzjoni.  L-espert g]andu jag]ti l-opinjoni tieg]u dwar jekk ikunux [ew provduti bi\\ejjed 

garanziji dwar il-kwalita’, is-sigurta’ u l-effika`ja tal-prodott in kwistjoni. Tag]rif fil-qosor fattwali 

mhuwiex bi\\ejjed. 

 

L-informazzjoni importanti kollha g]andha tkun mog]tija 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-tag]rif kollu fil-qosor g]andu 

jkun fih cross-references pre`i\i g]all-informazzjoni li tkun tinsab fid-dokumentazzjoni prin`ipali. 

 

Kull rapport ta’ l-espert g]andu jkun preparat minn persuna li tkun kwalifikata kif me]tie[ u ta’ l-

esperjenza.  G]andu jkun iffirmat u ddatat mill-espert u g]andu jkun hemm mehmu\ mar-rapport tag]rif 

qasir dwar il-livell ta’ edukazzjoni, u t-ta]ri[ u l-esperjenza tax-xog]ol ta’ l-espert. Ir-relazzjoni 

professjonali ta’ l-espert ma’ l-applikant g]andha tkun dikjarata wkoll. 
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IS-SITT PARTI 

Testijiet analiti`i (fi\iko-kimi`i, bijolo[i`i jew mikrobijolo[i`i) tal-prodotti medi`inali veterinarji 
immunolo[i`i. 

 

Il-pro`eduri u\ati kollha tat-test g]andhom jikkorrespondu ma’ l-istat ta’ progress xjentifiku f’dak i\-\mien 

u g]andhom ikunu pro`eduri validati;  g]andhom ikunu provduti r-ri\ultati ta’ l-istadji ta’ validita’. Il-

pro`edura(i) tat-test g]andhom ikunu deskritti f’dettal pre`i\ bi\\ejjed li jistg]u jkunu prodotti mill-[did 

f’testijiet ta’ kontroll, li jsiru fuq talba tas-Servizzi Veternarji;  kull apparat u tg]amir spe`jali li jista’ jkun 

u\at g]andu jkun deskritt f’dettal adegwat, li possibilment ikollu mieg]u disinn.  Il-formula tar-rea[enti 

tal-laboratorju g]andhom ikunu supplimentati, jekk ikun me]tie[, bil-metodu ta’ manifattura.  Fil-ka\ ta’ 

pro`eduri tat-test inklu\ 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  

 

Il-partikularitajiet u d-dokumenti li jridu jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet g]all-awtori\\azzjoni g]all-

bejg], skond ir-regolament 12 (3) (`), g]andhom ikunu ppre\entati skond il-]ti[ijiet li [ejjin - 

 

1. Partikularitajiet kwalitattivi 

 

“Partikularitajiet kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku 

g]andhom ifissru l-g]a\la u d-deskrizzjoni ta’ - 

 

- s-sustanza(i) attiva(i), 

 

- il-kostitwenti talli jkun mi\jud, 

 

- il-kostitwent(i) ta’ excipients,  huma x’inhuma n-natura tag]hom jew il-kwantita’ u\ata, inklu\ 

il-preservattivi, stabilisers, emulsifiers, il-materja li tag]ti l-kulur, is-sustanza li tag]ti t-tog]ma, s-

sustanzi aromati`i, markers e``., 

 

- il-kostitwenti tal-forma farma`ewtika amministrati lill-annimali. 

 

Dawn il-partikularitajiet g]andhom ikunu supplimentati b’informazzjoni rilevanti li tirrigwarda l-

kontenitur u, fejn ikun xieraq, il-mod kif jing]alaq, flimkien mad-dettalji tal-mekkani\mu li bih il-prodott 
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medi`inali veterinarju immunolo[iku g]andu jkun u\at jew amministrat u li g]andu jkun imwassal 

flimkien mal-prodott medi`inali. 

 

2. It-“terminolo[ija tas-soltu” li g]andha tintu\a meta jkunu qeg]din ji[u deskritti l-kostitwenti tal-prodott 

medi`inali veterinarji immunolo[i`i, g]andhom ifissru, minkejja l-applikazzjoni ta’ disposizzjonijiet o]ra 

tar-regolament 12 (3) (`) - 

- rigward sustanzi li jidhru fil-Pharmacopoeia Ewropea jew, jekk dawn ikunu neqsin, fil-

pharmacopoeia  nazzjonali tat-territorju ta’ Malta, it-titolu prin`ipali tal-monografu in kwistjoni, 

li g]andu jkun obbligatorju g]as-sustanzi kollha b]al dawn, b’referenza g]all-pharmacopoeia 

involuta, 

 

- rigward sustanzi o]ra, l-isem mhux propjetarju internazzjonali rakkomandati mill-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa]]a (WHO), li jista’ jkollu mie[hu isem mhux proprjetarju ie]or 

jew, jekk dan ikun nieqes jew g]andha tkun deskritta nominazzjoni xjentifika e\atta permezz ta’ 

stqarrija ta’ kif u minn xhiex kienu preparati, supplimentati, fejn me]tie[, minn kull dettal 

rilevanti ie]or, 

 

- rigward il-materja ta’ kulur, in-nominazzjoni tal-kodi`i “E” skond ir-regoli tal-Komunita’ 

Ewropea u skond id-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 78/25/EEC. 

 

3. Partikolaritajiet Kwantitattivi 

 

Sabiex jing]ataw “partikularitajiet kwantitattivi” tas-sustanzi attivi ta’ prodott medi`inali veterinarju 

immunolo[iku, huwa me]tie[ li jkun spe`ifikat kull fejn ikun possibbli l-g]add ta’ organi\mi, il-kontenut 

ta’ protejin spe`ifiku, il-massa, in-numru tal-Units Internazzjonali (IU) jew units ta’ attivita’ biolo[ika, jew 

kull dosage unit jew volum, u rigward il-prodotti mi\juda u l-kostitwenti ta’ l-excipients, il-massa jew il-

volum ta’ kull wa]da minnhom, waqt li tag]ti lok g]ad-dettalji provduti f’sezzjoni B. 

 

Fejn ikun [ie definit Unit Internazzjonali ta’ attivita’ biolo[ika, dan g]andu jkun u\at.   

 

Il-units g]al attivita’ attiva li dwarha ma te\isti l-ebda informazzjoni pubblikata g]andhom ikunu espressi 

b’tali mod li ma jipprovdix tag]rif ambigwu dwar l-attivita’ ta’ l-ingredjenti, per e\empju billi jistqarr l-

effett immunolo[iku li dwaru jkun ibba\at il-metodu li jiddetermina d-do\a. 

 

4. Farma`ewti`i ta’ \vilupp 
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G]andha tkun provduta spjegazzjoni rigward it-ta]lita, l-komponenti u l-kontenituri, sostnuta 

b’informazzjoni spe`ifika dwar l-i\vilupp farma`ewtiku.  L-overage, bil-[ustifikazzjoni tieg]u, g]andu 

jing]ata.  G]andha tintwera l-effika`ja dwar kull sistema preventiva. 

B. Deskrizzjoni tal-metodu ta’manifattura tal-prodott s]i]  

 

Id-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura li jkun jinsab ma’ l-applikazzjoni g]all-awtori\\azzjoni g]all-

bejg] skond ir-regolament 12 (3) (d), g]andha tkun imfassla b’tali mod li jag]ti deskrizzjoni adegwata 

dwar ix-xorta ta’ l-operazzjoni li tkun fis-se]]. G]al dan l-iskop id-deskrizzjoni g]andha tinkludi ta’ l-

anqas - 

 

- l-istadji varji ta’ manifattura (inklu\ il-pro`edura ta’ purifikazzjoni) sabiex ikun jista’ jsir 

assessjar tar-riprodu`ibilita’ tal-pro`edura tal-manifattura u dwar ir-riskji ta’ l-effetti kuntrarji fuq 

il-prodotti finali, b]alma hi l-kontaminazzjoni mikrobijolo[ika, 

 

- fil-ka\ ta’ manifattura kontinwa, dettalji s]a] li jirrigwardaw il-prekawzjonijiet me]uda biex ji[u 

\gurati l-omo[eneita’ u l-konsistenza ta’ kull lott tal-prodott finali, 

 

- jissemmew is-sustanzi li ma jistg]ux ikunu rikoverati fil-kors tal-manifattura, 

 

- id-dettalji dwar it-ta]lit, bil-partikularitajiet  kwantitattivi dwar is-sustanzi kollha li jkunu u\ati, 

 

- stqarrija dwar l-istadju ta’ manifattura li fih ikun twettaq it-te]id ta’ kampjuni g]al testijiet ta’ 

kontroll waqt il-pro`ess. 

 
¬. Produzzjoni u kontroll ta’ starting materials  

 

G]all-iskop ta’ dan il-paragrafu “starting materials” ifissru l-komponenti kollha u\ati fil-produzzjoni tal-

prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku.  Medja kulturali u\at g]all-produzzjoni tas-sustanza attiva 

huma kunsidrati b]ala starting material  wie]ed. 

 

Fil-ka\ 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 g]andu mnejn i]alli 

impuritajiet li mhumiex imsemmijin fil-monografu farmakopeali u li dwarhom il-monografu ma 

jkunx bi\\ejjed biex jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalita’ tieg]u,  

 

li jkun manifatturat minn persuna differenti mill-applikant, dan ta’ l-a]]ar jista’ jirran[a biex issir id-

deskrizzjoni dettaljata tal-metodu ta’ manifattura, l-kontroll tal-kwalita’ matul il-produzzjoni u matul il-

pro`ess ta’ validita’ li g]andu jkun provdut direttament lill-awtorita’ kompetenti mill-manifattur tas-

sustanza attiva. F’dan il-ka\, il-manifattur g]andu madanakollu jipprovdi l-informazzjoni kollha lill-

applikant, li tista’ tkun me]tie[a biex dan ta’ l-a]]ar jie]u responsabilita’ g]all-prodott medi`inali. Il-

manifattur g]andu jikkonferma bil-miktub lill-applikant li huwa g]andu ji\gura l-konsistenza minn lott 

g]all ie]or, u mhux jimmodifika l-pro`ess ta’ manifattura jew l-ispe`ifikazzjonijiet ta’ manifattura 

ming]ajr ma jinforma lill-applikant. G]andhom ikunu provduti lis-Sevizzi Veterinarji dokumenti u 

partikularitajiet biex iservu b]ala sostenn g]all-applikazzjoni ta’ tibdil b]al dan. 

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jkunu ma l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] skond ir-

regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (l) g]andhom jinkludu r-ri\ultati tat-testijiet li jirrelataw mal-

kontroll tal-kwalita’ tal-komponenti kollha u\ati u g]andhom ji[u ppre\entati skond id-disposizzjonijiet li 

[ejjin. 

 

1. Starting materials elenkati fil-pharmacopoeias 

 

Il-monografi tal-Pharmacopoeia Ewropea g]andhom ikunu applikabbi g]as-sustanzi kollha li jidhru fih.   

 

Rigward sustanzi o]rajn, is-Servizzi Veterinarji jistg]u jitolbu osservanza tal-pharmacopoeia nazzjonali 

tieg]u stess rigward prodotti manifatturati fit-territorju tieg]u. 

 

Komponenti li jsegwu l-]ti[ijiet tal-Pharmacopoeia Ewropea jew il-pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta 

jew ta’ wie]ed mill-Istati Membri g]andhom jitqiesu b]ala li jsegwu b’mod suffi`jenti mar-regolament 12 

(3) (i).  F’dan il-ka\ id-deskrizzjoni dwar il-metodi analiti`i jistg]u jitbiddlu ma’ riferenza dettaljata tal-

pharmacopoeia in kwistjoni. 

 

Referenza g]al pharmacopoeias  ta’ pajji\i terzi jistg]u jkunu permessi f’ka\ijiet fejn is-sustanza ma tkunx 

deskritta la fil-Pharmacopoeia Ewropea u lanqas fil-pharmacopoeia nazzjonali involuta, f’dak il-ka\ il-

monografu g]andu ji[i ppre\entat, u fejn ikun hemm b\onn ikollu mie[hu traduzzjoni li tag]ha g]andu 
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jkun responsabbli l-applikant. 

 

Materjal li jag]ti l-kulur g]andu, fil-ka\ijiet kollha, jissodisfa l-]ti[ijiet tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-

unjoni Ewropea 78/25/EEC. 

 

It-testijiet ta’ rutina mwettqin fuq kull lott ta’ starting materials irid ikun mog]ti fl-applikazzjoni g]all-

awtori\\azzjoni g]all-bejg]. Jekk ikunu u\ati testijiet o]ra minbarra dawk imsemmija fil-pharmacopoeia, 

g]andha ting]atat prova li tali starting materials jsegwu l-]ti[ijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia. 

 

F’ka\ijiet fejn l-ispe`ifikazzjoni jew disposizzjonijiet o]rajn li jkunu jinsabu f’monografu tal-

Pharmacopoeia Ewropea jew fil-pharmacopoeia nazzjonali tat-territorju ta’ Malta u ta’ Stat Membru 

jistg]u ma jkunux bi\\ejjed sabiex jassiguraw il-kwalita tas-sustanza, is-Servizzi Veterinarji jistg]u jitolbu 

aktar spe`ifikazzjonijiet xierqa mill-applikant g]al awtori\\azzjoni g]all-bejg].  

 

Is-Servizzi Veterinarji g]andhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli g]all-pharmacopoeia in 

kwistjoni.  L-applikant g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andu jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-

pharmacopoeia bid-dettalji ta’ l-insuffi`jenza allegata u l-ispe`ifikazzjonijiet mi\juda li jkunu [ew 

applikati. 

 

F’ka\ijiet fejn starting material ma jkunx deskritt la fil-pharmacopoeia Ewropea u lanqas fil-

pharmacopoeia tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, jista’ ji[i a``ettat qbil mal-monografu ta’ 

pharmacopoeia ta’ pajji\ terz.  F’ka\ijiet b]al dawn, l-applikant g]andu jippre\enta kopja tal-monografu li 

fejn me]tie[ jkollu mie[hu validazzjoni tal-pro`edura tat-test li jkunu jinstabu fil-monografu u fejn ikun 

xieraq minn traduzzjoni. G]al ingredjenti attivi, g]andha tkun ippre\entata turija tal-kapa`ita’ tal-

monografu li jikkontrolla b’mod adegwat il-kwalitajiet tag]hom. 

 

2. Starting materials mhux elenkati f’pharmacopoeia. 

 

2.1. Starting materials ta’ ori[ini bijolo[ika 

 

Id-deskrizzjoni g]andha ting]ata fil-forma ta’ monografu. Kull fejn ikun possibbli, produzzjoni tal-

produzzjoni tat-tilqima g]andha tkun ibba\ata fuq sistema ta’ seed lot u fuq cell banks stabbiliti.  G]all-

produzzjoni ta’ prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i li jkunu jikkonsistu minn serums, g]andhom 

ikunu ndikati l-ori[ini, s-sa]]a [enerali u l-istatus immunolo[iku ta’ l-annimali li jipprodu`u;  g]andhom 

jintu\aw pools definiti ta’ source materials. 
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L-ori[ini u l-istorja ta’ starting materials  g]andhom ikunu deskritti u dokumentati. G]al starting materials  

li jkunu mibnijin [enetikament din l-informazzjoni g]andha tinkludi dettalji b]al ma huma d-deskrizzjoni 

ta’ starting cells jew strains, il-kostruzzjoni ta’ l-expression vector  (l-isem ta’ ori[ini, l-funzjoni tar-

replicon, il-promoter enhancer  u elementi regolatorji o]rajn), kontroll tas-sekwenza tad-DNA jew RNA 

fuljett informattiv b’mod effettiv, sekwenzi oligo-nucleotidic tal-plastid vector fi`-`elloli, il-plasmid u\at 

g]al co-tranfection, genes li jkunu mi\juda jew eliminati, proprjetajiet bijolo[i`i tal-kostruzzjoni finali u l-

genes  espressi, in-numru tal-kopja u l-istabilita’ [enetika. 

Seed materials, inklu\i cell banks u serum nej g]all-produzzjoni ta’ anti-serum g]andhom ikunu ttestjati 

g]all-identita’ u l-a[enti li jkunu adventitious. 

 

G]andha tkun provduta nformazzjoni dwar is-sustanzi kollha ta’ ori[ini bijolo[ika u\ati f’kull stadju fil-

pro`edura ta’ manifattura.  L-informazzjoni g]andha tinkludi - 

 

- dettalji dwar is-sors tal-materjal, 

 

- dettalji dwar kull ippro`essar, purifikazzjoni u inattivazzjoni applikati, bid-data dwar il-validita’ 

ta’ dawn kontrolli ta’ pro`essi u kontrolli in-process 

 

- dettalji ta’ kull test g]all-kontaminazzjoni li jsir fuq kull lott tas-sustanza. 

 

Jekk titfa``a jew tkun suspettata l-pre\enza ta’ a[enti adventitious,  il-materjal korrispondenti g]andu 

jitwarrab jew jintu\a biss f’`irkustanzi li jkunu verament e``ezzjonali fejn aktar pro`ess tal-prodott ikun 

ji\gura l-eliminazzjoni u, jew l-inattivazzjoni tag]hom; l-eliminazzjoni u, jew l-inattivazzjoni ta’ a[enti 

adventitious b]al dawn g]andha tintwera. 

Meta jintu\aw cell banks il-karatteristi`i tas-cellola g]andhom jintwerew li ma jkunux inbidlu sa’ l-og]la 

livell ta’ passa[[ u\at g]all-produzzjoni. 

G]al tilqimiet attenwati ]ajjin, trid ting]ata prova dwar l-istabbilita’ tal-karatteristi`i attenwanti tas-

\errieg]a. 

 

Meta jkunu rikjesti, g]andhom ikunu provduti kampjuni jew rea[enti ta’ l-istarting material bijolo[iku 

u\at fil-pro`eduri ta’ l-ittestjar sabiex jippermettu li s-Servizzi Veterinarji jirran[aw biex jitwettqu check  

tests. 

 

2.2 Starting materials ta’ ori[ini mhux bijolo[ika.   
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Id-deskrizzjoni g]andha ting]ata fil-forma ta’ monografu ta]t it-titoli li [ejjin - 

 

- l-isem ta’ l-istarting material li jsegwi l-]ti[ijiet ta’ punt 2 ta’ Sezzjoni A g]andu jkun 

supplimentat b’ sinonimi kummer`jali jew xjentifi`i, 

 

- id-deskrizzjoni ta’ l-istarting material, imfassal f’forma simili g]al dik u\ata f’dik il-]a[a 

deskrittivi fil-Pharmacopoeia Ewropea, 

 

- il-funzjoni ta’ starting material, 

 

- il-metodi ta’ identifikazzjoni, 

 

- il-purita’ g]andha tkun deskritta f’relazzjoni mas-somma totali ta’ impuritajiet li wie]ed jista’ 

jobsorhom minn qabel, spe`jalment dawl li jistg]u jkunu ta’ effett ta’ ]sara u, jekk ikun me]tie[, 

dawk li, waqt li jittie]ed rendikont g]all-kombinazzjoni tas-sustanzi li g]alihom tirreferi l-

applikazzjoni, jistg]u jolqtu b’mod kuntrarju l-istabbilita’ tal-prodott medi`inali jew i]awdu r-

ri\ultati analiti`i.  G]andha tkun provduta deskrizzjoni qasira tat-testijiet li g]andhom isiru biex 

ti[i stabbilita l-impurita’ ta’ kull lott ta’ starting material, 

 

- g]andhom jing]ataw il-prekawzjonijiet kollha li jistg]u jkunu me]tie[a matul il-]a\na ta’ 

starting material u, jekk ikun me]tie[, it-tul ta’ \mien li fih dan jista’ jin]a\en. 

 
 
 
D. Mi\uri spe`ifi`i li jirrigwardaw il-prevenzjoni tat-trasmissjoni ta’ spongiformenchephalopathies 
ta’ annimali  

 

L-applikant irid juri li l-prodott medi`inali veterinarju jkun manifatturat skond in-Nota ta’ Gwida dwar it-

tnaqqis ta’ riskju li ji[u trasmessi a[enti ta’ spongiform encephalopathy  ta’ l-annimali permezz ta’ prodotti 

medi`inali veterinarji u l-a[[ornamenti tag]ha, pubblikati mill-Kummissjoni Ewropea f’volum 7 tal-

pubblikazzjoni tieg]u “Ir-regoli li jiggovernaw prodotti medi`inali fil-Komunita’ Ewropea.” 
 
 

E. Testijiet ta’ kontroll matul il-produzzjoni  

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jkunu ma’ l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] skond ir-

regolament 12 (3) (i) u (j) u ir-regolament 13 (l), g]andhom jinkludu partikolaritajiet dwar it-testijiet ta’ 
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kontroll li jsiru fuq prodotti intermedjarji bl-iskop li tkun verifikata il-konsistenza tal-pro`ess ta’ 

produzzjoni u fuq il-prodott finali.  

 

2. G]all-va``ini inattivati jew detossifikati, l-inattivazzjoni jew id-detossifikazzjoni g]andha tkun ittestjati 

waqt kull produzzjoni mag]mula immedjatament war ail-pro`ess ta’ inattivazzjoni jew detosifikazzjoni. 

 
F. Testijiet ta’ kontroll fuq prodott finali 

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkumpanjaw l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni ta’ bejg] skond ir-

regolament 12(3) (i) u (j), g]andhom jinkludu partikolaritajiet dwar it-testijiet ta’ kontroll fuq prodott 

finali. Fejn je\istu monografi xierqa, jekk jintu\aw il-pro`edura u l-limiti tat-test barra minn dawk 

imsemmija fil-monografi ta’ l-Pharmacopoeia Ewropea, jew jekk dan ma jkunx je\isti fil-pharmacopoeia 

nazzjonali tat-territorju ta’ Malta jew ta’ Stat Membru, g]andha ting]ata prova li l-prodott finali, jekk ikun 

e\aminat skond dawk il-monografi, g]andu jsegwi l-]ti[ijiet ta’ kwalita’ ta’ dik il-pharmacopoeia  g]all-

forma farma`ewtika in kwistjoni. 

 

L-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] g]andha telenka dawk it-testijiet li jkunu twettqu fuq 

kampjuni rappre\entattivi ta’ kull lott tal-prodott finali.  G]andha ting]ata frekwenza tat-testijiet li ma 

jitwettqux fuq kull lott.  G]andhom ji[u indikati ir-release limits. 

 

1. Karatteristi`i [enerali tal-prodott finali 

 

~erti testijiet tal-karattersiti`i [enerali ta’ prodott g]andhom ikunu inklu\i fost it-testijiet dwar il-prodott 

finali anki jekk dawn ikunu twettqu fil-kors tal-pro`ess ta’ manifattura. 

 

Dawn it-testijiet g]andhom, kull fejn japplika, jirrelataw g]all-kontroll ta’ masses medji u devjazzjonijiet 

massimi, g]all-karatteristi`i mekkani`i, fi\i`i, kimi`i jew mikorbijolo[i`i, karatteristi`i fi\i`i, b]alma huma 

d-densita, il-pH, l-indi`i refrattiv, e``. G]al kull wie]ed minn dawn il-karatteristi`i, g]andhom ji[u 

stabbiliti mill-applikant f’kull ka\ partikolari, spe`ifikazzjonijiet, f’limiti ta’ affidabilita’ xierqa. 

 

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

 

G]at-testijiet kollha, g]andha titfassal f’dettal pre`i\ bi\\ejjed id-deskrizzjoni tat-tekni`i biex ji[i analizzat 

il-prodott finali sabiex dawn jistg]u minnufih ji[u prodotti mill-[did. 

 

L-assay ta’ l-attivita’ bijolo[ika tas-sustanza(i) attiva(i) g]andhom jitwettqu jew f’kampjun rappre\entattiv 
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mill-lott  tal-produzzjoni jew f’g]add ta’ dosage units analizzat individwalment. 

 

Fejn ikun me]tie[, g]andu jitwettaq ukoll test spe`ifikat g]all-identifikazzjoni. 

 

F’`erti ka\ijiet e``ezzjonali fejn assay ta’ sustanzi attivi li jkunu numeri`i ]afna jew pre\enti f’ammonti 

baxxi ]afna jkun jin]tie[ investigazzjoni intrinsika li tkun diffi`li li titwettaq rigward kull lott ta’ 

produzzjoni, l-assay   ta’ wie]ed mis-sustanzi attivi jew aktar minn assay wie]ed fil-prodott finali jista’ ji[i 

ommess, b’kundizzjoni espressa li assays  b]al dawn ikunu mag]mulin fi stadji intermedjarji fl-aktar tard 

possibbli fil-pro`ess tal-produzzjoni.  Din ir-relaxation tista’ ma ti[ix esti\a g]all-karatterizzazzjoni tas-

sustanzi involuti. It-teknika simplifikata g]andha tkun supplimentata permezz ta’ metodu ta’ evalwazzjoni 

kwantitattiva, li tippermetti lill-awtorita’ kompetenti li jivverifikaw li l-prodott medi`inali veterinarju 

mmunolo[iku ikun skond il-formola tieg]u wara li jkun tqieg]ed fis-suq. 

 

3. Identifikazzjoni u assay ta’ l-adjuvants 

 

Sa fejn il-pro`eduri jkunu disponibbli l-pro`eduri tat-testijiet, il-kwantita’ u x-xorta ta’ l-adjuvant u l-

komponenti tieg]u g]andhom ikunu verifikati fuq il-prodott finali. 

 

4. Identifikazzjoni u assay tal-komponenti ta’ l-excipients 

 

Sa fejn ikun me]tie[ l-excipients g]andhom minn ta’ l-anqas ikunu su[[etti g]al testijiet ta’ 

identifikazzjoni. 

 

Il-pro`edura tat-test propost biex jidentifika l-materji li jag]tu l-kulur trid tippermetti li ssir verifika li 

materji b]al dawn ikunu permessi skond ir-regoli tad-Direttiva tal-Kunsill ta’ l-Unjoni Ewropea 

78/25/EEC. 

 

Test ta’ l-upper u tal-lower limit g]andu jkun obbligatorju rigward l-a[enti presentattivi, g]andu jkun 

obbligatorju test ta’ l-upper limit g]al kull komponenti o]ra ta’ l-excipient li jistg]u jag]tu lok li sse]] 

reazzjoni kuntrarja. 

 

5. Testijiet ta’ sigurta’ 

 

Apparti r-ri\ultati ta’ testijiet ppre\entati skond is-Seba’ Parti ta’ din l-Iskeda g]andhom ikunu ppre\entati 

wkoll partikolaritajiet ta’ testijiet ta’ sigurta’. Dawn it-testijiet g]andhom preferibilment ikunu studji ta’ 

overdosage imwettqin ta’ l-anqas f’xi wie]ed mit-targets ta’ l-ispe`i li jkunu l-aktar sensittivi u ta’ l-anqas 
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permezz tal-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li jippre\enta l-akbar riskju. 

 

6. Test ta’ stabbilita’ u purita’ 

 

Testijiet xierqa biex juru n-nuqqas ta’ kontaminazzjoni minn a[enti jew sustanzi o]ra li jitfa``aw bla ]sieb 

g]andhom jitwettqu skond ix-xorta tal-prodott medi`inali veterinarju mmunolo[iku, il-metodu u l-

kundizzjonijiet tal-manifattura. 

 

7. Inattivazzjoni 

 

Fejn ikun japplika, g]andu jitwettaq test biex jivverifika l-inattivazzjoni fuq il-prodott fil-kontenitur finali. 

 

8. Umdita’ ta’ dak li jibqa’ 

 

Kull lott ta’ prodott lyophilised  g]andu jkun testjat g]all-umdita’ ta’ dak li jibqa’. 

 

9. Konsistenza minn lott g]al lott 

 

Sabiex ji\guraw li l-effika`ja tal-prodott hi riprodu`ibbli minn lott g]al lott u sabiex turi l-konformita’ ma’ 

spe`ifikazzjonijiet, g]andhom jitwettqu testijiet ta’ potenza fuq metodi in vitro jew in vivo, inklu\ 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 e``ezzjonali, jista’ jitwettaq test ta’ potenza fi stadji intermedjarji, l-

aktar tard possibbli fil-pro`ess ta’ produzzjoni. 

 
{. Testijiet ta’ stabilita’  

 

Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li jkunu jinsabu ma’ l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg] 

skond ir-regolament 12 (3) (f) u (i) g]andhom ikunu ppre\entati skond il-]ti[ijiet li [ejjin. 

 

G]andha ting]ata deskrizzjoni tat-testijiet imwettqa biex isostnu t-tul ta’ \mien li l-prodott idum iservi, li 

jkun propost mill-applikant.  Dawn it-testijiet g]andhom dejjem ikunu studji msej]a real-time;  g]andhom 

jitwettqu fuq g]add suffi`jenti ta’ batches prodotti skond il-pro`ess deskritt ta’ produzzjoni u fuq prodotti 

ma]\una fil-kontenitur(i) finali;  dawn it-testijiet jinkludu testijiet ta’ stabbilita’ bijolo[i`i u fi\iko-kimi`i. 

 

Il-konklu\jonijiet g]andu jkun fihom ir-ri\ultati ta’ l-anali\i li ji[[ustifikaw it-tul ta’ \mien li l-prodott 

ikun iservi ta]t il-kunidizzjonijiet proposti tal-]a\na kollha. 
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Fil-ka\ ta’ prodotti amministrati fl-ikel, g]andha wkoll ting]ata informazzjoni kif me]tie[ dwar it-tul ta’ 

\mien li l-prodott idum iservi, fl-istadji differenti ta’ ta]lit, meta dawn ikunu m]alltin skond l-

istruzzjonijiet rakkomandati. 

 

Fejn prodott finali jirrikjedi rikostituzzjoni qabel l-amministrazzjoni, jkunu rikjesti dettalji dwar it-tul ta’ 

\mien propost li fih il-prodott rikostitwit idum iservi, kif ikun rakkomandat.  G]andha ti[i sottomessa 

informazzjoni li tissapportja t-tul ta’ \mien propost li fih il-prodott rikostitwit mill-[did idum iservi. 

 
IS-SEBA’ PARTI 

Testijiet ta’ ]arsien tas-sa]]a 

A. Introduzzjoni 

 

1. It-testijiet ta’ ]arsien tas-sa]]a g]andhom juru r-riskji ta’ potenzjal minn prodott medi`inali veterinarju 

immunolo[iku li jistg]u jokkorru ta]t il-kundizzjonijiet proposti ta’ u\u f’annimali:  dawn g]andhom 

ikunu evalwati f’relazzjoni mal-benefi``ji ta’ potenzjal tal-prodott. 

 

Fejn prodotti medi`inali veterinarji mmunolo[i`I jkunu jikkonsistu f’organi\mi mlaqqmin, g]andu jkun 

evalwat ir-riskju ta’ potenzjal g]al annimali mhux imlaqqmin ta’ l-istess spe`i jew ta’ kull spe`i o]ra li 

jkunu potenzjalment esposti. 

 

2. Il-partikolaritajiet u d-dokumenti li g]andhom jing]ataw ma’ l-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (l) g]andhom ji[u ppre\entati skond il-]ti[ijiet ta’ sezzjoni 

B. 

 

3. Is-Servizzi Veterinarji g]andhom ti\gura li t-testijiet fil-laboratorju jkunu mwettqa f’konformita’ mal-

prin`ipji ta’ prattika tajbin tal-laboratorju skond ir-regoli rilevanti tal-Komunita’ Ewropea. 
 

B. }tigijiet [enerali  

 

1. It-testijiet ta’ ]arsien tas-sa]]a g]andhom jitwettqu fuq l-ispe`i spe`ifikat. 

 

2. Id-do\a li g]andha tkun u\ata g]andha tkun dik il-kwantita’ tal-prodott li g]andha tkun rakkomandata 

g]all-u\u u li jkun fiha t-titru massimu jew potenza massima li g]aliha tkun saret l-applikazzjoni. 
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3.  Il-kampjun u\at g]al testijiet ta’ ]arsien tas-sa]]a g]anu jittie]ed minn lott  jew minn batches  li jkunu 

[ew prodotti skond il-pro`ess ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 

 

 
¬. Testijiet fil-laboratorju  

 

1. }arsien tas-sa]]a ta’ l-amministrazzjoni ta’ do\a wa]da 

 

Il-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku g]andu jkun amministrat fid-do\a rakkomandata u b’kull 

mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat lill-annimali ta’ kull spe`i u kull kategorija li fiha jkun ma]sub li 

jkun u\at, inklu\i annimali ta’ eta’ minima ta’ amministrazzjoni.  L-annimali g]andhom ikunu osservati u 

e\aminati g]al sinjali ta’ reazzjonijiet sistemati`i u lokali.  Fejn ikun xieraq, dawn l-istudji g]andhom 

jinkludu awtopsja mikroskopika dettaljata u e\ami mikroskopi`i tas-sit ta’ l-injezzjoni. Kriterji o[[ettivi 

o]rajn g]andhom ikunu rrekordjati, b]alma huma l-mi\uri tat-temperatura fir-rectum u l-mi\uri ta’ kif 

ja[ixxu. 

 

L-annimali g]andhom ikunu osservati u e\aminati sakemm ir-reazzjonijiet ma jkunux mistennija aktar, 

imma fil-ka\ijiet kollha, l-perjodu ta’ osservazzjoni u ta’ e\ami g]andu jkun ta’ mill-anqas 14 -il jum wara 

l-amministrazzjoni. 

 

2.  }arsien tas-sa]]a ta’ amministrazzjoni wa]da ta’ overdose 

 

Overdose ta’ prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku g]andu jkun amministrat b’kull mod ta’ 

amministrazzjoni rakkomandat lill-annimali ta’ l-aktar kategoriji sensittivi ta’ l-ispe`i spe`ifi`i. L-annimali 

g]andhom ikunu osservati u e\aminati g]al sinjali ta’ reazzjonijiet sistemati`i u lokali. G]andhom ikunu 

rekordjati kriterji o[[ettivi o]ra b]alma huma l-mi\uri tat-temperatura fir-rectum u mi\uri ta’ kif ja[ixxu. 

 

L-annimali g]andhom ikunu osservati u e\aminati g]al ta’ l-anqas 14 -il jum wara l-amministrazzjoni. 

 

3. }arsien tas-sa]]a ta’ l-amministrazzjoni ripetuta ta’ do\a wa]da 

 

Amministrazzjoni ripetuta ta’ do\a wa]da tista’ tintalab sabiex tikxef xi effetti kuntrarji li jkunu se]]ew 

min]abba din l-amministrazzjoni. Dawn it-testijiet g]andhom jitwettqu fuq l-aktar kategoriji sensittivi ta’ l-

ispe`i specifi`i, waqt li jintu\a l-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat. 

 

L-annimali g]andhom ikunu osservati u e\aminati g]al ta’ l-anqas 14-il jum wara l-a]]ar amministrazzjoni 
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g]al sinjali ta’ reazzjonijiet sistemati`i u lokali. Kriterji o[[ettivi o]ra g]andhom ikunu rekordjati, b]alma 

huma t-temperatura fir-rectum  u mi\uri ta’ kif ja[ixxu. 

 

4.  E\ami tal-]idma riproduttiva 

 

E\ami tal-]idma riproduttiva g]andha tkun ikkunisdrata meta l-informazzjoni tissu[[erixxi li starting 

material  li minnu jkun ittie]ed il-prodott jista’ jkun fattur ta’ riskju potenzjali. Il-]idma riproduttiva ta’ l-

ir[iel u n-nisa mhumiex tqal u n-nisa tqal g]andhom ikunu investigati bid-do\a rakkomandata u b’kull 

mod rakkomandat ta’ amministrazzjoni. B’\ieda, g]andhom ikunu investigati l-effetti ta’ ]sara fuq il-wild, 

kif ukoll effetti terato[eni`i u abortifikanti. 

 

Dawn l-istudji jistg]u jiffurmaw parti mill-istudji ta’ ]arsien tas-sa]]a deskritti f’paragrafu 1. 

 

5. E\ami tal-funzjonijiet immunolo[i`i 

 

Fejn il-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku jista’ jolqot b’mod kuntrarju r-respons immuni ta’ l-

annimal imlaqqam jew tal-wild tieg]u, g]andhom jitwettqu testijiet adatt fuq il-funzjonijiet immunolo[i`i. 

 

6. }ti[ijiet spe`jali g]al tilqimiet ]ajjin - 

 

6.1. Firxa li j[ib strain tat-tilqima 

 

G]andha tkun investigata l-firxa ta’ strain tat-tilqima minn annimali spe`ifi`i mlaqqmin g]al annimali 

spe`ifi`i mhux imlaqqmin, billi jintu\a l-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li l-aktar g]andu mnejn 

jirri\ulta fil-firxa. Barra minn dan, jista’ jkun me]tieg li tkun investigata l-firxa lil spe`i mhux spe`ifi`i li 

jkunu suxxettibbli ]afna g]al strain ta’ tilqima ]ajja. 

 

6.2. Disseminazzjoni f’annimal imlaqqam 

 

Faeces, urina, ]alib, bajd, sekrezzjonijiet orali, na\ali u o]rajn g]andhom ikunu e\aminati g]all-pre\enza 

ta’ l-organi\mu. Barra minn dan, jistg]u jkunu rikjesti studji tad-disseminazzjoni ta’ strain tat-tilqima fil-

[isem, b’attenzjoni partikolari li ting]ata g]as-siti prediletti g]ar-replika ta’ l-organi\mu. Dawn l-istudji 

g]andhom jitwettqu fil-ka\ ta’ tilqim ]aj g]al mard \oonotiku li jkun stabbilit sew f’annimali li jipprodu`u 

l-ikel dawn l-istudji jridu jitwettqu. 

 

6.3. Ver\joni mill-[did g]al virulenza tat-tilqim attenwat 
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Ver\joni mill-[did g]al virulenza g]andha tkun investigata b’materjal mil-livell ta’ passa[[ li jkun g]all-

anqas attenwat bejn i\-\errieg]a prin`ipali u l-prodott finali.  It-tilqima inizjali g]andha titwettaq  billi 

jintu\a l-mod ta’ amministrazzjoni rakkomandat li g]andu mnejn iwassal g]all-ver\joni mill-[did g]al 

virulenza. G]andhom ta’ l-anqas jitwettqu ]ames serial passages  f’annimali ta’ l-ispe`i spe`ifika.  Fejn 

dan ma jkunx teknikament possibbli min]abba nuqqas ta’ l-organi\mu biex jirreplika sew, g]andhom 

jitwettqu kemm passa[[i jistg]u jkunu posibbli fl-ispe`i spe`ifika. Jekk ikun me]tie[, tista titwettaq 

propagazzjoni in vitro ta’ l-organi\mu bejn il-passa[[i in vivo. Il-passa[[i g]andhom jittie]du mir-rotta ta’ 

amministrazzjoni li l-aktar g]andhom mnejn iwasslu g]al rever\joni g]al virulenza. 

 

6.4. Proprjetajiet bijolo[i`i ta’ strain tat-tilqima 

 

Jistg]u jkunu me]tie[a testijiet o]ra sabiex jiddeterminaw b’mod pre`i\ kemm jista’ jkun il-proprjetajiet 

bijolo[i`i intrinsi`i ta’ strain tat-tilqima (e\. newrotropi\mu). 

 

6.5. Kombinazzjoni mill-[did tat-ta]lita [enomika mill-[did ta’ strain 

 

G]andha tkun diskussa l-probabbilita’ ta’ kombinazzjoni mill-[did tat-ta]lita [enomika b’field strains jew 

strains  o]ra. 

 

7. Studji ta’ fdalijiet 

 

G]al prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i ma g]andux [eneralment ikun me]tie[ li jitwettaq 

studju tal-fdalijiet. Madanakollu, fejn adjuvants u, jew preservattivi o]ra jintu\aw fil-manifattura tal-

prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i, g]andha ting]ata konsiderazzjoni g]all-possibilita’ ta’ xi 

fdalijiet o]ra li jistg]u jibqg]u fil-prodotti ta’ l-ikel. Jekk ikun me]tie[, l-effetti ta’ dawn il-fdalijiet 

g]andhom ikunu investigati. Barra minn dan, fil-ka\ ta’ tilqimiet ]ajjin g]al mard \oonotiku, tista’ tintalab 

id-determinazzjoni tal-fdalijiet fis-sit ta’ l-injezzjoni b’\ieda ma’ l-istudji deskritti f’paragrafu 6.2. 

 

G]andha ssir proposta g]al perjodu li fih prodott g]andu jitwaqqaf u l-adegwatezza tag]ha g]andha tkun 

diskussa f’relazzjoni ma’ xi studji ta’ fdalijiet li g]andhom isiru. 

 

8. Interazzjonijiet 

 

G]andhom ikunu indikati l-interazzjonijiet kollha mag]rufa mal-prodotti l-o]ra. 
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D. Field Studies  

 

Sakemm ma jkunx [ustifikat, ri\ultati minn studji fil-laboratorju g]andhom ikunu supplimentati 

b’informazzjoni ta’ sostenn minn field studies. 

E. Ekotossi`ita  

 

L-iskop ta’ l-istudju ta’ l-ekotossi`ita’ ta’ prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku hu li jistudja l-

effetti potenzjali ta’ ]sara li l-u\u tal-prodott jista’ jikkaw\a lill-ambjent u sabiex jidentifika kull mi\ura ta’ 

prekawzjoni li jista’ jkun je]tie[ sabiex inaqqsu riskji b]al dawn. 

 

Assessment ta’ l-ekotossi`ita’ g]andha tkun obbligatorja g]al kull applikazzjoni g]all-awtori\\azzjoni 

g]all-bejg] g]al prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku barra mill-applikazzjonijiet ppre\entati 

skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (l).   

 

Dan l-assessment g]andu normalment ikun kondott f’\ew[ fa\ijiet. 

 

L-ewwel fa\i ta’ l-assessment g]andha dejjem titwettaq: l-investigatur g]andu jistudja sa fejn jasal il-

potenzjal ta’ espo\izzjoni g]all-ambjent tal-prodott, tas-sustanzi attivi tieg]u, jew metaboliti rilevanti, waqt 

li jqis - 

 

- l-ispe`i spe`ifika u l-pattern propost ta’ u\u (e\: l-medikazzjoni tal-massa jew il-medikazzjoni 

ta’ annimal individwali), 

 

- il-metodu ta’ amministrazzjoni, b’mod partikulari sa fejn il-prodott g]andu mnejn jid]ol 

direttament fis-sistema ambjentali, 

 

- l-eskrezzjoni possibbli tal-prodott, is-sustanzi attivi tieg]u jew metaboliti relevanti fl-ambjent 

minn annimali kkurati, u l-persistenza f’excreta b]al dik, 

 

- kif ji[i dispost prodott mhux u\at jew waste product. 

 

Fejn il-konklu\jonjiet ta’ l-ewwel fa\i jindikaw espo\izzjoni potenzjali tal-prodott fuq l-ambjent, l-

applikant g]andu jippro`edi g]at-tieni fa\i u jevalwa l-ekotossi`ita’ sa fejn u sakemm ser iddum din l-

espo\izzjoni tal-prodott fuq l-ambjent, u l-informazzjoni dwar il-propjetajiet fi\i`i, kimi`i, farmkolo[i`i u, 

jew tossikolo[i`i tat-ta]lita miksuba waqt li kienu qeg]din isiru t-testijiet u l-provi l-o]rajn mitlubin minn 
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dawn ir-regolamenti. Fejn ikun me]tie[, g]andhom jitwettqu aktar investigazzjonijiet dwar l-impatt tal-

prodott (]amrija, ilma, arja, sistemi akwati`i, organi\mi mhux spe`ifikati).  

 

Dawn l-investigazzjonijiet g]andhom jitwettqu skond il-protokolli tat-test stabbiliti fid-Direttiva tal-Kunsill 

67/548/EEC jew fejn end point ma jkunx kopert bi\\ejjed minn dawn il-protokolli, skond protokolli o]ra li 

jkunu rikonoxxuti internazzjonalment fuq il-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku u, jew is-

sustanzi attivi u, jew il-metaboliti eskretati kif ikun xieraq. L-g]add u t-tip ta‘ testijiet u l-kriterji g]all-

evalwazzjoni tag]hom g]andhom ikunu jiddependu fuq l-istat tat-tag]rif xjentifiku filwaqt li fih tkun [iet 

ippre\entata l-applikazzjoni. 

 

 
IT-TMIEN PARTI 

 

Provi ta’ effika`ja 

 
 
A. Introduzzjoni 

 

1. L-iskop tal-provi deskritti f’din il-parti hu li juri jew jikkonferma l-effika`ja tal-prodott medi`inali 

veterinarju mmunolo[iku.  Id-domandi li jsiru mill-applikant rigward il-proprjetajiet, l-effetti u l-u\u tal-

prodott, g]andhom ikunu sostnut b’mod s]i] mir-ri\ultati ta’ provi xjentifi`i li jkunu jinsabu fl-

applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 
 

2. Il-partikolaritajiet u d-dokumenti, li g]andhom jakkumpanjaw l-applikazzjonijiet g]all-awtorizzazzjoni 

g]all-bejg] skond ir-regolamenti 12 (3) (j) u 13 (l), g]andhom ikunu ppre\entati skond id-disposizzjonijiet 

ta’ hawn aktar l-isfel. 
 

3. Il-provi klini`i veterinarji kollha g]andhom isiru skond il-protokolli ta’ provi kkunsidrati b]ala dettaljati 

li g]andhom ji[u rekordjati bil-miktub qabel tibda l-prova.  Il-]arsien ta’ l-annimali ta]t prova g]andu jkun 

su[[ett g]al supervi\joni veterinarja u g]andu jitqies sew matul l-elaborazzjoni ta’ kull protokoll ta’ prova 

u matul il-]in li fih tkun qeg]da ssir il-prova. 
 

G]andhom ikunu rikjesti pro`eduri sistemati`i bil-miktub li jkunu stabbiliti minn qabel g]all-

organizzazzjoni, il-mod kif issir il-prova, il-[bir ta’ informazzjoni, id-dokumentazzjoni u l-verifika ta’ 

provi klini`i. 

 

4. Qabel ma tibda xi prova, g]andu jinkiseb u ji[i dokumentat il-permess informat tas-sid ta’ l-annimali li 

jkunu ser jintu\aw fil-prova.  B’mod partikulari, is-sid ta’ l-annimal g]andu jkun informat bil-miktub dwar 
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il-konsegwenzi tal-parte`ipazzjoni fil-provi sabiex ji[u sussegwentement disposti l-annimali trattati jew 

biex jittie]du prodotti ta’ l-ikel minn annimali ikkurati.  Kopja ta’ din in-notifika, ffirmata u ddatata mis-

sid ta’ l-annimal, g]andha tkun inklu\a fid-dokumentazzjoni g]all-prova. 
 

5. Sakemm il-prova ma titwettaqx bi blind design, g]andhom japplikaw id-disposizzjonijiet tar-

regolamenti 51, 52 u 53 b’analo[ija g]all-ittikkettar ta’ formulazzjonijiet ma]subin g]al u\u fi provi klini`i 

veterinarji.  Fil-ka\ijiet kollha, g]andhom jidhru b’mod prominenti u li ma jit]assarx fuq l-ittikkettjar il-

kliem “g]all-u\u fi prova klinika veterinarja biss.” 
 
B. }ti[ijiet generali  

 

1. L-g]a\la ta’ strains  g]at-tilqima g]andha tkun [ustifikata abba\i tal-informazzjoni epi\ootika. 

 
2. Provi ta’ effika`ja li g]andhom jitwettqu fil-laboratorju g]andhom ikunu provi kontrollati, inklu\ 

kontroll ta’ annimali mhux ikkurati. 

 

B’mod [enerali dawn il-provi g]andhom ikunu sostnuti minn provi li jsiru fil-kundizzjonijiet tal-qasam, 

inklu\ annimali ta’ kontroll li ma jkunux ikkurati. 

 

Il-provi kollha g]andhom ikunu deskritti f’dettalji pre`i\i bi\\ejjed biex ikunu prodotti mill-[did fi provi 

ta’ kontroll, imwettqin fuq it-talba tas-Servizzi Veterinarji.  L-investigatur g]andu juri l-validita’ tat-tekni`i 

kollha li jkunu involuti.   

 

Ir-ri\ultati kollha g]andhom ikunu ppre\entati bl-aktar mod pre`i\ possibbli.  Ir-ri\ultati ma]suba kollha, 

kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux, g]andhom ji[u rapportati. 

 

3. L-effika`ja ta’ prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku g]andu jkun li juri g]al kull kategorija ta’ 

kull spe`i rakkomandat g]at-tilqim, permezz ta’ kull mod rakkomandat ta’ amministrazzjoni u billi tintu\a 

l-iskeda ta’ amministrazzjoni proposta.  G]andha tkun evalwata adegwatament l-influwenza ta’ antibodies 

li jkunu nkisbu b’mod passiv u ta’ antibodies li jkunu ttie]du maternalment fuq l-effika`ja ta’ tilqima kull 

pretensjoni dwar il-bidu u t-tul ta’ protezzjoni li jkunu sostnuti bl-informazzjoni li ti[i minn provi. 

 

4. G]andha tintwera l-effika`ja  ta’ kull wie]ed mill-komponenti ta’ prodotti medi`inali veterinarji 

immunolo[i`i multivalenti u kombinati. Jekk il-prodott ikun rakkomandat g]all-amministrazzjoni 

f’kombinazzjoni jew fl-istess ]in ma’ prodott medi`inali veterinarju ie]or, g]andu jintwera li dawn ikunu 

kompatibbli. 
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5. Kull meta prodott jifforma parti minn skema rakkomandata ta’ tilqim rakkomandata mill-applikant, 

g]andu jintwera l-effett tal-priming  jew l-effett booster jew il-kontribuzzjoni tal-prodott fuq l-effika`ja ta’ 

l-iskema s]i]a. 

 

6. Id-do\a li g]andha tintu\a g]andha tkun dik il-kwantita’ tal-prodott li g]andu jkun rakkomandat g]all-

u\u u li jkun fih it-titru minimu jew potenza minima li g]alihom tkun saret l-applikazzjoni. 

 

7. Il-kampjuni u\ati fil-provi ta’ effika`ja g]andhom jittie]du minn lott jew batches li jkunu [ew prodotti 

skond il-pro`ess ta’manifattura deskritta fl-applikazzjoni g]all-awtorizzazzjoni g]all-bejg]. 

 

8. G]all-prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i dijanjosti`i amministrati lil annimali, l-applikant 

g]andu jindika kif g]andhom ikunu interpretati r-reazzjonijiet g]all-prodott. 

 
~. Provi fil-laboratorju  

 

1. Fil-prin`ipju, t-turija ta’ effika`ja g]andha sse]] f’kundizzjonijiet tal-laboratorju li jkunu kontrollati sew 

permezz ta’ sfida wara l-amministrazzjoni tal-prodott medi`inali veterinarju mmunolo[iku g]all-annimal 

spe`ifiku ta]t il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ u\u.  Sa fejn ikun possibbli, l-kundizzjonijiet li ta]thom 

titwettaq l-isfida g]andhom iservu b]ala mimic g]all-kundizzjonijiet naturali g]al infezzjoni, per e\empju 

rigward l-ammont ta’ organi\mu li jservi ta’ sfida u l-mod ta’ amministrazzjoni ta’ l-isfida. 

 

2. Jekk ikun possibbli, g]andu jkun spe`ifikat u dokumentat il-mekkani\mu ta’ immunita’ (cell-mediated/ 

humoral, klassijiet lokali/ [enerali ta’ l-immunoglobin) li jkun inbeda wara l-amministrazzjoni tal-prodott 

medi`inali veterinarju mmunolo[iku lill-annimali spe`ifiku, permezz tal-mod rakkomandat ta’ 

amministrazzjoni. 

 
D. Provi fil-qasam 

 

1. Sakemm ma jkunx [ustifikat ir-ri\ultat mill-provi ta’ laboratorju, g]andhom ikunu supplimentati bl-

informazzjoni minn kamp ta’ prova. 
 

2. Fejn il-provi fil-laboratorju ma jistg]ux iservu b]ala sostenn g]all-effika`ja, tista’ tkun a``ettabbli l-

]idma 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’ effika`ja ta’ 
prodotti medi`inali veterinarji immunolo[i`i. 

 

 
A. Introduzzjoni  

B]alma ji[ri f’kull ]idma xjentifika, id-dossier  ta’ l-istudji ta’ ]arsien tas-sa]]a u ta’ effika`ja g]andhom 

jinkludu introduzzjoni li tiddefinixxi s-so[[ett u jindika t-tesijiet li jkunu twettqu bi qbil mal-Partijiet 7 u 8, 

kif ukoll tag]rif fil-qosor, b’riferenzi g]al-litteratura pubblikata.  Jekk testijiet jew provi elenkati f’Partijiet 

7 u 8 jkunu neqsin, dan g]andu jkun indikat u diskuss. 

 
 
B. Studji fil-laboratorju  

G]andu jkun provdut dan li [ej g]all-istudji kollha - 

 

1. tag]rif fil-qosor; 
 

2. l-isem tal-korp li jkun wettaq l-istudji; 
 

3. protokoll esperimentali dettaljat li jag]ti deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjal u\ati, dettalji 

b]alma huma l-ispe`i, r-razza jew strain  ta’ annimali, l-kategoriji ta’ annimali, minn fejn inkisbu, l-

identifkazzjoni u l-g]add tag]hom, il-kundizzjonijiet li ta]thom ikunu trabbew u [ew mitmug]a (waqt 

li jinqatel inter alia jekk kinux ]ielsa minn pato[eni spe`ifi`i u, jew antibodies spe`ifi`i, ix-xorta u l-

kwantita’ ta’ xi adittivi miksuba fl-ikel), id-do\a, il-mod, l-iskeda u l-]inijiet ta’ l-amministrazzjoni, 

deskrizzjoni tal-metodi statisti`i u\ati; 
 

4. fil-ka\ ta’ annimali ta’ kontroll, jekk kinux ir`evew placebo jew ebda trattament; 
 

5. l-osservazzjonijiet [enerali u individwali kollha u r-ri\ultati miksubin (b’devjazzjonijiet medji u 

standard),  kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux.  L-informazzjoni g]andha tkun 

deskritta f’dettal suffi`jenti li jippermetti li r-ri\ultati jkunu evalwati b’mod kritiku indipendentement 

mill-interpretazzjoni ta’ l-awtur.  Ir-raw data g]andha tkun pre\entata f’forma tabulari.  B’mod ta’ 

spjegazzjoni u illustrazzjoni, jista’ jkun kemm mar-ri\ultati riproduzzjonijiet ta’ recordings, 

photomicrographs, e``; 

 

6. ix-xorta, l-frekwenza u t-tul ta’ sideeffects osservati;   
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7. l-g]add ta’ annimali li jkunu ttie]du b’mod prematur mill-istudji u r-ra[unijiet g]alfejn dawn ikunu 

ttie]du; 

 

8. anali\i statistika tar-ri\ultati, fejn din tintalab mill-programm tat-test, u n-nuqqasijiet fl-

informazzjoni; 

 

9. l-okkorrenza u l-kors ta’ kull marda inter-korrenti; 

 

10. id-dettalji kollha li jirri[wardaw il-prodott medi`inali (barra mill-prodott li jkun qed ji[i studjat) li 

l-amministrazzjoni tieg]u kienet me]tie[a matul il-kors ta’ l-istudju; 

 

11. diskussjoni o[[ettiva tar-ri\ultati miksubin, li g]andha twassal g]al konklu\jonijiet dwar il-]arsien 

tas-sa]]a u l-effika`ja tal-prodott. 

 
~. Studji fil-qasam  

Partikolaritajiet li jirri[wardaw studji fil-qasam, g]andhom  ikunu dettaljati bi\\ejjed li jippermettu li jsir 

[udizzju effettiv.  G]andhom jinkludu dan li [ej - 

 

1. tag]rif fil-qosor; 
 

2. l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u l-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 jag]ti deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-materjal u\ati, 

dettalji b]alma huma l-mod ta’ amministrazzjoni, l-iskeda ta’ amministrazzjoni, id-do\a, l-

kategoriji ta’ l-annimali, it-tul ta’ l-osservazzjoni, ir-rispons serolo[iku u investigazzjonijiet o]ra 

li jsiru fuq l-annimali wara l-amministrazzjoni; 
 

5. fil-ka\ ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ikunux ir`evew placebo jew ebda trattament; 
 

6. identifikazzjoni ta’ l-annimali kkurati u kontrollati (kollettiva jew individwali, kif adatt), 

b]alma huma l-ispe`i, r-razez jew strains, l-eta’, il-pi\, sess u status fi\jolo[iku; 
 

7. deskrizzjoni qasira tal-metodu tat-trobbija u ta’ kif [ew mitmug]in, li tag]ti x-xorta u l-

kwantita’ ta’ xi adittivi li jkunu jinsabu fl-ikel; 
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8. il-partikolaritajiet kollha dwar l-osservazzjonijiet, il-]idma u r-ri\ultati, (il-medji u 

b’devjazzjoni standard), g]andha tkun indikata informazzjoni individwali meta jkunu saru 

testijiet u l-qisien fuq individwi; 
 

9. l-osservazzjonijiet kollha u r-ri\ultati ta’ l-istudji, kemm jekk kienu favorevoli kif ukoll jekk le, 

bi stqarrija s]i]a ta’ l-osservazzjonijiet u r-ri\ultati tat-testijiet o[[ettivi ta’ attivita’ me]tie[a 

sabiex jevalwaw il-prodott, it-tekni`i u\ati jridu jkunu spe`ifikati u g]andu jkun spjegat is-

sinifikat ta’ kull varjazzjoni; 
 

10. l-effett fuq il-]idma ta’ l-annimali (e\: kemm ibidu bajd, il-produzzjoni tal-]alib, il-]idma 

riproduttiva); 
 

11. l-g]add ta’ annimali li jkunu ttie]du b’mod prematur mill-istudji u r-ra[unijiet g]aliex ikunu 

ttie]du; 
 

12. ix-xorta, il-frekwenza u t-tul ta’ reazzjonijiet kuntrarji li jkunu [ew osservati; 
 

13. l-okkorrenza u l-kors ta’ xi marda interkorrenti; 
 

14. id-dettalji kollha li jirrigwardaw prodotti medi`inali (barra l-prodott li jkun qed ji[i studjat) li 

jkunu [ew amministrati, jew qabel jew flimkien, mal-prodott tat-test jew matul il-perjodu ta’ 

osservazzjoni; id-dettalji ta’ interazzjonijiet osservati; 
 

15. diskussjoni o[[ettiva dwar ir-ri\ultati miksuba, li jwasslu g]al konklu\jonijiet  dwar is-

sigurta’ u l-effika`ja tal-prodott. 

 
D. Konklu\jonijiet [enerali  

G]andhom jing]ataw konklu\jonijiet [enerali dwar ir-ri\ultati kollha tat-testijiet u l-provi li jkunu saru 

skond Parti 7 u 8. G]andu jkun fihom diskussjoni o[[ettiva dwar ir-ri\ultati kollha miksuba u jwasslu g]al 

konklu\joni dwar is-sigurta’ u l-effika`ja tal-prodott medi`inali veterinarju immunolo[iku. 

 
E. Riferenzi bibljografi`i 

Ir-riferenza bibljografika tas-sommarju skond kif hemm fis-sezzjoni A g]andha titni\\el fid-dettal. 


