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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta Nru. 18,523, 18 ta’ Diċembru, 2009
                                                          Taqsima  B
____________________________________________________________________

A.L. 360 tal-2009

ATT DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI
(KAP. 437)

Regolamenti ta’ l-2009 li Jemendaw ir-Regolamenti dwar 
Prodotti Mediċinali Veterinarji (Emenda Nru. 2)

BIS-SAĦĦA tas-setgħat mogħtija bl-artikolu 30 u 31 ta’ l-Att 
dwar is-Servizzi Veterinarji, il-Ministru għar-Riżorsi u Affarijiet 
Rurali, wara konsultazzjoni mal-Kap tal-Laboratorju Veterinarju 
Nazzjonali, għamel dawn ir-regolamenti li ġejjin:-

1.  It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 
l-2009 li jemendaw ir-Regolamenti dwar Prodotti Mediċinali 
Veterinarji (Emenda Nru. 2), u għandhom jinqraw u jifthemu bħala 
ħaġa waħda mar-Regolamenti ta’ l-2004 dwar Prodotti Mediċinali 
Veterinarji, hawn aktar il-quddiem msejjħa bħala “ir-regolamenti 
prinċipali”.

2.  L-Iskeda li tinsab mar-regolamenti prinċipali għandha 
tiġi sostitwita b’dan li ġej:-

Titolu.

A.L. 469 ta’ l-2004.

Jemenda l-Iskeda 
li tinsab mar-
regolamenti prinċipali.
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A.L.    ta’ l-2009 

 
ATT DWAR IS-SERVIZZI VETERINARJI 

(KAP. 437) 

 
Regolamenti ta’ l-2009 li Jemendaw ir-Regolamenti dwar Prodotti Medi!inali 

Veterinarji (Emenda Nru. 2) 

 
   BIS-SA!!A tas-setg"at mog"tija bl-artikolu 30 u 31 ta’ l-Att dwar is-Servizzi 

Veterinarji, il-Ministru g"ar-Ri#orsi u Affarijiet Rurali, wara konsultazzjoni mal-Kap tal-

Laboratorju Veterinarju Nazzjonali, g"amel dawn ir-regolamenti li $ejjin:- 

 
1.  It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ l-2009 li jemendaw ir-

Regolamenti dwar Prodotti Medi%inali Veterinarji (Emenda Nru. 2), u g"andhom jinqraw 

u jifthemu b"ala "a$a wa"da mar-Regolamenti ta’ l-2004 dwar Prodotti Medi%inali 

Veterinarji, hawn aktar il-quddiem msejj"a b"ala “ir-regolamenti prin%ipali”. 

 

2. L-Iskeda li tinsab mar-regolamenti prin!ipali g"andha ti$i sostitwita b’dan li $ej:- 

 
“Skeda 

 

 

STANDARDS KIMI"I, FARMA"EWTI"I U ANALITI"I, TESTIJIET TA’ 

SIGUREZZA U RESIDWI, PROVI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI"I U 

KLINI"I LI JIRRIGWARDAW L-ITTESTJAR TA’ PRODOTTI 

MEDI"INALI VETERINARJI 

WERREJ 

INTRODUZZJONI U PRIN&IPJI 'ENERALI 

TITOLU I 

_____________________ 
 

Ministru g"ar-Ri#orsi u 
Affarijiet Rurali 

Titolu. 
 
 
A.L. 469 ta’ l-
2004. 

Jemenda l-Iskeda 
li tinsab mar-
regolamenti 
prin%ipali. 
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!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI !LIEF IL-

PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

 

PARTI 2: FARMA&EWTIKA (INFORMAZZJONI FI(IKO-KIMIKA, 

BIOLO'IKA JEW MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

Prin%ipji u "ti$iet ba#i%i 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

2. It-terminolo$ija u#ata 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

4. Il-farma%ewti%i ta’ #vilupp 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

&. KONTROLL FUQ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Il-"ti$iet $enerali 

1.1. Is-sustanzi Attivi 

1.1.1. Is-sustanzi attivi elenkati fil-farmokopej 

1.1.2. Is-sustanzi attivi li ma jinsabux $o farmokopea 

1.1.3. Il-karatteristi%i fi#ikokimi%i li jistg"u jaffettwaw il-biodisponibilità 

1.2. L-e%%ipjenti 

1.3. Is-sistemi ta’ g"eluq f’kontenitur 

1.3.1. Sustanza attiva 

1.3.2. Il-prodott lest 
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1.4. Is-sustanzi tal-ori$ini biolo$i%i 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MAG!MULA FI STADJI INTERMEDJARJI 

TAL-PRO&ESS TAL-MANIFATTURA 

E. TESTIJIET TAL-PRODOTT LEST 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

2. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i 

3. L-identifikazjoni u l-anali#i tal-komponenti ta’ e%%ipjenti 

4. It-testijiet dwar sigurezza 

F. TEST TA’ STABBILTÀ 

1. Is-sustanza(i) attiva(i) 

2. Il-prodotti lesti 

G. INFORMAZZJONI O!RA 

 

PARTI 3: SIGUREZZA U TESTIJIET TA’ RESIDWI 

A. Testijiet ta’ Sigurezza 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. L-identifikazzjoni pre%i#a tal-prodott u s-sustanza(i) attiva(i) tieg"u/tag"hom 

2. Il-farmakolo$ija 

2.1. Il-farmakodinamika 

2.2. Il-farmakokinetika 

3. It-tossikolo$ija 

3.1. It-tossi%ità ta’ do#a wa"da 

3.2. It-tossi%ità ta’ do#a ripetuta 

3.3. It-tolleranza fl-ispe%i mag"#ula 

3.4. Tossi%ità riproduttiva inklu#a t-tossi%ità ta’ #vilupp 

3.4.1. L-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni 

3.4.2. L-istudju dwar it-tossi%ità ta’ #vilupp 
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!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI !LIEF IL-

PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

 

PARTI 2: FARMA&EWTIKA (INFORMAZZJONI FI(IKO-KIMIKA, 

BIOLO'IKA JEW MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

Prin%ipji u "ti$iet ba#i%i 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

2. It-terminolo$ija u#ata 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

4. Il-farma%ewti%i ta’ #vilupp 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

&. KONTROLL FUQ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Il-"ti$iet $enerali 

1.1. Is-sustanzi Attivi 

1.1.1. Is-sustanzi attivi elenkati fil-farmokopej 

1.1.2. Is-sustanzi attivi li ma jinsabux $o farmokopea 

1.1.3. Il-karatteristi%i fi#ikokimi%i li jistg"u jaffettwaw il-biodisponibilità 

1.2. L-e%%ipjenti 

1.3. Is-sistemi ta’ g"eluq f’kontenitur 

1.3.1. Sustanza attiva 

1.3.2. Il-prodott lest 
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1.4. Is-sustanzi tal-ori$ini biolo$i%i 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MAG!MULA FI STADJI INTERMEDJARJI 

TAL-PRO&ESS TAL-MANIFATTURA 

E. TESTIJIET TAL-PRODOTT LEST 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

2. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i 

3. L-identifikazjoni u l-anali#i tal-komponenti ta’ e%%ipjenti 

4. It-testijiet dwar sigurezza 

F. TEST TA’ STABBILTÀ 

1. Is-sustanza(i) attiva(i) 

2. Il-prodotti lesti 

G. INFORMAZZJONI O!RA 

 

PARTI 3: SIGUREZZA U TESTIJIET TA’ RESIDWI 

A. Testijiet ta’ Sigurezza 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. L-identifikazzjoni pre%i#a tal-prodott u s-sustanza(i) attiva(i) tieg"u/tag"hom 

2. Il-farmakolo$ija 

2.1. Il-farmakodinamika 

2.2. Il-farmakokinetika 

3. It-tossikolo$ija 

3.1. It-tossi%ità ta’ do#a wa"da 

3.2. It-tossi%ità ta’ do#a ripetuta 

3.3. It-tolleranza fl-ispe%i mag"#ula 

3.4. Tossi%ità riproduttiva inklu#a t-tossi%ità ta’ #vilupp 

3.4.1. L-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni 

3.4.2. L-istudju dwar it-tossi%ità ta’ #vilupp 
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3.5. Il-$enotossi%ità 

3.6. Il-kar%inogeni%ità 

3.7. L-e%%ezzjonijiet 

4. Il-"ti$iet l-o"ra 

4.1. L-istudji spe%jali 

4.2. Il-proprjetajiet mikrobiolo$i%i ta’ residwi 

4.2.1. L-effetti potenzjali fuq il-flora tal-imsaren tal-bniedem 

4.2.2. L-effetti potenzjali fuq il-mikro-organi#mi u#ati g"all-ippro%essar industrijali 

tal-ikel 

4.3. L-osservazzjonijiet fil-bnedmin 

4.4. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

5. Is-sigurezza tal-utent 

6. Il-valutazzjoni ambjentali tar-riskju 

6.1. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jikkonsistux jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula 

6.2. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"all-prodotti medi%inali veterinarji li 

g"andhom jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

B. Testijiet tar-residwi 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. Introduzzjoni 

2. Metaboli#mu u kineti%i residwi 

2.1. Il-farmakokinetika (assorbiment, distribuzzjoni, metaboli#mu, u tne""ija ta’ 

"mie$) 

2.2. It-tnaqqis ta’ residwi 

3. Il-metodu analitiku tar-residwu 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 
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1. L-identifikazzjoni tal-prodott 

PARTI 4: PROVI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I U KLINI&I 

KAPITOLU I: !TI'IET TA’ STUDJI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I 

A. Farmakolo$ija 

A.1. Il-farmakodinamika 

A.2. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

A.3. Il-farmakokinetika 

B. Tolleranza fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali 

KAPITOLU II: !TI'IET KLINI&I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

2. It-twettiq tal-provi klini%i 

KAPITOLU III: DETTALJI U DOKUMENTI 

1. Ir-ri#ultati ta’ provi li jsiru qabel dawk klini%i 

2. Ir-ri#ultati tal-provi klini%i 

 

TITOLU II 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

 

PARTI 2: INFORMAZZJONI KIMIKA, FARMA&EWTIKA U 

BIOLO'IKA/MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 
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3.5. Il-$enotossi%ità 

3.6. Il-kar%inogeni%ità 

3.7. L-e%%ezzjonijiet 

4. Il-"ti$iet l-o"ra 

4.1. L-istudji spe%jali 

4.2. Il-proprjetajiet mikrobiolo$i%i ta’ residwi 

4.2.1. L-effetti potenzjali fuq il-flora tal-imsaren tal-bniedem 

4.2.2. L-effetti potenzjali fuq il-mikro-organi#mi u#ati g"all-ippro%essar industrijali 

tal-ikel 

4.3. L-osservazzjonijiet fil-bnedmin 

4.4. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

5. Is-sigurezza tal-utent 

6. Il-valutazzjoni ambjentali tar-riskju 

6.1. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jikkonsistux jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula 

6.2. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"all-prodotti medi%inali veterinarji li 

g"andhom jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

B. Testijiet tar-residwi 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. Introduzzjoni 

2. Metaboli#mu u kineti%i residwi 

2.1. Il-farmakokinetika (assorbiment, distribuzzjoni, metaboli#mu, u tne""ija ta’ 

"mie$) 

2.2. It-tnaqqis ta’ residwi 

3. Il-metodu analitiku tar-residwu 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 
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1. L-identifikazzjoni tal-prodott 

PARTI 4: PROVI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I U KLINI&I 

KAPITOLU I: !TI'IET TA’ STUDJI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I 

A. Farmakolo$ija 

A.1. Il-farmakodinamika 

A.2. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

A.3. Il-farmakokinetika 

B. Tolleranza fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali 

KAPITOLU II: !TI'IET KLINI&I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

2. It-twettiq tal-provi klini%i 

KAPITOLU III: DETTALJI U DOKUMENTI 

1. Ir-ri#ultati ta’ provi li jsiru qabel dawk klini%i 

2. Ir-ri#ultati tal-provi klini%i 

 

TITOLU II 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

 

PARTI 2: INFORMAZZJONI KIMIKA, FARMA&EWTIKA U 

BIOLO'IKA/MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 
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1. Id-dettalji kwalitattivi 

2. "Terminolo$ija tas-soltu" 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

4. Il-prodott ta’ #vilupp 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

&. PRODUZZJONI U KONTROLL TA’ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Materjali tal-bidu elenkati fil-Farmakopej 

2. Il-materjali tal-bidu mhux elenkati fil-farmakopei 

2.1. Il-materjali tal-bidu b’ori$ini biolo$ika 

2.2. Il-materjali tal-bidu ta’ ori$ini mhux biolo$ika 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MATUL IL-PRO&ESS TA’ MANIFATTURA 

E. TESTIJIET TA’ KONTROLL TAL-PRODOTT LEST 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

2. L-identifikazzjoni ta’ sustanza(i) attiva(i) 

3. L-isem tal-lott jew il-qawwa 

4. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni ta’ aw#iljari 

5. L-identifikazjoni u anali#i tal-komponenti tal-e%%ipjenti 

6. Testijiet ta’ sigurezza 

7. It-testijiet dwar sterilità u purità 

8. L-umdità residwali 

9. L-inattivazzjoni 

F. KONSISTENZA MINN LOTT G!AL LOTT 

G. TESTIJIET TA’ STABBILTÀ 

H. INFORMAZZJONI O!RA 
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PARTI 3: TESTIJIET TA’ SIGUREZZA 

A. INTRODUZZJONI U !TI'IET 'ENERALI 

B. TESTIJIET TAL-LABORATORJU 

1. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ do#a wa"da 

2. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ darba b’do#a e%%essiva 

3. Is-sigurezza g"al meta ting"ata b’mod ripetut do#a wa"da 

4. L-e#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva 

5. L-e#aminazzjoni ta’ funzjonijiet immunolo$i%i 

6. Il-"ti$iet spe%jali g"all-va%%ini "ajjin 

6.1. It-tixrid tal-varjetà tal-va%%in 

6.2. It-tixrid fl-annimal imlaqqam 

6.3. Ir-river#joni g"al virulenza ta’ va%%ini attenwati 

6.4. Il-proprjetajiet biolo$i%i tal-varjetà tal-va%%in 

6.5. It-ta"lit mill-$did jew l-assortiment $enomiku mill-$did ta’ varjetajiet ta’ mikro-

organi#mi 

7. Is-sigurezza tal-utent 

8. L-istudju tar-residwi 

9. L-interazzjonijiet 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

D. VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI 

E. VALUTAZZJONI ME!TIE'A G!AL PRODOTTI MEDI&INALI 

VETERINARJI LI G!ANDHOM JEW LI JIKKONSISTU F’ORGANI(MI 

'ENETIKAMENT MIBDULA 

 

PARTI 4: TESTIJIET TA’ EFFIKA&JA 

KAPITOLU I 

1. Il-prin%ipji $enerali 
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1. Id-dettalji kwalitattivi 

2. "Terminolo$ija tas-soltu" 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

4. Il-prodott ta’ #vilupp 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

&. PRODUZZJONI U KONTROLL TA’ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Materjali tal-bidu elenkati fil-Farmakopej 

2. Il-materjali tal-bidu mhux elenkati fil-farmakopei 

2.1. Il-materjali tal-bidu b’ori$ini biolo$ika 

2.2. Il-materjali tal-bidu ta’ ori$ini mhux biolo$ika 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MATUL IL-PRO&ESS TA’ MANIFATTURA 

E. TESTIJIET TA’ KONTROLL TAL-PRODOTT LEST 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

2. L-identifikazzjoni ta’ sustanza(i) attiva(i) 

3. L-isem tal-lott jew il-qawwa 

4. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni ta’ aw#iljari 

5. L-identifikazjoni u anali#i tal-komponenti tal-e%%ipjenti 

6. Testijiet ta’ sigurezza 

7. It-testijiet dwar sterilità u purità 

8. L-umdità residwali 

9. L-inattivazzjoni 

F. KONSISTENZA MINN LOTT G!AL LOTT 

G. TESTIJIET TA’ STABBILTÀ 

H. INFORMAZZJONI O!RA 
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PARTI 3: TESTIJIET TA’ SIGUREZZA 

A. INTRODUZZJONI U !TI'IET 'ENERALI 

B. TESTIJIET TAL-LABORATORJU 

1. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ do#a wa"da 

2. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ darba b’do#a e%%essiva 

3. Is-sigurezza g"al meta ting"ata b’mod ripetut do#a wa"da 

4. L-e#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva 

5. L-e#aminazzjoni ta’ funzjonijiet immunolo$i%i 

6. Il-"ti$iet spe%jali g"all-va%%ini "ajjin 

6.1. It-tixrid tal-varjetà tal-va%%in 

6.2. It-tixrid fl-annimal imlaqqam 

6.3. Ir-river#joni g"al virulenza ta’ va%%ini attenwati 

6.4. Il-proprjetajiet biolo$i%i tal-varjetà tal-va%%in 

6.5. It-ta"lit mill-$did jew l-assortiment $enomiku mill-$did ta’ varjetajiet ta’ mikro-

organi#mi 

7. Is-sigurezza tal-utent 

8. L-istudju tar-residwi 

9. L-interazzjonijiet 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

D. VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI 

E. VALUTAZZJONI ME!TIE'A G!AL PRODOTTI MEDI&INALI 

VETERINARJI LI G!ANDHOM JEW LI JIKKONSISTU F’ORGANI(MI 

'ENETIKAMENT MIBDULA 

 

PARTI 4: TESTIJIET TA’ EFFIKA&JA 

KAPITOLU I 

1. Il-prin%ipji $enerali 
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2. E#ekuzzjoni tal-provi 

KAPITOLU II 

A. !ti$iet $enerali 

B. Provi tal-Laboratorju 

&. Testijiet li jsiru fil-post 

 

PARTI 5: DETTALJI U DOKUMENTI 

A. INTRODUZZJONI 

B. STUDJI TAL-LABORATORJU 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

 

PARTI 6: REFERENZI BIBLIJOGRAFI&I 

TITOLU III 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TA’ AWTORIZZAZZJONI 

SPE&IFIKA G!AT-TQEG!ID FIS-SUQ 

1. Il-prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i 

2. Prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i simili 

3. U#u medi%inali veterinarju stabbilit sew 

4. Il-prodotti medi%inali veterinarji kumbinati 

5. L-applikazzjonijiet informati ta’ kunsens 

6. Id-dokumentazzjoni g"al applikazzjonijiet f’%irkostanzi e%%ezzjonali 

7. L-applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjoni tat-tqeg"id fis-suq 

 

TITOLU IV 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI G!AT-

TQEG!ID FIS-SUQ TA’ PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI 

PARTIKOLARI 
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1. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

2. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI OMEOPATI&I 

INTRODUZZJONI U PRIN&IPJI 'ENERALI 

(1) Id-dettalji u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni 

g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolamenti 12 u 13(1) ta’ dawn ir-regolamenti 

g"andhom ji$u pre#entati skond il-"ti$iet stabbiliti f’din l-Iskeda u g"andhom 

jikkunsidraw il-linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni fir-Regoli g"all-prodotti 

medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volum 6 B, Notifika lill-applikanti, Prodotti 

Medi%inali Veterinarji, Pre#entazzjoni u Kontenut tal-inkartament. 

(2) Fil-$bir tal-inkartament g"all-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-

suq, l-applikanti g"andhom jikkunsidraw ukoll l-istat korrenti tal-g"erf medi%inali 

veterinarju u l-linji gwida xjentifi%i relatati mal-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja 

tal-prodotti medi%inali veterninarji pubblikati mill-A$enzija Ewropea g"all-Medi%ini 

(A$enzija) u l-linji gwida farma%ewti%i Komunitarji l-o"ra pubblikati mill-

Kummissjoni f’volumi differenti tar-regoli g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni 

Ewropea. 

(3) Huma japplikaw g"al prodotti medi%inali veterinarji "lief il-prodotti medi%inali 

veterinarji immunolo$i%i, fir-rigward tal-kwalità (farma%ewtika) parti (testijiet 

fi#jokimi%i, biolo$i%i u mikrobiolo$i%i) tal-inkartament, il-monografiji kollha 

rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea 

Ewropea. G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, fir-rigward tal-partijiet 

tal-inkartament dwar il-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja, japplikaw il-monografiji 

kollha rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali tal-Farmokopea 

Ewropea. 

(4) Il-pro%ess ta’ manifattura g"andu jkun konformi mal-"ti$iet tad-Direttiva tal-

Kummissjoni 91/412/KEE1 li tistabbilixxi l-prin%ipji u l-linji gwida dwar il-prattika 

ta’ manifattura tajba tal-prodotti medi%inali veterinarji u mal-prin%ipji u l-linji gwida 

ta’ Prattika Tajba ta’ Manifattura (PTM) ippubblikati mill-Kummissjoni fir-Regoli 

g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volum 4. 

                                                
1 'U L 228, 17.8.1991, p. 70.  
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2. E#ekuzzjoni tal-provi 

KAPITOLU II 

A. !ti$iet $enerali 

B. Provi tal-Laboratorju 

&. Testijiet li jsiru fil-post 

 

PARTI 5: DETTALJI U DOKUMENTI 

A. INTRODUZZJONI 

B. STUDJI TAL-LABORATORJU 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

 

PARTI 6: REFERENZI BIBLIJOGRAFI&I 

TITOLU III 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TA’ AWTORIZZAZZJONI 

SPE&IFIKA G!AT-TQEG!ID FIS-SUQ 

1. Il-prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i 

2. Prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i simili 

3. U#u medi%inali veterinarju stabbilit sew 

4. Il-prodotti medi%inali veterinarji kumbinati 

5. L-applikazzjonijiet informati ta’ kunsens 

6. Id-dokumentazzjoni g"al applikazzjonijiet f’%irkostanzi e%%ezzjonali 

7. L-applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjoni tat-tqeg"id fis-suq 

 

TITOLU IV 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI G!AT-

TQEG!ID FIS-SUQ TA’ PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI 

PARTIKOLARI 
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1. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

2. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI OMEOPATI&I 

INTRODUZZJONI U PRIN&IPJI 'ENERALI 

(1) Id-dettalji u d-dokumenti li jakkumpanjaw applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni 

g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolamenti 12 u 13(1) ta’ dawn ir-regolamenti 

g"andhom ji$u pre#entati skond il-"ti$iet stabbiliti f’din l-Iskeda u g"andhom 

jikkunsidraw il-linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni fir-Regoli g"all-prodotti 

medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volum 6 B, Notifika lill-applikanti, Prodotti 

Medi%inali Veterinarji, Pre#entazzjoni u Kontenut tal-inkartament. 

(2) Fil-$bir tal-inkartament g"all-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-

suq, l-applikanti g"andhom jikkunsidraw ukoll l-istat korrenti tal-g"erf medi%inali 

veterinarju u l-linji gwida xjentifi%i relatati mal-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja 

tal-prodotti medi%inali veterninarji pubblikati mill-A$enzija Ewropea g"all-Medi%ini 

(A$enzija) u l-linji gwida farma%ewti%i Komunitarji l-o"ra pubblikati mill-

Kummissjoni f’volumi differenti tar-regoli g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni 

Ewropea. 

(3) Huma japplikaw g"al prodotti medi%inali veterinarji "lief il-prodotti medi%inali 

veterinarji immunolo$i%i, fir-rigward tal-kwalità (farma%ewtika) parti (testijiet 

fi#jokimi%i, biolo$i%i u mikrobiolo$i%i) tal-inkartament, il-monografiji kollha 

rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea 

Ewropea. G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, fir-rigward tal-partijiet 

tal-inkartament dwar il-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja, japplikaw il-monografiji 

kollha rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali tal-Farmokopea 

Ewropea. 

(4) Il-pro%ess ta’ manifattura g"andu jkun konformi mal-"ti$iet tad-Direttiva tal-

Kummissjoni 91/412/KEE1 li tistabbilixxi l-prin%ipji u l-linji gwida dwar il-prattika 

ta’ manifattura tajba tal-prodotti medi%inali veterinarji u mal-prin%ipji u l-linji gwida 

ta’ Prattika Tajba ta’ Manifattura (PTM) ippubblikati mill-Kummissjoni fir-Regoli 

g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volum 4. 

                                                
1 'U L 228, 17.8.1991, p. 70.  
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(5) L-informazzjoni kollha li hi rilevanti g"all-valutazzjoni tal-prodott medi%inali 

veterinarju kon%ernat g"andha tkun inklu#a fl-applikazzjoni, kemm jekk ikunu 

favorevoli g"all-prodott kemm jekk ma jkunux. B’mod partikolari, id-dettalji 

rilevanti kollha g"andhom jing"ataw dwar xi test jew prova mhux mitmuma jew 

abbandunata dwar il-prodott medi%inali veterinarju. 

(6) Testijiet farma%ewti%i, tossikolo$i%i, ta’ residwi u ta’ sigurezza g"andhom isiru 

skond id-disposizzjonijiet relatati mal-Prattika Tajba ta’ Laboratorju (PTL) stabbilita 

mid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2004/10/KE2 u d-Direttiva tal-

Parlament Ewropew u Kunsill 2004/9/KE3. 

(7) L-Istati Membri g"andhom ji#guraw li l-esperimenti kollha fuq l-annimali jsiru 

skond id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE4. 

(8) Biex isir monitora$$ tal-valutazzjoni tar-riskju/benefi%%ju, kull informazzjoni 

$dida li mhux fl-applikazzjoni ori$inali u l-informazzjoni kollha dwar 

farmakovi$ilanza g"andha ti$i sottomessa lill-awtorità kompetenti. Wara li ting"ata 

l-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, kull bdil fil-kontenut tal-inkartament g"andu 

ji$i pre#entat lill-awtoritajiet kompetenti skond ir-Regolamenti tal-Kummissjoni 

(KE) Nru 1084/205 jew (KE) Nru 1085/20036 g"all-prodotti medi%inali veterinarji 

awtorizzati kif imfisser fl-Artikolu 1 ta’ dawn ir-Regolamenti, rispettivament. 

(9) Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali konness mar-rilaxx ta’ prodotti medi%inali 

veterinarji li g"andhom jew jikkonsistu minn Organi#mi 'enetikament Mibdula 

(GMOs) skond it-tifsira tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE 7  tal-Parlament 

Ewropew u tal-Kunsill g"andhom ikunu provduti fl-inkartament. L-informazzjoni 

g"andha tkun ippre#entata skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 2001/18/KE u r-

Regolament tal-Parlament Ewropew u l-Kunsill (KE) Nru 726/20048, filwaqt li 

tikkunsidra dokumenti ta’ linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni. 

                                                
2 'U L 50, 20.2.2004, p. 44. 
3 'U L 50, 20.2.2004, p. 28. 
4 'U L 358, 18.12.1986, p. 1. 
5 'U L 159, 27.6.2003, p. 1. 
6 'U L 159, 27.6.2003, p. 24 
7 'U L 106, 17.4.2001, p. 1. 
8 'U L 136, 30.4.2004, p. 1. 
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(10) Jista’ japplika appro%% aktar flessibbli fil-ka#ijiet tal-applikazzjonijiet ta’ 

awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq g"all-prodotti medi%inali veterinarji g"all-

ispe%i tal-annimali u indikazzjonijiet li jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq. 

F’ka#ijiet b"al dawn, g"andhom ji$u kkunsidrati linji gwida xjentifi%i rilevanti u/jew 

parir xjentifiku. 

 

L-Iskeda hija maqsuma f’erba’ titoli: 

It-Titolu I jiddeskrivi il-"ti$iet standardizzati g"all-applikazzjonijiet g"all-prodotti 

medi%inali veterinarji "lief il-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i. 

It-Titolu II jiddeskrivi il-"ti$iet standardizzati g"all-applikazzjonijiet g"all-prodotti 

medi%inali veterinarji immunolo$i%i. 

It-Titolu III jiddeskrivi tipi spe%ifi%i tal-inkartament u ta’ "ti$iet g"all-

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

It-Titolu IV jiddeskrivi il-"ti$iet tal-inkartament g"al tipi partikolari ta’ prodotti 

medi%inali veterinarji. 

 

TITOLU I 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI !LIEF IL-

PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

Il-"ti$iet li $ejjin g"andhom japplikaw g"al prodotti medi%inali veterinarji "lief il-

prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, kemm-il darba ma jkunx imfisser 

xort’o"ra fit-Titolu III. 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

Il-prodott medi%inali veterinarju, li hu so$$ett g"all-applikazzjoni, g"andu jkun 

identifikat b’ismu u bl-isem tas-sustanza(i) attiva(i), flimkien mal-qawwa, il-forma 

farma%ewtika, il-mod u l-metodu ta’ kif jing"ata (ara r-regolament 12 ta’ dawn ir-

regolamenti) u deskrizzjoni tal-pre#entazzjoni finali tal-prodott, li tinkludi l-pakkett, 

it-tikketta u l-fuljett fil-pakkett (ara r-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti). 
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(5) L-informazzjoni kollha li hi rilevanti g"all-valutazzjoni tal-prodott medi%inali 

veterinarju kon%ernat g"andha tkun inklu#a fl-applikazzjoni, kemm jekk ikunu 

favorevoli g"all-prodott kemm jekk ma jkunux. B’mod partikolari, id-dettalji 

rilevanti kollha g"andhom jing"ataw dwar xi test jew prova mhux mitmuma jew 

abbandunata dwar il-prodott medi%inali veterinarju. 

(6) Testijiet farma%ewti%i, tossikolo$i%i, ta’ residwi u ta’ sigurezza g"andhom isiru 

skond id-disposizzjonijiet relatati mal-Prattika Tajba ta’ Laboratorju (PTL) stabbilita 

mid-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 2004/10/KE2 u d-Direttiva tal-

Parlament Ewropew u Kunsill 2004/9/KE3. 

(7) L-Istati Membri g"andhom ji#guraw li l-esperimenti kollha fuq l-annimali jsiru 

skond id-Direttiva tal-Kunsill 86/609/KEE4. 

(8) Biex isir monitora$$ tal-valutazzjoni tar-riskju/benefi%%ju, kull informazzjoni 

$dida li mhux fl-applikazzjoni ori$inali u l-informazzjoni kollha dwar 

farmakovi$ilanza g"andha ti$i sottomessa lill-awtorità kompetenti. Wara li ting"ata 

l-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, kull bdil fil-kontenut tal-inkartament g"andu 

ji$i pre#entat lill-awtoritajiet kompetenti skond ir-Regolamenti tal-Kummissjoni 

(KE) Nru 1084/205 jew (KE) Nru 1085/20036 g"all-prodotti medi%inali veterinarji 

awtorizzati kif imfisser fl-Artikolu 1 ta’ dawn ir-Regolamenti, rispettivament. 

(9) Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali konness mar-rilaxx ta’ prodotti medi%inali 

veterinarji li g"andhom jew jikkonsistu minn Organi#mi 'enetikament Mibdula 

(GMOs) skond it-tifsira tal-Artikolu 2 tad-Direttiva 2001/18/KE 7  tal-Parlament 

Ewropew u tal-Kunsill g"andhom ikunu provduti fl-inkartament. L-informazzjoni 

g"andha tkun ippre#entata skond id-disposizzjonijiet tad-Direttiva 2001/18/KE u r-

Regolament tal-Parlament Ewropew u l-Kunsill (KE) Nru 726/20048, filwaqt li 

tikkunsidra dokumenti ta’ linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni. 

                                                
2 'U L 50, 20.2.2004, p. 44. 
3 'U L 50, 20.2.2004, p. 28. 
4 'U L 358, 18.12.1986, p. 1. 
5 'U L 159, 27.6.2003, p. 1. 
6 'U L 159, 27.6.2003, p. 24 
7 'U L 106, 17.4.2001, p. 1. 
8 'U L 136, 30.4.2004, p. 1. 
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(10) Jista’ japplika appro%% aktar flessibbli fil-ka#ijiet tal-applikazzjonijiet ta’ 

awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq g"all-prodotti medi%inali veterinarji g"all-

ispe%i tal-annimali u indikazzjonijiet li jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq. 

F’ka#ijiet b"al dawn, g"andhom ji$u kkunsidrati linji gwida xjentifi%i rilevanti u/jew 

parir xjentifiku. 

 

L-Iskeda hija maqsuma f’erba’ titoli: 

It-Titolu I jiddeskrivi il-"ti$iet standardizzati g"all-applikazzjonijiet g"all-prodotti 

medi%inali veterinarji "lief il-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i. 

It-Titolu II jiddeskrivi il-"ti$iet standardizzati g"all-applikazzjonijiet g"all-prodotti 

medi%inali veterinarji immunolo$i%i. 

It-Titolu III jiddeskrivi tipi spe%ifi%i tal-inkartament u ta’ "ti$iet g"all-

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

It-Titolu IV jiddeskrivi il-"ti$iet tal-inkartament g"al tipi partikolari ta’ prodotti 

medi%inali veterinarji. 

 

TITOLU I 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI !LIEF IL-

PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

Il-"ti$iet li $ejjin g"andhom japplikaw g"al prodotti medi%inali veterinarji "lief il-

prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, kemm-il darba ma jkunx imfisser 

xort’o"ra fit-Titolu III. 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 

Il-prodott medi%inali veterinarju, li hu so$$ett g"all-applikazzjoni, g"andu jkun 

identifikat b’ismu u bl-isem tas-sustanza(i) attiva(i), flimkien mal-qawwa, il-forma 

farma%ewtika, il-mod u l-metodu ta’ kif jing"ata (ara r-regolament 12 ta’ dawn ir-

regolamenti) u deskrizzjoni tal-pre#entazzjoni finali tal-prodott, li tinkludi l-pakkett, 

it-tikketta u l-fuljett fil-pakkett (ara r-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti). 
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L-isem u l-indirizz tal-applikant g"andhom jing"ataw, flimkien mal-isem u l-indirizz 

tal-manifatturi u tas-siti involuti fl-istadji differenti tal-manifattura, l-ittestjar u r-

rilaxx (inklu# il-manifattur tal-prodott lest u l-manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i), u 

meta rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur. 

L-applikant g"andu jidentifika n-numru u t-titli ta’ volumi ta’ identifikazzjoni 

mibg"uta b’sostenn g"all-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, 

g"andhom ikunu provduti wkoll. 

Anness mal-informazzjoni amministrattiva g"andu jkun hemm dokument li juri li l-

manifattur hu awtorizzat li jipprodu%i l-prodotti medi%inali veterinarji kon%ernati, kif 

imfisser fir-regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ lista ta’ pajji#i fejn 

l-awtorizzazzjoni tkun $iet mog"tija, kopji tas-sommarji kollha tal-karatteristi%i tal-

prodott skond ir-regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti kif approvat minn Malta u 

lista ta’ pajji#i fejn l-applikazzjoni tkun $iet ippre#entata jew irrifjutata. 

 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

L-applikant g"andu jipproponi sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott, skond ir-

regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Test propost g"at-tikketta g"at-tqeg"id dirett fil-pakkett u fuq barra g"andu jkun 

provdut skond it-Titolu V ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett 

fejn je"tie$ li jkun hemm wie"ed skond ir-regolament 51 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Barra minn hekk, l-applikant g"andu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-

pre#entazzjoni(jiet) finali tal-prodott medi%inali veterinarju minn tal-inqas b’wa"da 

mil-lingwi uffi%jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ ti$i provduta bl-iswed jew bl-

abjad u b’mod elettroniku fejn ftehim prijoritarju jkun $ie akkwistat ming"and l-

awtorità kompetenti. 

 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

Skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti, sommarji dettaljati u kriti%i 

g"andhom ji$u provduti dwar ir-ri#ultati tat-testijiet farma%ewti%i (fi#jokimi%i, 
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biolo$i%i jew mikrobiolo$i%i), tat-testijiet g"as-sigurezza u tat-testijiet ta’ residwu, 

tal-provi li jsiru qabel dawk klini%i u klini%i u tat-testijiet li jivvalutaw ir-riskji 

potenzjali ma"luqa mill-prodott medi%inali veterinarju g"all-ambjent. 

Kull sommarju dettaljat u kritiku g"andu jkun ippreparat fid-dawl tal-qag"da tal-

g"erf xjentifiku fil-"in tal-pre#entazzjoni tal-applikazzjoni. Hu g"andu jkollu 

valutazzjoni tad-diversi testijiet u provi, li tikkostitwixxi l-l-inkartament ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, u g"andu jindirizza l-punti kollha rilevanti 

g"all-valutazzjoni tal-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali 

veterinarju. Hu g"andu jag"ti ri#ultati dettaljati dwar it-testijiet u l-provi pre#entati u 

referenzi biblijografi%i pre%i#i. 

Id-data kollha importanti g"andha tin$abar f’sommarju f’appendi%i, kull meta 

possibbli f’forma ta’ skeda jew grafika. Is-sommarji dettaljati u kriti%i u l-appendi%i 

g"andu jkollhom referenzi inkro%%jati pre%i#i g"all-informazzjoni li tkun tinsab fid-

dokumentazzjoni prin%ipali. 

Is-sommarji dettaljati u kriti%i g"andhom ikunu ffirmati u datati, u g"andha tinheme# 

informazzjoni dwar il-kompetenza edukattiva, it-ta"ri$ u l-esperjenza professjonali 

tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant g"andha ti$i dikjarata. 

Fejn is-sustanza attiva $iet inklu#a fil-prodott medi%inali g"all-u#u mill-bniedem 

awtorizzat skond il-"ti$iet tal-Anness I g"ad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill 2001/83/KE9 s-sommarju $enerali dwar il-kwalità previst fil-Modulu 2, 

Taqsima 2.3 tal-Anness jista’ jie"u post is-sommarju li jirrigwarda d-

dokumentazzjoni relatata mas-sustanza attiva jew mal-prodott, kif xieraq. 

Fejn l-awtorità kompetenti av#at pubblikament li l-informazzjoni kimika, 

farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika g"all-prodott lest tista’ ti$i inklu#a fl-

inkartament bil-format biss tad-Dokument Tekniku Komuni (CTD), is-sommarju 

dettaljat u kritiku dwar ir-ri#ultati tat-testijiet farma%ewti%i jista’ ji$i pre#entat fil-

format tas-sommarju $enerali dwar il-kwalità. 

                                                
9 'U L 311, 28.11.2001, p. 67. 
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L-isem u l-indirizz tal-applikant g"andhom jing"ataw, flimkien mal-isem u l-indirizz 

tal-manifatturi u tas-siti involuti fl-istadji differenti tal-manifattura, l-ittestjar u r-

rilaxx (inklu# il-manifattur tal-prodott lest u l-manifattur(i) tas-sustanza(i) attiva(i), u 

meta rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur. 

L-applikant g"andu jidentifika n-numru u t-titli ta’ volumi ta’ identifikazzjoni 

mibg"uta b’sostenn g"all-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, 

g"andhom ikunu provduti wkoll. 

Anness mal-informazzjoni amministrattiva g"andu jkun hemm dokument li juri li l-

manifattur hu awtorizzat li jipprodu%i l-prodotti medi%inali veterinarji kon%ernati, kif 

imfisser fir-regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ lista ta’ pajji#i fejn 

l-awtorizzazzjoni tkun $iet mog"tija, kopji tas-sommarji kollha tal-karatteristi%i tal-

prodott skond ir-regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti kif approvat minn Malta u 

lista ta’ pajji#i fejn l-applikazzjoni tkun $iet ippre#entata jew irrifjutata. 

 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

L-applikant g"andu jipproponi sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott, skond ir-

regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Test propost g"at-tikketta g"at-tqeg"id dirett fil-pakkett u fuq barra g"andu jkun 

provdut skond it-Titolu V ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett 

fejn je"tie$ li jkun hemm wie"ed skond ir-regolament 51 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Barra minn hekk, l-applikant g"andu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-

pre#entazzjoni(jiet) finali tal-prodott medi%inali veterinarju minn tal-inqas b’wa"da 

mil-lingwi uffi%jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ ti$i provduta bl-iswed jew bl-

abjad u b’mod elettroniku fejn ftehim prijoritarju jkun $ie akkwistat ming"and l-

awtorità kompetenti. 

 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

Skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti, sommarji dettaljati u kriti%i 

g"andhom ji$u provduti dwar ir-ri#ultati tat-testijiet farma%ewti%i (fi#jokimi%i, 
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biolo$i%i jew mikrobiolo$i%i), tat-testijiet g"as-sigurezza u tat-testijiet ta’ residwu, 

tal-provi li jsiru qabel dawk klini%i u klini%i u tat-testijiet li jivvalutaw ir-riskji 

potenzjali ma"luqa mill-prodott medi%inali veterinarju g"all-ambjent. 

Kull sommarju dettaljat u kritiku g"andu jkun ippreparat fid-dawl tal-qag"da tal-

g"erf xjentifiku fil-"in tal-pre#entazzjoni tal-applikazzjoni. Hu g"andu jkollu 

valutazzjoni tad-diversi testijiet u provi, li tikkostitwixxi l-l-inkartament ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, u g"andu jindirizza l-punti kollha rilevanti 

g"all-valutazzjoni tal-kwalità, is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali 

veterinarju. Hu g"andu jag"ti ri#ultati dettaljati dwar it-testijiet u l-provi pre#entati u 

referenzi biblijografi%i pre%i#i. 

Id-data kollha importanti g"andha tin$abar f’sommarju f’appendi%i, kull meta 

possibbli f’forma ta’ skeda jew grafika. Is-sommarji dettaljati u kriti%i u l-appendi%i 

g"andu jkollhom referenzi inkro%%jati pre%i#i g"all-informazzjoni li tkun tinsab fid-

dokumentazzjoni prin%ipali. 

Is-sommarji dettaljati u kriti%i g"andhom ikunu ffirmati u datati, u g"andha tinheme# 

informazzjoni dwar il-kompetenza edukattiva, it-ta"ri$ u l-esperjenza professjonali 

tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant g"andha ti$i dikjarata. 

Fejn is-sustanza attiva $iet inklu#a fil-prodott medi%inali g"all-u#u mill-bniedem 

awtorizzat skond il-"ti$iet tal-Anness I g"ad-Direttiva tal-Parlament Ewropew u tal-

Kunsill 2001/83/KE9 s-sommarju $enerali dwar il-kwalità previst fil-Modulu 2, 

Taqsima 2.3 tal-Anness jista’ jie"u post is-sommarju li jirrigwarda d-

dokumentazzjoni relatata mas-sustanza attiva jew mal-prodott, kif xieraq. 

Fejn l-awtorità kompetenti av#at pubblikament li l-informazzjoni kimika, 

farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika g"all-prodott lest tista’ ti$i inklu#a fl-

inkartament bil-format biss tad-Dokument Tekniku Komuni (CTD), is-sommarju 

dettaljat u kritiku dwar ir-ri#ultati tat-testijiet farma%ewti%i jista’ ji$i pre#entat fil-

format tas-sommarju $enerali dwar il-kwalità. 

                                                
9 'U L 311, 28.11.2001, p. 67. 
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Fil-ka# ta’ applikazzjoni g"all-ispe%ijiet ta’ annimali jew g"all-indikazzjonijiet li 

jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq, is-sommarju $enerali dwar il-kwalità jista’ 

jintu#a min"lief il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti. 

 

PARTI 2: FARMA&EWTIKA (INFORMAZZJONI FI(IKO-KIMIKA, 

BIOLO'IKA JEW MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ)) 

Prin%ipji u "ti$iet ba#i%i 

Id-dettalji u d-dokumenti li g"andu jkun hemm mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti 

g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Id-data farma%ewtika (fi#ikokimika, biolo$ika jew mikrobiolo$ika) g"andha tkun 

inklu#a g"as-sustanza(i) attiva(i) u fl-informazzjoni tal-prodott medi%inali 

veterinarju lest dwar il-pro%ess ta’ manifattura, il-karatterizzazzjoni u l-proprjetajiet, 

il-pro%eduri ta’ kontroll tal-kwalità u il-"ti$iet, l-istabbiltà kif ukoll deskrizzjoni tal-

kompo#izzjoni, l-i#vilupp u l-pre#entazzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Il-monografiji kollha japplikaw, inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali 

tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas tag"ha, ta’ Malta. 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom jissodisfaw il-kriterji g"all-anali#i u l-

kontroll tal-kwalità tal-materjali tal-bidu u tal-prodott lest u g"andhom jikkunsidraw 

linji gwida u "ti$iet stabbiliti. Ir-ri#ultati tal-istudji ta’ validita` g"andhom ikunu 

provduti. 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom dettaljati bi##ejjed b’mod pre%i# biex 

ikunu prodotti mill-$did f’testijiet ta’ kontroll, mag"mula fuq talba tal-Awtorità 

kompetenti; kull apparat u tag"mir spe%jali li jista’ jintu#a g"andu jkun deskritt 

f’dettall adatt, possibbilment b’dijagramma mieg"u. Il-formoli tar-rea$enti tal-

laboratorju g"andhom ikunu supplimentati, jekk me"tie$, bil-metodu ta’ 

preparazzjoni. Fil-ka# ta’ pro%eduri dwar l-ittestjar inklu#i fil-Farmakopea Ewropea 

jew il-farmakopea ta’ Malta, din id-deskrizzjoni tista’ tkun sostitwita b’referenza 

dettaljata g"all-farmakopea inkwistjoni. 
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Meta rilevanti, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra u#ati, 

g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

F’ka#ijiet fejn is-sustanza attiva $iet inklu#a fil-prodott medi%inali g"all-u#u mill-

bniedem awtorizzat skond il-"ti$iet tal-Anness I g"ad-Direttiva 2001/83/KE l-

informazzjoni kimika, farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika prevista fil-Modulu 

3 ta’ dawn ir-regolamenti tista’ tie"u post id-dokumentazzjoni relatata mas-sustanza 

attiva jew mal-prodott lest, kif xieraq. 

L-informazzjoni kimika, farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika g"as-sustanza 

attiva jew il-prodott lest tista’ ti$i inklu#a fl-inkartament b’format biss tas-CTD fejn 

l-awtorità kompetenti pubblikament "abbret din il-possibbiltà. 

Fil-ka# ta’ applikazzjoni g"all-ispe%ijiet ta’ annimali jew g"all-indikazzjonijiet li 

jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq, is-sommarju $enerali dwar il-kwalità jista’ 

jintu#a min"lief il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti. 

 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

“Dettalji kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali g"andhom ifissru 

d-denominazzjoni jew id-deskrizzjoni ta’: 

- is-sustanza(i) attiva(i); 

- il-kostitwenti tal-e%%ipjenti, tkun xi tkun in-natura tag"hom jew il-kwantità u#ata, 

inklu#i l-materja koloranti, il-pre#ervattivi, l-aw#iljari, l-istabbilizzaturi, dawk li 

j"axxnu, l-emulsifikanti, is-sustanzi li jag"tu t-tog"ma jew aromati%i; 

- il-kostitwenti, ma"suba biex jinbelg"u jew li jing"ataw xort’o"ra lill-annimali, tal-

qoxra ta’ barra tal-kapsoli tal-prodotti medi%inali veterinarji, b"alma huma l-kapsoli, 

tal-$elatina. 

Dawn id-dettalji g"andhom ikunu supplimentati b’kull data rilevanti li tikkon%erna l-

ippakkjar immedjat u jekk rilevanti l-ippakkjar sekondarju u, meta adatt, il-metodu 
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Fil-ka# ta’ applikazzjoni g"all-ispe%ijiet ta’ annimali jew g"all-indikazzjonijiet li 

jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq, is-sommarju $enerali dwar il-kwalità jista’ 

jintu#a min"lief il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti. 

 

PARTI 2: FARMA&EWTIKA (INFORMAZZJONI FI(IKO-KIMIKA, 

BIOLO'IKA JEW MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ)) 

Prin%ipji u "ti$iet ba#i%i 

Id-dettalji u d-dokumenti li g"andu jkun hemm mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12 ta’ dawn ir-regolamenti 

g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Id-data farma%ewtika (fi#ikokimika, biolo$ika jew mikrobiolo$ika) g"andha tkun 

inklu#a g"as-sustanza(i) attiva(i) u fl-informazzjoni tal-prodott medi%inali 

veterinarju lest dwar il-pro%ess ta’ manifattura, il-karatterizzazzjoni u l-proprjetajiet, 

il-pro%eduri ta’ kontroll tal-kwalità u il-"ti$iet, l-istabbiltà kif ukoll deskrizzjoni tal-

kompo#izzjoni, l-i#vilupp u l-pre#entazzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Il-monografiji kollha japplikaw, inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli $enerali 

tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas tag"ha, ta’ Malta. 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom jissodisfaw il-kriterji g"all-anali#i u l-

kontroll tal-kwalità tal-materjali tal-bidu u tal-prodott lest u g"andhom jikkunsidraw 

linji gwida u "ti$iet stabbiliti. Ir-ri#ultati tal-istudji ta’ validita` g"andhom ikunu 

provduti. 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom dettaljati bi##ejjed b’mod pre%i# biex 

ikunu prodotti mill-$did f’testijiet ta’ kontroll, mag"mula fuq talba tal-Awtorità 

kompetenti; kull apparat u tag"mir spe%jali li jista’ jintu#a g"andu jkun deskritt 

f’dettall adatt, possibbilment b’dijagramma mieg"u. Il-formoli tar-rea$enti tal-

laboratorju g"andhom ikunu supplimentati, jekk me"tie$, bil-metodu ta’ 

preparazzjoni. Fil-ka# ta’ pro%eduri dwar l-ittestjar inklu#i fil-Farmakopea Ewropea 

jew il-farmakopea ta’ Malta, din id-deskrizzjoni tista’ tkun sostitwita b’referenza 

dettaljata g"all-farmakopea inkwistjoni. 
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Meta rilevanti, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra u#ati, 

g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

F’ka#ijiet fejn is-sustanza attiva $iet inklu#a fil-prodott medi%inali g"all-u#u mill-

bniedem awtorizzat skond il-"ti$iet tal-Anness I g"ad-Direttiva 2001/83/KE l-

informazzjoni kimika, farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika prevista fil-Modulu 

3 ta’ dawn ir-regolamenti tista’ tie"u post id-dokumentazzjoni relatata mas-sustanza 

attiva jew mal-prodott lest, kif xieraq. 

L-informazzjoni kimika, farma%ewtika u biolo$ika/mikrobiolo$ika g"as-sustanza 

attiva jew il-prodott lest tista’ ti$i inklu#a fl-inkartament b’format biss tas-CTD fejn 

l-awtorità kompetenti pubblikament "abbret din il-possibbiltà. 

Fil-ka# ta’ applikazzjoni g"all-ispe%ijiet ta’ annimali jew g"all-indikazzjonijiet li 

jirrappre#entaw setturi i#g"ar tas-suq, is-sommarju $enerali dwar il-kwalità jista’ 

jintu#a min"lief il-ftehim minn qabel tal-awtoritajiet kompetenti. 

 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

“Dettalji kwalitattivi” tal-kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali g"andhom ifissru 

d-denominazzjoni jew id-deskrizzjoni ta’: 

- is-sustanza(i) attiva(i); 

- il-kostitwenti tal-e%%ipjenti, tkun xi tkun in-natura tag"hom jew il-kwantità u#ata, 

inklu#i l-materja koloranti, il-pre#ervattivi, l-aw#iljari, l-istabbilizzaturi, dawk li 

j"axxnu, l-emulsifikanti, is-sustanzi li jag"tu t-tog"ma jew aromati%i; 

- il-kostitwenti, ma"suba biex jinbelg"u jew li jing"ataw xort’o"ra lill-annimali, tal-

qoxra ta’ barra tal-kapsoli tal-prodotti medi%inali veterinarji, b"alma huma l-kapsoli, 

tal-$elatina. 

Dawn id-dettalji g"andhom ikunu supplimentati b’kull data rilevanti li tikkon%erna l-

ippakkjar immedjat u jekk rilevanti l-ippakkjar sekondarju u, meta adatt, il-metodu 
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ta’ kif jing"alaq, flimkien ma’ dettalji ta’ apparati li bihom il-prodott medi%inali ikun 

ser jintu#a jew ikun ser jing"ata u li jkunu ser ji$u fornut mal-prodott medi%inali. 

2. It-terminolo$ija u#ata 

It-terminolo$ija u#ata li g"andha tintu#a biex tiddeskrivi l-kostitwenti tal-prodotti 

medi%inali veterinarji, g"andha tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-disposizzjonijiet 

l-o"ra tar-regolament 12(3)(%) ta’ dawn ir-regolamenti: 

- f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ kostitwenti li jidhru fil-Farmakopa Ewropea, jew, 

fin-nuqqas ta’ din, fil-farmakopea nazzjonali ta’ wie"ed mill-Istati Membri, it-titolu 

prin%ipali fl-intestatura tal-monografija inkwistjoni, b’referenza g"all-farmakopea 

kon%ernata, 

- dwar kostitwenti o"ra, l-isem komuni internazzjonali (INN) rakkomandat mill-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa""a (WHO), li jista’ jkun flimkien ma’ isem komuni 

ie"or, jew, fin-nuqqas ta’ dawn, id-denominazzjoni xjentifika e#atta; il-kostitwenti li 

m’g"andhomx isem komuni internazzjonali jew denominazzjoni xjentifika e#atta 

g"andhom ikunu deskritti minn dikjarazzjoni ta’ kif u minn liema sustanzi kienu 

preparati, supplimentati, meta adatt, b’dettalji rilevanti o"ra, 

- dwar materja koloranti, denominazzjoni bil-kodi%i "E" assenjata lilhom fid-

Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE10. 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

3.1. Biex jing"ataw "dettalji kwantitattivi" tas-sustanzi attivi kollha tal-prodotti 

medi%inali veterinarji, huwa me"tie$, skond il-forma farma%ewtika kon%ernata, li 

tkun spe%ifikata l-massa, jew in-numru ta’ unitajiet ta’ attività biolo$ika, jew g"al 

kull unità ta’ do#a jew g"al kull unità ta’ massa jew volum, ta’ kull sustanza attiva. 

Unitajiet ta’ attività biolo$ika g"andhom ikunu u#ati g"al sustanzi, li ma jistg"ux 

ikunu identifikati kimikament. Meta Unità Internazzjonali ta’ attività biolo$ika ti$i 

identifikata mill-Organizzazzjoni Dinjija g"as-Sa""a, din g"andha tintu#a. Meta 

ebda Unità Internazzjonali ma ti$i identifikata, l-unitajiet ta’ attività biolo$ika 

g"andhom ji$u espressi b’tali mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar 

                                                
10 'U L 11, 14.1.1978, p. 18. 
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l-attività tas-sustanzi billi jintu#aw meta l-Unitajiet tal-Farmakopea Ewropea jkunu 

japplikaw. 

Kull meta possibbli, attività biolo$ika g"al kull unità ta’ massa jew volum g"andha 

tkun indikata. Din l-informazzjoni g"andha tkun supplimentata: 

- dwar preparazzjonijiet ta’ do#a wa"da, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attività 

biolo$ika ta’ kull sustanza attiva fil-kontenitur ta’ unità, filwaqt li ting"ata 

mportanza g"all-volum li jkun intu#a tal-prodott, wara l-kostituzzjoni mill-$did, 

meta adatt, 

- dwar prodotti medi%inali veterinarji li jkunu amministrati permezz ta’ qtar, bil-

massa jew bl-unitajiet ta’ attività biolo$ika g"al kull sustanza attiva li tkun tinsab 

f’kull qatra jew li tkun tinsab fin-numru ta’ qtar li jikkorrispondu g"al 1 ml jew 1 g 

tal-preparazzjoni, 

- dwar $uleppi, emulsjonijiet, preparazzjonijiet imrammla u forom farma%ewti%i o"ra 

li g"andhom jing"ataw fi kwantitajiet mi#urati, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attività 

biolo$ika ta’ kull sustanza attiva g"al kull kwantità mi#urata. 

3.2. Sustanzi attivi pre#enti fil-forma ta’ komposti jew derivattivi g"andhom ikunu 

deskritti kwantitattivament bil-massa totali tag"hom, u jekk me"tie$ jew rilevanti, 

bil-massa tal-entità jew entitajiet attiva/i tal-molekuli. 

3.3. G"al prodotti medi%inali veterinarji li g"andhom sustanza attiva, li hi s-su$$ett 

ta’ applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq f’kull Stat Membru g"all-

ewwel darba, id-dikjarazzjoni kwantitattiva ta’ sustanza attiva, li hija mel" jew idrat 

g"andha ti$i espressa b’mod sistematiku f’termini tal-massa tal-entità jew l-entitajiet 

attivi fil-molekula. Il-prodotti medi%inali veterinarji kollha sussegwentement 

awtorizzati f’Malta g"andu jkollhom il-kompo#izzjoni kwantitattiva tag"hom 

iddikjarata bl-istess mod g"all-istess sustanza attiva. 

4. Il-farma%ewti%i ta’ #vilupp 

G"andha ting"ata spjegazzjoni rigward l-g"a#la tal-kompo#izzjoni, il-kostitwenti, l-

ippakkjar immedjat, aktar ippakkjar possibbli, l-ippakkjar fuq barra jekk rilevanti, il-

funzjoni intenzjonata tal-e%%ipjenti fil-prodott lest u l-metodu ta’ manifattura tal-

prodott lest. Din l-ispjegazzjoni g"andha tkun sostnuta b’data xjentifika dwar 
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ta’ kif jing"alaq, flimkien ma’ dettalji ta’ apparati li bihom il-prodott medi%inali ikun 

ser jintu#a jew ikun ser jing"ata u li jkunu ser ji$u fornut mal-prodott medi%inali. 

2. It-terminolo$ija u#ata 

It-terminolo$ija u#ata li g"andha tintu#a biex tiddeskrivi l-kostitwenti tal-prodotti 

medi%inali veterinarji, g"andha tfisser, minkejja l-applikazzjoni tad-disposizzjonijiet 

l-o"ra tar-regolament 12(3)(%) ta’ dawn ir-regolamenti: 

- f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ kostitwenti li jidhru fil-Farmakopa Ewropea, jew, 

fin-nuqqas ta’ din, fil-farmakopea nazzjonali ta’ wie"ed mill-Istati Membri, it-titolu 

prin%ipali fl-intestatura tal-monografija inkwistjoni, b’referenza g"all-farmakopea 

kon%ernata, 

- dwar kostitwenti o"ra, l-isem komuni internazzjonali (INN) rakkomandat mill-

Organizzazzjoni Dinjija tas-Sa""a (WHO), li jista’ jkun flimkien ma’ isem komuni 

ie"or, jew, fin-nuqqas ta’ dawn, id-denominazzjoni xjentifika e#atta; il-kostitwenti li 

m’g"andhomx isem komuni internazzjonali jew denominazzjoni xjentifika e#atta 

g"andhom ikunu deskritti minn dikjarazzjoni ta’ kif u minn liema sustanzi kienu 

preparati, supplimentati, meta adatt, b’dettalji rilevanti o"ra, 

- dwar materja koloranti, denominazzjoni bil-kodi%i "E" assenjata lilhom fid-

Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE10. 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

3.1. Biex jing"ataw "dettalji kwantitattivi" tas-sustanzi attivi kollha tal-prodotti 

medi%inali veterinarji, huwa me"tie$, skond il-forma farma%ewtika kon%ernata, li 

tkun spe%ifikata l-massa, jew in-numru ta’ unitajiet ta’ attività biolo$ika, jew g"al 

kull unità ta’ do#a jew g"al kull unità ta’ massa jew volum, ta’ kull sustanza attiva. 

Unitajiet ta’ attività biolo$ika g"andhom ikunu u#ati g"al sustanzi, li ma jistg"ux 

ikunu identifikati kimikament. Meta Unità Internazzjonali ta’ attività biolo$ika ti$i 

identifikata mill-Organizzazzjoni Dinjija g"as-Sa""a, din g"andha tintu#a. Meta 

ebda Unità Internazzjonali ma ti$i identifikata, l-unitajiet ta’ attività biolo$ika 

g"andhom ji$u espressi b’tali mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar 

                                                
10 'U L 11, 14.1.1978, p. 18. 
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l-attività tas-sustanzi billi jintu#aw meta l-Unitajiet tal-Farmakopea Ewropea jkunu 

japplikaw. 

Kull meta possibbli, attività biolo$ika g"al kull unità ta’ massa jew volum g"andha 

tkun indikata. Din l-informazzjoni g"andha tkun supplimentata: 

- dwar preparazzjonijiet ta’ do#a wa"da, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attività 

biolo$ika ta’ kull sustanza attiva fil-kontenitur ta’ unità, filwaqt li ting"ata 

mportanza g"all-volum li jkun intu#a tal-prodott, wara l-kostituzzjoni mill-$did, 

meta adatt, 

- dwar prodotti medi%inali veterinarji li jkunu amministrati permezz ta’ qtar, bil-

massa jew bl-unitajiet ta’ attività biolo$ika g"al kull sustanza attiva li tkun tinsab 

f’kull qatra jew li tkun tinsab fin-numru ta’ qtar li jikkorrispondu g"al 1 ml jew 1 g 

tal-preparazzjoni, 

- dwar $uleppi, emulsjonijiet, preparazzjonijiet imrammla u forom farma%ewti%i o"ra 

li g"andhom jing"ataw fi kwantitajiet mi#urati, bil-massa jew bl-unitajiet ta’ attività 

biolo$ika ta’ kull sustanza attiva g"al kull kwantità mi#urata. 

3.2. Sustanzi attivi pre#enti fil-forma ta’ komposti jew derivattivi g"andhom ikunu 

deskritti kwantitattivament bil-massa totali tag"hom, u jekk me"tie$ jew rilevanti, 

bil-massa tal-entità jew entitajiet attiva/i tal-molekuli. 

3.3. G"al prodotti medi%inali veterinarji li g"andhom sustanza attiva, li hi s-su$$ett 

ta’ applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq f’kull Stat Membru g"all-

ewwel darba, id-dikjarazzjoni kwantitattiva ta’ sustanza attiva, li hija mel" jew idrat 

g"andha ti$i espressa b’mod sistematiku f’termini tal-massa tal-entità jew l-entitajiet 

attivi fil-molekula. Il-prodotti medi%inali veterinarji kollha sussegwentement 

awtorizzati f’Malta g"andu jkollhom il-kompo#izzjoni kwantitattiva tag"hom 

iddikjarata bl-istess mod g"all-istess sustanza attiva. 

4. Il-farma%ewti%i ta’ #vilupp 

G"andha ting"ata spjegazzjoni rigward l-g"a#la tal-kompo#izzjoni, il-kostitwenti, l-

ippakkjar immedjat, aktar ippakkjar possibbli, l-ippakkjar fuq barra jekk rilevanti, il-

funzjoni intenzjonata tal-e%%ipjenti fil-prodott lest u l-metodu ta’ manifattura tal-

prodott lest. Din l-ispjegazzjoni g"andha tkun sostnuta b’data xjentifika dwar 
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farma%ewti%i ta’ #vilupp. L-e%%ess, b’$ustifikazzjoni g"alih, g"andu jkun iddikjarat. 

Il-karatteristi%i mikrobiolo$i%i (il-purità mikrobiolo$ika u l-attività antimikrobika) u 

l-istruzzjonijiet ta’ u#u g"andhom jag"tu prova li huma xierqa g"all-u#u intenzjonat 

tal-prodott medi%inali veterinarju kif spe%ifikat fl-inkartament ta’ applikazzjoni 

g"all-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

G"andhom ji$u provduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbiltà ta’ kull manifattur u 

kull sit propost ta’ produzzjoni jew fa%ilità involuta fil-manifattura u fl-ittestjar. 

Id-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura li jkun mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3)(d) ta’ dawn ir-

regolamenti, g"andha tkun abbozzata b’mod li tag"ti sommarju adatt tan-natura tal-

operazzjonijiet li saru. 

G"al dan l-iskop g"andha tinkludi mill-inqas: 

- li jissemmew l-istadji diversi tal-manifattura, biex tkun tista’ issir valutazzjoni 

dwar jekk il-pro%essi u#ati fil-produzzjoni tal-forma farma%ewtika jkunux 

ipprodu%ew bidla "a#ina fil-kostitwenti, 

- fil-ka# ta’ manifattura kontinwa, dettalji kompleti li jikkon%ernaw prekawzjonijiet 

me"uda biex ti$i assigurata l-omo$eneità tal-prodott lest, 

- il-formola attwali tal-manifattura, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha u#ati, 

il-kwantitajiet ta’ e%%ipjenti, madankollu, jing"ataw f’termini approssimattivi safejn 

il-forma farma%ewtika tag"mel dan me"tie$; g"andha tissemma kull sustanza li tista’ 

tin"eba fil-kors tal-produzzjoni; kull e%%ess ghandu jkun indikat u $ustifikat, 

- dikjarazzjoni dwar l-istadji ta’ manifattura fejn it-te"id ta’ kampjuni jitwettaq g"al 

testijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-pro%ess u l-limiti li jkunu japplikaw, fejn data o"ra 

fid-dokumenti li jsostnu l-applikazzjoni juru li testijiet b"al dawn huma me"tie$a 

g"all-kontroll tal-kwalità tal-prodott lest, 

- l-istudji esperimentali li jivvalidaw il-pro%ess ta’ manifattura u fejn adatt pro%ess 

ta’ skema ta’ validita` g"all-iskala ta’ produzzjoni tal-lottijiet. 
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- g"all-prodotti sterili, fejn ma jintu#awx kundizzjonijiet standard ta’ sterilizzazzjoni 

mhux farmakopea, id-dettalji tal-pro%essi ta’ sterilizzazzjoni u/jew il-pro%eduri 

asetti%i u#ati. 

 

&. KONTROLL FUQ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Il-"ti$iet $enerali 

G"all-g"anijiet ta’ dan il-paragrafu, "materjali tal-bidu" g"andhom ifissru l-

kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali veterinarju u, jekk ikun me"tie$, tal-

kontenitur tieg"u inklu# kif ikun ing"alaq, kif imsemmi f’Taqsima A, punt 1, hawn 

fuq. 

L-inkartament g"andu jinkludi l-ispe%ifikazzjonijiet u l-informazzjoni dwar it-

testijiet li g"andhom isiru g"al kontroll tal-kwalità tal-lottijiet kollha tal-materjali tal-

bidu. 

It-testijiet ta’ rutina mag"mula fuq kull lott ta’ materjali tal-bidu jridu jkunu kif 

iddikjarati fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. Jekk jintu#aw 

testijiet barra minn dawk imsemmija fil-farmakopea, dawn g"andhom ikunu 

$ustifikati billi ting"ata prova li l-materjali tal-bidu jissodisfaw il-"ti$iet ta’ din il-

farmakopea. 

Fejn jin"are$ &ertifikat ta’ Adattabilità mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-

Medi%ini u tal-Kura tas-Sa""a g"al materjal tal-bidu, sustanza jew e%%ipjent, dan i%-

&ertifikat jikkostitwixxi r-referenza g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea 

Ewropea. 

Fejn issir referenza g"al &ertifikat ta’ Adattabilità, il-manifattur g"andu jag"ti 

assigurazzjoni bil-miktub lill-applikant li l-pro%ess ta’ manifattura ma $iex 

immodifikat mill-g"oti ta%-%ertifikat ta’ adattabilità mid-Direttorat Ewropew g"all-

Kwalità ta’ Medi%ini u g"all-Kura tas-Sa""a. 

&ertifikati ta’ Anali#i g"andhom ikunu pre#entati g"all-materjali tal-bidu biex 

tinwera l-komformità mal-ispe%ifikazzjoni ddefinita. 

1.1. Is-Sustanzi Attivi 
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farma%ewti%i ta’ #vilupp. L-e%%ess, b’$ustifikazzjoni g"alih, g"andu jkun iddikjarat. 

Il-karatteristi%i mikrobiolo$i%i (il-purità mikrobiolo$ika u l-attività antimikrobika) u 

l-istruzzjonijiet ta’ u#u g"andhom jag"tu prova li huma xierqa g"all-u#u intenzjonat 

tal-prodott medi%inali veterinarju kif spe%ifikat fl-inkartament ta’ applikazzjoni 

g"all-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

G"andhom ji$u provduti l-isem, l-indirizz, u r-responsabbiltà ta’ kull manifattur u 

kull sit propost ta’ produzzjoni jew fa%ilità involuta fil-manifattura u fl-ittestjar. 

Id-deskrizzjoni tal-metodu tal-manifattura li jkun mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3)(d) ta’ dawn ir-

regolamenti, g"andha tkun abbozzata b’mod li tag"ti sommarju adatt tan-natura tal-

operazzjonijiet li saru. 

G"al dan l-iskop g"andha tinkludi mill-inqas: 

- li jissemmew l-istadji diversi tal-manifattura, biex tkun tista’ issir valutazzjoni 

dwar jekk il-pro%essi u#ati fil-produzzjoni tal-forma farma%ewtika jkunux 

ipprodu%ew bidla "a#ina fil-kostitwenti, 

- fil-ka# ta’ manifattura kontinwa, dettalji kompleti li jikkon%ernaw prekawzjonijiet 

me"uda biex ti$i assigurata l-omo$eneità tal-prodott lest, 

- il-formola attwali tal-manifattura, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha u#ati, 

il-kwantitajiet ta’ e%%ipjenti, madankollu, jing"ataw f’termini approssimattivi safejn 

il-forma farma%ewtika tag"mel dan me"tie$; g"andha tissemma kull sustanza li tista’ 

tin"eba fil-kors tal-produzzjoni; kull e%%ess ghandu jkun indikat u $ustifikat, 

- dikjarazzjoni dwar l-istadji ta’ manifattura fejn it-te"id ta’ kampjuni jitwettaq g"al 

testijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-pro%ess u l-limiti li jkunu japplikaw, fejn data o"ra 

fid-dokumenti li jsostnu l-applikazzjoni juru li testijiet b"al dawn huma me"tie$a 

g"all-kontroll tal-kwalità tal-prodott lest, 

- l-istudji esperimentali li jivvalidaw il-pro%ess ta’ manifattura u fejn adatt pro%ess 

ta’ skema ta’ validita` g"all-iskala ta’ produzzjoni tal-lottijiet. 
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- g"all-prodotti sterili, fejn ma jintu#awx kundizzjonijiet standard ta’ sterilizzazzjoni 

mhux farmakopea, id-dettalji tal-pro%essi ta’ sterilizzazzjoni u/jew il-pro%eduri 

asetti%i u#ati. 

 

&. KONTROLL FUQ MATERJALI TAL-BIDU 

1. Il-"ti$iet $enerali 

G"all-g"anijiet ta’ dan il-paragrafu, "materjali tal-bidu" g"andhom ifissru l-

kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali veterinarju u, jekk ikun me"tie$, tal-

kontenitur tieg"u inklu# kif ikun ing"alaq, kif imsemmi f’Taqsima A, punt 1, hawn 

fuq. 

L-inkartament g"andu jinkludi l-ispe%ifikazzjonijiet u l-informazzjoni dwar it-

testijiet li g"andhom isiru g"al kontroll tal-kwalità tal-lottijiet kollha tal-materjali tal-

bidu. 

It-testijiet ta’ rutina mag"mula fuq kull lott ta’ materjali tal-bidu jridu jkunu kif 

iddikjarati fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. Jekk jintu#aw 

testijiet barra minn dawk imsemmija fil-farmakopea, dawn g"andhom ikunu 

$ustifikati billi ting"ata prova li l-materjali tal-bidu jissodisfaw il-"ti$iet ta’ din il-

farmakopea. 

Fejn jin"are$ &ertifikat ta’ Adattabilità mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-

Medi%ini u tal-Kura tas-Sa""a g"al materjal tal-bidu, sustanza jew e%%ipjent, dan i%-

&ertifikat jikkostitwixxi r-referenza g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea 

Ewropea. 

Fejn issir referenza g"al &ertifikat ta’ Adattabilità, il-manifattur g"andu jag"ti 

assigurazzjoni bil-miktub lill-applikant li l-pro%ess ta’ manifattura ma $iex 

immodifikat mill-g"oti ta%-%ertifikat ta’ adattabilità mid-Direttorat Ewropew g"all-

Kwalità ta’ Medi%ini u g"all-Kura tas-Sa""a. 

&ertifikati ta’ Anali#i g"andhom ikunu pre#entati g"all-materjali tal-bidu biex 

tinwera l-komformità mal-ispe%ifikazzjoni ddefinita. 

1.1. Is-Sustanzi Attivi 
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G"andhom ji$u indikati l-isem, l-indirizz, u r-responsabbiltà ta’ kull manifattur u 

kull sit propost ta’ produzzjoni jew fa%ilità involuta fil-manifattura u fl-ittestjar ta’ 

sustanza attiva. 

G"al sustanza attiva ddefinita b’mod s"i", il-manifattur tas-sustanza attiva jew l-

applikant jista’ jirran$a biex l-informazzjoni segwenti tkun mog"tija f’dokument 

separat direttament lill-awtoritajiet kompetenti mill-manifattur tas-sustanza attiva 

b"ala L-inkartament ta’ Referenza tas-Sustanza Attiva: 

(a) id-deskrizzjoni dettaljata tal-pro%ess ta’ manifattura; 

(b) id-deskrizzjoni tal-kontroll ta’ kwalità matul il-manifattura; 

(%) id-deskrizzjoni tal-validita` tal-pro%ess. 

F’dan il-ka#, il-manifattur g"andu jag"ti xorta wa"da lill-applikant id-data kollha 

mag"rufa li tista’ tkun me"tie$a biex dan tal-a""ar jie"u responsabbiltà g"all-prodott 

medi%inali veterinarju. Il-manifattur g"andu jikkonferma bil-miktub lill-applikant li 

g"andu jassigura konsistenza minn lott g"al lott u li ma ji$ux mibdula l-pro%ess ta’ 

manifattura jew l-ispe%ifikazzjonijiet min"lief ma ji$i infurmat l-applikant. Id-

dokumenti u d-dettalji li jappo$$aw l-applikazzjoni g"al tali bidla g"andhom 

jing"ataw lill-awtoritajiet kompetenti dawn id-dokumenti u d-dettalji g"andhom 

ukoll ji$u fornuti lill-applikant fejn huma jikkon%ernaw il-parti tal-applikant fl-

inkartament ta’ Referenza tas-Sustanza Attiva. 

Barra minn hekk, g"andha ting"ata fejn ma jkunx disponibbli &ertifikat ta’ 

Adattabilità g"as-sustanza attiva l-informazzjoni dwar il-metodu ta’ manifattura, 

dwar il-kontroll tal-kwalità u dwar l-impuritajiet kif ukoll evidenza tal-istruttura 

molekulari: 

(1) L-informazzjoni dwar il-pro%ess ta’ manifattura g"andha tinkludi deskrizzjoni 

tal-pro%ess ta’ manifattura tas-sustanza attiva li jirrappre#enta l-impenn tal-applikant 

g"all-manifattura tas-sustanza attiva. Il-materjali kollha me"tie$a biex ti$i/ji$u 

mmanifatturata/i s-sustanza(i) attiva(i) g"andhom ji$u elenkati, u ji$i identifikat fejn 

kull materjal huwa u#at fil-pro%ess. Informazzjoni dwar il-kwalità u l-kontroll ta’ 

dawn il-materjali g"andha ti$i provduta. Informazzjoni li turi li l-materjali 

jissodisfaw standards li huma adatti g"all-u#u inti# tag"hom g"andha ti$i provduta. 
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(2) L-informazzjoni dwar il-kontroll tal-kwalità g"andu jkollha testijiet (inklu#i 

kriterji ta’ a%%ettazzjoni) imwettqa f’kull pass kritiku, informazzjoni dwar il-kwalità 

u l-kontroll ta’ intermedjati u l-pro%ess ta’ validita` u/jew studji ta’ valutazzjoni kif 

xieraq. Meta adatt din g"andha wkoll ikollha data ta’ validita` g"al metodi analiti%i 

li japplikaw g"as-sustanza attiva. 

(3) L-informazzjoni dwar l-impuritajiet g"andha tindika l-impuritajiet li jistg"u 

jitbassru flimkien mal-livelli u n-natura tal-impuritajiet osservati. Din g"andha wkoll 

ikollha informazzjoni dwar is-sigurezza ta’ dawn l-impuritajiet fejn rilevanti. 

(4) G"al prodotti bijoteknolo$i%i medi%inali veterinarji, l-evidenza tal-istruttura 

molekulari g"andha tinkludi s-sekwenza skematika tal-amino a%idi u tal-massa 

relattiva molekulari. 

1.1.1. Is-sustanzi attivi elenkati fil-farmokopej 

Il-monografiji $enerali u spe%ifi%i tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu 

japplikaw g"as-sustanzi attivi kollha li jidhru fiha. 

Kostitwenti li jissodisfaw il-"ti$iet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ 

wie"ed mill-Istati Membri g"andhom jitqiesu li huma konformi bi##ejjed mar-

regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti.  F’dan il-ka# id-deskrizzjoni tal-metodi u 

l-pro%eduri analiti%i g"andha tkun sostitwita f’kull taqsima rilevanti b’referenza 

xierqa g"all-farmakopea inkwistjoni. 

F’ka#ijiet meta spe%ifikazzjoni li tkun tinsab f’monografija tal-Farmakopea Ewropea 

jew fil-farmakopea nazzjonali ta’ Malta ma tkunx suffi%jenti biex ti$i #gurata l-

kwalità tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistg"u jitolbu spe%ifikazzjonijiet iktar 

adatti ming"and l-applikant, inklu#i dwar il-limiti g"all-impuritajiet spe%ifi%i bi 

pro%eduri validi ta’ testijiet. 

L-awtoritajiet kompetenti g"andhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli g"all-

farmakopea inkwistjoni. It-titolari tal-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu 

jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-farmakopea bid-dettalji tal-insuffi%jenza allegata u 

bl-ispe%ifikazzjonijiet supplimentari li jkunu japplikaw. 
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G"andhom ji$u indikati l-isem, l-indirizz, u r-responsabbiltà ta’ kull manifattur u 

kull sit propost ta’ produzzjoni jew fa%ilità involuta fil-manifattura u fl-ittestjar ta’ 

sustanza attiva. 

G"al sustanza attiva ddefinita b’mod s"i", il-manifattur tas-sustanza attiva jew l-

applikant jista’ jirran$a biex l-informazzjoni segwenti tkun mog"tija f’dokument 

separat direttament lill-awtoritajiet kompetenti mill-manifattur tas-sustanza attiva 

b"ala L-inkartament ta’ Referenza tas-Sustanza Attiva: 

(a) id-deskrizzjoni dettaljata tal-pro%ess ta’ manifattura; 

(b) id-deskrizzjoni tal-kontroll ta’ kwalità matul il-manifattura; 

(%) id-deskrizzjoni tal-validita` tal-pro%ess. 

F’dan il-ka#, il-manifattur g"andu jag"ti xorta wa"da lill-applikant id-data kollha 

mag"rufa li tista’ tkun me"tie$a biex dan tal-a""ar jie"u responsabbiltà g"all-prodott 

medi%inali veterinarju. Il-manifattur g"andu jikkonferma bil-miktub lill-applikant li 

g"andu jassigura konsistenza minn lott g"al lott u li ma ji$ux mibdula l-pro%ess ta’ 

manifattura jew l-ispe%ifikazzjonijiet min"lief ma ji$i infurmat l-applikant. Id-

dokumenti u d-dettalji li jappo$$aw l-applikazzjoni g"al tali bidla g"andhom 

jing"ataw lill-awtoritajiet kompetenti dawn id-dokumenti u d-dettalji g"andhom 

ukoll ji$u fornuti lill-applikant fejn huma jikkon%ernaw il-parti tal-applikant fl-

inkartament ta’ Referenza tas-Sustanza Attiva. 

Barra minn hekk, g"andha ting"ata fejn ma jkunx disponibbli &ertifikat ta’ 

Adattabilità g"as-sustanza attiva l-informazzjoni dwar il-metodu ta’ manifattura, 

dwar il-kontroll tal-kwalità u dwar l-impuritajiet kif ukoll evidenza tal-istruttura 

molekulari: 

(1) L-informazzjoni dwar il-pro%ess ta’ manifattura g"andha tinkludi deskrizzjoni 

tal-pro%ess ta’ manifattura tas-sustanza attiva li jirrappre#enta l-impenn tal-applikant 

g"all-manifattura tas-sustanza attiva. Il-materjali kollha me"tie$a biex ti$i/ji$u 

mmanifatturata/i s-sustanza(i) attiva(i) g"andhom ji$u elenkati, u ji$i identifikat fejn 

kull materjal huwa u#at fil-pro%ess. Informazzjoni dwar il-kwalità u l-kontroll ta’ 

dawn il-materjali g"andha ti$i provduta. Informazzjoni li turi li l-materjali 

jissodisfaw standards li huma adatti g"all-u#u inti# tag"hom g"andha ti$i provduta. 
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(2) L-informazzjoni dwar il-kontroll tal-kwalità g"andu jkollha testijiet (inklu#i 

kriterji ta’ a%%ettazzjoni) imwettqa f’kull pass kritiku, informazzjoni dwar il-kwalità 

u l-kontroll ta’ intermedjati u l-pro%ess ta’ validita` u/jew studji ta’ valutazzjoni kif 

xieraq. Meta adatt din g"andha wkoll ikollha data ta’ validita` g"al metodi analiti%i 

li japplikaw g"as-sustanza attiva. 

(3) L-informazzjoni dwar l-impuritajiet g"andha tindika l-impuritajiet li jistg"u 

jitbassru flimkien mal-livelli u n-natura tal-impuritajiet osservati. Din g"andha wkoll 

ikollha informazzjoni dwar is-sigurezza ta’ dawn l-impuritajiet fejn rilevanti. 

(4) G"al prodotti bijoteknolo$i%i medi%inali veterinarji, l-evidenza tal-istruttura 

molekulari g"andha tinkludi s-sekwenza skematika tal-amino a%idi u tal-massa 

relattiva molekulari. 

1.1.1. Is-sustanzi attivi elenkati fil-farmokopej 

Il-monografiji $enerali u spe%ifi%i tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu 

japplikaw g"as-sustanzi attivi kollha li jidhru fiha. 

Kostitwenti li jissodisfaw il-"ti$iet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ 

wie"ed mill-Istati Membri g"andhom jitqiesu li huma konformi bi##ejjed mar-

regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti.  F’dan il-ka# id-deskrizzjoni tal-metodi u 

l-pro%eduri analiti%i g"andha tkun sostitwita f’kull taqsima rilevanti b’referenza 

xierqa g"all-farmakopea inkwistjoni. 

F’ka#ijiet meta spe%ifikazzjoni li tkun tinsab f’monografija tal-Farmakopea Ewropea 

jew fil-farmakopea nazzjonali ta’ Malta ma tkunx suffi%jenti biex ti$i #gurata l-

kwalità tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistg"u jitolbu spe%ifikazzjonijiet iktar 

adatti ming"and l-applikant, inklu#i dwar il-limiti g"all-impuritajiet spe%ifi%i bi 

pro%eduri validi ta’ testijiet. 

L-awtoritajiet kompetenti g"andhom jinfurmaw lill-awtoritajiet responsabbli g"all-

farmakopea inkwistjoni. It-titolari tal-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu 

jipprovdi lill-awtoritajiet ta’ dik il-farmakopea bid-dettalji tal-insuffi%jenza allegata u 

bl-ispe%ifikazzjonijiet supplimentari li jkunu japplikaw. 
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Fin-nuqqas ta’ monografija ta’ Farmakopea Ewropea g"al sustanza attiva, u fejn is-

sustanza attiva hi deskritta fil-farmakopea ta’ Malta, tista’ ti$i applikata din il-

monografija. 

F’ka#ijiet fejn sustanza attiva mhux deskritta la fil-Farmakopea Ewropea u lanqas 

fil-farmakopea ta’ Malta, konformità mal-monografija tal-farmakopea ta’ pajji# terz 

hi a%%ettabbli jekk ti$i pruvata l-adattabilità tag"ha; f’ka#ijiet b"al dawn, l-applikant 

g"andu jissottometti kopja tal-monografija flimkien ma’ traduzzjoni fejn me"tie$. 

G"andha ti$i pre#entata d-data li turi l-kapa%ita` tal-monografija li tikkontrolla 

b’mod adatt il-kwalità tas-sustanza attiva. 

1.1.2. Is-sustanzi attivi li ma jinsabux $o farmokopea 

Il-kostitwenti li ma jinsabux $o farmakopea g"andhom ji$u deskritti fil-forma ta’ 

monografija bl-intestaturi li $ejjin: 

(a) l-isem tal-kostitwent, li jissodisfa il-"ti$iet tat-Taqsima A il-punt 2, g"andu jkun 

supplimentat b’kull sinonimu kummer%jali jew xjentifiku, 

(b) it-tifsira tas-sustanza, preskritta f’forma simili g"al dik u#ata fil-Farmakopea 

Ewropea, g"andha tkun akkumpanjata b’kull evidenza li sservi ta’ spjega me"tie$a, 

spe%jalment dwar l-istruttura molekulari. Meta sustanzi jistg"u jkunu deskritti biss 

bil-metodu tal-manifattura tag"hom, id-deskrizzjoni g"andha tkun iddettaljata 

bi##ejjed biex tikkaratterizza sustanza li hi kostanti kemm fil-kompo#izzjoni kif 

ukoll fl-effetti tag"ha; 

(%) il-metodi ta’ identifikazzjoni jistg"u jkunu deskritti fil-forma ta’ tekni%i kompleti 

b"alma jintu#aw fil-produzzjoni tas-sustanza, u fil-forma ta’ testijiet li g"andhom 

isiru b’rutina; 

(d) it-testijiet g"all-purità g"andhom ikunu deskritti f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ 

kull impurità li tista’ titbassar minn qabel, spe%jalment dawk li jistg"u jkollhom 

effett "a#in, u jekk me"tie$, dawk li, filwaqt li ting"ata mportanza lit-ta"lit ta’ 

sustanzi li g"alihom l-applikazzjoni tkun tirreferi, jistg"u jaffettwaw "a#in l-

istabbiltà tal-prodott medi%inali jew ivarjaw r-ri#ultati analiti%i; 
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(e) it-testijiet u l-limiti g"al parametri ta’ kontroll rilevanti g"all-prodott lest, b"alma 

huma d-daqs tal-parti%ella u l-isterilità g"andhom ji$u deskritti u l-metodi g"andhom 

ikunu validati fejn me"tie$. 

(f) dwar sustanzi kumplessi li jori$inaw mill-pjanti jew l-annimali, g"andha ssir 

distinzjoni bejn il-ka# meta effetti farmakolo$i%i multipli jo"olqu l-b#onn ta’ 

kontroll kimiku, fi#iku jew bijolo$iku tal-komponenti prin%ipali, u l-ka# ta’ sustanzi 

li jkun fihom grupp wie"ed jew aktar ta’ prin%ipji li g"andhom l-istess attività, li 

dwarhom metodu $enerali ta’ valutazzjoni jista’ jkun a%%ettat; 

Din id-data g"andha turi li s-sett propost ta’ pro%eduri ta’ testjar hu suffi%jenti biex 

ti$i kontrollata s-sustanza attiva mis-sors identifikat. 

1.1.3. Il-karatteristi%i fi#ikokimi%i li jistg"u jaffettwaw il-biodisponibilità 

Il-punti informattivi li $ejjin dwar sustanzi attivi, kemm jekk huma elenkati jew le 

fil-farmakopej, g"andhom jing"ataw b"ala parti mid-deskrizzjoni $enerali tas-

sustanzi attivi jekk il-biodisponibilità tal-prodotti medi%inali veterinarji tiddependi 

minnhom: 

- il-forma kristallina u ko-effi%jenti tas-solubilità, 

- il-qies tal-partikula, meta adatt wara polverizzazzjoni, 

- l-istat tal-idrazzjoni, 

- il-ko-effi%jenti ta#-#ejt/tal-ilma tal-qsim, 

- il-valuri pK/pH. 

L-ewwel tliet in%i#i ma japplikawx g"al sustanzi u#ati biss f’soluzzjoni. 

1.2. L-e%%ipjenti 

Il-monografiji $enerali u spe%ifi%i tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu 

japplikaw g"as-sustanzi attivi kollha li jidhru fiha. 

L-e%%ipjenti g"andhom ikunu konformi mal-"ti$iet tal-monografija Farmakopea 

Ewropea xierqa. Fejn ma te#istix monografija ta’ din ix-xorta tista’ ssir referenza 

g"all-farmakopea ta’ Malta. Fin-nuqqas ta’ monografija b"al din tista’ ssir referenza 

g"all-farmakopea ta’ pajji# terz. F’dan il-ka# g"andha tintwera l-adattabilità ta’ din 

il-monografija. Fejn adatt, testijiet supplimentari biex ji$u kontrollati l-parametri 
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Fin-nuqqas ta’ monografija ta’ Farmakopea Ewropea g"al sustanza attiva, u fejn is-

sustanza attiva hi deskritta fil-farmakopea ta’ Malta, tista’ ti$i applikata din il-

monografija. 

F’ka#ijiet fejn sustanza attiva mhux deskritta la fil-Farmakopea Ewropea u lanqas 

fil-farmakopea ta’ Malta, konformità mal-monografija tal-farmakopea ta’ pajji# terz 

hi a%%ettabbli jekk ti$i pruvata l-adattabilità tag"ha; f’ka#ijiet b"al dawn, l-applikant 

g"andu jissottometti kopja tal-monografija flimkien ma’ traduzzjoni fejn me"tie$. 

G"andha ti$i pre#entata d-data li turi l-kapa%ita` tal-monografija li tikkontrolla 

b’mod adatt il-kwalità tas-sustanza attiva. 

1.1.2. Is-sustanzi attivi li ma jinsabux $o farmokopea 

Il-kostitwenti li ma jinsabux $o farmakopea g"andhom ji$u deskritti fil-forma ta’ 

monografija bl-intestaturi li $ejjin: 

(a) l-isem tal-kostitwent, li jissodisfa il-"ti$iet tat-Taqsima A il-punt 2, g"andu jkun 

supplimentat b’kull sinonimu kummer%jali jew xjentifiku, 

(b) it-tifsira tas-sustanza, preskritta f’forma simili g"al dik u#ata fil-Farmakopea 

Ewropea, g"andha tkun akkumpanjata b’kull evidenza li sservi ta’ spjega me"tie$a, 

spe%jalment dwar l-istruttura molekulari. Meta sustanzi jistg"u jkunu deskritti biss 

bil-metodu tal-manifattura tag"hom, id-deskrizzjoni g"andha tkun iddettaljata 

bi##ejjed biex tikkaratterizza sustanza li hi kostanti kemm fil-kompo#izzjoni kif 

ukoll fl-effetti tag"ha; 

(%) il-metodi ta’ identifikazzjoni jistg"u jkunu deskritti fil-forma ta’ tekni%i kompleti 

b"alma jintu#aw fil-produzzjoni tas-sustanza, u fil-forma ta’ testijiet li g"andhom 

isiru b’rutina; 

(d) it-testijiet g"all-purità g"andhom ikunu deskritti f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ 

kull impurità li tista’ titbassar minn qabel, spe%jalment dawk li jistg"u jkollhom 

effett "a#in, u jekk me"tie$, dawk li, filwaqt li ting"ata mportanza lit-ta"lit ta’ 

sustanzi li g"alihom l-applikazzjoni tkun tirreferi, jistg"u jaffettwaw "a#in l-

istabbiltà tal-prodott medi%inali jew ivarjaw r-ri#ultati analiti%i; 
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(e) it-testijiet u l-limiti g"al parametri ta’ kontroll rilevanti g"all-prodott lest, b"alma 

huma d-daqs tal-parti%ella u l-isterilità g"andhom ji$u deskritti u l-metodi g"andhom 

ikunu validati fejn me"tie$. 

(f) dwar sustanzi kumplessi li jori$inaw mill-pjanti jew l-annimali, g"andha ssir 

distinzjoni bejn il-ka# meta effetti farmakolo$i%i multipli jo"olqu l-b#onn ta’ 

kontroll kimiku, fi#iku jew bijolo$iku tal-komponenti prin%ipali, u l-ka# ta’ sustanzi 

li jkun fihom grupp wie"ed jew aktar ta’ prin%ipji li g"andhom l-istess attività, li 

dwarhom metodu $enerali ta’ valutazzjoni jista’ jkun a%%ettat; 

Din id-data g"andha turi li s-sett propost ta’ pro%eduri ta’ testjar hu suffi%jenti biex 

ti$i kontrollata s-sustanza attiva mis-sors identifikat. 

1.1.3. Il-karatteristi%i fi#ikokimi%i li jistg"u jaffettwaw il-biodisponibilità 

Il-punti informattivi li $ejjin dwar sustanzi attivi, kemm jekk huma elenkati jew le 

fil-farmakopej, g"andhom jing"ataw b"ala parti mid-deskrizzjoni $enerali tas-

sustanzi attivi jekk il-biodisponibilità tal-prodotti medi%inali veterinarji tiddependi 

minnhom: 

- il-forma kristallina u ko-effi%jenti tas-solubilità, 

- il-qies tal-partikula, meta adatt wara polverizzazzjoni, 

- l-istat tal-idrazzjoni, 

- il-ko-effi%jenti ta#-#ejt/tal-ilma tal-qsim, 

- il-valuri pK/pH. 

L-ewwel tliet in%i#i ma japplikawx g"al sustanzi u#ati biss f’soluzzjoni. 

1.2. L-e%%ipjenti 

Il-monografiji $enerali u spe%ifi%i tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu 

japplikaw g"as-sustanzi attivi kollha li jidhru fiha. 

L-e%%ipjenti g"andhom ikunu konformi mal-"ti$iet tal-monografija Farmakopea 

Ewropea xierqa. Fejn ma te#istix monografija ta’ din ix-xorta tista’ ssir referenza 

g"all-farmakopea ta’ Malta. Fin-nuqqas ta’ monografija b"al din tista’ ssir referenza 

g"all-farmakopea ta’ pajji# terz. F’dan il-ka# g"andha tintwera l-adattabilità ta’ din 

il-monografija. Fejn adatt, testijiet supplimentari biex ji$u kontrollati l-parametri 
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b"ad-daqs tal-partikula, l-isterilità, is-solventi residwi g"andhom jissupplimentaw il-

"ti$iet tal-monografija. Fin-nuqqas ta’ monografija tal-farmakopea g"andha ti$i 

proposta u $ustifikata spe%ifikazzjoni. Il-"ti$iet g"ad-dettalji stabbiliti fit-Taqsima 

1.1.2 (minn a sa e) g"as-sustanza attiva g"andhom ji$u segwiti. Il-metodi proposti u 

d-data ta’ validita` ta’ appo$$ tag"hom g"andhom ji$u pre#entati. 

Materjali koloranti g"all-inklu#joni fi prodotti medi%inali veterinarji g"andhom 

jissodisfaw il-"ti$iet tad-Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE, "lief g"al %erti prodotti 

medi%inali veterinarji g"al u#u topiku, b"alma huma l-kullari tal-insetti%idi u t-

tikketti tal-widnejn, fejn i$$ustifikat l-u#u ta’ materjali koloranti o"ra. 

Il-materjali koloranti g"andhom jissodisfaw il-kriterji dwar il-purità kif stabbiliti fid-

Direttiva tal-Kummissjoni 95/45/KE11. 

G"al e%%ipjent(i), ji$ifieri e%%ipjenti u#at g"all-ewwel darba fi prodott medi%inali 

veterinarji jew permezz ta’ mod $did biex jing"ata, g"andhom ji$u provduti dettalji 

ta’ manifattura, karatterizzazzjoni, u kontrolli, b’referenzi inkor%%jati g"al data ta’ 

sigurezza b"ala sostenn, kemm klinika kif ukoll mhux klinika. 

1.3. Is-sistemi ta’ g"eluq f’kontenitur 

1.3.1. Sustanza attiva 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sistema ta’ g"eluq f’kontenitur g"as-

sustanza attiva. Il-livell ta’ informazzjoni me"tie$a g"andu ji$i stabbilit permezz tal-

istat fi#iku (likwidu, solidu) tas-sustanza attiva. 

1.3.2. Il-prodott lest 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sistema ta’ g"eluq f’kontenitur g"all-

prodott lest. Il-livell ta’ informazzjoni me"tie$ g"andu ji$i stabbilit permezz tal-mod 

kif jing"ata l-prodott medi%inali veterinarju u l-istat fi#iku (likwidu, solidu) tal-

forma tad-do#a. 

Il-materjali tal-ippakkjar g"andhom ikunu konformi mal-"ti$iet tal-monografija tal-

Farmakopea Ewropea adatta. Fejn ma te#istix monografija ta’ din ix-xorta tista’ ssir 

referenza g"all-farmakopea ta’ Malta. Fin-nuqqas ta’ monografija b"al din tista’ ssir 
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referenza g"all-farmakopea ta’ pajji# terz. F’dan il-ka# g"andha tintwera l-

adattabilità ta’ din il-monografija. 

Fin-nuqqas ta’ monografija tal-farmakopea g"andha ti$i proposta u $ustifikata 

spe%ifikazzjoni g"all-materjal tal-ippakkjar. 

G"anda ti$i pre#entata d-data xjentifika dwar l-g"a#la u l-adattabilità tal-materjal 

tal-ippakkjar. 

G"al materjali $odda ta’ ippakkjar f’kuntatt mal-prodott, g"andha ti$i pre#entata 

informazzjoni dwar il-kompo#izzjoni, il-manifattura u s-sigurezza tag"hom. 

L-ispe%ifikazzjonijiet u, jekk me"tie$a, id-data dwar l-e#ekuzzjoni g"andhom ji$u 

pre#entati g"al kull do#a jew strument li ting"ata bih, provdut mal-prodott 

medi%inali veterinarju. 

1.4. Is-sustanzi tal-ori$ini biolo$i%i 

Meta materji primi b"al mikro-organi#mi, tessuti li jori$inaw minn pjanti jew 

annimali, %elluli jew fluwidi (inklu# demm) li jori$inaw mill-bniedem jew mill-

annimal jew %elluli bioteknolo$i%i huma u#ati fil-manifattura ta’ prodotti medi%inali 

veterinarji, l-ori$ini u l-istorja ta’ materjali tal-bidu g"andhom ikunu deskritti u 

ddokumentati. 

Id-deskrizzjoni tal-materjal tal-bidu g"andha tinkludi l-istrate$ija tal-manifattura, il-

pro%eduri ta’ purifikazzjoni/inattivazzjoni bil-validita` tag"hom u l-pro%eduri kollha 

ta’ kontroll waqt il-pro%ess, mag"mula biex ji#guraw il-kwalità, is-sigurezza u l-

konsistenza minn lott g"al lott tal-prodott lest. 

Meta jintu#aw banek ta%-%elloli, il-karatteristi%i ta%-%elloli g"andhom jintwerew li 

baqg"u mhux mibdula fil-livell tal-propagazzjoni u#ata g"all-produzzjoni u aktar. 

Il-materjali ta’ #errieg"a, il-banek ta%-%elluli, it-ta"lit ta’ sirum u, kull meta 

possibbli, il-materji primi li jinkisbu minnhom g"andhom ikunu ttestjati g"al a$enti 

estranji. 

Meta materjali tal-bidu li jori$inaw mill-annimal jew persuni huma u#ati, il-mi#uri 

u#ati biex ji#guraw rilaxx minn a$enti potenzjalment pato$eni%i g"andhom ikunu 

deskritti. 
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b"ad-daqs tal-partikula, l-isterilità, is-solventi residwi g"andhom jissupplimentaw il-

"ti$iet tal-monografija. Fin-nuqqas ta’ monografija tal-farmakopea g"andha ti$i 

proposta u $ustifikata spe%ifikazzjoni. Il-"ti$iet g"ad-dettalji stabbiliti fit-Taqsima 

1.1.2 (minn a sa e) g"as-sustanza attiva g"andhom ji$u segwiti. Il-metodi proposti u 

d-data ta’ validita` ta’ appo$$ tag"hom g"andhom ji$u pre#entati. 

Materjali koloranti g"all-inklu#joni fi prodotti medi%inali veterinarji g"andhom 

jissodisfaw il-"ti$iet tad-Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE, "lief g"al %erti prodotti 

medi%inali veterinarji g"al u#u topiku, b"alma huma l-kullari tal-insetti%idi u t-

tikketti tal-widnejn, fejn i$$ustifikat l-u#u ta’ materjali koloranti o"ra. 

Il-materjali koloranti g"andhom jissodisfaw il-kriterji dwar il-purità kif stabbiliti fid-

Direttiva tal-Kummissjoni 95/45/KE11. 

G"al e%%ipjent(i), ji$ifieri e%%ipjenti u#at g"all-ewwel darba fi prodott medi%inali 

veterinarji jew permezz ta’ mod $did biex jing"ata, g"andhom ji$u provduti dettalji 

ta’ manifattura, karatterizzazzjoni, u kontrolli, b’referenzi inkor%%jati g"al data ta’ 

sigurezza b"ala sostenn, kemm klinika kif ukoll mhux klinika. 

1.3. Is-sistemi ta’ g"eluq f’kontenitur 

1.3.1. Sustanza attiva 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sistema ta’ g"eluq f’kontenitur g"as-

sustanza attiva. Il-livell ta’ informazzjoni me"tie$a g"andu ji$i stabbilit permezz tal-

istat fi#iku (likwidu, solidu) tas-sustanza attiva. 

1.3.2. Il-prodott lest 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sistema ta’ g"eluq f’kontenitur g"all-

prodott lest. Il-livell ta’ informazzjoni me"tie$ g"andu ji$i stabbilit permezz tal-mod 

kif jing"ata l-prodott medi%inali veterinarju u l-istat fi#iku (likwidu, solidu) tal-

forma tad-do#a. 

Il-materjali tal-ippakkjar g"andhom ikunu konformi mal-"ti$iet tal-monografija tal-

Farmakopea Ewropea adatta. Fejn ma te#istix monografija ta’ din ix-xorta tista’ ssir 

referenza g"all-farmakopea ta’ Malta. Fin-nuqqas ta’ monografija b"al din tista’ ssir 

                                                
11 'U L 226, 22.9.1995, p. 1. 

 25 

referenza g"all-farmakopea ta’ pajji# terz. F’dan il-ka# g"andha tintwera l-

adattabilità ta’ din il-monografija. 

Fin-nuqqas ta’ monografija tal-farmakopea g"andha ti$i proposta u $ustifikata 

spe%ifikazzjoni g"all-materjal tal-ippakkjar. 

G"anda ti$i pre#entata d-data xjentifika dwar l-g"a#la u l-adattabilità tal-materjal 

tal-ippakkjar. 

G"al materjali $odda ta’ ippakkjar f’kuntatt mal-prodott, g"andha ti$i pre#entata 

informazzjoni dwar il-kompo#izzjoni, il-manifattura u s-sigurezza tag"hom. 

L-ispe%ifikazzjonijiet u, jekk me"tie$a, id-data dwar l-e#ekuzzjoni g"andhom ji$u 

pre#entati g"al kull do#a jew strument li ting"ata bih, provdut mal-prodott 

medi%inali veterinarju. 

1.4. Is-sustanzi tal-ori$ini biolo$i%i 

Meta materji primi b"al mikro-organi#mi, tessuti li jori$inaw minn pjanti jew 

annimali, %elluli jew fluwidi (inklu# demm) li jori$inaw mill-bniedem jew mill-

annimal jew %elluli bioteknolo$i%i huma u#ati fil-manifattura ta’ prodotti medi%inali 

veterinarji, l-ori$ini u l-istorja ta’ materjali tal-bidu g"andhom ikunu deskritti u 

ddokumentati. 

Id-deskrizzjoni tal-materjal tal-bidu g"andha tinkludi l-istrate$ija tal-manifattura, il-

pro%eduri ta’ purifikazzjoni/inattivazzjoni bil-validita` tag"hom u l-pro%eduri kollha 

ta’ kontroll waqt il-pro%ess, mag"mula biex ji#guraw il-kwalità, is-sigurezza u l-

konsistenza minn lott g"al lott tal-prodott lest. 

Meta jintu#aw banek ta%-%elloli, il-karatteristi%i ta%-%elloli g"andhom jintwerew li 

baqg"u mhux mibdula fil-livell tal-propagazzjoni u#ata g"all-produzzjoni u aktar. 

Il-materjali ta’ #errieg"a, il-banek ta%-%elluli, it-ta"lit ta’ sirum u, kull meta 

possibbli, il-materji primi li jinkisbu minnhom g"andhom ikunu ttestjati g"al a$enti 

estranji. 

Meta materjali tal-bidu li jori$inaw mill-annimal jew persuni huma u#ati, il-mi#uri 

u#ati biex ji#guraw rilaxx minn a$enti potenzjalment pato$eni%i g"andhom ikunu 

deskritti. 
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Jekk il-pre#enza ta’ a$enti estranji potenzjalment pato$eni%i tkun inevitabbli, il-

materjal g"andu jintu#a biss meta aktar pro%essar ji#gura l-eliminazzjoni u/jew 

inattivazzjoni tag"hom, u dan g"andu jkun ivvalidat. 

G"andha ting"ata dokumentazzjoni biex jintwera li l-materjali ta’ #errieg"a, lottijiet 

ta’ sirum u materjali o"ra li jori$inaw mill-ispe%i ta’ annimal rilevanti g"at-

trasmissjoni tat-TSE li tkun skond in-Nota ta’ Linji Gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju 

li ji$u trasmessi a$enti tal-en%efalopatija spon$iformi tal-annimali permezz ta’ 

prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji 12 , kif ukoll mal-monografija 

korrispondenti tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ Adattabilità ma"ru$in 

mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura tas-Sa""a, b’referenza 

g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u jintu#aw biex juru l-

konformità. 

 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MAG!MULA FI STADJI INTERMEDJARJI 

TAL-PRO&ESS TAL-MANIFATTURA 

L-inkartament jista’ jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott li 

jistg"u jitwettqu fi stadju intermedjarju tal-pro%ess ta’ manifattura, bl-iskop li ti$i 

#gurata l-konsistenza tal-pro%ess tal-karatteristi%i tekni%i u l-pro%ess tal-produzzjoni. 

Dawn it-testijiet huma essenzjali biex tkun i%%ekkjata l-konformità tal-prodott 

medi%inali veterinarju mal-formola meta, e%%ezzjonalment, xi applikant jipproponi 

metodu analitiku g"all-ittestjar tal-prodott lest li ma jinkludix il-valutazzjoni tas-

sustanzi attivi kollha (jew tal-komponenti e%%ipjenti kollha bla "sara g"all-istess 

"ti$iet b"as-sustanzi attivi). 

L-istess japplika meta l-kontroll tal-kwalità tal-prodott lest jiddependi minn 

e#amijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-pro%ess, b’mod partikolari jekk is-sustanza tkun 

essenzjalment identifikata mill-metodu tal-manifattura tag"ha. 

Fejn prodott intermedjarju jista’ jin"a#en qabel ma jsir aktar ippro%essar jew $bir 

primarju, data bl-iskadenza g"all-prodottt intermedjarju g"andha ti$i stabbilita 

abba#i tad-data li tirri#ulta minn studji ta’ stabbiltà. 

                                                
12 'U C 24, 28.1.2004, p. 6 
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E. TESTIJIET TAL-PRODOTT LEST 

G"all-kontroll tal-prodott lest, lott ta’ prodott lest jikkonsisti fl-unitajiet kollha ta’ 

forma farma%ewtika li huma mag"mula mill-istess kwantità inizjali ta’ materjal u 

g"addew mill-istess serje ta’ operazzjonijiet ta’ manifattura u/jew sterilizzazzjoni 

jew, fil-ka# ta’ pro%ess kontinwu ta’ manifattura, l-unitajiet kollha mag"mula 

f’perjodu ta’ #mien iffissat. 

L-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andha telenka dawk it-

testijiet li jsiru ta’ rutina fuq kull lott tal-prodott lest. Il-frekwenza ta’ testijiet li ma 

jsirux ta’ rutina g"andha ti$i dikjarata. Limiti ta’ rilaxxament g"andhom ikunu 

indikati. 

L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott 

lest waqt ir-rilaxx. Dawn g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Id-disposizzjonijiet tal-monografiji rilevanti u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea 

Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ din, ta’ Malta, g"andhom ikunu japplikaw g"all-

prodotti kollha identifikati fihom. 

Jekk jintu#aw pro%eduri g"at-testijiet u g"al-limiti barra minn dawk imsemmija fil-

monografiji rilevanti u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas 

ta’ din, fil-farmakopea nazzjonali ta’ Malta, dan g"andu jkun i$$ustifikat billi 

ting"ata prova li l-prodott lest ikun, jekk ittestjat skond dawn il-monografiji, li 

jissodisfa il-"ti$iet ta’ kwalità ta’ din il-farmakopea g"all-forma farma%ewtika 

kon%ernata. 

 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

Xi testijiet tal-karatteristi%i $enerali ta’ prodott g"andhom dejjem ikunu inklu#i mat-

testijiet tal-prodott lest. Dawn it-testijiet g"andhom, kull fejn ikun japplika, ikunu 

relatati mal-kontroll tal-massi medji u d-devjazzjonijiet massimi, ma’ testijiet 

mekkani%i, fi#i%i jew mikrobiolo$i%i, karatteristi%i organolepti%i, karatteristi%i fi#i%i 

b"alma huma d-densità, il-pH, l-indi%i rifrattiva. G"al kull wa"da minn dawn il-

karatteristi%i, limiti ta’ standards u tolleranza g"andhom ikunu spe%ifikati mill-

applikant f’kull ka# partikolari. 
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Jekk il-pre#enza ta’ a$enti estranji potenzjalment pato$eni%i tkun inevitabbli, il-

materjal g"andu jintu#a biss meta aktar pro%essar ji#gura l-eliminazzjoni u/jew 

inattivazzjoni tag"hom, u dan g"andu jkun ivvalidat. 

G"andha ting"ata dokumentazzjoni biex jintwera li l-materjali ta’ #errieg"a, lottijiet 

ta’ sirum u materjali o"ra li jori$inaw mill-ispe%i ta’ annimal rilevanti g"at-

trasmissjoni tat-TSE li tkun skond in-Nota ta’ Linji Gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju 

li ji$u trasmessi a$enti tal-en%efalopatija spon$iformi tal-annimali permezz ta’ 

prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji 12 , kif ukoll mal-monografija 

korrispondenti tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ Adattabilità ma"ru$in 

mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura tas-Sa""a, b’referenza 

g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u jintu#aw biex juru l-

konformità. 

 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MAG!MULA FI STADJI INTERMEDJARJI 

TAL-PRO&ESS TAL-MANIFATTURA 

L-inkartament jista’ jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll tal-prodott li 

jistg"u jitwettqu fi stadju intermedjarju tal-pro%ess ta’ manifattura, bl-iskop li ti$i 

#gurata l-konsistenza tal-pro%ess tal-karatteristi%i tekni%i u l-pro%ess tal-produzzjoni. 

Dawn it-testijiet huma essenzjali biex tkun i%%ekkjata l-konformità tal-prodott 

medi%inali veterinarju mal-formola meta, e%%ezzjonalment, xi applikant jipproponi 

metodu analitiku g"all-ittestjar tal-prodott lest li ma jinkludix il-valutazzjoni tas-

sustanzi attivi kollha (jew tal-komponenti e%%ipjenti kollha bla "sara g"all-istess 

"ti$iet b"as-sustanzi attivi). 

L-istess japplika meta l-kontroll tal-kwalità tal-prodott lest jiddependi minn 

e#amijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-pro%ess, b’mod partikolari jekk is-sustanza tkun 

essenzjalment identifikata mill-metodu tal-manifattura tag"ha. 

Fejn prodott intermedjarju jista’ jin"a#en qabel ma jsir aktar ippro%essar jew $bir 

primarju, data bl-iskadenza g"all-prodottt intermedjarju g"andha ti$i stabbilita 

abba#i tad-data li tirri#ulta minn studji ta’ stabbiltà. 

                                                
12 'U C 24, 28.1.2004, p. 6 
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E. TESTIJIET TAL-PRODOTT LEST 

G"all-kontroll tal-prodott lest, lott ta’ prodott lest jikkonsisti fl-unitajiet kollha ta’ 

forma farma%ewtika li huma mag"mula mill-istess kwantità inizjali ta’ materjal u 

g"addew mill-istess serje ta’ operazzjonijiet ta’ manifattura u/jew sterilizzazzjoni 

jew, fil-ka# ta’ pro%ess kontinwu ta’ manifattura, l-unitajiet kollha mag"mula 

f’perjodu ta’ #mien iffissat. 

L-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andha telenka dawk it-

testijiet li jsiru ta’ rutina fuq kull lott tal-prodott lest. Il-frekwenza ta’ testijiet li ma 

jsirux ta’ rutina g"andha ti$i dikjarata. Limiti ta’ rilaxxament g"andhom ikunu 

indikati. 

L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll fuq il-prodott 

lest waqt ir-rilaxx. Dawn g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Id-disposizzjonijiet tal-monografiji rilevanti u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea 

Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ din, ta’ Malta, g"andhom ikunu japplikaw g"all-

prodotti kollha identifikati fihom. 

Jekk jintu#aw pro%eduri g"at-testijiet u g"al-limiti barra minn dawk imsemmija fil-

monografiji rilevanti u l-kapitoli $enerali tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas 

ta’ din, fil-farmakopea nazzjonali ta’ Malta, dan g"andu jkun i$$ustifikat billi 

ting"ata prova li l-prodott lest ikun, jekk ittestjat skond dawn il-monografiji, li 

jissodisfa il-"ti$iet ta’ kwalità ta’ din il-farmakopea g"all-forma farma%ewtika 

kon%ernata. 

 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

Xi testijiet tal-karatteristi%i $enerali ta’ prodott g"andhom dejjem ikunu inklu#i mat-

testijiet tal-prodott lest. Dawn it-testijiet g"andhom, kull fejn ikun japplika, ikunu 

relatati mal-kontroll tal-massi medji u d-devjazzjonijiet massimi, ma’ testijiet 

mekkani%i, fi#i%i jew mikrobiolo$i%i, karatteristi%i organolepti%i, karatteristi%i fi#i%i 

b"alma huma d-densità, il-pH, l-indi%i rifrattiva. G"al kull wa"da minn dawn il-

karatteristi%i, limiti ta’ standards u tolleranza g"andhom ikunu spe%ifikati mill-

applikant f’kull ka# partikolari. 
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Il-kundizzjonijiet tat-testijiet, meta adatt, l-apparat/tag"mir u#at u l-istandards 

g"andhom ikunu deskritti f’dettall pre%i# kull meta ma jing"atawx fil-Farmakopea 

Ewropea jew fil-farmakopea ta’ Malta; l-istess g"andu japplika f’ka#ijiet meta l-

metodi preskritti minn dawn il-farmakopej ma japplikawx. 

Barra minn hekk, jekk ma jkunx i$$ustifikat xort’o"ra forom solidi farma%ewti%i li 

jridu jing"ataw oralment g"andhom ikunu so$$etti g"al studji in vitro dwar ir-rata 

tal-liberazzjoni u d-dissoluzzjoni ta’ sustanza jew sustanzi attivi. Dawn l-istudji 

g"andhom isiru wkoll meta jing"ataw b’mezzi o"ra jekk l-Awtorita` kompetenti ta’ 

Malta tikkunsidra li dan me"tie$. 

2. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i 

L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i g"andhom isiru jew 

b’kampjun rappre#entattiv mil-lott tal-manifattura jew f’numru ta’ unitajiet ta’ do#a 

analizzati individwalment. 

Kemm-il darba ma jkunx hemm $ustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima 

a%%ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott lest ma g"andhiex taqbe# ±5 % 

fil-"in tal-manifattura. 

Fuq il-ba#i tat-testijiet tal-istabbiltà, il-manufattur g"andu jipproponi u ji$$ustifika 

limiti ta’ devjazzjoni massima a%%ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott 

lest sal-a""ar tad-data ta’ skadenza mistennija minnu. 

F’%erti ka#i ta’ ta"litiet partikolarment komplessi, fejn anali#i tas-sustanzi attivi li 

huma numeru#i "afna jew pre#enti f’ammonti baxxi "afna jin"ti$ilhom 

investigazzjoni kumplikata li diffi%li ssir fuq kull lott ta’ produzzjoni, l-anali#i ta’ 

sustanza attiva wa"da jew aktar tal-prodott lest tista’ titne""a, bil-kundizzjoni 

espressa li dawn l-anali#i jsiru fi stadji intermedjarji tal-pro%ess ta’ produzzjoni. Din 

it-teknika ssimplifikata ma tistax tkun esti#a g"all-karatterizzazzjoni tas-sustanzi 

kon%ernati. Din g"andha tkun supplimentata b’metodu ta’ valutazzjoni kwantitattiva, 

li jippermetti lill-Awtorità kompetenti li jkollha l-konformità tal-prodott medi%inali 

bl-ispe%ifikazzjonijiet tieg"u verifikata wara li jkun tqieg"ed fis-suq. 

Anali#i in vivo jew in vitro biolo$ika g"andha tkun obbligatorja meta metodi 

fi#ikokimi%i ma jkunux jistg"u jipprovdu informazzjoni adatta dwar il-kwalità tal-
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prodott. Din il-valutazzjoni g"andha, kull meta possibbli, tinkludi materjal ta’ 

referenza u anali#i statistika li jippermettu l-kalkolu tal-limiti ta’ fidu%ja. Meta dawn 

it-testijiet ma jkunux jistg"u jsiru fuq il-prodott lest, jistg"u jkunu mag"mula fi 

stadju intermedjarju, kemm jista’ jkun tard fil-pro%ess tal-produzzjoni. 

Fejn issir degradazzjoni matul il-manifattura tal-prodott lest, g"andhom ji$u indikati 

l-livelli massimi a%%ettabbli tal-prodotti individwali u totali ta’ degradazzjoni li 

immedjatament isegwu l-manifattura. 

Meta d-dettalji mog"tija fit-taqsima B juru li e%%ess sinifikanti ta’ sustanza attiva hu 

u#at fil-manifattura tal-prodott medi%inali jew fejn id-data ta’ stabbiltà turi li l-

anali#i tas-sustanza attiva tonqos meta tin"a#en, id-deskrizzjoni tat-testijiet tal-

kontroll fuq il-prodott lest g"andhom jinkludu, meta xieraq, il-kimika u, jekk 

jin"tie$, l-investigazzjoni tossikofarmakolo$ika tal-bidliet li din is-sustanza tkun 

g"addiet minnhom, u possibbilment il-karatterizzazzjoni u/jew l-anali#i tal-prodotti 

ta’ degradazzjoni. 

3. L-identifikazjoni u l-anali#i tal-komponenti ta’ e%%ipjenti 

Test tal-identifikazzjoni u test tal-limitu g"oli u baxx g"andhom ikunu obbligatorji 

g"al kull preservattiv antimikrobiolo$ika u g"al kull e%%ipjent li jista’ jaffettwa l-

biodisponibilità tas-sustanza attiva, sakemm il-biodisponibilità ma tkunx garantita 

permezz ta’ testijiet xierqa o"ra. Test tal-identifikazzjoni u test tal-limitu g"oli 

g"andhom ikunu obbligatorji g"al kull antiossidant u g"al kull e%%ipjent li jista’ 

jaffettwa b’mod "a#in l-funzjonijiet fi#jolo$i%i, b’test ukoll tal-limitu baxx inklu# 

g"all-antiossidanti waqt ir-rilaxx. 

4. It-testijiet dwar sigurezza 

Barra mit-testijiet tossikofarmakolo$i%i mibg"uta mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, dettalji ta’ testijiet ta’ sigurezza, b"all-

endotossin ta’ sterilità u batterjali, g"andhom ikun inklu#i fid-dettalji analiti%i kull 

meta dawn it-testijiet g"andhom ikun mag"mula b"ala rutina biex jivverifikaw il-

kwalità tal-prodott. 
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Il-kundizzjonijiet tat-testijiet, meta adatt, l-apparat/tag"mir u#at u l-istandards 

g"andhom ikunu deskritti f’dettall pre%i# kull meta ma jing"atawx fil-Farmakopea 

Ewropea jew fil-farmakopea ta’ Malta; l-istess g"andu japplika f’ka#ijiet meta l-

metodi preskritti minn dawn il-farmakopej ma japplikawx. 

Barra minn hekk, jekk ma jkunx i$$ustifikat xort’o"ra forom solidi farma%ewti%i li 

jridu jing"ataw oralment g"andhom ikunu so$$etti g"al studji in vitro dwar ir-rata 

tal-liberazzjoni u d-dissoluzzjoni ta’ sustanza jew sustanzi attivi. Dawn l-istudji 

g"andhom isiru wkoll meta jing"ataw b’mezzi o"ra jekk l-Awtorita` kompetenti ta’ 

Malta tikkunsidra li dan me"tie$. 

2. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i 

L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni tas-sustanza/i attiva/i g"andhom isiru jew 

b’kampjun rappre#entattiv mil-lott tal-manifattura jew f’numru ta’ unitajiet ta’ do#a 

analizzati individwalment. 

Kemm-il darba ma jkunx hemm $ustifikazzjoni xierqa, id-devjazzjoni massima 

a%%ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott lest ma g"andhiex taqbe# ±5 % 

fil-"in tal-manifattura. 

Fuq il-ba#i tat-testijiet tal-istabbiltà, il-manufattur g"andu jipproponi u ji$$ustifika 

limiti ta’ devjazzjoni massima a%%ettabbli fil-kontenut tas-sustanza attiva tal-prodott 

lest sal-a""ar tad-data ta’ skadenza mistennija minnu. 

F’%erti ka#i ta’ ta"litiet partikolarment komplessi, fejn anali#i tas-sustanzi attivi li 

huma numeru#i "afna jew pre#enti f’ammonti baxxi "afna jin"ti$ilhom 

investigazzjoni kumplikata li diffi%li ssir fuq kull lott ta’ produzzjoni, l-anali#i ta’ 

sustanza attiva wa"da jew aktar tal-prodott lest tista’ titne""a, bil-kundizzjoni 

espressa li dawn l-anali#i jsiru fi stadji intermedjarji tal-pro%ess ta’ produzzjoni. Din 

it-teknika ssimplifikata ma tistax tkun esti#a g"all-karatterizzazzjoni tas-sustanzi 

kon%ernati. Din g"andha tkun supplimentata b’metodu ta’ valutazzjoni kwantitattiva, 

li jippermetti lill-Awtorità kompetenti li jkollha l-konformità tal-prodott medi%inali 

bl-ispe%ifikazzjonijiet tieg"u verifikata wara li jkun tqieg"ed fis-suq. 

Anali#i in vivo jew in vitro biolo$ika g"andha tkun obbligatorja meta metodi 

fi#ikokimi%i ma jkunux jistg"u jipprovdu informazzjoni adatta dwar il-kwalità tal-
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prodott. Din il-valutazzjoni g"andha, kull meta possibbli, tinkludi materjal ta’ 

referenza u anali#i statistika li jippermettu l-kalkolu tal-limiti ta’ fidu%ja. Meta dawn 

it-testijiet ma jkunux jistg"u jsiru fuq il-prodott lest, jistg"u jkunu mag"mula fi 

stadju intermedjarju, kemm jista’ jkun tard fil-pro%ess tal-produzzjoni. 

Fejn issir degradazzjoni matul il-manifattura tal-prodott lest, g"andhom ji$u indikati 

l-livelli massimi a%%ettabbli tal-prodotti individwali u totali ta’ degradazzjoni li 

immedjatament isegwu l-manifattura. 

Meta d-dettalji mog"tija fit-taqsima B juru li e%%ess sinifikanti ta’ sustanza attiva hu 

u#at fil-manifattura tal-prodott medi%inali jew fejn id-data ta’ stabbiltà turi li l-

anali#i tas-sustanza attiva tonqos meta tin"a#en, id-deskrizzjoni tat-testijiet tal-

kontroll fuq il-prodott lest g"andhom jinkludu, meta xieraq, il-kimika u, jekk 

jin"tie$, l-investigazzjoni tossikofarmakolo$ika tal-bidliet li din is-sustanza tkun 

g"addiet minnhom, u possibbilment il-karatterizzazzjoni u/jew l-anali#i tal-prodotti 

ta’ degradazzjoni. 

3. L-identifikazjoni u l-anali#i tal-komponenti ta’ e%%ipjenti 

Test tal-identifikazzjoni u test tal-limitu g"oli u baxx g"andhom ikunu obbligatorji 

g"al kull preservattiv antimikrobiolo$ika u g"al kull e%%ipjent li jista’ jaffettwa l-

biodisponibilità tas-sustanza attiva, sakemm il-biodisponibilità ma tkunx garantita 

permezz ta’ testijiet xierqa o"ra. Test tal-identifikazzjoni u test tal-limitu g"oli 

g"andhom ikunu obbligatorji g"al kull antiossidant u g"al kull e%%ipjent li jista’ 

jaffettwa b’mod "a#in l-funzjonijiet fi#jolo$i%i, b’test ukoll tal-limitu baxx inklu# 

g"all-antiossidanti waqt ir-rilaxx. 

4. It-testijiet dwar sigurezza 

Barra mit-testijiet tossikofarmakolo$i%i mibg"uta mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq, dettalji ta’ testijiet ta’ sigurezza, b"all-

endotossin ta’ sterilità u batterjali, g"andhom ikun inklu#i fid-dettalji analiti%i kull 

meta dawn it-testijiet g"andhom ikun mag"mula b"ala rutina biex jivverifikaw il-

kwalità tal-prodott. 
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F. TEST TA’ STABBILTÀ 

1. Is-sustanza(i) attiva(i) 

Perjodu ta’ test mill-$did u kundizzjonijiet g"al "#in g"as-sustanza attiva g"andhom 

ji$u spe%ifikati "lief meta jkun il-ka# li s-sustanza attiva hi s-su$$ett ta’ monografija 

fil-Farmakopea Ewropea u l-manifattur tal-prodott lest jittestja b’mod s"i" mill-$did 

is-sustanza attiva immedjatament qabel l-u#u tag"ha fil-manifattura tal-prodott lest. 

Id-data ta’ stabbiltà g"andha ti$i pre#entata biex issostni l-perjodu tal-ittestjar mill-

$did u tal-kundizzjonijiet ta’ "#in. G"andhom ji$u pre#entati t-tip ta’ studji ta’ 

stabbiltà li saru, il-protokolli u#ati, il-pro%eduri analiti%i u#ati u l-validita` flimkien 

mar-ri#ultati dettaljati. G"andu ji$i provdut l-impenn tal-istabbiltà b’sommarju tal-

protokoll. 

Madankollu, fejn i%-&ertifikat ta’ Adattabilità g"as-sustanza attiva mis-sors propost 

hu disponibbli u jispe%ifika perjodu ta’ test mill-$did u kundizzjonijiet ta’ "#in, 

mhux me"tie$a d-data ta’ stabbiltà g"as-sustanza attiva minn dan is-sors. 

2. Il-prodotti lesti 

Deskrizzjoni g"andha tkun mog"tija tal-investigazzjonijiet li bihom id-data ta’ 

skadenza g"all-"#in, il-kundizzjonijiet rakkomandati g"all-"#in u l-

ispe%ifikazzjonijiet fl-a""ar tad-data ta’ skadenza g"all-"#in proposti mill-applikant 

ikunu $ew determinati. 

G"andhom ji$u pre#entati t-tip ta’ studji ta’ stabbiltà li saru, il-protokolli u#ati, il-

pro%eduri analiti%i u#ati u l-validita` flimkien mar-ri#ultati dettaljati. 

Meta prodott lest ikun je"tie$ kostituzzjoni mill-$did jew li tkun dilwit qabel ma 

jing"ata, dettalji dwar id-data proposta ta’ skadenza u spe%ifikazzjoni g"all-prodott 

kostitwit mill-$did/dilwit, ikunu me"tie$a, sostnuti b’data rilevanti dwar l-istabbiltà. 

Fil-ka# ta’ kontenituri b’"afna do#i, fejn rilevanti, data dwar l-istabbiltà g"andha 

tkun pre#entata biex ti$$ustifika d-data tal-iskadenza g"all-prodott wara li jittaqqab 

g"all-ewwel darba u g"andha tkun identifikata l-ispe%ifikazzjoni meta jkun qed 

jintu#a. 
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Meta prodott lest jista’ jag"ti bidu g"al prodotti degradanti, l-applikant g"andu 

jiddikjarahom u jindika l-metodi ta’ identifikazzjoni u l-pro%eduri tat-testijiet. 

Il-konklu#jonijiet g"andu jkun fihom ir-ri#ultati tal-anali#i, li ji$$ustifikaw id-data 

ta’ skadenza u jekk xieraq, id-data ta’ skadenza wara li jinfeta", skond il-

kundizzjonijiet rakkomandati ta’ "#in u l-ispe%ifikazzjonijiet tal-prodott lest wara t-

tmiem id-data ta’ skadenza tal-prodott lest, u tad-data ta’ skadenza wara li jinfeta", 

tal-prodott lest skond dawn il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ "#in. 

G"andu jkun indikat il-livell massimu a%%ettabbli ta’ prodotti ta’ degradazzjoni 

individwali u totali fit-tmiem tad-data ta’ skadenza. 

Studju tal-interazzjoni bejn il-prodott u l-kontenitur g"andu jintbag"at kull meta r-

riskju ta’ interazzjoni b"al din hu meqjus b"ala possibbli, spe%jalment meta huma 

kon%ernati preparazzjonijiet in$ettabbli. 

G"andu jkun provdut l-impenn tal-istabbiltà b’sommarju tal-protokoll. 

G. INFORMAZZJONI O!RA 

Informazzjoni relatata mal-kwalità tal-prodott medi%inali veterinarju mhux kopert 

fit-taqsimiet pre%edenti tista’ ti$i inklu#a f’dan l-inkartament. 

G"al ta"lit medikat im"allat minn qabel (il-prodotti intenzjonati g"al 

inkorporazzjoni fl-g"alf-ikel immedikat) g"andha ti$i provduta informazzjoni dwar 

ir-rati ta’ inklu#joni, l-istruzzjonijiet g"all-inkorporazzjoni, l-omo$eneità fl-g"alf-

ikel, il-kompatibilità/adattabilità tal-g"alf-ikel, l-istabbiltà tal-g"alf, u d-data 

proposta ta’ skadenza. G"andha tkun provduta wkoll spe%ifikazzjoni g"all-g"alf-ikel 

immedikat, immanifatturat bl-u#u ta’ dan it-ta"lit minn qabel skond l-istruzzjonijiet 

rakkomandati g"all-u#u. 

 

PARTI 3: SIGUREZZA U TESTIJIET TA’ RESIDWI 

Id-dettalji u d-dokumenti li g"andu jkun hemm mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 
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F. TEST TA’ STABBILTÀ 

1. Is-sustanza(i) attiva(i) 

Perjodu ta’ test mill-$did u kundizzjonijiet g"al "#in g"as-sustanza attiva g"andhom 

ji$u spe%ifikati "lief meta jkun il-ka# li s-sustanza attiva hi s-su$$ett ta’ monografija 

fil-Farmakopea Ewropea u l-manifattur tal-prodott lest jittestja b’mod s"i" mill-$did 

is-sustanza attiva immedjatament qabel l-u#u tag"ha fil-manifattura tal-prodott lest. 

Id-data ta’ stabbiltà g"andha ti$i pre#entata biex issostni l-perjodu tal-ittestjar mill-

$did u tal-kundizzjonijiet ta’ "#in. G"andhom ji$u pre#entati t-tip ta’ studji ta’ 

stabbiltà li saru, il-protokolli u#ati, il-pro%eduri analiti%i u#ati u l-validita` flimkien 

mar-ri#ultati dettaljati. G"andu ji$i provdut l-impenn tal-istabbiltà b’sommarju tal-

protokoll. 

Madankollu, fejn i%-&ertifikat ta’ Adattabilità g"as-sustanza attiva mis-sors propost 

hu disponibbli u jispe%ifika perjodu ta’ test mill-$did u kundizzjonijiet ta’ "#in, 

mhux me"tie$a d-data ta’ stabbiltà g"as-sustanza attiva minn dan is-sors. 

2. Il-prodotti lesti 

Deskrizzjoni g"andha tkun mog"tija tal-investigazzjonijiet li bihom id-data ta’ 

skadenza g"all-"#in, il-kundizzjonijiet rakkomandati g"all-"#in u l-

ispe%ifikazzjonijiet fl-a""ar tad-data ta’ skadenza g"all-"#in proposti mill-applikant 

ikunu $ew determinati. 

G"andhom ji$u pre#entati t-tip ta’ studji ta’ stabbiltà li saru, il-protokolli u#ati, il-

pro%eduri analiti%i u#ati u l-validita` flimkien mar-ri#ultati dettaljati. 

Meta prodott lest ikun je"tie$ kostituzzjoni mill-$did jew li tkun dilwit qabel ma 

jing"ata, dettalji dwar id-data proposta ta’ skadenza u spe%ifikazzjoni g"all-prodott 

kostitwit mill-$did/dilwit, ikunu me"tie$a, sostnuti b’data rilevanti dwar l-istabbiltà. 

Fil-ka# ta’ kontenituri b’"afna do#i, fejn rilevanti, data dwar l-istabbiltà g"andha 

tkun pre#entata biex ti$$ustifika d-data tal-iskadenza g"all-prodott wara li jittaqqab 

g"all-ewwel darba u g"andha tkun identifikata l-ispe%ifikazzjoni meta jkun qed 

jintu#a. 
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Meta prodott lest jista’ jag"ti bidu g"al prodotti degradanti, l-applikant g"andu 

jiddikjarahom u jindika l-metodi ta’ identifikazzjoni u l-pro%eduri tat-testijiet. 

Il-konklu#jonijiet g"andu jkun fihom ir-ri#ultati tal-anali#i, li ji$$ustifikaw id-data 

ta’ skadenza u jekk xieraq, id-data ta’ skadenza wara li jinfeta", skond il-

kundizzjonijiet rakkomandati ta’ "#in u l-ispe%ifikazzjonijiet tal-prodott lest wara t-

tmiem id-data ta’ skadenza tal-prodott lest, u tad-data ta’ skadenza wara li jinfeta", 

tal-prodott lest skond dawn il-kundizzjonijiet rakkomandati ta’ "#in. 

G"andu jkun indikat il-livell massimu a%%ettabbli ta’ prodotti ta’ degradazzjoni 

individwali u totali fit-tmiem tad-data ta’ skadenza. 

Studju tal-interazzjoni bejn il-prodott u l-kontenitur g"andu jintbag"at kull meta r-

riskju ta’ interazzjoni b"al din hu meqjus b"ala possibbli, spe%jalment meta huma 

kon%ernati preparazzjonijiet in$ettabbli. 

G"andu jkun provdut l-impenn tal-istabbiltà b’sommarju tal-protokoll. 

G. INFORMAZZJONI O!RA 

Informazzjoni relatata mal-kwalità tal-prodott medi%inali veterinarju mhux kopert 

fit-taqsimiet pre%edenti tista’ ti$i inklu#a f’dan l-inkartament. 

G"al ta"lit medikat im"allat minn qabel (il-prodotti intenzjonati g"al 

inkorporazzjoni fl-g"alf-ikel immedikat) g"andha ti$i provduta informazzjoni dwar 

ir-rati ta’ inklu#joni, l-istruzzjonijiet g"all-inkorporazzjoni, l-omo$eneità fl-g"alf-

ikel, il-kompatibilità/adattabilità tal-g"alf-ikel, l-istabbiltà tal-g"alf, u d-data 

proposta ta’ skadenza. G"andha tkun provduta wkoll spe%ifikazzjoni g"all-g"alf-ikel 

immedikat, immanifatturat bl-u#u ta’ dan it-ta"lit minn qabel skond l-istruzzjonijiet 

rakkomandati g"all-u#u. 

 

PARTI 3: SIGUREZZA U TESTIJIET TA’ RESIDWI 

Id-dettalji u d-dokumenti li g"andu jkun hemm mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 
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A. Testijiet ta’ Sigurezza 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

Id-dokumentazzjoni dwar sigurezza g"andha turi: 

(a) it-tossi%ità potenzjali tal-prodott medi%inali veterinarju u kull effett perikolu# jew 

mhux mixtieq li jistg"u ji$ru ta"t il-kundizzjonijiet ta’ u#u proposti g"all-annimali; 

dawn g"andhom ikunu valutati f’relazzjoni mas-severità tal-kundizzjoni patolo$ika 

kon%ernata; 

(b) l-effetti potenzjalment "#iena g"all-bniedem minn residwi tal-prodott medi%inali 

veterinarju jew sustanza f’prodotti tal-ikel miksuba minn annimali ttrattati u liema 

diffikultajiet dawn ir-residwi jistg"u jo"olqu fl-ippro%essar industrijali ta’ prodotti 

tal-ikel; 

(%) ir-riskji potenzjali li jistg"u jirri#ultaw g"all-persuni li jkunu esposti g"all-prodott 

medi%inali veterinarju, pere#empju waqt li jkun qed jing"ata lill-annimal; 

(d) ir-riskji potenzjali g"all-ambjent li jirri#ultaw mill-u#u tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

Ir-ri#ultati kollha g"andhom ikunu ta’ min joqg"od fuqhom u $eneralment 

iddettaljata. Kull meta adatt, pro%eduri matemati%i u statisti%i g"andhom jintu#aw fit-

tfassil tal-metodi esperimentali u fil-valutazzjoni tar-ri#ultati. Barra minn hekk, 

g"andha ting"ata informazzjoni dwar il-potenzjal terapewtiku tal-prodott u dwar il-

perikli konnessi mal-u#u tieg"u. 

F’xi ka#i jista’ jkun me"tie$ li ji$u ttestjati l-metaboliti tal-kompost $enitur meta 

dawn jirrappre#entaw ir-residwi li wie"ed g"andu joqg"od attent g"alihom. 

E%%ipjent u#at fil-qasam farma%ewtiku g"all-ewwel darba g"andu jkun trattat b"al 

sustanza attiva. 

1. L-identifikazzjoni pre%i#a tal-prodott u s-sustanza(i) attiva(i) tieg"u/tag"hom 

- l-isem komuni internazzjonali (INN), 

- l-isem tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC), 

- in-numru tas-Servizz tal-Kompendji Kimi%i (CAS) 

- il-klassifikazzjoni, terapewtika, farmakolo$ika u kimika, 
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- is-sinonimi u l-abbrevjazzjonijiet, 

- il-formola strutturali, 

- il-formola molekulari, 

- il-pi# molekulari, 

- il-grad ta’ impurità, 

- il-kompo#izzjoni kwalitattiva u l-kwantitattiva tal-impuritajiet, 

- id-deskrizzjoni tal-proprjetajiet fi#i%i, 

- il-punt meta jin"all, 

- il-punt meta jag"li, 

- il-pressjoni tal-fwar, 

- is-solubilità fl-ilma u s-solventi organi%i espressi f’g/l, b’indikazzjoni ta’ 

temperatura, 

- id-densità, 

- l-ispettri ta’ rifrezzjoni, ir-rotazzjoni, e%%, 

- il-formulazzjoni tal-prodott 

2. Il-farmakolo$ija 

Studji farmakolo$i%i huma ta’ importanza fundamentali biex jikkjarifikaw il-

mekkani#mi li bihom il-prodott medi%inali veterinarju jipprodu%i l-effett terapewtiku 

tieg"u u g"alhekk studji farmakolo$i%i li jsiru fuq spe%i sperimentali u mag"#ula ta’ 

annimal g"andhom ikunu inklu#i fil-Parti 4. 

Madankollu, studji farmakolo$i%i jistg"u wkoll jg"inu biex ikunu mifhuma a"jar 

fenomeni tossikolo$i%i. Barra minn hekk, meta prodott medi%inali veterinarju 

jipprodu%i effetti farmakolo$i%i fin-nuqqas ta’ reazzjoni tossika, jew b’do#i inqas 

minn dawk me"tie$a biex tinkiseb it-tossi%ità, dawn l-effetti farmakolo$i%i 

g"andhom ji$u kunsidrati fil-valutazzjoni tas-sigurezza tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

G"alhekk id-dokumentazzjoni dwar sigurezza g"andha dejjem tkun pre%eduta 

b’dettalji dwar l-investigazzjonijiet farmakolo$i%i li jkunu saru fuq annimali tal-
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A. Testijiet ta’ Sigurezza 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

Id-dokumentazzjoni dwar sigurezza g"andha turi: 

(a) it-tossi%ità potenzjali tal-prodott medi%inali veterinarju u kull effett perikolu# jew 

mhux mixtieq li jistg"u ji$ru ta"t il-kundizzjonijiet ta’ u#u proposti g"all-annimali; 

dawn g"andhom ikunu valutati f’relazzjoni mas-severità tal-kundizzjoni patolo$ika 

kon%ernata; 

(b) l-effetti potenzjalment "#iena g"all-bniedem minn residwi tal-prodott medi%inali 

veterinarju jew sustanza f’prodotti tal-ikel miksuba minn annimali ttrattati u liema 

diffikultajiet dawn ir-residwi jistg"u jo"olqu fl-ippro%essar industrijali ta’ prodotti 

tal-ikel; 

(%) ir-riskji potenzjali li jistg"u jirri#ultaw g"all-persuni li jkunu esposti g"all-prodott 

medi%inali veterinarju, pere#empju waqt li jkun qed jing"ata lill-annimal; 

(d) ir-riskji potenzjali g"all-ambjent li jirri#ultaw mill-u#u tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

Ir-ri#ultati kollha g"andhom ikunu ta’ min joqg"od fuqhom u $eneralment 

iddettaljata. Kull meta adatt, pro%eduri matemati%i u statisti%i g"andhom jintu#aw fit-

tfassil tal-metodi esperimentali u fil-valutazzjoni tar-ri#ultati. Barra minn hekk, 

g"andha ting"ata informazzjoni dwar il-potenzjal terapewtiku tal-prodott u dwar il-

perikli konnessi mal-u#u tieg"u. 

F’xi ka#i jista’ jkun me"tie$ li ji$u ttestjati l-metaboliti tal-kompost $enitur meta 

dawn jirrappre#entaw ir-residwi li wie"ed g"andu joqg"od attent g"alihom. 

E%%ipjent u#at fil-qasam farma%ewtiku g"all-ewwel darba g"andu jkun trattat b"al 

sustanza attiva. 

1. L-identifikazzjoni pre%i#a tal-prodott u s-sustanza(i) attiva(i) tieg"u/tag"hom 

- l-isem komuni internazzjonali (INN), 

- l-isem tal-Unjoni Internazzjonali tal-Kimika Pura u Applikata (IUPAC), 

- in-numru tas-Servizz tal-Kompendji Kimi%i (CAS) 

- il-klassifikazzjoni, terapewtika, farmakolo$ika u kimika, 
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- is-sinonimi u l-abbrevjazzjonijiet, 

- il-formola strutturali, 

- il-formola molekulari, 

- il-pi# molekulari, 

- il-grad ta’ impurità, 

- il-kompo#izzjoni kwalitattiva u l-kwantitattiva tal-impuritajiet, 

- id-deskrizzjoni tal-proprjetajiet fi#i%i, 

- il-punt meta jin"all, 

- il-punt meta jag"li, 

- il-pressjoni tal-fwar, 

- is-solubilità fl-ilma u s-solventi organi%i espressi f’g/l, b’indikazzjoni ta’ 

temperatura, 

- id-densità, 

- l-ispettri ta’ rifrezzjoni, ir-rotazzjoni, e%%, 

- il-formulazzjoni tal-prodott 

2. Il-farmakolo$ija 

Studji farmakolo$i%i huma ta’ importanza fundamentali biex jikkjarifikaw il-

mekkani#mi li bihom il-prodott medi%inali veterinarju jipprodu%i l-effett terapewtiku 

tieg"u u g"alhekk studji farmakolo$i%i li jsiru fuq spe%i sperimentali u mag"#ula ta’ 

annimal g"andhom ikunu inklu#i fil-Parti 4. 

Madankollu, studji farmakolo$i%i jistg"u wkoll jg"inu biex ikunu mifhuma a"jar 

fenomeni tossikolo$i%i. Barra minn hekk, meta prodott medi%inali veterinarju 

jipprodu%i effetti farmakolo$i%i fin-nuqqas ta’ reazzjoni tossika, jew b’do#i inqas 

minn dawk me"tie$a biex tinkiseb it-tossi%ità, dawn l-effetti farmakolo$i%i 

g"andhom ji$u kunsidrati fil-valutazzjoni tas-sigurezza tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

G"alhekk id-dokumentazzjoni dwar sigurezza g"andha dejjem tkun pre%eduta 

b’dettalji dwar l-investigazzjonijiet farmakolo$i%i li jkunu saru fuq annimali tal-
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laboratorju u l-informazzjoni kollha rilevanti osservata waqt studji klini%i fl-annimal 

mag"#ul. 

2.1. Il-farmakodinamika 

Informazzjoni dwar il-mekkani#mu tal-azzjoni tas-sustanza(i) attiva(i) g"andha ti$i 

provduta, flimkien ma’ informazzjoni dwar l-effetti farmakodinami%i primarji u 

sekondarji biex tassisti "alli jkunu mifhuma l-effettiv negattivi fl-istudji dwar l-

annimali. 

2.2. Il-farmakokinetika 

G"andha tkun provduta data dwar id-destin tas-sustanza attiva u l-metaboliti fl-

ispe%i u#ata fl-istudji tossikolo$i%i, li tkopri l-assorbiment, it-tqassim, il-

metaboli#mu u t-tne""ija ta’ "mie$ (ADME). Id-data g"andha tkun konnessa mal-

iskoperti dwar id-do#a/effett fl-istudji farmakolo$i%i u tossikolo$i%i, biex ti$i 

determinata b’mod adatt l-espo#izzjoni. Il-paragun mad-data farmakokinetika 

akkwistata fl-istudji dwar l-ispe%i mag"#ula, il-Parti 4, il-Kapitolu I, it-Taqsima A.2 

g"andha ti$i inklu#a fl-Parti 4 biex ti$i stabbilita r-rilevanza tar-ri#ultati akkwistati 

fl-istudji tossikolo$i%i g"at-tossi%ità lill-ispe%i mag"#ula. 

3. It-tossikolo$ija 

Id-dokumentazzjoni dwar it-tossikolo$ija g"andha ssegwi l-linji gwida pubblikati 

mill-A$enzija dwar l-appro%% $enerali g"all-ittestjar u l-linji gwida dwar studji 

partikolari. Dawn il-linji gwida jinkludu: 

(1) it-testijiet ba#i%i me"tie$a g"all-prodotti medi%inali veterinarji $odda kollha 

g"all-u#u fuq annimali li jipprodu%u l-ikel biex ti$i valutata s-sigurezza ta’ residwi 

pre#enti fl-ikel g"al konsum mill-bniedem; 

(2) testijiet supplimentari li jistg"u ikunu me"tie$a li jiddependi fuq 

preokkupazzjonijiet tossikolo$i%i spe%ifi%i b"alma huma dawk asso%jati mal-

istruttura, il-klassi, il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza(i) attiva(i); 

(3) it-testijiet spe%jali li jistg"u jassistu fl-interpretazzjoni ta’ data akkwistata fit-

testijiet ba#i%i jew supplimentari. 
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L-istudji g"andhom isiru fuq is-sustanza(i) attiva(i), mhux fuq il-prodott ifformulat. 

Fejn studji tal-prodott ifformulat huma me"tie$a, dan hu spe%ifikat fit-test ta’ hawn 

ta"t. 

3.1. It-tossi%ità ta’ do#a wa"da 

Studji dwar tossi%ità ta’ do#a wa"edha jistg"u jintu#aw biex jitbassru: 

- l-effetti possibbli ta’ do#a akuta e%%essiva fl-ispe%i mag"#ula, 

- l-effetti possibbli tal-g"oti ta’ do#a a%%identali lill-bnedmin, 

- id-do#i li jistg"u jintu#aw b’mod utli fl-istudji ta’ do#i ripetuti. 

Studji dwar tossi%ità ta’ do#a wa"idha g"andhom ji#velaw l-effetti akuti tossi%i tas-

sustanza u l-"in li jie"du biex ja"dmu u biex jg"addu. 

L-istudji li jridu jsiru g"andhom jing"a#lu bl-g"an li ti$i provduta informazzjoni 

dwar is-sigurezza tal-utent ji$ifieri jekk tkun anti%ipata espo#izzjoni sostanzjali 

permezz ta’ $bid ta’ arja fil-pulmun jew ta’ kuntatt mal-$ilda tal-utent tal-prodott 

medi%inali veterinarju, dawn il-modi g"andhom ji$u studjati. 

3.2. It-toss%ità ta’ do#a ripetuta 

Testijiet tat-tossi%ità minn do#i ripetuti huma ma"suba biex ji#velaw kull bidliet 

fi#jolo$i%i u/jew patolo$i%i kka$unati meta ting"ata b’mod ripetut is-sustanza attiva 

jew ta’ g"aqda ta’ sustanzi attivi ta"t e#ami, u biex jiddeterminaw kif dawn il-bidliet 

huma relatati mad-do#a. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$i%i attivi jew prodotti medi%inali veterinarji ma"suba 

biss g"all-u#u fuq l-annimali li ma jipprodu%ux ikel, studju dwar it-tossi%ità minn 

do#i ripetuti fi spe%i wa"da ta’ annimal sperimentali g"andu normalment ikun 

bi##ejjed. Dan l-istudju jista’ jinbidel ma’ studju mag"mul fuq l-annimal mag"#ul. 

Il-frekwenza u l-mod kif jing"ataw il-prodotti, u #-#mien tal-istudju g"andhom 

jintg"a#lu wara li jkunu kkunsidrati l-kundizzjonijiet proposti dwar l-u#u kliniku. L-

investigatur g"andu jag"ti r-ra$unijiet tieg"u g"all-medda u t-tul ta’ #mien tal-provi 

u d-do#a mag"#ula. 

F’ka# ta’ sustanzi jew prodotti medi%inali veterinarji intenzjonati g"all-u#u fuq l-

annimali li jipprodu%u l-ikel, testijiet ta’ tossi%ità dwar do#a ripetuta (90 $urnata) 
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laboratorju u l-informazzjoni kollha rilevanti osservata waqt studji klini%i fl-annimal 

mag"#ul. 

2.1. Il-farmakodinamika 

Informazzjoni dwar il-mekkani#mu tal-azzjoni tas-sustanza(i) attiva(i) g"andha ti$i 

provduta, flimkien ma’ informazzjoni dwar l-effetti farmakodinami%i primarji u 

sekondarji biex tassisti "alli jkunu mifhuma l-effettiv negattivi fl-istudji dwar l-

annimali. 

2.2. Il-farmakokinetika 

G"andha tkun provduta data dwar id-destin tas-sustanza attiva u l-metaboliti fl-

ispe%i u#ata fl-istudji tossikolo$i%i, li tkopri l-assorbiment, it-tqassim, il-

metaboli#mu u t-tne""ija ta’ "mie$ (ADME). Id-data g"andha tkun konnessa mal-

iskoperti dwar id-do#a/effett fl-istudji farmakolo$i%i u tossikolo$i%i, biex ti$i 

determinata b’mod adatt l-espo#izzjoni. Il-paragun mad-data farmakokinetika 

akkwistata fl-istudji dwar l-ispe%i mag"#ula, il-Parti 4, il-Kapitolu I, it-Taqsima A.2 

g"andha ti$i inklu#a fl-Parti 4 biex ti$i stabbilita r-rilevanza tar-ri#ultati akkwistati 

fl-istudji tossikolo$i%i g"at-tossi%ità lill-ispe%i mag"#ula. 

3. It-tossikolo$ija 

Id-dokumentazzjoni dwar it-tossikolo$ija g"andha ssegwi l-linji gwida pubblikati 

mill-A$enzija dwar l-appro%% $enerali g"all-ittestjar u l-linji gwida dwar studji 

partikolari. Dawn il-linji gwida jinkludu: 

(1) it-testijiet ba#i%i me"tie$a g"all-prodotti medi%inali veterinarji $odda kollha 

g"all-u#u fuq annimali li jipprodu%u l-ikel biex ti$i valutata s-sigurezza ta’ residwi 

pre#enti fl-ikel g"al konsum mill-bniedem; 

(2) testijiet supplimentari li jistg"u ikunu me"tie$a li jiddependi fuq 

preokkupazzjonijiet tossikolo$i%i spe%ifi%i b"alma huma dawk asso%jati mal-

istruttura, il-klassi, il-mod ta’ azzjoni tas-sustanza(i) attiva(i); 

(3) it-testijiet spe%jali li jistg"u jassistu fl-interpretazzjoni ta’ data akkwistata fit-

testijiet ba#i%i jew supplimentari. 
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L-istudji g"andhom isiru fuq is-sustanza(i) attiva(i), mhux fuq il-prodott ifformulat. 

Fejn studji tal-prodott ifformulat huma me"tie$a, dan hu spe%ifikat fit-test ta’ hawn 

ta"t. 

3.1. It-tossi%ità ta’ do#a wa"da 

Studji dwar tossi%ità ta’ do#a wa"edha jistg"u jintu#aw biex jitbassru: 

- l-effetti possibbli ta’ do#a akuta e%%essiva fl-ispe%i mag"#ula, 

- l-effetti possibbli tal-g"oti ta’ do#a a%%identali lill-bnedmin, 

- id-do#i li jistg"u jintu#aw b’mod utli fl-istudji ta’ do#i ripetuti. 

Studji dwar tossi%ità ta’ do#a wa"idha g"andhom ji#velaw l-effetti akuti tossi%i tas-

sustanza u l-"in li jie"du biex ja"dmu u biex jg"addu. 

L-istudji li jridu jsiru g"andhom jing"a#lu bl-g"an li ti$i provduta informazzjoni 

dwar is-sigurezza tal-utent ji$ifieri jekk tkun anti%ipata espo#izzjoni sostanzjali 

permezz ta’ $bid ta’ arja fil-pulmun jew ta’ kuntatt mal-$ilda tal-utent tal-prodott 

medi%inali veterinarju, dawn il-modi g"andhom ji$u studjati. 

3.2. It-toss%ità ta’ do#a ripetuta 

Testijiet tat-tossi%ità minn do#i ripetuti huma ma"suba biex ji#velaw kull bidliet 

fi#jolo$i%i u/jew patolo$i%i kka$unati meta ting"ata b’mod ripetut is-sustanza attiva 

jew ta’ g"aqda ta’ sustanzi attivi ta"t e#ami, u biex jiddeterminaw kif dawn il-bidliet 

huma relatati mad-do#a. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$i%i attivi jew prodotti medi%inali veterinarji ma"suba 

biss g"all-u#u fuq l-annimali li ma jipprodu%ux ikel, studju dwar it-tossi%ità minn 

do#i ripetuti fi spe%i wa"da ta’ annimal sperimentali g"andu normalment ikun 

bi##ejjed. Dan l-istudju jista’ jinbidel ma’ studju mag"mul fuq l-annimal mag"#ul. 

Il-frekwenza u l-mod kif jing"ataw il-prodotti, u #-#mien tal-istudju g"andhom 

jintg"a#lu wara li jkunu kkunsidrati l-kundizzjonijiet proposti dwar l-u#u kliniku. L-

investigatur g"andu jag"ti r-ra$unijiet tieg"u g"all-medda u t-tul ta’ #mien tal-provi 

u d-do#a mag"#ula. 

F’ka# ta’ sustanzi jew prodotti medi%inali veterinarji intenzjonati g"all-u#u fuq l-

annimali li jipprodu%u l-ikel, testijiet ta’ tossi%ità dwar do#a ripetuta (90 $urnata) 
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g"andhom isiru fuq spe%i ta’ $rieden u fuq spe%i mhux ta’ $rieden biex ji$u 

identifikati l-organi mag"#ulin u l-limiti tossikolo$i%i u ji$u identifikati l-ispe%i 

xierqa u l-livelli ta’ do#a li jridu jintu#aw fl-ittestjar kroniku tat-tossi%ità, jekk 

me"tie$. 

L-investigatur g"andu jag"ti r-ra$unijiet tieg"u g"all-g"a#la tal-ispe%i, wara li 

jikkunsidra t-tag"rif disponibbli dwar il-metaboli#mu tal-prodott fl-annimali u l-

bniedem. Is-sustanza tat-test g"andha ting"ata oralment. L-investigatur g"andu 

jiddikjara bi%-%ar u jag"ti r-ra$unijiet tieg"u dwar il-metodu u l-frekwenza ta’ meta 

ting"ata u t-tul tal-provi. 

Id-do#a massima g"andha normalment tkun mag"#ula biex jin"ar$u sew l-effetti 

"#iena. Id-do#a l-aktar baxxa ma g"andhiex tipprodu%i "jiel ta’ tossi%ità. 

Il-valutazzjoni tal-effetti tossi%i g"andha tkun ibba#ata fuq osservazzjoni ta’ kif 

wie"ed i$ib ru"u jew jikber, b’testijiet ta’ ematolo$ija u fi#jolo$o%i, spe%jalment 

dawk li g"andhom x’jaqsmu mal-organi eskritorjali, kif ukoll fuq rapporti ta’ 

awtopsja u data istolo$ika li tkun mag"hom. L-g"a#la u l-limiti ta’ kull lott ta’ 

testijiet jiddependu fuq l-ispe%i ta’ annimal u#at u l-istat tat-tag"rif xjentifiku 

korrenti. 

Fil-ka# ta’ ta"litiet $odda ta’ sustanzi mag"rufa li $ew investigati skond id-

disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, it-testijiet b’do#i ripetuti jistg"u, barra 

meta t-testijiet ta’ tossi%ità ikunu wrew potenzjalita` jew effetti tossi%i $odda, ikunu 

mibdula kif xieraq mill-investigatur, li g"andu jg"addi r-ra$unijiet tieg"u g"al dawn 

il-modifikazzjonijiet. 

3.3. It-tolleranza fl-ispe%i mag"#ula 

G"andu jing"ata sommarju ta’ kull sinjali ta’ intolleranza li $ew osservati waqt 

studji mag"mula, normalment fuq il-formulazzjoni finali, fl-ispe%i mag"#ula skond 

il-"ti$iet tal-Parti 4, il-Kapitolu I, it-Taqsima B. L-istudji kon%ernati, id-do#i li fihom 

se""et l-intolleranza u l-ispe%ijiet u r-razez ikkon%ernati g"andhom ikunu 

identifikati. G"andhom jing"ataw ukoll dettalji dwar kull bidla fi#jolo$ika mhux 

mistennija. Ir-rapporti s"a" ta’ dawn l-istudji g"andhom jidda""lu fil-Parti 4. 

3.4. Tossi%ità riproduttiva inklu#a t-tossi%ità ta’ #vilupp 
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3.4.1. L-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni 

L-iskop ta’ dan l-istudju hu li jidentifika l-possibbiltà ta’ "sara fil-funzjoni 

riproduttiva maskili jew femminili jew ta’ effetti "#iena fuq nisel li jistg"u 

jirri#ultaw meta jing"ataw prodotti medi%inali veterinarji jew sustanzi li jkunu qed 

ji$u investigati. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attivi jew prodotti medi%inali veterinarji 

ma"suba g"al u#u fuq l-annimali li jipprodu%u l-ikel, l-istudju tal-effetti fuq ir-

riproduzzjoni g"andu jsir fil-forma ta’ studju dwar ir-riproduzzjoni ta’ 

$enerazzjonijiet multipliki, intenzjonati biex jinstab kull effett fuq ir-riproduzzjoni 

mammifera. Dawn jinkludu l-effetti fuq il-fertilità maskili u femminili, it-tg"ammir, 

il-kon%epiment, l-implantazzjoni, l-kapa%ita` li tin#amm it-tqala sa #mienha, it-

twelid, it-treddig", is-sopravivenza, it-tkabbir u l-i#vilupp tal-wild mit-twelid sal-

ftim, il-maturità sesswali u sussegwentement il-funzjoni riproduttiva tal-wild b"ala 

adulti. Minn ta’ l-inqas tliet livelli ta’ do#i g"andhom jintu#aw. Id-do#a massima 

g"andha tkun mag"#ula biex to"ro$ sew l-effetti "#iena. Id-do#a l-aktar baxxa 

m’g"andhiex tipprodu%i "jiel ta’ tossi%ità. 

3.4.2. L-istudju dwar it-tossi%ità ta’ #vilupp 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attivi jew prodotti medi%inali veterinarji 

intenzjonati g"all-u#u fuq annimali li jipprodu%u l-ikel, g"andhom isiru testijiet dwar 

it-tossi%ità ta’ #vilupp. It-testijiet g"andhom jitfasslu biex jinsabu l-effetti negattivi 

fuq il-mara tqila u fuq l-i#vilupp tal-embriju u l-fetu konsekwenti g"all-espo#izzjoni 

tal-mara mill-implantazzjoni matul il-$estazzjoni sal-$urnata ta’ qabel li fiha jkun 

previst it-twelid. Effetti negattivi b"al dawn jinkludu tossi%ità mkabbra relattiva 

g"an-nisa mhux tqal osservati, il-mewt tal-embriju/fetu, it-tkabbir immodifikat tal-

fetu, u l-kambjamenti strutturali fil-fetu. Me"tie$ test tat-tossi%ità ta’ #vilupp fil-

$urdien. Skond ir-ri#ultati, jista’ jsir studju fuq spe%i o"ra, b’konformità mal-linji 

gwida stabbiliti. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attiv jew prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jkunux ma"suba g"all-u#u fuq l-annimali li jipprodu%u l-ikel, studju dwar it-tossi%ità 

ta’ #vilupp g"andu jsir f’tal-anqas fi spe%i wa"da, li tista’ tkun l-ispe%i mag"#ula, 
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g"andhom isiru fuq spe%i ta’ $rieden u fuq spe%i mhux ta’ $rieden biex ji$u 

identifikati l-organi mag"#ulin u l-limiti tossikolo$i%i u ji$u identifikati l-ispe%i 

xierqa u l-livelli ta’ do#a li jridu jintu#aw fl-ittestjar kroniku tat-tossi%ità, jekk 

me"tie$. 

L-investigatur g"andu jag"ti r-ra$unijiet tieg"u g"all-g"a#la tal-ispe%i, wara li 

jikkunsidra t-tag"rif disponibbli dwar il-metaboli#mu tal-prodott fl-annimali u l-

bniedem. Is-sustanza tat-test g"andha ting"ata oralment. L-investigatur g"andu 

jiddikjara bi%-%ar u jag"ti r-ra$unijiet tieg"u dwar il-metodu u l-frekwenza ta’ meta 

ting"ata u t-tul tal-provi. 

Id-do#a massima g"andha normalment tkun mag"#ula biex jin"ar$u sew l-effetti 

"#iena. Id-do#a l-aktar baxxa ma g"andhiex tipprodu%i "jiel ta’ tossi%ità. 

Il-valutazzjoni tal-effetti tossi%i g"andha tkun ibba#ata fuq osservazzjoni ta’ kif 

wie"ed i$ib ru"u jew jikber, b’testijiet ta’ ematolo$ija u fi#jolo$o%i, spe%jalment 

dawk li g"andhom x’jaqsmu mal-organi eskritorjali, kif ukoll fuq rapporti ta’ 

awtopsja u data istolo$ika li tkun mag"hom. L-g"a#la u l-limiti ta’ kull lott ta’ 

testijiet jiddependu fuq l-ispe%i ta’ annimal u#at u l-istat tat-tag"rif xjentifiku 

korrenti. 

Fil-ka# ta’ ta"litiet $odda ta’ sustanzi mag"rufa li $ew investigati skond id-

disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, it-testijiet b’do#i ripetuti jistg"u, barra 

meta t-testijiet ta’ tossi%ità ikunu wrew potenzjalita` jew effetti tossi%i $odda, ikunu 

mibdula kif xieraq mill-investigatur, li g"andu jg"addi r-ra$unijiet tieg"u g"al dawn 

il-modifikazzjonijiet. 

3.3. It-tolleranza fl-ispe%i mag"#ula 

G"andu jing"ata sommarju ta’ kull sinjali ta’ intolleranza li $ew osservati waqt 

studji mag"mula, normalment fuq il-formulazzjoni finali, fl-ispe%i mag"#ula skond 

il-"ti$iet tal-Parti 4, il-Kapitolu I, it-Taqsima B. L-istudji kon%ernati, id-do#i li fihom 

se""et l-intolleranza u l-ispe%ijiet u r-razez ikkon%ernati g"andhom ikunu 

identifikati. G"andhom jing"ataw ukoll dettalji dwar kull bidla fi#jolo$ika mhux 

mistennija. Ir-rapporti s"a" ta’ dawn l-istudji g"andhom jidda""lu fil-Parti 4. 

3.4. Tossi%ità riproduttiva inklu#a t-tossi%ità ta’ #vilupp 
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3.4.1. L-istudju dwar l-effetti fuq ir-riproduzzjoni 

L-iskop ta’ dan l-istudju hu li jidentifika l-possibbiltà ta’ "sara fil-funzjoni 

riproduttiva maskili jew femminili jew ta’ effetti "#iena fuq nisel li jistg"u 

jirri#ultaw meta jing"ataw prodotti medi%inali veterinarji jew sustanzi li jkunu qed 

ji$u investigati. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attivi jew prodotti medi%inali veterinarji 

ma"suba g"al u#u fuq l-annimali li jipprodu%u l-ikel, l-istudju tal-effetti fuq ir-

riproduzzjoni g"andu jsir fil-forma ta’ studju dwar ir-riproduzzjoni ta’ 

$enerazzjonijiet multipliki, intenzjonati biex jinstab kull effett fuq ir-riproduzzjoni 

mammifera. Dawn jinkludu l-effetti fuq il-fertilità maskili u femminili, it-tg"ammir, 

il-kon%epiment, l-implantazzjoni, l-kapa%ita` li tin#amm it-tqala sa #mienha, it-

twelid, it-treddig", is-sopravivenza, it-tkabbir u l-i#vilupp tal-wild mit-twelid sal-

ftim, il-maturità sesswali u sussegwentement il-funzjoni riproduttiva tal-wild b"ala 

adulti. Minn ta’ l-inqas tliet livelli ta’ do#i g"andhom jintu#aw. Id-do#a massima 

g"andha tkun mag"#ula biex to"ro$ sew l-effetti "#iena. Id-do#a l-aktar baxxa 

m’g"andhiex tipprodu%i "jiel ta’ tossi%ità. 

3.4.2. L-istudju dwar it-tossi%ità ta’ #vilupp 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attivi jew prodotti medi%inali veterinarji 

intenzjonati g"all-u#u fuq annimali li jipprodu%u l-ikel, g"andhom isiru testijiet dwar 

it-tossi%ità ta’ #vilupp. It-testijiet g"andhom jitfasslu biex jinsabu l-effetti negattivi 

fuq il-mara tqila u fuq l-i#vilupp tal-embriju u l-fetu konsekwenti g"all-espo#izzjoni 

tal-mara mill-implantazzjoni matul il-$estazzjoni sal-$urnata ta’ qabel li fiha jkun 

previst it-twelid. Effetti negattivi b"al dawn jinkludu tossi%ità mkabbra relattiva 

g"an-nisa mhux tqal osservati, il-mewt tal-embriju/fetu, it-tkabbir immodifikat tal-

fetu, u l-kambjamenti strutturali fil-fetu. Me"tie$ test tat-tossi%ità ta’ #vilupp fil-

$urdien. Skond ir-ri#ultati, jista’ jsir studju fuq spe%i o"ra, b’konformità mal-linji 

gwida stabbiliti. 

Fil-ka# ta’ sustanzi farmakolo$ikament attiv jew prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jkunux ma"suba g"all-u#u fuq l-annimali li jipprodu%u l-ikel, studju dwar it-tossi%ità 

ta’ #vilupp g"andu jsir f’tal-anqas fi spe%i wa"da, li tista’ tkun l-ispe%i mag"#ula, 
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jekk il-prodott ikun ma"sub g"all-u#u fuq annimali nisa li jistg"u jintu#aw g"at-

tg"ammir. Madankollu, fejn l-u#u ta’ prodott medi%inali veterinarju jirri#ulta 

f’espo#izzjoni sinifikanti g"all-utenti, g"andhom isiru studji standard dwar it-

tossi%ità ta’ #vilupp. 

3.5. Il-$enotossi%ità 

Testijiet g"al potenzjal $enotossiku g"andhom isiru biex juru bidliet li sustanza tista’ 

tikkaw#a fil-materjal $enetiku ta%-%elloli. Kull sustanza intenzjonata li ti$i inklu#a fi 

prodott medi%inali veterinarju g"all-ewwel darba g"andha tkun ivvalutata g"al 

proprjetajiet $enotossi%i. 

Sensiela standard ta’ testijiet $enotossi%i in vitro u in vivo skond il-linji gwida 

stabbiliti g"andhom normalment jitwettqu fuq is-sustanza(i) attiva(i). F’%erti ka#ijiet, 

jista’ jkun me"tie$ ukoll li ji$u ttestjati wie"ed jew aktar mill-metaboliti li jidhru 

b"ala residwi fl-prodotti tal-ikel. 

3.6. Il-kar%ino$eni%ità 

Id-de%i#joni dwar jekk ittestjar g"all-kar%ino$eni%ità hux me"tie$, g"andha ting"ata 

b’importanza g"ar-ri#ultati tat-testijiet tal-$enotossi%ità, ir-relazzjonijiet bejn l-

istruttura u l-attività u s-sejbiet fit-testijiet sistemati%i tat-tossi%ità li jistg"u ikunu 

rilevanti g"al feriti neoplasti%i fi studji b’tul ta’ #mien itwal. 

Kull spe%ifikazzjoni mag"rufa ta’ spe%i tal-mekkani#mu tat-tossi%ità g"andha ti$i 

kunsidrata, kif ukoll kull differenza fil-metaboli#mu bejn l-ispe%i tat-test, l-ispe%i 

mag"#ula tal-annimal, u l-bnedmin. 

Fejn l-ittestjar tal-kar%ino$eni%ità ikun me"tie$, $eneralment ikun me"tie$ studju 

g"al sentejn fuq il-firien u studju ta’ 18-il xahar fuq il-$rieden. B’$ustifikazzjoni 

xjentifika adatta, studji tal-kar%ino$eni%ità jista’ jsiru fuq spe%i wa"da ta’ grieden, 

b’mod preferibbli il-far. 

3.7. L-e%%ezzjonijiet 

Meta prodott medi%inali veterinarju jkun ma"sub g"al u#u topiku, assorbiment 

sistematiku g"andu jkun investigat fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. Jekk ikun 

ippruvat li l-assorbiment sistematiku hu negli$ibbli, it-testijiet ta’ tossi%ità b’do#i 
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ripetuti, it-testijiet g"at-tossi%ità riproduttiva u t-testijiet g"all-kar%ino$eni%ità jistg"u 

jitne""ew, kemm-il darba: 

- bil-kundizzjonijiet intenzjonati tal-u#u stabbiliti, l-in$estjoni orali tal-prodott 

medi%inali veterinarju mill-annimal tkun mistennija, jew 

- bil-kundizzjonijiet intenzjonati stabbiliti tal-u#u, l-espo#izzjoni tal-utent g"all-

prodott medi%inali veterinarju b’modi o"ra "lief dak bil-$ilda hi mistennija, jew 

- is-sustanza attiva jew il-metaboliti jistg"u jid"lu fl-prodotti tal-ikel akkwistati minn 

annimali ttrattati. 

4. !ti$iet o"ra 

4.1. L-istudji spe%jali 

G"al gruppi partikolari ta’ sustanzi jew jekk l-effetti osservati matul studji ta’ do#i 

ripetuti fuq l-annimali jinkludu bidliet indikattivi ta’ pere#empju l-immunotossi%ità, 

in-newrotossi%ità jew, disfunzjoni endokrinali, ikun me"tie$ aktar ittestjar, 

pere#empju studji dwar is-sensitizzazzjoni jew testijiet posposti ta’ newrotossi%ità. 

Skond in-natura tal-prodott, jista’ jkun me"tie$ li jsiru studji supplimentari biex ji$i 

valutat il-mekkani#mu tal-effett tossiku jew il-potenzjal ta’ irritazzjoni. Studji b"al 

dawn g"andhom normalment isiru bil-formulazzjoni finali. 

L-istat tal-g"erf xjentifiku u l-linji gwida stabbilit g"andhom ji$u kunsidrati meta 

jitfasslu studji b"al dawn u waqt il-valutazzjoni tar-ri#ultati tag"hom. 

4.2. Il-proprjetajiet mikrobiolo$i%i ta’ residwi 

4.2.1. L-effetti potenzjali fuq il-flora tal-imsaren tal-bniedem 

Ir-riskju mikrobijolo$iku potenzjali ppre#entat minn residwi ta’ komposti anti-

mikrobi%i g"all-flora intestinali tal-bniedem g"andu jkun investigat skond il-linji 

gwida stabbiliti. 

4.2.2. L-effetti potenzjali fuq il-mikro-organi#mi u#ati g"all-ippro%essar industrijali 

tal-ikel 

F’%erti ka#ijiet, jista’ jkun me"tie$ li jsiru testijiet biex ikun determinat jekk residwi 

mikrobiolo$i%i attivi jistg"ux jinterferixxu fil-pro%essi teknolo$i%i fl-ippro%essar 

industrijali tal-prodotti tal-ikel. 
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jekk il-prodott ikun ma"sub g"all-u#u fuq annimali nisa li jistg"u jintu#aw g"at-

tg"ammir. Madankollu, fejn l-u#u ta’ prodott medi%inali veterinarju jirri#ulta 

f’espo#izzjoni sinifikanti g"all-utenti, g"andhom isiru studji standard dwar it-

tossi%ità ta’ #vilupp. 

3.5. Il-$enotossi%ità 

Testijiet g"al potenzjal $enotossiku g"andhom isiru biex juru bidliet li sustanza tista’ 

tikkaw#a fil-materjal $enetiku ta%-%elloli. Kull sustanza intenzjonata li ti$i inklu#a fi 

prodott medi%inali veterinarju g"all-ewwel darba g"andha tkun ivvalutata g"al 

proprjetajiet $enotossi%i. 

Sensiela standard ta’ testijiet $enotossi%i in vitro u in vivo skond il-linji gwida 

stabbiliti g"andhom normalment jitwettqu fuq is-sustanza(i) attiva(i). F’%erti ka#ijiet, 

jista’ jkun me"tie$ ukoll li ji$u ttestjati wie"ed jew aktar mill-metaboliti li jidhru 

b"ala residwi fl-prodotti tal-ikel. 

3.6. Il-kar%ino$eni%ità 

Id-de%i#joni dwar jekk ittestjar g"all-kar%ino$eni%ità hux me"tie$, g"andha ting"ata 

b’importanza g"ar-ri#ultati tat-testijiet tal-$enotossi%ità, ir-relazzjonijiet bejn l-

istruttura u l-attività u s-sejbiet fit-testijiet sistemati%i tat-tossi%ità li jistg"u ikunu 

rilevanti g"al feriti neoplasti%i fi studji b’tul ta’ #mien itwal. 

Kull spe%ifikazzjoni mag"rufa ta’ spe%i tal-mekkani#mu tat-tossi%ità g"andha ti$i 

kunsidrata, kif ukoll kull differenza fil-metaboli#mu bejn l-ispe%i tat-test, l-ispe%i 

mag"#ula tal-annimal, u l-bnedmin. 

Fejn l-ittestjar tal-kar%ino$eni%ità ikun me"tie$, $eneralment ikun me"tie$ studju 

g"al sentejn fuq il-firien u studju ta’ 18-il xahar fuq il-$rieden. B’$ustifikazzjoni 

xjentifika adatta, studji tal-kar%ino$eni%ità jista’ jsiru fuq spe%i wa"da ta’ grieden, 

b’mod preferibbli il-far. 

3.7. L-e%%ezzjonijiet 

Meta prodott medi%inali veterinarju jkun ma"sub g"al u#u topiku, assorbiment 

sistematiku g"andu jkun investigat fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. Jekk ikun 

ippruvat li l-assorbiment sistematiku hu negli$ibbli, it-testijiet ta’ tossi%ità b’do#i 
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ripetuti, it-testijiet g"at-tossi%ità riproduttiva u t-testijiet g"all-kar%ino$eni%ità jistg"u 

jitne""ew, kemm-il darba: 

- bil-kundizzjonijiet intenzjonati tal-u#u stabbiliti, l-in$estjoni orali tal-prodott 

medi%inali veterinarju mill-annimal tkun mistennija, jew 

- bil-kundizzjonijiet intenzjonati stabbiliti tal-u#u, l-espo#izzjoni tal-utent g"all-

prodott medi%inali veterinarju b’modi o"ra "lief dak bil-$ilda hi mistennija, jew 

- is-sustanza attiva jew il-metaboliti jistg"u jid"lu fl-prodotti tal-ikel akkwistati minn 

annimali ttrattati. 

4. !ti$iet o"ra 

4.1. L-istudji spe%jali 

G"al gruppi partikolari ta’ sustanzi jew jekk l-effetti osservati matul studji ta’ do#i 

ripetuti fuq l-annimali jinkludu bidliet indikattivi ta’ pere#empju l-immunotossi%ità, 

in-newrotossi%ità jew, disfunzjoni endokrinali, ikun me"tie$ aktar ittestjar, 

pere#empju studji dwar is-sensitizzazzjoni jew testijiet posposti ta’ newrotossi%ità. 

Skond in-natura tal-prodott, jista’ jkun me"tie$ li jsiru studji supplimentari biex ji$i 

valutat il-mekkani#mu tal-effett tossiku jew il-potenzjal ta’ irritazzjoni. Studji b"al 

dawn g"andhom normalment isiru bil-formulazzjoni finali. 

L-istat tal-g"erf xjentifiku u l-linji gwida stabbilit g"andhom ji$u kunsidrati meta 

jitfasslu studji b"al dawn u waqt il-valutazzjoni tar-ri#ultati tag"hom. 

4.2. Il-proprjetajiet mikrobiolo$i%i ta’ residwi 

4.2.1. L-effetti potenzjali fuq il-flora tal-imsaren tal-bniedem 

Ir-riskju mikrobijolo$iku potenzjali ppre#entat minn residwi ta’ komposti anti-

mikrobi%i g"all-flora intestinali tal-bniedem g"andu jkun investigat skond il-linji 

gwida stabbiliti. 

4.2.2. L-effetti potenzjali fuq il-mikro-organi#mi u#ati g"all-ippro%essar industrijali 

tal-ikel 

F’%erti ka#ijiet, jista’ jkun me"tie$ li jsiru testijiet biex ikun determinat jekk residwi 

mikrobiolo$i%i attivi jistg"ux jinterferixxu fil-pro%essi teknolo$i%i fl-ippro%essar 

industrijali tal-prodotti tal-ikel. 
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4.3. L-osservazzjonijiet fil-bnedmin 

G"andha tkun provduta informazzjoni li turi jekk is-sustanzi farmakolo$ikament 

attivi tal-prodott medi%inali veterinarji jintu#awx b"ala prodotti medi%inali f’terapija 

g"all-bniedem; jekk dan ikun il-ka#, g"andha ssir $abra tal-effetti kollha osservati 

(inklu#i reazzjonijiet negattivi) fil-bnedmin u dwar il-kaw#a tag"hom, sal-punt li 

huma jistg"u jkunu importanti g"all-valutazzjoni tal-prodotti medi%inali veterinarji, 

meta xieraq inklu#i r-ri#ultati minn studji pubblikati; meta kostitwenti tal-prodotti 

medi%inali veterinarji jkunu huma stess mhux u#ati jew ma g"adhomx jintu#aw aktar 

b"ala prodotti medi%inali fit-terapija tal-bniedem, ir-ra$unijiet g"andhom ikunu 

mog"tija. 

4.4. L-i#vilupp ta’ re#istenza, 

Id-data dwar il-pre#enza potenzjali ta’ batterji resistenti ta’ rilevanza g"as-sa""a tal-

bniedem hi ne%essarja fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji. Il-mekkani#mu tal-

i#vilupp ta’ re#istenza b"al din hu partikolarment importanti f’dan ir-rigward. Fejn 

me"tie$, g"andhom ikunu proposti mi#uri biex ji$i limitat l-i#vilupp ta’ re#istenza 

mill-u#u intenzjonat tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Re#istenza rilevanti g"all-u#u kliniku tal-prodott g"andha ti$i indirizzata skond il-

Parti 4. Fejn rilevanti, g"andha ssir referenza inkro%%jata g"ad-data ddefinita fil-

Parti 4. 

5. Is-sigurezza tal-Utent 

Din it-taqsima g"andha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-taqsimiet li 

$ew qabel u jkunu konnessi mat-tip u d-daqs tal-espo#izzjoni tal-bniedem g"all-

prodott bl-g"an li ji$u fformulati twissijiet xierqa g"all-utent u g"all-mi#uri o"ra 

g"all-immani$$jar tar-riskju. 

6. Il-valutazzjoni ambjentali tar-riskju 

6.1. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jikkonsistux jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula. 

Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"andha ssir biex ji$u valutati l-effetti 

potenzjalment ta’ "sara, li l-u#u tal-prodott medi%inali veterinarju jista’ jikkaw#a lill-

ambjent u biex ji$i identifikat ir-riskju ta’ effetti b"al dawn. Il-valutazzjoni g"andha 
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tidentifika wkoll kull mi#uri ta’ prekawzjoni li jistg"u jkunu me"tie$a biex jitnaqqas 

ir-riskju. 

Din il-valutazzjoni g"andha normalment isir f’#ew$ fa#ijiet. L-ewwel fa#i tal-

valutazzjoni g"andha ssir dejjem. Id-dettalji tal-valutazzjoni g"andhom ikunu 

provduti skond il-linji gwida a%%ettati. Din g"andha tindika l-espo#izzjoni potenzjali 

tal-ambjent g"all-prodott u tal-livell ta’ riskju asso%jat ma’ espo#izzjoni b"al din 

filwaqt li tikkunsidra b’mod partikolari l-punti li $ejjin: 

- l-ispe%i mag"#ula tal-annimali, u l-u#u propost ta’ u#u, 

- il-metodu ta’ kif jing"ata, b’mod partikolari safejn probabbilment il-prodott jid"ol 

direttament fis-sistemi ambjentali, 

- il-possibbiltà tal-prodott, is-sustanzi attivi jew metaboliti rilevanti tieg"u fl-ambjent 

minn annimali trattati; persistenza fit-tne""ija ta’ "mie$ ta’ din ix-xorta, 

- it-tne""ija tal-prodott medi%inali veterinarju mhux u#at jew prodott ta’ skart ie"or. 

Fit-tieni fa#i, g"andha ssir, skond il-linji gwida stabbiliti, aktar investigazzjoni 

spe%ifika tad-destin u tal-effetti tal-prodott fuq eko-sistemi partikolari. Il-limitu tal-

espo#izzjoni tal-prodott g"all-ambjent, u l-informazzjoni disponibbli dwar il-

proprjetajiet fi#i%i/kimi%i, farmakolo$i%i u/jew tossikolo$i%i tas-sustanza(i) 

kon%ernata(i), inklu#i l-metaboliti f’ka# ta’ riskju identifikat, li kienet akkwistata 

waqt li kienu qed isiru testijiet u provi o"ra me"tie$a minn dawn ir-regolamenti 

g"andhom jitqiesu. 

6.2. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"all-prodotti medi%inali veterinarji li 

g"andhom jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula. 

Fil-ka# ta’ prodott medi%inali veterinarju li fih jew li jikkonsisti f’organi#mi 

$enetikament mibdula l-applikazzjoni g"andha wkoll tkun akkumpanjata skond l-

Artikolu 2 u l-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE. 

 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

L-inkartament ta’ testijiet ta’ sigurezza g"andu jinkludi dan li $ej: 

- indi%i g"all-istudji kollha inklu#i fl-inkartament; 
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4.3. L-osservazzjonijiet fil-bnedmin 

G"andha tkun provduta informazzjoni li turi jekk is-sustanzi farmakolo$ikament 

attivi tal-prodott medi%inali veterinarji jintu#awx b"ala prodotti medi%inali f’terapija 

g"all-bniedem; jekk dan ikun il-ka#, g"andha ssir $abra tal-effetti kollha osservati 

(inklu#i reazzjonijiet negattivi) fil-bnedmin u dwar il-kaw#a tag"hom, sal-punt li 

huma jistg"u jkunu importanti g"all-valutazzjoni tal-prodotti medi%inali veterinarji, 

meta xieraq inklu#i r-ri#ultati minn studji pubblikati; meta kostitwenti tal-prodotti 

medi%inali veterinarji jkunu huma stess mhux u#ati jew ma g"adhomx jintu#aw aktar 

b"ala prodotti medi%inali fit-terapija tal-bniedem, ir-ra$unijiet g"andhom ikunu 

mog"tija. 

4.4. L-i#vilupp ta’ re#istenza, 

Id-data dwar il-pre#enza potenzjali ta’ batterji resistenti ta’ rilevanza g"as-sa""a tal-

bniedem hi ne%essarja fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji. Il-mekkani#mu tal-

i#vilupp ta’ re#istenza b"al din hu partikolarment importanti f’dan ir-rigward. Fejn 

me"tie$, g"andhom ikunu proposti mi#uri biex ji$i limitat l-i#vilupp ta’ re#istenza 

mill-u#u intenzjonat tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Re#istenza rilevanti g"all-u#u kliniku tal-prodott g"andha ti$i indirizzata skond il-

Parti 4. Fejn rilevanti, g"andha ssir referenza inkro%%jata g"ad-data ddefinita fil-

Parti 4. 

5. Is-sigurezza tal-Utent 

Din it-taqsima g"andha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-taqsimiet li 

$ew qabel u jkunu konnessi mat-tip u d-daqs tal-espo#izzjoni tal-bniedem g"all-

prodott bl-g"an li ji$u fformulati twissijiet xierqa g"all-utent u g"all-mi#uri o"ra 

g"all-immani$$jar tar-riskju. 

6. Il-valutazzjoni ambjentali tar-riskju 

6.1. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali tal-prodotti medi%inali veterinarji li ma 

jikkonsistux jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula. 

Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"andha ssir biex ji$u valutati l-effetti 

potenzjalment ta’ "sara, li l-u#u tal-prodott medi%inali veterinarju jista’ jikkaw#a lill-

ambjent u biex ji$i identifikat ir-riskju ta’ effetti b"al dawn. Il-valutazzjoni g"andha 
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tidentifika wkoll kull mi#uri ta’ prekawzjoni li jistg"u jkunu me"tie$a biex jitnaqqas 

ir-riskju. 

Din il-valutazzjoni g"andha normalment isir f’#ew$ fa#ijiet. L-ewwel fa#i tal-

valutazzjoni g"andha ssir dejjem. Id-dettalji tal-valutazzjoni g"andhom ikunu 

provduti skond il-linji gwida a%%ettati. Din g"andha tindika l-espo#izzjoni potenzjali 

tal-ambjent g"all-prodott u tal-livell ta’ riskju asso%jat ma’ espo#izzjoni b"al din 

filwaqt li tikkunsidra b’mod partikolari l-punti li $ejjin: 

- l-ispe%i mag"#ula tal-annimali, u l-u#u propost ta’ u#u, 

- il-metodu ta’ kif jing"ata, b’mod partikolari safejn probabbilment il-prodott jid"ol 

direttament fis-sistemi ambjentali, 

- il-possibbiltà tal-prodott, is-sustanzi attivi jew metaboliti rilevanti tieg"u fl-ambjent 

minn annimali trattati; persistenza fit-tne""ija ta’ "mie$ ta’ din ix-xorta, 

- it-tne""ija tal-prodott medi%inali veterinarju mhux u#at jew prodott ta’ skart ie"or. 

Fit-tieni fa#i, g"andha ssir, skond il-linji gwida stabbiliti, aktar investigazzjoni 

spe%ifika tad-destin u tal-effetti tal-prodott fuq eko-sistemi partikolari. Il-limitu tal-

espo#izzjoni tal-prodott g"all-ambjent, u l-informazzjoni disponibbli dwar il-

proprjetajiet fi#i%i/kimi%i, farmakolo$i%i u/jew tossikolo$i%i tas-sustanza(i) 

kon%ernata(i), inklu#i l-metaboliti f’ka# ta’ riskju identifikat, li kienet akkwistata 

waqt li kienu qed isiru testijiet u provi o"ra me"tie$a minn dawn ir-regolamenti 

g"andhom jitqiesu. 

6.2. Il-valutazzjoni tar-riskju ambjentali g"all-prodotti medi%inali veterinarji li 

g"andhom jew li jikkonsistu f’organi#mi $enetikament mibdula. 

Fil-ka# ta’ prodott medi%inali veterinarju li fih jew li jikkonsisti f’organi#mi 

$enetikament mibdula l-applikazzjoni g"andha wkoll tkun akkumpanjata skond l-

Artikolu 2 u l-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE. 

 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

L-inkartament ta’ testijiet ta’ sigurezza g"andu jinkludi dan li $ej: 

- indi%i g"all-istudji kollha inklu#i fl-inkartament; 
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- ti$i inklu#a stqarrija li tikkonferma li d-data mag"rufa mill-applikant waqt il-

pre#entazzjoni, kemm jekk tkun favorevoli kemm jekk ma tkunx; 

- $ustifikazzjoni g"all-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju; 

- spjegazzjoni tal-inklu#joni ta’ kull tip ta’ studju alternattiv; 

- diskussjoni dwar il-kontribuzzjoni li kull studju li jkun sar qabel l-istudji li jkunu 

saru skond prattika tajba ta’ laboratorju (PTL) skond id-Direttiva 2004/10/KE jista’ 

jag"ti lill-valutazzjoni $enerali tar-riskju. 

Kull rapport ta’ studju g"andu jinkludi: 

- kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll); 

- stqarrija ta’ konformità ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn ikun japplika; 

- deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali u#ati; 

- deskrizzjoni u $ustifikazzjoni tas-sistema tat-testijiet; 

- deskrizzjoni tar-ri#ultati miksuba, fid-dettall b’mod suffi%jenti li jippermetti li r-

ri#ultati li jkunu valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni 

tag"hom mill-awtur; 

- anali#i statistika tar-ri#ultati fejn xieraq; 

- diskussjoni tar-ri#ultati, b’kumment dwar livelli osservati u effetti mhux osservati, 

u dwar kull "a$a li tirri#ulta mhux normali; 

- deskrizzjoni dettaljata u diskussjoni s"i"a tar-ri#ultati tal-istudju dwar il-profil ta’ 

sigurezza tas-sustanza attiva u r-rilevanza tag"ha g"all-valutazzjoni tar-riskji 

potenzjali pre#entati minn residwi g"all-bnedmin. 

 

B. Testijiet tar-residwi 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. Introduzzjoni 
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G"all-finijiet ta’ din l-Iskeda, g"andhom japplikaw it-tifsiriet tar-Regolament tal-

Kunsill (KEE) Nru 2377/9013. 

L-g"an li ji$i studjat it-tnaqqis tar-residwi mit-tessuti li jittieklu jew mill-bajd, mill-

"alib u mill-g"asel me"udin minn annimali ttrattati hu li ji$i stabbilit ta"t liema 

kundizzjonijiet u sa liema limitu jistg"u jippersistu r-residwi fl-prodotti tal-ikel 

mag"mulin minn dawn l-annimali. Barra minn hekk, l-istudji g"andhom jag"mluha 

possibbli li ji$i ddeterminat perjodu ta’ rtirar. 

Fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji ma"suba g"all-u#u f’annimali li jipprodu%u 

l-ikel, id-dokumentazzjoni dwar residwi g"andha turi: 

(1) safejn, u g"al kemm #mien, ir-residwi tal-prodott medi%inali veterinarju jew il-

metaboliti tieg"u jippersistu fit-tessuti li jittieklu tal-annimali trattati jew fil-"alib, 

bajd u/jew g"asel miksuba minnhom; 

(2) li biex ikun evitat kull riskju g"as-sa""a tal-konsumatur ta’ prodotti tal-ikel minn 

annimali trattati, jew diffikultajiet fl-ippro%essar industrijali tal-prodotti tal-ikel, hu 

possibbli li jkunu stabbiliti perjodi realisti%i ta’ rtirar li jistg"u jkunu osservati ta"t 

kundizzjonijiet pratti%i ta’ trobbija tal-bhejjem; 

(3) li l-metodi analiti%i u#ati fil-istudju dwar it-tnaqqis tar-residwi huma validi 

b’mod suffi%jenti biex ti$i provduta s-sigurezza ne%essarja li d-data tar-residwi 

pre#entata hi adatta b"ala l-ba#i ta’ perjodi ta’ rtirar. 

2. Metaboli#mu u kineti%i residwi 

2.1. Il-farmakokinetika (assorbiment, distribuzzjoni, metaboli#mu, u tne""ija ta’ 

"mie$) 

Sommarju tad-data farmakokinetika g"andu ji$i ppre#entat b’referenza inkro%%jata 

g"all-istudji farmakokineti%i fuq l-ispe%ijiet mag"#ula pre#entati fil-Parti 4. Ir-

rapport s"i" tal-istudju m’g"andux g"alfejn ji$i pre#entat. 

L-g"an ta’ studji farmakokineti%i dwar residwi ta’ prodotti medi%inali veterinarji hu 

li jkunu valutati l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metaboli#mu u t-tne""ija tal-

"mie$ tal-prodott fl-ispe%i mag"#ula. 

                                                
13 'U L 224, 18.8.1990, p. 1. 
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- ti$i inklu#a stqarrija li tikkonferma li d-data mag"rufa mill-applikant waqt il-

pre#entazzjoni, kemm jekk tkun favorevoli kemm jekk ma tkunx; 

- $ustifikazzjoni g"all-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju; 

- spjegazzjoni tal-inklu#joni ta’ kull tip ta’ studju alternattiv; 

- diskussjoni dwar il-kontribuzzjoni li kull studju li jkun sar qabel l-istudji li jkunu 

saru skond prattika tajba ta’ laboratorju (PTL) skond id-Direttiva 2004/10/KE jista’ 

jag"ti lill-valutazzjoni $enerali tar-riskju. 

Kull rapport ta’ studju g"andu jinkludi: 

- kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll); 

- stqarrija ta’ konformità ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn ikun japplika; 

- deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali u#ati; 

- deskrizzjoni u $ustifikazzjoni tas-sistema tat-testijiet; 

- deskrizzjoni tar-ri#ultati miksuba, fid-dettall b’mod suffi%jenti li jippermetti li r-

ri#ultati li jkunu valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni 

tag"hom mill-awtur; 

- anali#i statistika tar-ri#ultati fejn xieraq; 

- diskussjoni tar-ri#ultati, b’kumment dwar livelli osservati u effetti mhux osservati, 

u dwar kull "a$a li tirri#ulta mhux normali; 

- deskrizzjoni dettaljata u diskussjoni s"i"a tar-ri#ultati tal-istudju dwar il-profil ta’ 

sigurezza tas-sustanza attiva u r-rilevanza tag"ha g"all-valutazzjoni tar-riskji 

potenzjali pre#entati minn residwi g"all-bnedmin. 

 

B. Testijiet tar-residwi 

KAPITOLU I: E(EKUZZJONI TA’ TESTIJIET 

1. Introduzzjoni 
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G"all-finijiet ta’ din l-Iskeda, g"andhom japplikaw it-tifsiriet tar-Regolament tal-

Kunsill (KEE) Nru 2377/9013. 

L-g"an li ji$i studjat it-tnaqqis tar-residwi mit-tessuti li jittieklu jew mill-bajd, mill-

"alib u mill-g"asel me"udin minn annimali ttrattati hu li ji$i stabbilit ta"t liema 

kundizzjonijiet u sa liema limitu jistg"u jippersistu r-residwi fl-prodotti tal-ikel 

mag"mulin minn dawn l-annimali. Barra minn hekk, l-istudji g"andhom jag"mluha 

possibbli li ji$i ddeterminat perjodu ta’ rtirar. 

Fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji ma"suba g"all-u#u f’annimali li jipprodu%u 

l-ikel, id-dokumentazzjoni dwar residwi g"andha turi: 

(1) safejn, u g"al kemm #mien, ir-residwi tal-prodott medi%inali veterinarju jew il-

metaboliti tieg"u jippersistu fit-tessuti li jittieklu tal-annimali trattati jew fil-"alib, 

bajd u/jew g"asel miksuba minnhom; 

(2) li biex ikun evitat kull riskju g"as-sa""a tal-konsumatur ta’ prodotti tal-ikel minn 

annimali trattati, jew diffikultajiet fl-ippro%essar industrijali tal-prodotti tal-ikel, hu 

possibbli li jkunu stabbiliti perjodi realisti%i ta’ rtirar li jistg"u jkunu osservati ta"t 

kundizzjonijiet pratti%i ta’ trobbija tal-bhejjem; 

(3) li l-metodi analiti%i u#ati fil-istudju dwar it-tnaqqis tar-residwi huma validi 

b’mod suffi%jenti biex ti$i provduta s-sigurezza ne%essarja li d-data tar-residwi 

pre#entata hi adatta b"ala l-ba#i ta’ perjodi ta’ rtirar. 

2. Metaboli#mu u kineti%i residwi 

2.1. Il-farmakokinetika (assorbiment, distribuzzjoni, metaboli#mu, u tne""ija ta’ 

"mie$) 

Sommarju tad-data farmakokinetika g"andu ji$i ppre#entat b’referenza inkro%%jata 

g"all-istudji farmakokineti%i fuq l-ispe%ijiet mag"#ula pre#entati fil-Parti 4. Ir-

rapport s"i" tal-istudju m’g"andux g"alfejn ji$i pre#entat. 

L-g"an ta’ studji farmakokineti%i dwar residwi ta’ prodotti medi%inali veterinarji hu 

li jkunu valutati l-assorbiment, id-distribuzzjoni, il-metaboli#mu u t-tne""ija tal-

"mie$ tal-prodott fl-ispe%i mag"#ula. 

                                                
13 'U L 224, 18.8.1990, p. 1. 
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Il-prodott finali, jew il-formulazzjoni, li g"andu karatteristi%i komparabbli f’termini 

ta’ biodisponibilità b"ala l-prodott finali, g"andu jing"ata lill-ispe%i mag"#ula ta’ 

annimali bid-do#a massima rakkomandata. 

Filwaqt li ting"ata mportanza g"all-metodu ta’ kif jing"ata, il-limitu tal-assorbiment 

tal-prodott medi%inali veterinarju g"andu jkun deskritt b’mod komplut. Jekk 

jirri#ulta li l-assorbiment sistemiku tal-prodotti g"al applikazzjoni topika hu 

negli$ibbli, aktar studji dwar residwi ma jkunux me"tie$a. 

Id-distribuzzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju fl-annimal mag"#ul g"andha tkun 

deskritta; il-possibbiltà ta’ rbit ta’ proteina tal-plasma, jew il-propagazzjoni fil-"alib 

jew fil-bajd u tal-akkumulazzjoni ta’ komposti lipofili%i g"andhom ikunu kunsidrati. 

Il-passi segwiti g"at-tne""ija tal-prodott b"ala "mie$ mill-annimali mag"#ula 

g"andhom ikunu deskritti. Il-metaboliti prin%ipali g"andhom ikunu identifikati u 

karatterizzati. 

2.2. It-tnaqqis ta’ residwi 

L-g"an ta’ dawn l-istudji, li jkejlu r-rata li biha r-residwi jonqsu fl-annimal mag"#ul 

wara li jing"ata g"all-a""ar darba l-prodott medi%inali, hu li jippermetti d-

determinazzjoni tal-perjodi ta’ rtirar. 

F’ammont ta’ "inijiet suffi%jenti wara li l-annimal so$$ett g"at-test ikun ir%ieva l-

a""ar do#a tal-prodott medi%inali veterinarju, il-kwantitajiet ta’ residwi pre#enti 

g"andhom ikunu determinati b’metodi analiti%i validi; il-pro%eduri tekni%i, il-fidu%ja, 

u s-sensittività tal-metodi u#ati g"andhom ikunu spe%ifikati. 

3. Il-metodu analitiku tar-residwu 

Il-metodu(i) analitiku(%i) u#ati fl-istudju (studji) tat-tnaqqis tar-residwi u fil-validita` 

tieg"u (tag"hom) g"andu(hom) jkun(ikunu) deskritt(i) fid-dettall. 

il-karatteristi%i li $ejjin g"andhom ikunu deskritti: 

- l-ispe%ifi%ità, 

- l-e#attezza, 

- il-pre%i#joni, 

- il-limitu ta’ skoperta, 
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- il-limitu ta’ kwantifikazzjoni, 

- il-prattikabilità u l-applikabilità ta"t kundizzjonijiet normali ta’ laboratorju, 

- is-suxxettibilità g"all-interferenza, 

- l-istabbiltà ta’ residwi m$arrba. 

Kemm jekk ikun addattat il-metodu analitiku propost, kemm jekk ma jkunx, g"andu 

jkun ivvalutat fid-dawl tal-istat tat-tag"rif xjentifiku u tekniku fil-mument meta l-

applikazzjoni tkun mibg"uta. 

Il-metodu analitiku g"andu ji$i pre#entat f’format miftiehem b’mod internazzjonali. 

 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

1. L-identifikazzjoni tal-prodott 

L-identifikazzjoni tal-prodott(i) medi%inali veterinarju(i) u#ata fl-ittestjar g"andha 

tkun provduta, li tinkludi: 

- il-kompo#izzjoni, 

- ir-ri#ultati tat-testijiet fi#i%i u kimi%i (qawwa u purità) g"al-lott(ijiet) rilevanti, 

- l-identifikazzjoni tal-lott, 

- ir-relazzjoni mal-prodott finali, 

- l-attività spe%ifika u r-radjo-purità ta’ sustanzi ttikkettjati, 

- il-po#izzjoni tal-atomi li ng"atalhom tikketta fil-molekula; 

L-inkartament tat-test ta’ residwu g"andu jinkludi: 

- indi%i g"all-istudji kollha inklu#i fl-inkartament; 

- stqarrija li tikkonferma li d-data kollha mag"rufa mill-applikant waqt il-

pre#entazzjoni, kemm jekk tkun favorevoli kemm jekk ma tkunx, tkun inklu#a; 

- $ustifikazzjoni g"all-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju; 

- spjegazzjoni tal-inklu#joni ta’ kull tip ta’ studju alternattiv; 

- diskussjoni tal-kontribuzzjoni li kull studju li jkun sar qabel il-PTL jista’ jag"ti lill-

valutazzjoni $enerali tar-riskju; 
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Il-prodott finali, jew il-formulazzjoni, li g"andu karatteristi%i komparabbli f’termini 

ta’ biodisponibilità b"ala l-prodott finali, g"andu jing"ata lill-ispe%i mag"#ula ta’ 

annimali bid-do#a massima rakkomandata. 

Filwaqt li ting"ata mportanza g"all-metodu ta’ kif jing"ata, il-limitu tal-assorbiment 

tal-prodott medi%inali veterinarju g"andu jkun deskritt b’mod komplut. Jekk 

jirri#ulta li l-assorbiment sistemiku tal-prodotti g"al applikazzjoni topika hu 

negli$ibbli, aktar studji dwar residwi ma jkunux me"tie$a. 

Id-distribuzzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju fl-annimal mag"#ul g"andha tkun 

deskritta; il-possibbiltà ta’ rbit ta’ proteina tal-plasma, jew il-propagazzjoni fil-"alib 

jew fil-bajd u tal-akkumulazzjoni ta’ komposti lipofili%i g"andhom ikunu kunsidrati. 

Il-passi segwiti g"at-tne""ija tal-prodott b"ala "mie$ mill-annimali mag"#ula 

g"andhom ikunu deskritti. Il-metaboliti prin%ipali g"andhom ikunu identifikati u 

karatterizzati. 

2.2. It-tnaqqis ta’ residwi 

L-g"an ta’ dawn l-istudji, li jkejlu r-rata li biha r-residwi jonqsu fl-annimal mag"#ul 

wara li jing"ata g"all-a""ar darba l-prodott medi%inali, hu li jippermetti d-

determinazzjoni tal-perjodi ta’ rtirar. 

F’ammont ta’ "inijiet suffi%jenti wara li l-annimal so$$ett g"at-test ikun ir%ieva l-

a""ar do#a tal-prodott medi%inali veterinarju, il-kwantitajiet ta’ residwi pre#enti 

g"andhom ikunu determinati b’metodi analiti%i validi; il-pro%eduri tekni%i, il-fidu%ja, 

u s-sensittività tal-metodi u#ati g"andhom ikunu spe%ifikati. 

3. Il-metodu analitiku tar-residwu 

Il-metodu(i) analitiku(%i) u#ati fl-istudju (studji) tat-tnaqqis tar-residwi u fil-validita` 

tieg"u (tag"hom) g"andu(hom) jkun(ikunu) deskritt(i) fid-dettall. 

il-karatteristi%i li $ejjin g"andhom ikunu deskritti: 

- l-ispe%ifi%ità, 

- l-e#attezza, 

- il-pre%i#joni, 

- il-limitu ta’ skoperta, 
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- il-limitu ta’ kwantifikazzjoni, 

- il-prattikabilità u l-applikabilità ta"t kundizzjonijiet normali ta’ laboratorju, 

- is-suxxettibilità g"all-interferenza, 

- l-istabbiltà ta’ residwi m$arrba. 

Kemm jekk ikun addattat il-metodu analitiku propost, kemm jekk ma jkunx, g"andu 

jkun ivvalutat fid-dawl tal-istat tat-tag"rif xjentifiku u tekniku fil-mument meta l-

applikazzjoni tkun mibg"uta. 

Il-metodu analitiku g"andu ji$i pre#entat f’format miftiehem b’mod internazzjonali. 

 

KAPITOLU II: PRE(ENTAZZJONI TAD-DETTALJI U DOKUMENTI 

1. L-identifikazzjoni tal-prodott 

L-identifikazzjoni tal-prodott(i) medi%inali veterinarju(i) u#ata fl-ittestjar g"andha 

tkun provduta, li tinkludi: 

- il-kompo#izzjoni, 

- ir-ri#ultati tat-testijiet fi#i%i u kimi%i (qawwa u purità) g"al-lott(ijiet) rilevanti, 

- l-identifikazzjoni tal-lott, 

- ir-relazzjoni mal-prodott finali, 

- l-attività spe%ifika u r-radjo-purità ta’ sustanzi ttikkettjati, 

- il-po#izzjoni tal-atomi li ng"atalhom tikketta fil-molekula; 

L-inkartament tat-test ta’ residwu g"andu jinkludi: 

- indi%i g"all-istudji kollha inklu#i fl-inkartament; 

- stqarrija li tikkonferma li d-data kollha mag"rufa mill-applikant waqt il-

pre#entazzjoni, kemm jekk tkun favorevoli kemm jekk ma tkunx, tkun inklu#a; 

- $ustifikazzjoni g"all-ommissjoni ta’ kull tip ta’ studju; 

- spjegazzjoni tal-inklu#joni ta’ kull tip ta’ studju alternattiv; 

- diskussjoni tal-kontribuzzjoni li kull studju li jkun sar qabel il-PTL jista’ jag"ti lill-

valutazzjoni $enerali tar-riskju; 
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- perjodu propost ta’ rtirar. 

Kull rapport ta’ studju g"andu jinkludi: 

- kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll); 

- stqarrija ta’ konformità ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn ikun japplika; 

- deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali u#ati; 

- deskrizzjoni tar-ri#ultati miksuba, b’mod suffi%jenti fid-dettall li tippermetti li r-

ri#ultati li jkunu valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni 

tag"hom mill-awtur; 

- anali#i statistika tar-ri#ultati fejn xieraq; 

- diskussjoni tar-ri#ultati; 

- diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati akkwistati, u tal-proposti li jikkon%ernaw il-

perjodi me"tie$a ta’ rtirar biex ji$i #gurat li ebda residwi li jistg"u jikkostitwixxu 

periklu g"al konsumatur ma jkunu pre#enti fil-prodotti tal-ikel miksub minn 

annimali ttrattati. 

PARTI 4: PROVI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I U KLINI&I 

Id-dettalji u d-dokumenti, li g"andu jkun hemm mal-applikazzjonijiet ta’ 

awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3)(j) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet ta’ hawn ta"t. 

 

KAPITOLU I: !TI'IET TA’ STUDJI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I 

Studji pre-klini%i huma me"tie$a biex tkun stabbilita l-attività farmakolo$ika u t-

tolleranza tal-prodotti. 

A. Farmakolo$ija 

A.1. Il-farmakodinamika 

L-effetti farmakodinami%i tas-sustanza(i) attiva(i) inklu#i fil-prodott medi%inali 

veterinarju g"andhom ikunu karatterizzati. 

L-ewwel, il-mekkani#mu ta’ azzjoni u l-effetti farmakalo$i%i li fuqhom l-

applikazzjoni rakkomandata fil-prattika tkun ibba#ata g"andu jkun deskritt b’mod 
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adatt. Ir-ri#ultati g"andhom ikunu espressi f’termini kwantitattivi (bl-u#u, 

pere#empju, ta’ kurvaturi ta’ do#a-effett, kurvaturi ta’ "in-effett, e%%.) u, kull meta 

possibbli, fi tqabbil ma’ sustanza li l-attività tag"ha tkun mag"rufa sew. Meta 

effika%ja akbar tkun mistennija minn sustanza attiva, id-differenza g"andha tidher u 

turi li hi statistikament sinifikanti. 

It-tieni, il-valutazzjoni farmakolo$ika $enerali tas-sustanza attiva g"andha tkun 

provduta, b’referenza spe%jali g"all-possibbiltà ta’ effetti farmakolo$i%i sekondarji. 

B’mod $enerali, l-effetti fuq il-funzjonijiet prin%ipali tal-$isem g"andhom ikunu 

investigati. 

Kull effett fuq il-karatteristi%i l-o"ra tal-prodotti (b"alma huma l-mod li bih 

jing"ataw jew il-formulazzjoni) dwar l-attività farmakolo$ika tas-sustanza attiva 

g"andhom ikunu investigati. 

L-investigazzjonijiet g"andhom ikunu intensifikati meta d-do#a rakkomandata 

tqarreb lejn do#a li probabbilment tista’ tipprodu%i reazzjonijiet "#iena. 

It-tekni%i esperimentali, sakemm ma jkunux pro%eduri standard, g"andhom ikunu 

deskritti f’tali dettall li jippermetti li jkunu riprodotti, u l-investigatur g"andu 

jistabbilixxi l-validita` tag"hom. Ir-ri#ultati sperimentali g"andhom jintwerew bi%-

%ar, u, g"al xi tipi ta’ testijiet, is-sinifikat statistiku tag"hom g"andu jkun ikkwotat. 

Kemm-il darba ma jing"atawx ra$unijiet dettaljati g"all-kuntrarju, g"andha ti$i 

investigata wkoll kull bidla kwantitattiva tar-reazzjonijiet li jirri#ultaw minn 

sustanza li ting"ata b’mod ripetut. 

It-ta"lit fiss jista’ jkun inkura$$ut jew g"al ra$unijiet farmakolo$i%i jew permezz ta’ 

indikazzjonijiet klini%i. Fl-ewwel ka#, l-istudji farmakodinami%i u/jew 

farmakokineti%i g"andhom juru dawk l-interazzjonijiet li jistg"u jag"mlu ta"lit fih 

innifsu ta’ valur fl-u#u kliniku.  Fit-tieni ka#, meta $ustifikazzjoni xjentifika g"at-

ta"lit medi%inali tkun mist"arr$a permezz ta’ esperimentazzjoni klinika, l-

investigazzjoni g"andha tiddetermina jekk l-effetti mistennija mit-ta"lit jistg"ux 

jidhru fl-annimali u, minn ta’ l-inqas, l-importanza ta’ xi reazzjonijiet "#iena 

g"andha ti$i mist"arr$a. Jekk xi ta"lit ikun jinkludi sustanza $dida attiva, din tal-

a""ar g"andha tkun $iet studjata mill-bidu nett. 
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- perjodu propost ta’ rtirar. 

Kull rapport ta’ studju g"andu jinkludi: 

- kopja tal-pjan ta’ studju (il-protokoll); 

- stqarrija ta’ konformità ma’ prattika tajba tal-laboratorju, fejn ikun japplika; 

- deskrizzjoni tal-metodi, l-apparati u l-materjali u#ati; 

- deskrizzjoni tar-ri#ultati miksuba, b’mod suffi%jenti fid-dettall li tippermetti li r-

ri#ultati li jkunu valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni 

tag"hom mill-awtur; 

- anali#i statistika tar-ri#ultati fejn xieraq; 

- diskussjoni tar-ri#ultati; 

- diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati akkwistati, u tal-proposti li jikkon%ernaw il-

perjodi me"tie$a ta’ rtirar biex ji$i #gurat li ebda residwi li jistg"u jikkostitwixxu 

periklu g"al konsumatur ma jkunu pre#enti fil-prodotti tal-ikel miksub minn 

annimali ttrattati. 

PARTI 4: PROVI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I U KLINI&I 

Id-dettalji u d-dokumenti, li g"andu jkun hemm mal-applikazzjonijiet ta’ 

awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3)(j) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andhom jintbag"tu skond il-"ti$iet ta’ hawn ta"t. 

 

KAPITOLU I: !TI'IET TA’ STUDJI LI JSIRU QABEL DAWK KLINI&I 

Studji pre-klini%i huma me"tie$a biex tkun stabbilita l-attività farmakolo$ika u t-

tolleranza tal-prodotti. 

A. Farmakolo$ija 

A.1. Il-farmakodinamika 

L-effetti farmakodinami%i tas-sustanza(i) attiva(i) inklu#i fil-prodott medi%inali 

veterinarju g"andhom ikunu karatterizzati. 

L-ewwel, il-mekkani#mu ta’ azzjoni u l-effetti farmakalo$i%i li fuqhom l-

applikazzjoni rakkomandata fil-prattika tkun ibba#ata g"andu jkun deskritt b’mod 
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adatt. Ir-ri#ultati g"andhom ikunu espressi f’termini kwantitattivi (bl-u#u, 

pere#empju, ta’ kurvaturi ta’ do#a-effett, kurvaturi ta’ "in-effett, e%%.) u, kull meta 

possibbli, fi tqabbil ma’ sustanza li l-attività tag"ha tkun mag"rufa sew. Meta 

effika%ja akbar tkun mistennija minn sustanza attiva, id-differenza g"andha tidher u 

turi li hi statistikament sinifikanti. 

It-tieni, il-valutazzjoni farmakolo$ika $enerali tas-sustanza attiva g"andha tkun 

provduta, b’referenza spe%jali g"all-possibbiltà ta’ effetti farmakolo$i%i sekondarji. 

B’mod $enerali, l-effetti fuq il-funzjonijiet prin%ipali tal-$isem g"andhom ikunu 

investigati. 

Kull effett fuq il-karatteristi%i l-o"ra tal-prodotti (b"alma huma l-mod li bih 

jing"ataw jew il-formulazzjoni) dwar l-attività farmakolo$ika tas-sustanza attiva 

g"andhom ikunu investigati. 

L-investigazzjonijiet g"andhom ikunu intensifikati meta d-do#a rakkomandata 

tqarreb lejn do#a li probabbilment tista’ tipprodu%i reazzjonijiet "#iena. 

It-tekni%i esperimentali, sakemm ma jkunux pro%eduri standard, g"andhom ikunu 

deskritti f’tali dettall li jippermetti li jkunu riprodotti, u l-investigatur g"andu 

jistabbilixxi l-validita` tag"hom. Ir-ri#ultati sperimentali g"andhom jintwerew bi%-

%ar, u, g"al xi tipi ta’ testijiet, is-sinifikat statistiku tag"hom g"andu jkun ikkwotat. 

Kemm-il darba ma jing"atawx ra$unijiet dettaljati g"all-kuntrarju, g"andha ti$i 

investigata wkoll kull bidla kwantitattiva tar-reazzjonijiet li jirri#ultaw minn 

sustanza li ting"ata b’mod ripetut. 

It-ta"lit fiss jista’ jkun inkura$$ut jew g"al ra$unijiet farmakolo$i%i jew permezz ta’ 

indikazzjonijiet klini%i. Fl-ewwel ka#, l-istudji farmakodinami%i u/jew 

farmakokineti%i g"andhom juru dawk l-interazzjonijiet li jistg"u jag"mlu ta"lit fih 

innifsu ta’ valur fl-u#u kliniku.  Fit-tieni ka#, meta $ustifikazzjoni xjentifika g"at-

ta"lit medi%inali tkun mist"arr$a permezz ta’ esperimentazzjoni klinika, l-

investigazzjoni g"andha tiddetermina jekk l-effetti mistennija mit-ta"lit jistg"ux 

jidhru fl-annimali u, minn ta’ l-inqas, l-importanza ta’ xi reazzjonijiet "#iena 

g"andha ti$i mist"arr$a. Jekk xi ta"lit ikun jinkludi sustanza $dida attiva, din tal-

a""ar g"andha tkun $iet studjata mill-bidu nett. 
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A.2. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

Fejn rilevanti, id-data dwar il-pre#enza potenzjali ta’ organi#mi re#istenti ta’ 

rilevanza klinika hi ne%essarja g"al prodotti medi%inali veterinarji. Il-mekkani#mu 

tal-i#vilupp ta’ re#istenza b"al din hu importanti b’mod partikolari f’dan ir-rigward. 

G"andhom ikunu proposti mill-applikant mi#uri li jillimitaw l-i#vilupp ta’ re#istenza 

mill-u#u intenzjonat tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Fejn rilevanti, g"andha ssir referenza inkro%%jata g"ad-data msemmija fil-Parti 3. 

A.3. Il-farmakokinetika 

Data farmakokinetika ba#ika li tikkon%erna sustanza attiva $dida me"tie$a fil-

kuntest tal-valutazzjoni tas-sigurezza klinika u tal-effika%ja tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

L-g"anijiet tal-istudji farmakokineti%i fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali tista’ tinqasam 

fi tliet oqsma prin%ipali: 

(i) farmakokinetika deskrittiva li twassal g"ad-determinazzjoni ta’ parametri ba#i%i; 

(ii) l-u#u ta’ dawn il-parametri biex ji$u investigati r-relazzjonijiet bejn is-sistema ta’ 

do#a, il-plasma u l-kon%entrazzjoni tat-tessuti matul i#-#mien u l-effetti 

farmakolo$i%i, terapewti%i jew tossi%i; 

(iii) fejn adatt, titqabbel il-kinetika bejn id-diversi spe%ijiet mag"#ulin u ji$u studjati 

differenzi possibbli tal-ispe%ijiet li jkollhom impatt fuq is-sigurezza tal-annimal 

mag"#ul u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali, studji farmakokineti%i huma, b"ala regola, 

ne%essarji b"ala komplement g"all-istudji farmakodinami%i biex ji$i sostnut it-

twaqqif ta’ sistemi effettivi ta’ do#a (il-mod u l-post fejn ting"ata, id-do#a, l-intervall 

bejn id-do#i, l-g"add li jing"ata, e%%.). Studji farmakokineti%i supplimentari jistg"u 

ikunu me"tie$a biex ji$u stabbiliti sistemi ta’ do#a skond il-fatturi ta’ %erta 

popolazzjoni. 

Fejn studji farmakokineti%i $ew ippre#entati fil-Parti 3 jista’ jsiru referenzi 

inkro%%jati g"al studji b"al dawn. 
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Fil-ka# ta’ ta"lit $did ta’ sustanzi mag"rufa li $ie investigat skond id-

disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, studji farmakokineti%i tat-ta"lita fissa 

mhumiex me"tie$a jekk jista’ jkun i$$ustifikat li l-g"oti tas-sustanzi attivi b’ta"lit 

fiss ma tbiddilx il-proprjetajiet farmakokineti%i tag"hom. 

Studji xierqa tal-biodisponibilità g"andhom isiru biex tkun stabbilita l-

bioekwivalenza: 

- meta prodott medi%inali veterinarju formulat mill-$did jitqabbel ma’ wie"ed 

e#istenti; 

- fejn me"tie$ g"all-paragun ta’ metodu $did jew mod ta’ kif jing"ata ma’ wie"ed 

stabbilit. 

B. Tolleranza fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali 

It-tolleranza lokali u sistematika tal-prodott medi%inali veterinarju g"andha ti$i 

investigata fuq l-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. L-g"an ta’ dawn l-istudji hu li ji$u 

karatterizzati s-sinjali ta’ intolleranza u li ji$i stabbilit mar$ni adatt ta’ sigurezza li 

ju#a l-mod(i) rakkomandat(i) ta’ kif jing"ata. Dan jista’ jsir billi ti#died id-do#a 

terapewtika u/jew it-tul ta’ #mien tat-trattament. Ir-rapport dwar il-provi g"andu 

jkollu dettalji dwar l-effetti farmakolo$i%i mistennija u dwar ir-reazzjonijiet 

negattivi. 

 

KAPITOLU II: !TI'IET KLINI&I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

L-g"an ta’ provi klini%i hu li juri jew jissostanzja l-effett ta’ prodott medi%inali 

veterinarju wara li jing"ata skond is-sistema proposta ta’ do#a permezz tal-mod 

propost ta’ kif g"andu jing"ata u, li jispe%ifika l-indikazzjonijiet u l-kontra-

indikazzjonijiet tieg"u skond l-ispe%i, età, razza u sess, l-istruzzjonijiet dwar l-u#u 

tieg"u kif ukoll kull reazzjoni negattiva li jista’ jkollu. 

Data esperimentali g"andha tkun ikkonfermata b’data miksuba f’kundizzjonijiet 

normali fil-qasam. 
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A.2. L-i#vilupp ta’ re#istenza 

Fejn rilevanti, id-data dwar il-pre#enza potenzjali ta’ organi#mi re#istenti ta’ 

rilevanza klinika hi ne%essarja g"al prodotti medi%inali veterinarji. Il-mekkani#mu 

tal-i#vilupp ta’ re#istenza b"al din hu importanti b’mod partikolari f’dan ir-rigward. 

G"andhom ikunu proposti mill-applikant mi#uri li jillimitaw l-i#vilupp ta’ re#istenza 

mill-u#u intenzjonat tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Fejn rilevanti, g"andha ssir referenza inkro%%jata g"ad-data msemmija fil-Parti 3. 

A.3. Il-farmakokinetika 

Data farmakokinetika ba#ika li tikkon%erna sustanza attiva $dida me"tie$a fil-

kuntest tal-valutazzjoni tas-sigurezza klinika u tal-effika%ja tal-prodott medi%inali 

veterinarju. 

L-g"anijiet tal-istudji farmakokineti%i fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali tista’ tinqasam 

fi tliet oqsma prin%ipali: 

(i) farmakokinetika deskrittiva li twassal g"ad-determinazzjoni ta’ parametri ba#i%i; 

(ii) l-u#u ta’ dawn il-parametri biex ji$u investigati r-relazzjonijiet bejn is-sistema ta’ 

do#a, il-plasma u l-kon%entrazzjoni tat-tessuti matul i#-#mien u l-effetti 

farmakolo$i%i, terapewti%i jew tossi%i; 

(iii) fejn adatt, titqabbel il-kinetika bejn id-diversi spe%ijiet mag"#ulin u ji$u studjati 

differenzi possibbli tal-ispe%ijiet li jkollhom impatt fuq is-sigurezza tal-annimal 

mag"#ul u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju. 

Fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali, studji farmakokineti%i huma, b"ala regola, 

ne%essarji b"ala komplement g"all-istudji farmakodinami%i biex ji$i sostnut it-

twaqqif ta’ sistemi effettivi ta’ do#a (il-mod u l-post fejn ting"ata, id-do#a, l-intervall 

bejn id-do#i, l-g"add li jing"ata, e%%.). Studji farmakokineti%i supplimentari jistg"u 

ikunu me"tie$a biex ji$u stabbiliti sistemi ta’ do#a skond il-fatturi ta’ %erta 

popolazzjoni. 

Fejn studji farmakokineti%i $ew ippre#entati fil-Parti 3 jista’ jsiru referenzi 

inkro%%jati g"al studji b"al dawn. 
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Fil-ka# ta’ ta"lit $did ta’ sustanzi mag"rufa li $ie investigat skond id-

disposizzjonijiet ta’ dawn ir-regolamenti, studji farmakokineti%i tat-ta"lita fissa 

mhumiex me"tie$a jekk jista’ jkun i$$ustifikat li l-g"oti tas-sustanzi attivi b’ta"lit 

fiss ma tbiddilx il-proprjetajiet farmakokineti%i tag"hom. 

Studji xierqa tal-biodisponibilità g"andhom isiru biex tkun stabbilita l-

bioekwivalenza: 

- meta prodott medi%inali veterinarju formulat mill-$did jitqabbel ma’ wie"ed 

e#istenti; 

- fejn me"tie$ g"all-paragun ta’ metodu $did jew mod ta’ kif jing"ata ma’ wie"ed 

stabbilit. 

B. Tolleranza fl-ispe%i mag"#ula ta’ annimali 

It-tolleranza lokali u sistematika tal-prodott medi%inali veterinarju g"andha ti$i 

investigata fuq l-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. L-g"an ta’ dawn l-istudji hu li ji$u 

karatterizzati s-sinjali ta’ intolleranza u li ji$i stabbilit mar$ni adatt ta’ sigurezza li 

ju#a l-mod(i) rakkomandat(i) ta’ kif jing"ata. Dan jista’ jsir billi ti#died id-do#a 

terapewtika u/jew it-tul ta’ #mien tat-trattament. Ir-rapport dwar il-provi g"andu 

jkollu dettalji dwar l-effetti farmakolo$i%i mistennija u dwar ir-reazzjonijiet 

negattivi. 

 

KAPITOLU II: !TI'IET KLINI&I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

L-g"an ta’ provi klini%i hu li juri jew jissostanzja l-effett ta’ prodott medi%inali 

veterinarju wara li jing"ata skond is-sistema proposta ta’ do#a permezz tal-mod 

propost ta’ kif g"andu jing"ata u, li jispe%ifika l-indikazzjonijiet u l-kontra-

indikazzjonijiet tieg"u skond l-ispe%i, età, razza u sess, l-istruzzjonijiet dwar l-u#u 

tieg"u kif ukoll kull reazzjoni negattiva li jista’ jkollu. 

Data esperimentali g"andha tkun ikkonfermata b’data miksuba f’kundizzjonijiet 

normali fil-qasam. 
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Kemm–il darba ma jkunx i$$ustifikat, provi klini%i g"andhom isiru b’annimali 

kontrollati (provi klini%i kontrollati). Ir-ri#ultati tal-effika%ja miksuba g"andhom 

jitqabblu ma’ dawk tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali li r%evew prodott medi%inali 

veterinarju awtorizzat fil-Komunità g"all-istess indikazzjonijiet ta’ u#u fl-istess spe%i 

mag"#ula ta’ annimali, jew pla%ebo jew ebda trattament. Ir-ri#ultati kollha miksuba, 

kemm jekk po#ittivi kemm jekk negattivi, g"andhom ikunu rappurtati. 

Prin%ipji statisti%i stabbiliti g"andhom jintu#aw fit-tfassil tal-protokoll, fl-anali#i u l-

valutazzjoni tal-provi klini%i, "lief jekk i$$ustifikat. 

Fil-ka# ta’ prodott medi%inali veterinarju ma"sub primarjament g"al u#u b"ala 

stimulant, g"andha ting"ata attenzjoni partikolari: 

(1) lill-ammont ta’ produzzjoni tal-annimal, 

(2) lill-kwalità tal-prodott tal-annimal (kwalitajiet organoletti%i, nutrizzjonali, 

i$jeni%i u teknolo$i%i), 

(3) lill-effika%ja nutrizzjonali u t-tkabbir tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali, 

(4) lill-qag"da $enerali tas-sa""a tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. 

2. It-twettiq tal-provi klini%i 

It-testijiet klini%i veterinarji g"andhom isiru skond protokoll idettaljat ta’ prova. 

Provi klini%i fil-post g"andhom isiru skond il-prin%ipji stabbiliti tal-pratti%i klini%i 

tajba, "lief jekk i$$ustifikat xort’o"ra. 

Qabel ma tibda xi prova fil-post, g"andha tinkiseb u tkun dokumentata l-

approvazzjoni av#ata mis-sid tal-annimali li g"andhom jintu#aw fil-prova. B’mod 

partikolari, is-sid tal-annimali g"andu jkun infurmat bil-miktub bil-konsegwenzi tal-

parte%ipazzjoni fil-prova dwar id-disponiment sussegwenti tal-annimali trattati jew 

it-te"id ta’o$$etti tal-ikel minn annimali trattati. Kopja ta’ dan l-avvi#, kontro-

iffirmata u datata minn sid l-annimal, g"andha tkun inklu#a fid-dokumentazzjoni tal-

prova. 

Kemm-il darba t-test fil-post ma jkunx imwettaq blind design, g"andhom japplikaw 

id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 55, 56 u 57 ta’ dawn ir-regolamenti b’analo$ija 

g"at-tqeg"id tat-tikketti tal-formulazzjonijiet ma"suba g"all-u#u fi provi klini%i 
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veterinarji fil-post. Fil-ka#ijiet kollha, il-kliem "g"all-u#u fi provi veterinarji klini%i 

fil-post biss" g"andhom jidhru b’mod prominenti u li ma jit"assarx fuq it-tikketta. 

 

KAPITOLU III: DETTALJI U DOKUMENTI 

L-inkartament dwar l-effika%ja g"andu jinkludi d-dokumentazzjoni li ssir qabel dik 

klinika u d-dokumentazzjoni klinika u/jew ir-ri#ultati tal-provi, sew jekk favorevoli 

jew mhux favorevoli g"al prodotti medi%inali veterinarji, biex tkun possibbli 

valutazzjoni $enerali o$$ettiva tal-bilan% bejn ir-riskju/benefi%%ju tal-prodott. 

1. Ir-ri#ultati ta’ provi li jsiru qabel dawk klini%i 

Fejn possibbli g"andhom jing"ataw dettalji tar-ri#ultati ta’: 

(a) testijiet li juru azzjonijiet farmakolo$i%i; 

(b) testijiet li juru l-mekkani#mi farmakodinami%i essenzjali tal-effetti terapewti%i; 

(%) testijiet li juru l-profil prin%ipali farmakokinetiku. 

(d) testijiet li juru s-sigurezza tal-annimal mag"#ul; 

(e) testijiet li jinvestigaw ir-re#istenza. 

F’ka# ta’ ri#ultati mhux mistennija waqt li g"addejjin it-testijiet, dawn g"andhom 

ikunu dettaljati. 

Barra minn hekk id-dettalji li $ejjin g"andhom ikunu provduti fl-istudji kollha li jsiru 

qabel dawk klini%i: 

(a) sommarju; 

(b) protokoll sperimentali dettaljat li jag"ti deskrizzjoni tal-metodi, apparat u 

materjali u#ati, dettalji b"al l-ispe%i, l-età, il-pi#, is-sess, in-numru, ir-razza jew il-

varjetà tal-annimali, l-identifikazzjoni tal-annimali, id-do#a, il-mod u l-iskeda ta’ kif 

ting"ata; 

(%) anali#i statistika tar-ri#ultati, meta rilevanti; 

(d) diskussjoni o$$ettiva dwar ir-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet 

dwar l-effika%ja u s-sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju. 

L-ommissjoni totali jew parzjali ta’ din id-data g"andha tkun i$$ustifikata. 
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Kemm–il darba ma jkunx i$$ustifikat, provi klini%i g"andhom isiru b’annimali 

kontrollati (provi klini%i kontrollati). Ir-ri#ultati tal-effika%ja miksuba g"andhom 

jitqabblu ma’ dawk tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali li r%evew prodott medi%inali 

veterinarju awtorizzat fil-Komunità g"all-istess indikazzjonijiet ta’ u#u fl-istess spe%i 

mag"#ula ta’ annimali, jew pla%ebo jew ebda trattament. Ir-ri#ultati kollha miksuba, 

kemm jekk po#ittivi kemm jekk negattivi, g"andhom ikunu rappurtati. 

Prin%ipji statisti%i stabbiliti g"andhom jintu#aw fit-tfassil tal-protokoll, fl-anali#i u l-

valutazzjoni tal-provi klini%i, "lief jekk i$$ustifikat. 

Fil-ka# ta’ prodott medi%inali veterinarju ma"sub primarjament g"al u#u b"ala 

stimulant, g"andha ting"ata attenzjoni partikolari: 

(1) lill-ammont ta’ produzzjoni tal-annimal, 

(2) lill-kwalità tal-prodott tal-annimal (kwalitajiet organoletti%i, nutrizzjonali, 

i$jeni%i u teknolo$i%i), 

(3) lill-effika%ja nutrizzjonali u t-tkabbir tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali, 

(4) lill-qag"da $enerali tas-sa""a tal-ispe%i mag"#ula ta’ annimali. 

2. It-twettiq tal-provi klini%i 

It-testijiet klini%i veterinarji g"andhom isiru skond protokoll idettaljat ta’ prova. 

Provi klini%i fil-post g"andhom isiru skond il-prin%ipji stabbiliti tal-pratti%i klini%i 

tajba, "lief jekk i$$ustifikat xort’o"ra. 

Qabel ma tibda xi prova fil-post, g"andha tinkiseb u tkun dokumentata l-

approvazzjoni av#ata mis-sid tal-annimali li g"andhom jintu#aw fil-prova. B’mod 

partikolari, is-sid tal-annimali g"andu jkun infurmat bil-miktub bil-konsegwenzi tal-

parte%ipazzjoni fil-prova dwar id-disponiment sussegwenti tal-annimali trattati jew 

it-te"id ta’o$$etti tal-ikel minn annimali trattati. Kopja ta’ dan l-avvi#, kontro-

iffirmata u datata minn sid l-annimal, g"andha tkun inklu#a fid-dokumentazzjoni tal-

prova. 

Kemm-il darba t-test fil-post ma jkunx imwettaq blind design, g"andhom japplikaw 

id-disposizzjonijiet tar-regolamenti 55, 56 u 57 ta’ dawn ir-regolamenti b’analo$ija 

g"at-tqeg"id tat-tikketti tal-formulazzjonijiet ma"suba g"all-u#u fi provi klini%i 
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veterinarji fil-post. Fil-ka#ijiet kollha, il-kliem "g"all-u#u fi provi veterinarji klini%i 

fil-post biss" g"andhom jidhru b’mod prominenti u li ma jit"assarx fuq it-tikketta. 

 

KAPITOLU III: DETTALJI U DOKUMENTI 

L-inkartament dwar l-effika%ja g"andu jinkludi d-dokumentazzjoni li ssir qabel dik 

klinika u d-dokumentazzjoni klinika u/jew ir-ri#ultati tal-provi, sew jekk favorevoli 

jew mhux favorevoli g"al prodotti medi%inali veterinarji, biex tkun possibbli 

valutazzjoni $enerali o$$ettiva tal-bilan% bejn ir-riskju/benefi%%ju tal-prodott. 

1. Ir-ri#ultati ta’ provi li jsiru qabel dawk klini%i 

Fejn possibbli g"andhom jing"ataw dettalji tar-ri#ultati ta’: 

(a) testijiet li juru azzjonijiet farmakolo$i%i; 

(b) testijiet li juru l-mekkani#mi farmakodinami%i essenzjali tal-effetti terapewti%i; 

(%) testijiet li juru l-profil prin%ipali farmakokinetiku. 

(d) testijiet li juru s-sigurezza tal-annimal mag"#ul; 

(e) testijiet li jinvestigaw ir-re#istenza. 

F’ka# ta’ ri#ultati mhux mistennija waqt li g"addejjin it-testijiet, dawn g"andhom 

ikunu dettaljati. 

Barra minn hekk id-dettalji li $ejjin g"andhom ikunu provduti fl-istudji kollha li jsiru 

qabel dawk klini%i: 

(a) sommarju; 

(b) protokoll sperimentali dettaljat li jag"ti deskrizzjoni tal-metodi, apparat u 

materjali u#ati, dettalji b"al l-ispe%i, l-età, il-pi#, is-sess, in-numru, ir-razza jew il-

varjetà tal-annimali, l-identifikazzjoni tal-annimali, id-do#a, il-mod u l-iskeda ta’ kif 

ting"ata; 

(%) anali#i statistika tar-ri#ultati, meta rilevanti; 

(d) diskussjoni o$$ettiva dwar ir-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet 

dwar l-effika%ja u s-sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju. 

L-ommissjoni totali jew parzjali ta’ din id-data g"andha tkun i$$ustifikata. 
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2. Ir-ri#ultati tal-provi klini%i 

Id-dettalji kollha g"andhom jing"ataw minn kull wie"ed mill-investigaturi fuq karti 

individwali ta’ re$istrazzjonijiet fil-ka# ta’ trattament individwali u fuq karti ta’ 

re$istrazzjonijiet kollettivi fil-ka# ta’ trattament kollettiv. 

Id-dettalji mog"tija g"andhom jie"du l-forma li $ejja: 

(a) l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli; 

(b) il-post u d-data tat-trattament; l-isem u l-indirizz ta’ sid l-annimali; 

(%) id-dettalji tal-protokoll kliniku tal-prova li jag"tu deskrizzjoni tal-metodi u#ati, 

inklu#i metodi bl-addo%% u bl-g"ama, dettalji b"all-mod u l-iskeda ta’ kif ting"ata d-

do#a, id-do#a, l-identifikazzjoni ta’ annimali tal-prova, spe%i, razez u varjetajiet, età, 

pi#, sess, status fi#jolo$iku; 

(d) il-metodu tal-immani$$jar u g"alf tal-annimali, li jiddikjara l-kompo#izzjoni tal-

g"alf u n-natura u l-kwantità ta’ kull addittivi fl-g"alf; 

(e) l-istorja tal-ka# (iddettaljata kemm jista’ jkun), inklu#a l-okkorrenza u kors ta’ 

kull mard inter-korrenti; 

(f) dijanjosi u mezzi u#ati biex saret; 

(g) is-sinjali klini%i, jekk possibbli skond kriterji konvenzjonali; 

(h) l-identifikazzjoni pre%i#a tal-formulazzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju u#at 

fil-prova klinika u r-ri#ultati tat-testijiet fi#i%i u kimi%i g"al-lott(ijiet) rilevanti; 

(i) id-do#a tal-prodott medi%inali veterinarju, metodu, il-mod u l-frekwenza ta’ meta 

ting"ata u prekawzjonijiet, jekk ikun hemm, me"uda waqt li ting"ata (kemm iddum 

l-injezzjoni, e%%.); 

(j) kemm iddum il-kura u l-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ wara; 

(k) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji o"ra li jkunu ng"ataw waqt 

il-perjodu ta’ e#aminazzjoni, jew qabel jew fl-istess "in mal-prodott tat-test u, fil-ka# 

tal-a""ar, dettalji dwar kull interazzjoni osservata; 

(l) ir-ri#ultati kollha tal-provi klini%i, li jiddeskrivu b’mod s"i" ir-ri#ultati ba#ati fuq 

il-kriterji ta’ effika%ja u l-punti tal-g"anijiet spe%ifi%i fil-protokoll kliniku tal-provi, 

inklu#i r-ri#ultati tal-anali#i statistika, jekk xieraq; 
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(m) id-dettalji kollha dwar okkorrenza mhux ma"suba, kemm jekk ikunu "#iena 

kemm  jekk ma jkunux, u dwar kull mi#uri me"uda b’konsegwenza; ir-relazzjoni 

kaw#a/effett g"andha ti$i investigata jekk ikun possibbli; 

(n) l-effett tal-im$iba tal-annimali jekk xieraq; 

(o) effetti fuq il-kwalità tal-o$$etti tal-ikel miksuba minn annimali trattati, 

partikolarment fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji ma"suba g"all-u#u b"ala 

stimulanti g"all-prestazzjoni; 

(p) konklu#joni dwar is-sigurezza u l-effika%ja f’kull ka# individwali jew, $abra fil-

qasor f’termini o"ra ta’ frekwenzi jew varjabbli, adatti fejn ikun ikkon%ernat 

trattament massiv ie"or. 

Tne""ija ta’ o$$ett wie"ed jew aktar (a) sa (p) g"andha tkun i$$ustifikata. 

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu jag"mel l-arran$amenti 

kollha me"tie$a biex ji#gura li d-dokumenti ori$inali, li ffurmaw il-ba#i tad-data li 

ng"ata, jin#ammu g"all-anqas g"al "ames snin wara li l-prodott medi%inali 

veterinarju ma jkunx aktar awtorizzat. 

F’dak li g"andu x’jaqsam ma’ kull prova klinika, l-osservazzjonijiet klini%i 

g"andhom ikunu mi$bura fil-qosor f’sinopsi tal-provi u r-ri#ultati tag"hom, li 

jindikaw b’mod partikolari: 

(a) in-numru tal-kontroll u l-annimali tat-test kemm individwalment jew inkella 

kollettivament, b’anali#i skond l-ispe%i, ir-razza jew il-varjetà, l-età u s-sess; 

(b) in-numru ta’ annimali rtirati qabel i#-#mien tal-provi u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(%) fil-ka# ta’ annimali tal-kontroll, jekk: 

- ma r%evew ebda trattament, jew 

- ir%evew pla%ebo, jew 

- ir%evew prodott medi%inali veterinarju ie"or awtorizzat fil-Komunità g"all-istess 

indikazzjoni g"al u#u fuq l-istess spe%i mag"#ula ta’ annimal, jew 

- ir%evew l-istess is-sustanza attiva ta"t investigazzjoni f’formolazzjoni differenti 

jew b’mod differenti; 
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2. Ir-ri#ultati tal-provi klini%i 

Id-dettalji kollha g"andhom jing"ataw minn kull wie"ed mill-investigaturi fuq karti 

individwali ta’ re$istrazzjonijiet fil-ka# ta’ trattament individwali u fuq karti ta’ 

re$istrazzjonijiet kollettivi fil-ka# ta’ trattament kollettiv. 

Id-dettalji mog"tija g"andhom jie"du l-forma li $ejja: 

(a) l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli; 

(b) il-post u d-data tat-trattament; l-isem u l-indirizz ta’ sid l-annimali; 

(%) id-dettalji tal-protokoll kliniku tal-prova li jag"tu deskrizzjoni tal-metodi u#ati, 

inklu#i metodi bl-addo%% u bl-g"ama, dettalji b"all-mod u l-iskeda ta’ kif ting"ata d-

do#a, id-do#a, l-identifikazzjoni ta’ annimali tal-prova, spe%i, razez u varjetajiet, età, 

pi#, sess, status fi#jolo$iku; 

(d) il-metodu tal-immani$$jar u g"alf tal-annimali, li jiddikjara l-kompo#izzjoni tal-

g"alf u n-natura u l-kwantità ta’ kull addittivi fl-g"alf; 

(e) l-istorja tal-ka# (iddettaljata kemm jista’ jkun), inklu#a l-okkorrenza u kors ta’ 

kull mard inter-korrenti; 

(f) dijanjosi u mezzi u#ati biex saret; 

(g) is-sinjali klini%i, jekk possibbli skond kriterji konvenzjonali; 

(h) l-identifikazzjoni pre%i#a tal-formulazzjoni tal-prodott medi%inali veterinarju u#at 

fil-prova klinika u r-ri#ultati tat-testijiet fi#i%i u kimi%i g"al-lott(ijiet) rilevanti; 

(i) id-do#a tal-prodott medi%inali veterinarju, metodu, il-mod u l-frekwenza ta’ meta 

ting"ata u prekawzjonijiet, jekk ikun hemm, me"uda waqt li ting"ata (kemm iddum 

l-injezzjoni, e%%.); 

(j) kemm iddum il-kura u l-perjodu ta’ osservazzjoni ta’ wara; 

(k) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji o"ra li jkunu ng"ataw waqt 

il-perjodu ta’ e#aminazzjoni, jew qabel jew fl-istess "in mal-prodott tat-test u, fil-ka# 

tal-a""ar, dettalji dwar kull interazzjoni osservata; 

(l) ir-ri#ultati kollha tal-provi klini%i, li jiddeskrivu b’mod s"i" ir-ri#ultati ba#ati fuq 

il-kriterji ta’ effika%ja u l-punti tal-g"anijiet spe%ifi%i fil-protokoll kliniku tal-provi, 

inklu#i r-ri#ultati tal-anali#i statistika, jekk xieraq; 
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(m) id-dettalji kollha dwar okkorrenza mhux ma"suba, kemm jekk ikunu "#iena 

kemm  jekk ma jkunux, u dwar kull mi#uri me"uda b’konsegwenza; ir-relazzjoni 

kaw#a/effett g"andha ti$i investigata jekk ikun possibbli; 

(n) l-effett tal-im$iba tal-annimali jekk xieraq; 

(o) effetti fuq il-kwalità tal-o$$etti tal-ikel miksuba minn annimali trattati, 

partikolarment fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji ma"suba g"all-u#u b"ala 

stimulanti g"all-prestazzjoni; 

(p) konklu#joni dwar is-sigurezza u l-effika%ja f’kull ka# individwali jew, $abra fil-

qasor f’termini o"ra ta’ frekwenzi jew varjabbli, adatti fejn ikun ikkon%ernat 

trattament massiv ie"or. 

Tne""ija ta’ o$$ett wie"ed jew aktar (a) sa (p) g"andha tkun i$$ustifikata. 

Id-detentur ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu jag"mel l-arran$amenti 

kollha me"tie$a biex ji#gura li d-dokumenti ori$inali, li ffurmaw il-ba#i tad-data li 

ng"ata, jin#ammu g"all-anqas g"al "ames snin wara li l-prodott medi%inali 

veterinarju ma jkunx aktar awtorizzat. 

F’dak li g"andu x’jaqsam ma’ kull prova klinika, l-osservazzjonijiet klini%i 

g"andhom ikunu mi$bura fil-qosor f’sinopsi tal-provi u r-ri#ultati tag"hom, li 

jindikaw b’mod partikolari: 

(a) in-numru tal-kontroll u l-annimali tat-test kemm individwalment jew inkella 

kollettivament, b’anali#i skond l-ispe%i, ir-razza jew il-varjetà, l-età u s-sess; 

(b) in-numru ta’ annimali rtirati qabel i#-#mien tal-provi u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(%) fil-ka# ta’ annimali tal-kontroll, jekk: 

- ma r%evew ebda trattament, jew 

- ir%evew pla%ebo, jew 

- ir%evew prodott medi%inali veterinarju ie"or awtorizzat fil-Komunità g"all-istess 

indikazzjoni g"al u#u fuq l-istess spe%i mag"#ula ta’ annimal, jew 

- ir%evew l-istess is-sustanza attiva ta"t investigazzjoni f’formolazzjoni differenti 

jew b’mod differenti; 



B  4868

 55 

Il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku, li hu s-su$$ett tal-applikazzjoni, 

g"andu jkun identifikat bl-isem u bl-isem tas-sustanza/i attiva/i, flimkien mal-

attività, il-qawwa jew kon%entrazzjoni u l-forma farma%ewtika, il-mod u l-metodu ta’ 

kif jing"ata u d-deskrizzjoni tal-pre#entazzjoni finali tal-prodot, inklu# l-ippakkjar, 

it-tikketta u l-fuljett. Dilwenti jistg"u ji$u ppakkjati flimkien mal-kunjetti tat-tilqim 

jew separatament. 

Informazzjoni dwar id-dilwenti me"tie$a biex issir il-preparazzjoni finali tat-tilqima 

g"andha tkun inklu#a fl-inkartament. Prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku 

jitqies b"ala prodott wie"ed anki meta aktar minn dilwent wie"ed hu me"tie$ biex il-

preparazzjonijiet differenti tal-prodott finali jkunu jistg"u ji$u preparati, li jista’ 

jing"ataw b’modi jew metodi differenti ta’ kif jing"ataw. 

L-isem u l-indirizz tal-applikant g"andhom ikunu mog"tija, flimkien mal-isem u l-

indirizz tal-manifattur u s-siti involuti fl-istadji differenti tal-manifattura u l-kontroll 

(inklu# il-manifattur tal-prodott lest u l-manufattur/i tas-sustanza/i attiva/i u meta 

rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur. 

L-applikant g"andu jidentifika n-numru u t-titoli ta’ volumi ta’ identifikazzjoni 

mibg"uta b’appo$$ g"all-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, 

ikunu provduti wkoll. 

Mehmu#a mad-data amministrattivi g"andu jkun hemm kopji tad-dokument li juri li 

l-manifattur hu awtorizzat biex jipprodu%i prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i, kif imfisser fir-regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti. Barra minn 

hekk, il-lista ta’ organi#mi li jg"addu mill-idejn fis-sit tal-produzzjoni g"andha 

ting"ata. 

L-applikant g"andu jippre#enta lista ta’ pajji#i li fihom ing"atat l-awtorizzazzjoni, u 

lista ta’ pajji#i li fihom applikazzjoni $iet ippre#entata jew rifjutata. 

 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

L-applikant g"andu jipproponi sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott, skond ir-

regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti. 
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(d) il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi osservati; 

(e) l-osservazzjonijiet rigward l-effett fuq l-im$iba tal-annimal, jekk me"tie$; 

(f) iddettalji dwar annimali tat-test li jistg"u jkunu f’riskju akbar min"abba l-età 

taghhom, il-mod ta’ kif jitrabbew u jing"alfu, jew l-g"an li g"alih huma mag"mula, 

jew annimali li l-kundizzjoni fi#jolo$ika jew patolo$ika tag"hom titlob 

kunsiderazzjoni spe%jali; 

(g) il-valutazzjoni statistika tar-ri#ultati. 

Fl-a""ar, l-investigatur g"andu jasal g"al konklu#jonijiet $enerali dwar l-effika%ja u 

s-sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju fil-kundizzjonijiet proposti ta’ u#u, u 

b’mod partikolari kull informazzjoni utli relatata ma’ indikazzjonijiet u kontra-

indikazzjonijiet, do#a u tul medju tat-trattament u meta xieraq, kull interazzjoni 

osservata ma’ prodotti medi%inali veterinarji o"ra jew addittivi tal-g"alf kif ukoll 

kull prekawzjoni spe%jali li g"andha tittie"ed waqt it-trattament u s-sintomi klini%i 

ta’ do#a e%%essiva, meta osservat. 

Fil-ka# ta’ prodotti ta’ ta"lit fiss, l-investigatur g"andu wkoll ji$bed konklu#jonijiet 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott meta pparagunat mal-g"oti separat tas-

sustanzi attivi involuti. 

 

TITOLU II 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

Bla "sara g"al "ti$iet spe%ifi%i stabbiliti mil-le$islazzjoni Komunitarja g"all-kontroll 

u l-eradikazzjoni ta’ mard spe%ifiku infettu# tal-annimali, il-"ti$iet li $ejjin 

g"andhom japplikaw g"all-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, "lief meta 

l-prodotti huma intenzjonati g"all-u#u f’%erti spe%ijiet jew b’indikazzjonijiet 

spe%ifi%i kif imfissra fit-Titolu III u fil-linji gwida rilevanti. 

 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 
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Il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku, li hu s-su$$ett tal-applikazzjoni, 

g"andu jkun identifikat bl-isem u bl-isem tas-sustanza/i attiva/i, flimkien mal-

attività, il-qawwa jew kon%entrazzjoni u l-forma farma%ewtika, il-mod u l-metodu ta’ 

kif jing"ata u d-deskrizzjoni tal-pre#entazzjoni finali tal-prodot, inklu# l-ippakkjar, 

it-tikketta u l-fuljett. Dilwenti jistg"u ji$u ppakkjati flimkien mal-kunjetti tat-tilqim 

jew separatament. 

Informazzjoni dwar id-dilwenti me"tie$a biex issir il-preparazzjoni finali tat-tilqima 

g"andha tkun inklu#a fl-inkartament. Prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku 

jitqies b"ala prodott wie"ed anki meta aktar minn dilwent wie"ed hu me"tie$ biex il-

preparazzjonijiet differenti tal-prodott finali jkunu jistg"u ji$u preparati, li jista’ 

jing"ataw b’modi jew metodi differenti ta’ kif jing"ataw. 

L-isem u l-indirizz tal-applikant g"andhom ikunu mog"tija, flimkien mal-isem u l-

indirizz tal-manifattur u s-siti involuti fl-istadji differenti tal-manifattura u l-kontroll 

(inklu# il-manifattur tal-prodott lest u l-manufattur/i tas-sustanza/i attiva/i u meta 

rilevanti l-isem u l-indirizz tal-importatur. 

L-applikant g"andu jidentifika n-numru u t-titoli ta’ volumi ta’ identifikazzjoni 

mibg"uta b’appo$$ g"all-applikazzjoni u jindika liema kampjuni, jekk ikun hemm, 

ikunu provduti wkoll. 

Mehmu#a mad-data amministrattivi g"andu jkun hemm kopji tad-dokument li juri li 

l-manifattur hu awtorizzat biex jipprodu%i prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i, kif imfisser fir-regolament 38 ta’ dawn ir-regolamenti. Barra minn 

hekk, il-lista ta’ organi#mi li jg"addu mill-idejn fis-sit tal-produzzjoni g"andha 

ting"ata. 

L-applikant g"andu jippre#enta lista ta’ pajji#i li fihom ing"atat l-awtorizzazzjoni, u 

lista ta’ pajji#i li fihom applikazzjoni $iet ippre#entata jew rifjutata. 

 

B. SOMMARJU TAL-KARATTERISTI&I TAL-PRODOTT, IT-TIKKETTA U L-

FULJETT FIL-PAKKETT 

L-applikant g"andu jipproponi sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott, skond ir-

regolament 14 ta’ dawn ir-regolamenti. 
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(d) il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi osservati; 

(e) l-osservazzjonijiet rigward l-effett fuq l-im$iba tal-annimal, jekk me"tie$; 

(f) iddettalji dwar annimali tat-test li jistg"u jkunu f’riskju akbar min"abba l-età 

taghhom, il-mod ta’ kif jitrabbew u jing"alfu, jew l-g"an li g"alih huma mag"mula, 

jew annimali li l-kundizzjoni fi#jolo$ika jew patolo$ika tag"hom titlob 

kunsiderazzjoni spe%jali; 

(g) il-valutazzjoni statistika tar-ri#ultati. 

Fl-a""ar, l-investigatur g"andu jasal g"al konklu#jonijiet $enerali dwar l-effika%ja u 

s-sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju fil-kundizzjonijiet proposti ta’ u#u, u 

b’mod partikolari kull informazzjoni utli relatata ma’ indikazzjonijiet u kontra-

indikazzjonijiet, do#a u tul medju tat-trattament u meta xieraq, kull interazzjoni 

osservata ma’ prodotti medi%inali veterinarji o"ra jew addittivi tal-g"alf kif ukoll 

kull prekawzjoni spe%jali li g"andha tittie"ed waqt it-trattament u s-sintomi klini%i 

ta’ do#a e%%essiva, meta osservat. 

Fil-ka# ta’ prodotti ta’ ta"lit fiss, l-investigatur g"andu wkoll ji$bed konklu#jonijiet 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott meta pparagunat mal-g"oti separat tas-

sustanzi attivi involuti. 

 

TITOLU II 

!TI'IET G!AL PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

Bla "sara g"al "ti$iet spe%ifi%i stabbiliti mil-le$islazzjoni Komunitarja g"all-kontroll 

u l-eradikazzjoni ta’ mard spe%ifiku infettu# tal-annimali, il-"ti$iet li $ejjin 

g"andhom japplikaw g"all-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, "lief meta 

l-prodotti huma intenzjonati g"all-u#u f’%erti spe%ijiet jew b’indikazzjonijiet 

spe%ifi%i kif imfissra fit-Titolu III u fil-linji gwida rilevanti. 

 

PARTI 1: SOMMARJU TAD-DOKUMENT 

A. INFORMAZZJONI AMMINISTRATTIVA 
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Test propost g"at-tikketta g"at-tqeg"id dirett fil-pakkett u fuq barra g"andu jkun 

provdut skond it-Titolu V ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett 

fejn je"tie$ li jkun hemm wie"ed skond ir-regolament 51 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Barra minn hekk, l-applikant g"andu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-

pre#entazzjoni(jiet) finali tal-prodott medi%inali veterinarju minn ta’ l-inqas b’wa"da 

mil-lingwi uffi%jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ ti$i provduta bl-iswed jew bl-

abjad u b’mod elettroniku fejn ftehim prijoritarju jkun $ie akkwistat ming"and l-

awtorità kompetenti. 

 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

Kull sommarju dettaljat u kritiku msemmi fir-regolament 12(3)(l) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andu jkun ippreparat fid-dawl tal-qag"da tal-g"erf xjentifiku fil-"in 

tal-pre#entazzjoni tal-applikazzjoni. Hu g"andu jkollu valutazzjoni tad-diversi 

testijiet u provi, li jikkostitwixxi l-inkartament ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-

suq, u g"andu jindirizza l-punti kollha rilevanti g"all-valutazzjoni tal-kwalità, is-

sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. Hu g"andu 

jag"ti r-ri#ultati dettaljati dwar it-testijiet u l-provi pre#entati u r-referenzi 

biblijografi%i pre%i#i. 

Id-data kollha importanti g"andhom jin$abru f’sommarju f’appendi%i g"as-sommarji 

dettaljati u kriti%i kull meta possibbli f’forma ta’ tabella jew grafika. Is-sommarji 

dettaljati u kriti%i g"andu jkollhom referenzi inkro%%jati pre%i#i g"all-informazzjoni 

li tkun tinsab fid-dokumentazzjoni prin%ipali. 

Is-sommarji dettaljati u kriti%i g"andhom ikunu ffirmati u datati, u g"andha tinheme# 

informazzjoni dwar il-kompetenza edukattiva, it-ta"ri$ u l-esperjenza professjonali 

tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant g"andha ti$i dikjarata. 

 

PARTI 2: INFORMAZZJONI KIMIKA, FARMA&EWTIKA U 

BIOLO'IKA/MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom jissodisfaw il-kriterji g"all-anali#i u l-

kontroll tal-kwalità tal-materjali tal-bidu u tal-prodott lest u g"andhom ikunu 
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pro%eduri validi. G"andhom ikunu provduti r-ri#ultati tal-istudji ta’ validita`. Kull 

apparat spe%jali u tag"mir li jista’ jintu#a g"andu jkun deskritt f’dettall adatt, 

possibbilment flimkien ma’ dijagramma. Il-formoli tar-rea$enti tal-laboratorju 

g"andhom ikunu supplimentati, jekk ikun me"tie$, bil-metodu ta’ manifattura. 

Fil-ka# ta’ pro%eduri dwar l-ittestjar inklu#i fil-Farmakopea Ewropea jew il-

farmakopea ta’ Malta, din id-deskrizzjoni tista’ tkun sostitwita b’referenza dettaljata 

g"all-farmakopea inkwistjoni. 

Meta disponibbli, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Meta preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra huma 

u#ati, g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

B’"dettalji kwalitattivi" tal-kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku wie"ed g"andu jifhem id-denominazzjoni jew deskrizzjoni ta’: 

- is-sustanza(i) attiva(i), 

- il-kostitwenti tal-aw#iljari, 

- il-kostitwent(i) tal-e%%ipjenti, hi x’inhi n-natura tag"hom jew il-kwantità u#ata, 

inklu#i pre#ervattivi, stabbilizzaturi, emulsifikanti, materji koloranti, sustanzi g"at-

tog"ma, aromati%i, li jimmarkaw, e%%., 

- il-kostitwenti tal-forma farma%ewtika li ting"ata lill-annimali. 

Dawn id-dettalji g"andhom ikunu supplimentati b’kull data rilevanti dwar il-

kontenitur u, fejn xieraq, il-mod ta’ kif jing"alaq, flimkien ma’ dettalji dwar xi 

g"odda li bihom il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku se jintu#a jew 

jing"ata u li jitwasslu mal-prodott medi%inali. Jekk l-apparat ma jing"atax flimkien 

mal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku, g"andha tkun provduta evidenza 

rilevanti dwar l-apparat, fejn me"tie$, g"all-valutazzjoni tal-prodott. 

2. "Terminolo$ija tas-soltu" 
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Test propost g"at-tikketta g"at-tqeg"id dirett fil-pakkett u fuq barra g"andu jkun 

provdut skond it-Titolu V ta’ dawn ir-regolamenti, flimkien ma’ fuljett fil-pakkett 

fejn je"tie$ li jkun hemm wie"ed skond ir-regolament 51 ta’ dawn ir-regolamenti. 

Barra minn hekk, l-applikant g"andu jipprovdi kampjun jew kampjuni jew finti tal-

pre#entazzjoni(jiet) finali tal-prodott medi%inali veterinarju minn ta’ l-inqas b’wa"da 

mil-lingwi uffi%jali tal-Unjoni Ewropea; il-finta tista’ ti$i provduta bl-iswed jew bl-

abjad u b’mod elettroniku fejn ftehim prijoritarju jkun $ie akkwistat ming"and l-

awtorità kompetenti. 

 

&. SOMMARJI DETTALJATI U KRITI&I 

Kull sommarju dettaljat u kritiku msemmi fir-regolament 12(3)(l) ta’ dawn ir-

regolamenti g"andu jkun ippreparat fid-dawl tal-qag"da tal-g"erf xjentifiku fil-"in 

tal-pre#entazzjoni tal-applikazzjoni. Hu g"andu jkollu valutazzjoni tad-diversi 

testijiet u provi, li jikkostitwixxi l-inkartament ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-

suq, u g"andu jindirizza l-punti kollha rilevanti g"all-valutazzjoni tal-kwalità, is-

sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. Hu g"andu 

jag"ti r-ri#ultati dettaljati dwar it-testijiet u l-provi pre#entati u r-referenzi 

biblijografi%i pre%i#i. 

Id-data kollha importanti g"andhom jin$abru f’sommarju f’appendi%i g"as-sommarji 

dettaljati u kriti%i kull meta possibbli f’forma ta’ tabella jew grafika. Is-sommarji 

dettaljati u kriti%i g"andu jkollhom referenzi inkro%%jati pre%i#i g"all-informazzjoni 

li tkun tinsab fid-dokumentazzjoni prin%ipali. 

Is-sommarji dettaljati u kriti%i g"andhom ikunu ffirmati u datati, u g"andha tinheme# 

informazzjoni dwar il-kompetenza edukattiva, it-ta"ri$ u l-esperjenza professjonali 

tal-awtur. Ir-relazzjoni professjonali tal-awtur mal-applikant g"andha ti$i dikjarata. 

 

PARTI 2: INFORMAZZJONI KIMIKA, FARMA&EWTIKA U 

BIOLO'IKA/MIKROBIOLO'IKA (KWALITÀ) 

Il-pro%eduri kollha tat-testijiet g"andhom jissodisfaw il-kriterji g"all-anali#i u l-

kontroll tal-kwalità tal-materjali tal-bidu u tal-prodott lest u g"andhom ikunu 
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pro%eduri validi. G"andhom ikunu provduti r-ri#ultati tal-istudji ta’ validita`. Kull 

apparat spe%jali u tag"mir li jista’ jintu#a g"andu jkun deskritt f’dettall adatt, 

possibbilment flimkien ma’ dijagramma. Il-formoli tar-rea$enti tal-laboratorju 

g"andhom ikunu supplimentati, jekk ikun me"tie$, bil-metodu ta’ manifattura. 

Fil-ka# ta’ pro%eduri dwar l-ittestjar inklu#i fil-Farmakopea Ewropea jew il-

farmakopea ta’ Malta, din id-deskrizzjoni tista’ tkun sostitwita b’referenza dettaljata 

g"all-farmakopea inkwistjoni. 

Meta disponibbli, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Meta preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra huma 

u#ati, g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

 

A. DETTALJI KWALITATTIVI U KWANTITATTIVI TAL-KOSTITWENTI 

1. Id-dettalji kwalitattivi 

B’"dettalji kwalitattivi" tal-kostitwenti kollha tal-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku wie"ed g"andu jifhem id-denominazzjoni jew deskrizzjoni ta’: 

- is-sustanza(i) attiva(i), 

- il-kostitwenti tal-aw#iljari, 

- il-kostitwent(i) tal-e%%ipjenti, hi x’inhi n-natura tag"hom jew il-kwantità u#ata, 

inklu#i pre#ervattivi, stabbilizzaturi, emulsifikanti, materji koloranti, sustanzi g"at-

tog"ma, aromati%i, li jimmarkaw, e%%., 

- il-kostitwenti tal-forma farma%ewtika li ting"ata lill-annimali. 

Dawn id-dettalji g"andhom ikunu supplimentati b’kull data rilevanti dwar il-

kontenitur u, fejn xieraq, il-mod ta’ kif jing"alaq, flimkien ma’ dettalji dwar xi 

g"odda li bihom il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku se jintu#a jew 

jing"ata u li jitwasslu mal-prodott medi%inali. Jekk l-apparat ma jing"atax flimkien 

mal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku, g"andha tkun provduta evidenza 

rilevanti dwar l-apparat, fejn me"tie$, g"all-valutazzjoni tal-prodott. 

2. "Terminolo$ija tas-soltu" 
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It-“terminolo$ija tas-soltu”, li g"andha tintu#a biex ikunu deskritti l-kostitwenti ta’ 

prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, g"andha tfisser, minkejja l-

applikazzjoni tad-disposizzjonijiet l-o"ra tar-regolament 12(3)(%): 

- f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ sustanzi li jidhru fil-Farmakopea Ewropea jew, fin-

nuqqas ta’ dan, fil-farmakopea ta’ wie"ed mill-Istati Membri, t-titolu ewlieni tal-

monografija inkwistjoni, li g"andu jkun obbligatorju g"as-sustanzi kollha, 

b’referenza g"all-farmakopea kon%ernata, 

- fil-ka# ta’ sustanzi o"ra, l-isem internazzjonali mhux spe%jalizzat rakkomandat 

mill-Organizzazzjoni Dinja tas-Sa""a, li jista’ jkun flimkien ma’ ismijiet mhux 

spe%jalizzati o"ra jew, fin-nuqqas ta’ dan, id-denominazzjoni e#atta xjentifika; is-

sustanzi li m’g"andhomx isem internazzjonali mhux proprjetarju jew isem xjentifiku 

e#att g"andhom ji$u deskritti b’dikjarazzjoni ta’ kif u minn xhiex kienu preparati, 

supplimentati, meta adatt, b’kull dettalji o"ra rilevanti,                                           

- dwar materja koloranti, denominazzjoni bil-kodi%i “E” assenjat lilhom fid-Direttiva 

78/25/KEE. 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

Biex jing"ataw id-"dettalji kwantitattivi" tas-sustanzi attivi ta’ prodott medi%inali 

veterinarju immunolo$iku, hu me"tie$ li kull meta possibbli jkun spe%ifikat in-

numru ta’ organi#mi, il-kontenut spe%ifiku ta’ proteini, il-massa, n-numru ta’ 

Unitajiet Internazzjonali (UI) jew unitajiet ta’ attività biolo$ika, jew kull unità ta’ 

do#a jew volum, u b’kunsiderazzjoni g"all-aw#iljari u g"all-kostitwenti tal-

e%%ipjenti, il-massa jew il-volum ta’ kull wie"ed minnhom, u billi jit"alla spazju 

g"ad-dettalji provduti fit-taqsima B. 

Meta Unità Internazzjonali ta’ attività biolo$ika tkun $iet imfissra, din g"andha 

tintu#a. 

L-unitajiet ta’ attività biolo$ika li g"alihom ma te#isti ebda data pubblikata 

g"andhom ikunu espressi b’mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar l-

attività tal-ingredjenti, pere#empju billi jitni##el l-effett immunolo$iku li fuqu hu 

ba#at il-metodu biex tkun determinata d-do#a. 

4. Il-prodott ta’ #vilupp 
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G"andha ting"ata spjegazzjoni dwar il-kompo#izzjoni, il-komponenti u l-kontenituri, 

appo$$ata b’data xjentifika dwar il-prodott ta’ #vilupp. L-e%%ess, b’$ustifikazzjoni 

g"alih, g"andu jkun iddikjarat. 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li tkun mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-

regolamenti, g"andha tkun abbozzata b’mod li tag"ti deskrizzjoni adatta tan-natura 

tal-operazzjonijiet u#ati. 

G"al dan l-g"an id-deskrizzjoni g"andha tinkludi minn tal-anqas: 

- l-istadji diversi ta’ manifattura (inklu#i l-produzzjoni tal-anti$en u l-pro%eduri ta’ 

purifikazzjoni) biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-produzzjoni mill-$did tal-

pro%edura tal-manifattura u tar-riskji ta’ effetti negattivi fuq il-prodotti lesti, b"al 

kontaminazzjoni mikrobiolo$ika; il-validita` ta’ fa#ijiet prin%ipali fil-pro%ess ta’ 

produzzjoni g"andha tkun murija u l-validita` tal-pro%ess ta’ produzzjoni b’mod s"i" 

g"andha tintwera bi provediment ta’ ri#ultati ta’ tliet lottijiet konsekuttivi prodotti li 

ju#aw il-metodu deskrit, 

- fil-ka# ta’ manifattura kontinwa, id-dettalji kollha dwar prekawzjonijiet me"uda 

biex tkun #gurata l-omo$eneità u l-konsistenza ta’ kull lott tal-prodott lest, 

- l-elenkar tas-sustanzi bil-passi adatti fejn dawn jintu#aw, inklu#i dawk li ma 

jistg"ux ji$u rkuprati matul il-manifattura, 

- id-dettalji tat-ta"lit, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha u#ati, 

- id-dikjarazzjoni dwar l-istadji tal-manifattura li fih isir it-te"id ta’ kampjuni g"at-

testijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-produzzjoni. 

 

&. PRODUZZJONI U KONTROLL TA’ MATERJALI TAL-BIDU 

G"all-g"anijiet ta’ dan il-paragrafu b’"materjali tal-bidu" wie"ed g"andu jifhem il-

komponenti kollha u#ati fil-produzzjoni ta’ prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku. Sustanza ta’ kultivazzjoni li tikkonsisti f’diversi komponenti u#ati 

fil-produzzjoni tas-sustanza attiva g"andha titqies b"ala wie"ed mill-materjali tal-
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It-“terminolo$ija tas-soltu”, li g"andha tintu#a biex ikunu deskritti l-kostitwenti ta’ 

prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, g"andha tfisser, minkejja l-

applikazzjoni tad-disposizzjonijiet l-o"ra tar-regolament 12(3)(%): 

- f’dak li g"andu x’jaqsam ma’ sustanzi li jidhru fil-Farmakopea Ewropea jew, fin-

nuqqas ta’ dan, fil-farmakopea ta’ wie"ed mill-Istati Membri, t-titolu ewlieni tal-

monografija inkwistjoni, li g"andu jkun obbligatorju g"as-sustanzi kollha, 

b’referenza g"all-farmakopea kon%ernata, 

- fil-ka# ta’ sustanzi o"ra, l-isem internazzjonali mhux spe%jalizzat rakkomandat 

mill-Organizzazzjoni Dinja tas-Sa""a, li jista’ jkun flimkien ma’ ismijiet mhux 

spe%jalizzati o"ra jew, fin-nuqqas ta’ dan, id-denominazzjoni e#atta xjentifika; is-

sustanzi li m’g"andhomx isem internazzjonali mhux proprjetarju jew isem xjentifiku 

e#att g"andhom ji$u deskritti b’dikjarazzjoni ta’ kif u minn xhiex kienu preparati, 

supplimentati, meta adatt, b’kull dettalji o"ra rilevanti,                                           

- dwar materja koloranti, denominazzjoni bil-kodi%i “E” assenjat lilhom fid-Direttiva 

78/25/KEE. 

3. Id-dettalji kwantitattivi 

Biex jing"ataw id-"dettalji kwantitattivi" tas-sustanzi attivi ta’ prodott medi%inali 

veterinarju immunolo$iku, hu me"tie$ li kull meta possibbli jkun spe%ifikat in-

numru ta’ organi#mi, il-kontenut spe%ifiku ta’ proteini, il-massa, n-numru ta’ 

Unitajiet Internazzjonali (UI) jew unitajiet ta’ attività biolo$ika, jew kull unità ta’ 

do#a jew volum, u b’kunsiderazzjoni g"all-aw#iljari u g"all-kostitwenti tal-

e%%ipjenti, il-massa jew il-volum ta’ kull wie"ed minnhom, u billi jit"alla spazju 

g"ad-dettalji provduti fit-taqsima B. 

Meta Unità Internazzjonali ta’ attività biolo$ika tkun $iet imfissra, din g"andha 

tintu#a. 

L-unitajiet ta’ attività biolo$ika li g"alihom ma te#isti ebda data pubblikata 

g"andhom ikunu espressi b’mod li jipprovdu informazzjoni mhux ambigwa dwar l-

attività tal-ingredjenti, pere#empju billi jitni##el l-effett immunolo$iku li fuqu hu 

ba#at il-metodu biex tkun determinata d-do#a. 

4. Il-prodott ta’ #vilupp 
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G"andha ting"ata spjegazzjoni dwar il-kompo#izzjoni, il-komponenti u l-kontenituri, 

appo$$ata b’data xjentifika dwar il-prodott ta’ #vilupp. L-e%%ess, b’$ustifikazzjoni 

g"alih, g"andu jkun iddikjarat. 

B. DESKRIZZJONI TAL-METODU TA’ PRODUZZJONI 

Id-deskrizzjoni tal-metodu ta’ manifattura li tkun mal-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-

regolamenti, g"andha tkun abbozzata b’mod li tag"ti deskrizzjoni adatta tan-natura 

tal-operazzjonijiet u#ati. 

G"al dan l-g"an id-deskrizzjoni g"andha tinkludi minn tal-anqas: 

- l-istadji diversi ta’ manifattura (inklu#i l-produzzjoni tal-anti$en u l-pro%eduri ta’ 

purifikazzjoni) biex tkun tista’ ssir valutazzjoni tal-produzzjoni mill-$did tal-

pro%edura tal-manifattura u tar-riskji ta’ effetti negattivi fuq il-prodotti lesti, b"al 

kontaminazzjoni mikrobiolo$ika; il-validita` ta’ fa#ijiet prin%ipali fil-pro%ess ta’ 

produzzjoni g"andha tkun murija u l-validita` tal-pro%ess ta’ produzzjoni b’mod s"i" 

g"andha tintwera bi provediment ta’ ri#ultati ta’ tliet lottijiet konsekuttivi prodotti li 

ju#aw il-metodu deskrit, 

- fil-ka# ta’ manifattura kontinwa, id-dettalji kollha dwar prekawzjonijiet me"uda 

biex tkun #gurata l-omo$eneità u l-konsistenza ta’ kull lott tal-prodott lest, 

- l-elenkar tas-sustanzi bil-passi adatti fejn dawn jintu#aw, inklu#i dawk li ma 

jistg"ux ji$u rkuprati matul il-manifattura, 

- id-dettalji tat-ta"lit, bid-dettalji kwantitattivi tas-sustanzi kollha u#ati, 

- id-dikjarazzjoni dwar l-istadji tal-manifattura li fih isir it-te"id ta’ kampjuni g"at-

testijiet ta’ kontroll ta’ waqt il-produzzjoni. 

 

&. PRODUZZJONI U KONTROLL TA’ MATERJALI TAL-BIDU 

G"all-g"anijiet ta’ dan il-paragrafu b’"materjali tal-bidu" wie"ed g"andu jifhem il-

komponenti kollha u#ati fil-produzzjoni ta’ prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku. Sustanza ta’ kultivazzjoni li tikkonsisti f’diversi komponenti u#ati 

fil-produzzjoni tas-sustanza attiva g"andha titqies b"ala wie"ed mill-materjali tal-
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bidu. Madankollu, il-kompo#izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ta’ kull sustanza ta’ 

kultivazzjoni g"andha tkun ippre#entata safejn l-awtoritajiet jikkunsidraw li din l-

informazzjoni hi rilevanti g"all-kwalità tal-prodott lest u g"al kull riskju li jista’ 

jinqala’. Jekk materjali ta’ ori$ini mill-annimali jintu#aw g"al preparazzjoni ta’ din 

is-sustanza ta’ kultivazzjoni, g"andhom ji$u inklu#i l-ispe%i tal-annimali u t-tissue li 

jkun intu#a. 

L-inkartament g"andu jinkludi l-ispe%ifikazzjonijiet, l-informazzjoni dwar it-testijiet 

li jridu jsiru g"all-kontroll tal-kwalità tal-lottijiet kollha tal-materjali tal-bidu u r-

ri#ultati tal-lottijiet g"all-komponenti kollha u#ati u g"andu jkun ippre#entat skond 

id-disposizzjonijiet li $ejjin. 

1. Materjali tal-bidu elenkati fil-Farmakopej 

Il-monografiji tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu applikabli g"al materjali 

tal-bidu kollha li jidhru fiha. 

Dwar sustanzi o"ra, kull Stat Membru jista’ jitlob osservanza tal-farmakopea 

nazzjonali tieg"u dwar prodotti manifatturati fit-territorju tieg"u. 

Kostitwenti li jissodisfaw il-"ti$iet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ 

wie"ed mill-Istati Membri g"andhom jitqiesu li huma konformi bi##ejjed mar-

regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti. F’dan il-ka# id-deskrizzjoni tal-metodi 

analiti%i tista’ tinbidel f’referenza dettaljata g"all-farmakopea inkwistjoni. 

Materja koloranti g"andha, fil-ka#ijiet kollha, tissodisfa l-"ti$iet tad-Direttiva tal-

Kunsill 78/25/KEE. 

It-testijiet ta’ rutina mag"mula fuq kull lott ta’ materjali tal-bidu jridu jkunu kif 

iddikjarati fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. Jekk testijiet 

barra minn dawk imsemmija fil-farmakopei jkunu u#ati, g"andha ting"ata prova li l-

materjali tal-bidu jissodisfaw il-"ti$iet ta’ din il-farmakopea. 

F’ka#ijiet meta spe%ifikazzjoni jew disposizzjonijiet o"ra f’monografija tal-

Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea ta’ Malta jistg"u ma jkunux bi##ejjed biex 

ji#guraw il-kwalità tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistg"u jitolbu 

spe%ifikazzjonijiet mill-applikant aktar adatti g"al awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-
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suq. L-allegata insuffi%jenza g"andha tkun irrapportata l-awtoritajiet responsabbli 

g"all-farmakopea inkwistjoni. 

F’ka#ijiet fejn materjal tal-bidu ma jkunx deskritt la fil-Farmakopea Ewropea u l-

anqas fil-farmakopea ta’ Malta, konformità mal-monografu tal-farmakopea ta’ pajji# 

terz hi a%%ettabbli; f’dawn il-ka#ijiet, l-applikant g"andu jibg"at kopja tal-monografu 

flimkien meta me"tie$ mal-validita` tal-pro%eduri tat-test li jkun hemm fil-

monografu u bi traduzzjoni fejn xieraq. 

Meta jintu#aw materjali tal-bidu ta’ ori$ini mill-annimali, dawn g"andhom ikunu 

konformi mal-monografiji rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli 

$enerali tal-Farmakopea Ewropea. It-testijiet u l-kontrolli li jsiru g"andhom ikunu 

adatti g"all-materjal tal-bidu. 

L-applikant g"andu jissupplixxi dokumentazzjoni biex juri li l-materjali tal-bidu u l-

manifattura tal-prodott mediku veterinarju hu konformi mal-"ti$iet tan-Nota g"al 

Linji Gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju li ji$u trasmessi a$enti tal-en%efalopatija 

spon$iformi tal-annimali permezz ta’ prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji, 

kif ukoll mal-"ti$iet tal-monografija tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ 

Adattabilità ma"ru$in mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura 

tas-Sa""a, b’referenza g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u 

jintu#aw biex juru l-konformità. 

2. Il-materjali tal-bidu mhux elenkati fil-farmakopei 

2.1. Il-materjali tal-bidu b’ori$ini biolo$ika 

Id-deskrizzjoni g"andha tkun mog"tija fil-forma ta’ monografija. 

Kull meta possibbli, il-produzzjoni ta’ tilqim g"andha tkun ibba#ata fuq sistema ta’ 

lottijiet ta’ #errieg"a u fuq banek stabbiliti ta’ #rierag" ta’ %elloli. G"all-produzzjoni 

ta’ prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i li jikkonsistu f’sirumijiet, l-ori$ini, 

is-sa""a $enerali u l-istatus immunolo$iku tal-annimali li jipprodu%u g"andhom 

ikunu indikati u g"andhom jintu#aw materjali identifikati ta’ sors mi$burin flimkien. 

L-ori$ini, inklu# ir-re$jun $eografiku, u l-istorja ta’ materjali tal-bidu g"andhom ji$u 

deskritti u dokumentati. G"all-materjali tal-bidu mfassla $enetikament din l-

informazzjoni g"andha tinkludi dettalji b"al deskrizzjoni ta%-%elluli tal-bidu jew 
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bidu. Madankollu, il-kompo#izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva ta’ kull sustanza ta’ 

kultivazzjoni g"andha tkun ippre#entata safejn l-awtoritajiet jikkunsidraw li din l-

informazzjoni hi rilevanti g"all-kwalità tal-prodott lest u g"al kull riskju li jista’ 

jinqala’. Jekk materjali ta’ ori$ini mill-annimali jintu#aw g"al preparazzjoni ta’ din 

is-sustanza ta’ kultivazzjoni, g"andhom ji$u inklu#i l-ispe%i tal-annimali u t-tissue li 

jkun intu#a. 

L-inkartament g"andu jinkludi l-ispe%ifikazzjonijiet, l-informazzjoni dwar it-testijiet 

li jridu jsiru g"all-kontroll tal-kwalità tal-lottijiet kollha tal-materjali tal-bidu u r-

ri#ultati tal-lottijiet g"all-komponenti kollha u#ati u g"andu jkun ippre#entat skond 

id-disposizzjonijiet li $ejjin. 

1. Materjali tal-bidu elenkati fil-Farmakopej 

Il-monografiji tal-Farmakopea Ewropea g"andhom ikunu applikabli g"al materjali 

tal-bidu kollha li jidhru fiha. 

Dwar sustanzi o"ra, kull Stat Membru jista’ jitlob osservanza tal-farmakopea 

nazzjonali tieg"u dwar prodotti manifatturati fit-territorju tieg"u. 

Kostitwenti li jissodisfaw il-"ti$iet tal-Farmakopea Ewropea jew tal-farmakopea ta’ 

wie"ed mill-Istati Membri g"andhom jitqiesu li huma konformi bi##ejjed mar-

regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti. F’dan il-ka# id-deskrizzjoni tal-metodi 

analiti%i tista’ tinbidel f’referenza dettaljata g"all-farmakopea inkwistjoni. 

Materja koloranti g"andha, fil-ka#ijiet kollha, tissodisfa l-"ti$iet tad-Direttiva tal-

Kunsill 78/25/KEE. 

It-testijiet ta’ rutina mag"mula fuq kull lott ta’ materjali tal-bidu jridu jkunu kif 

iddikjarati fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. Jekk testijiet 

barra minn dawk imsemmija fil-farmakopei jkunu u#ati, g"andha ting"ata prova li l-

materjali tal-bidu jissodisfaw il-"ti$iet ta’ din il-farmakopea. 

F’ka#ijiet meta spe%ifikazzjoni jew disposizzjonijiet o"ra f’monografija tal-

Farmakopea Ewropea jew fil-farmakopea ta’ Malta jistg"u ma jkunux bi##ejjed biex 

ji#guraw il-kwalità tas-sustanza, l-awtoritajiet kompetenti jistg"u jitolbu 

spe%ifikazzjonijiet mill-applikant aktar adatti g"al awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-
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suq. L-allegata insuffi%jenza g"andha tkun irrapportata l-awtoritajiet responsabbli 

g"all-farmakopea inkwistjoni. 

F’ka#ijiet fejn materjal tal-bidu ma jkunx deskritt la fil-Farmakopea Ewropea u l-

anqas fil-farmakopea ta’ Malta, konformità mal-monografu tal-farmakopea ta’ pajji# 

terz hi a%%ettabbli; f’dawn il-ka#ijiet, l-applikant g"andu jibg"at kopja tal-monografu 

flimkien meta me"tie$ mal-validita` tal-pro%eduri tat-test li jkun hemm fil-

monografu u bi traduzzjoni fejn xieraq. 

Meta jintu#aw materjali tal-bidu ta’ ori$ini mill-annimali, dawn g"andhom ikunu 

konformi mal-monografiji rilevanti inklu#i l-monografiji $enerali u l-kapitoli 

$enerali tal-Farmakopea Ewropea. It-testijiet u l-kontrolli li jsiru g"andhom ikunu 

adatti g"all-materjal tal-bidu. 

L-applikant g"andu jissupplixxi dokumentazzjoni biex juri li l-materjali tal-bidu u l-

manifattura tal-prodott mediku veterinarju hu konformi mal-"ti$iet tan-Nota g"al 

Linji Gwida dwar it-tnaqqis tar-riskju li ji$u trasmessi a$enti tal-en%efalopatija 

spon$iformi tal-annimali permezz ta’ prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji, 

kif ukoll mal-"ti$iet tal-monografija tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ 

Adattabilità ma"ru$in mid-Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura 

tas-Sa""a, b’referenza g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u 

jintu#aw biex juru l-konformità. 

2. Il-materjali tal-bidu mhux elenkati fil-farmakopei 

2.1. Il-materjali tal-bidu b’ori$ini biolo$ika 

Id-deskrizzjoni g"andha tkun mog"tija fil-forma ta’ monografija. 

Kull meta possibbli, il-produzzjoni ta’ tilqim g"andha tkun ibba#ata fuq sistema ta’ 

lottijiet ta’ #errieg"a u fuq banek stabbiliti ta’ #rierag" ta’ %elloli. G"all-produzzjoni 

ta’ prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i li jikkonsistu f’sirumijiet, l-ori$ini, 

is-sa""a $enerali u l-istatus immunolo$iku tal-annimali li jipprodu%u g"andhom 

ikunu indikati u g"andhom jintu#aw materjali identifikati ta’ sors mi$burin flimkien. 

L-ori$ini, inklu# ir-re$jun $eografiku, u l-istorja ta’ materjali tal-bidu g"andhom ji$u 

deskritti u dokumentati. G"all-materjali tal-bidu mfassla $enetikament din l-

informazzjoni g"andha tinkludi dettalji b"al deskrizzjoni ta%-%elluli tal-bidu jew 
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varjetajiet, il-kostruzzjoni tal-vettur ta’ espressjoni (isem, ori$ini, funzjoni tar-

replika, promotur ta’ dak li jqawwi u elementi regolari o"ra), kontroll tas-sekwenza 

tad-DNA jew RNA effettivament inserita, sekwenzi oligonukleotidi%i ta’ vettur 

pla#midu fi%-%elluli, pla#ma u#ata g"all-kotransfezzjoni, $eni mi#juda jew imnaqqsa 

propjetajiet biolo$i%i tal-kostruzzjoni finali u l-$eni espressi, numru tal-kopja u 

stabbilità $enetika. 

Materjali dwar #errieg"a, inklu#i #rierag" ta’ %elluli u sirum nej g"all-produzzjoni 

anti-sirum g"andhom ikunu ttestjati g"al a$enti identifikanti u estranji. 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sustanzi kollha ta’ ori$ini bijoli$ika u#ati 

f’kull stadju fil-pro%edura tal-manifattura. L-informazzjoni g"andha tinkludi: 

- id-dettalji dwar il-sorsi tal-materjali, 

- id-dettalji dwar kull ippro%essar, purifikazzjoni u inattivazzjoni applikata, b’data 

dwar il-validita` ta’ dawn il-pro%essi u kontrolli matul il-produzzjoni, 

- id-dettalji dwar kull test g"al kontaminazzjoni mag"mul fuq kull lott tas-sustanza. 

Jekk il-pre#enza ta’ a$enti estranji tkun skoperta jew suspettata, il-materjal 

korrispondenti g"andu jitne""a jew jintu#a f’%irkostanzi e%%ezzjonali biss meta aktar 

pro%essar tal-prodott ji#gura l-eliminazzjoni tag"hom u/jew l-inattivazzjoni; g"andha 

tintwera l-eliminazzjoni u/jew l-inattivazzjoni ta’ a$enti estranji b"al dawn. 

Meta jintu#aw #rierag" ta’ %elluli, il-karatteristi%i ta%-%elluli g"andhom ikunu murija 

li baqg"u mhux mibdula sal-g"ola livell ta’ propagazzjoni u#ata g"all-produzzjoni. 

G"all-va%%ini "ajjin attenwati, g"andha ting"ata prova tal-istabbiltà tal-karatteristi%i 

attenwanti ta#-#errieg"a. 

G"andha ting"ata dokumentazzjoni biex jintwera li l-materjali ta’ #errieg"a, lottijiet 

ta’ sirum u materjali o"ra li jori$inaw mill-ispe%i ta’ annimal rilevanti g"at-

tra#missjoni tat-TSE li tkun skond in-Nota g"al Linji Gwida dwar l-imminizzar tar-

riskju li ji$u tra#messi a$enti tal-en%efalopatija spon$iformi tal-annimali permezz ta’ 

prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji, kif ukoll mal-monografija 

korrispondenti tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ Adattabilità ma"ru$a mid-

Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura tas-Sa""a, b’referenza 

 63 

g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u jintu#aw biex juru l-

konformità. 

Meta jkun me"tie$, kampjuni biolo$i%i tal-materjal tal-bidu jew ta’ rea$enti u#ati fil-

pro%edura tal-ittestjar g"andhom ikunu provduti biex l-awtorità kompetenti tkun 

tista’ tirran$a biex isiru testijiet ta’ kontroll. 

2.2. Il-materjali tal-bidu ta’ ori$ini mhux biolo$ika 

Id-deskrizzjoni g"andha ting"ata fil-forma ta’ monografija ta"t l-intestaturi li $ejjin: 

- l-isem tal-materjal tal-bidu li jissodisfa l-"ti$iet ta’ punt 2 tat-Taqsima A g"andu 

jkun supplimentat b’kull sinonimi kummer%jali jew xjentifi%i, 

- id-deskrizzjoni tal-materjali tal-bidu, preskritta f’forma simili g"al dik u#ata 

f’o$$ett deskrittiv fil-Farmakopea Ewropea, 

- il-funzjoni tal-materjal tal-bidu, 

- il-metodi ta’ identifikazzjoni, 

- kull prekawzjonijiet spe%jali li jistg"u jkunu me"tie$a waqt il-"a#na tal-materjal 

tal-bidu u, jekk ikun me"tie$, il-"ajja fil-"a#na g"andha tkun mog"tija. 

 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MATUL IL-PRO&ESS TA’ MANIFATTURA 

1. L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll, li jitwettqu 

fuq prodotti intermedjarji bl-g"an li ti$i verifikata l-konsistenza tal-pro%ess ta’ 

manifattura u tal-prodott finali. 

2. G"al tilqim inattivat jew idditossifikat, l-inattivazzjoni jew id-ditossifikazzjoni 

g"andhom ji$u ttestjati matul kull kampanja ta’ produzzjoni kemm jista’ jkun malajr 

wara t-tmiem tal-pro%ess tal-inattivazzjoni jew tad-ditossifikazzjoni u wara n-

newtralizzazzjoni jekk din isse"", i#da qabel il-pass li jmiss tal-produzzjoni. 

 

E. TESTIJIET TA’ KONTROLL TAL-PRODOTT LEST 

G"at-testijiet kollha, id-deskrizzjoni tat-tekni%i g"all-anali#i tal-prodott lest g"andha 

tkun ippre#entata f’dettall pre%i# b’mod suffi%jenti g"all-valutazzjoni tal-kwalità. 
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varjetajiet, il-kostruzzjoni tal-vettur ta’ espressjoni (isem, ori$ini, funzjoni tar-

replika, promotur ta’ dak li jqawwi u elementi regolari o"ra), kontroll tas-sekwenza 

tad-DNA jew RNA effettivament inserita, sekwenzi oligonukleotidi%i ta’ vettur 

pla#midu fi%-%elluli, pla#ma u#ata g"all-kotransfezzjoni, $eni mi#juda jew imnaqqsa 

propjetajiet biolo$i%i tal-kostruzzjoni finali u l-$eni espressi, numru tal-kopja u 

stabbilità $enetika. 

Materjali dwar #errieg"a, inklu#i #rierag" ta’ %elluli u sirum nej g"all-produzzjoni 

anti-sirum g"andhom ikunu ttestjati g"al a$enti identifikanti u estranji. 

G"andha ting"ata informazzjoni dwar is-sustanzi kollha ta’ ori$ini bijoli$ika u#ati 

f’kull stadju fil-pro%edura tal-manifattura. L-informazzjoni g"andha tinkludi: 

- id-dettalji dwar il-sorsi tal-materjali, 

- id-dettalji dwar kull ippro%essar, purifikazzjoni u inattivazzjoni applikata, b’data 

dwar il-validita` ta’ dawn il-pro%essi u kontrolli matul il-produzzjoni, 

- id-dettalji dwar kull test g"al kontaminazzjoni mag"mul fuq kull lott tas-sustanza. 

Jekk il-pre#enza ta’ a$enti estranji tkun skoperta jew suspettata, il-materjal 

korrispondenti g"andu jitne""a jew jintu#a f’%irkostanzi e%%ezzjonali biss meta aktar 

pro%essar tal-prodott ji#gura l-eliminazzjoni tag"hom u/jew l-inattivazzjoni; g"andha 

tintwera l-eliminazzjoni u/jew l-inattivazzjoni ta’ a$enti estranji b"al dawn. 

Meta jintu#aw #rierag" ta’ %elluli, il-karatteristi%i ta%-%elluli g"andhom ikunu murija 

li baqg"u mhux mibdula sal-g"ola livell ta’ propagazzjoni u#ata g"all-produzzjoni. 

G"all-va%%ini "ajjin attenwati, g"andha ting"ata prova tal-istabbiltà tal-karatteristi%i 

attenwanti ta#-#errieg"a. 

G"andha ting"ata dokumentazzjoni biex jintwera li l-materjali ta’ #errieg"a, lottijiet 

ta’ sirum u materjali o"ra li jori$inaw mill-ispe%i ta’ annimal rilevanti g"at-

tra#missjoni tat-TSE li tkun skond in-Nota g"al Linji Gwida dwar l-imminizzar tar-

riskju li ji$u tra#messi a$enti tal-en%efalopatija spon$iformi tal-annimali permezz ta’ 

prodotti medi%inali g"al bniedem u veterinarji, kif ukoll mal-monografija 

korrispondenti tal-Farmakopea Ewropea. I%-&ertifikati ta’ Adattabilità ma"ru$a mid-

Direttorat Ewropew g"all-Kwalità tal-Medi%ini u l-Kura tas-Sa""a, b’referenza 
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g"all-monografija rilevanti tal-Farmakopea Ewropea, jistg"u jintu#aw biex juru l-

konformità. 

Meta jkun me"tie$, kampjuni biolo$i%i tal-materjal tal-bidu jew ta’ rea$enti u#ati fil-

pro%edura tal-ittestjar g"andhom ikunu provduti biex l-awtorità kompetenti tkun 

tista’ tirran$a biex isiru testijiet ta’ kontroll. 

2.2. Il-materjali tal-bidu ta’ ori$ini mhux biolo$ika 

Id-deskrizzjoni g"andha ting"ata fil-forma ta’ monografija ta"t l-intestaturi li $ejjin: 

- l-isem tal-materjal tal-bidu li jissodisfa l-"ti$iet ta’ punt 2 tat-Taqsima A g"andu 

jkun supplimentat b’kull sinonimi kummer%jali jew xjentifi%i, 

- id-deskrizzjoni tal-materjali tal-bidu, preskritta f’forma simili g"al dik u#ata 

f’o$$ett deskrittiv fil-Farmakopea Ewropea, 

- il-funzjoni tal-materjal tal-bidu, 

- il-metodi ta’ identifikazzjoni, 

- kull prekawzjonijiet spe%jali li jistg"u jkunu me"tie$a waqt il-"a#na tal-materjal 

tal-bidu u, jekk ikun me"tie$, il-"ajja fil-"a#na g"andha tkun mog"tija. 

 

D. TESTIJIET TA’ KONTROLL MATUL IL-PRO&ESS TA’ MANIFATTURA 

1. L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll, li jitwettqu 

fuq prodotti intermedjarji bl-g"an li ti$i verifikata l-konsistenza tal-pro%ess ta’ 

manifattura u tal-prodott finali. 

2. G"al tilqim inattivat jew idditossifikat, l-inattivazzjoni jew id-ditossifikazzjoni 

g"andhom ji$u ttestjati matul kull kampanja ta’ produzzjoni kemm jista’ jkun malajr 

wara t-tmiem tal-pro%ess tal-inattivazzjoni jew tad-ditossifikazzjoni u wara n-

newtralizzazzjoni jekk din isse"", i#da qabel il-pass li jmiss tal-produzzjoni. 

 

E. TESTIJIET TA’ KONTROLL TAL-PRODOTT LEST 

G"at-testijiet kollha, id-deskrizzjoni tat-tekni%i g"all-anali#i tal-prodott lest g"andha 

tkun ippre#entata f’dettall pre%i# b’mod suffi%jenti g"all-valutazzjoni tal-kwalità. 
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L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll dwar il-

prodott lest. Fejn je#istu monografiji adatti, jekk pro%eduri ta’ testijiet u limiti barra 

minn dawk imsemmija fil-monografiji tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ 

dan, fil-farmakopea ta’ Malta, huma u#ati, g"andha ting"ata prova li l-prodott lest 

g"andu, jekk ittestjat skond dawn il-monografiji, jissodisfa l-"ti$iet ta’ kwalità ta’ 

din il-farmakopea g"all-forma farma%ewtika kon%ernata. L-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andha telenka dawk it-testijiet li jitwettqu fuq 

kampjuni rappre#entattivi ta’ kull lott ta’ prodott lest. Il-frekwenza tat-testijiet li ma 

jitwettqux fuq kull lott, g"andha tkun iddikjarata. Limiti ta’ rilaxxament g"andhom 

ikunu indikati. 

Meta disponibbli, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra huma u#ati, 

g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

It-testijiet tal-karatteristi%i $enerali g"andhom, meta jkun japplika, ikunu relatati 

mal-kontroll ta’ massi medji u devjazzjonijiet massimi, g"al testijiet mekkani%i, 

fi#i%i jew kimi%i, karatteristi%i fi#i%i b"ad-densità, il-pH, l-visko#ità, e%%. G"al kull 

wa"da minn dawn il-karatteristi%i, spe%ifikazzjonijiet, b’limiti fidu%jarji adatti, 

g"andhom ikunu stabbiliti mill-applikant f’kull ka# partikolari. 

2. L-identifikazzjoni ta’ sustanza(i) attiva(i) 

Meta me"tie$, g"andu jitwettaq test spe%ifiku g"all-identifikazzjoni. 

3. L-isem tal-lott jew il-qawwa 

G"andha ssir kwantifikazzjoni tas-sustanza attiva fuq kull lott biex turi li kull lott se 

jkollu l-qawwa jew il-kon%entrazzjoni adatta biex ji$u #gurati s-sigurezza u l-

effika%ja. 

4. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni ta’ aw#iljari 

Safejn ikunu disponibbli pro%eduri ta’ testijiet, il-kwantità u n-natura tal-aw#iljarju u 

l-komponenti tieg"u g"andhom ikunu verifikati fil-prodott lest. 

5. L-identifikazjoni u anali#i tal-komponenti tal-e%%ipjenti 
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Safejn ikun me"tie$, l-e%%ipjent(i) g"andu/hom g"all-inqas ikun su$$ett g"al testijiet 

ta’ identifikazzjoni. 

Test tal-limitu ta’ fuq jew ta’ ta"t g"andu jkun obbligatorju f’dak li g"andu x’jaqsam 

ma’ a$enti pre#ervattivi. Test tal-limitu ta’ fuq g"al kull komponent ta’ e%%ipjent 

ie"or li jista’ jwassal g"al reazzjoni "a#ina g"andu jkun obbligatorju. 

6. Testijiet ta’ sigurezza 

Barra mir-ri#ultati mibg"uta skond Parti 3 ta’ dan it-Titolu (Testijiet ta’ Sigurezza), 

g"andhom jintbag"tu dettalji dwar testijiet ta’ sigurezza tal-lott. Dawn it-testijiet 

g"andhom preferibbilment ikunu studji dwar do#a e%%essiva mill-anqas f’wa"da 

mill-ispe%i mag"#ula l-aktar sensittiva u mill-anqas bil-mod rakkomandat ta’ kif 

ting"ata li to"loq l-akbar riskju. L-g"oti b’rutina tat-test ta’ sigurezza tal-lott jista’ 

ma jsirx fl-interess tat-trattament xieraq tal-annimali meta jkunu $ew prodotti g"add 

suffi%jenti ta’ lottijiet konsekutivvi ta’ produzzjoni li jkunu nstabu konformi mat-

test. 

7. It-testijiet dwar sterilità u purità 

Testijiet adatti biex juru l-assenza ta’ kontaminazzjoni minn a$enti estranji jew minn 

sustanzi o"ra g"andhom jitwettqu skond in-natura tal-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku, il-metodu u l-kundizzjonijiet tal-manifattura. Jekk jintu#aw b"ala 

rutina inqas testijiet mill-me"tie$ mill-Farmakopea Ewropea rilevant g"al kull lott, 

it-testijiet li jsiru g"andhom ikunu kru%jali g"all-konformità mal-monografija. Trid 

ting"ata evidenza li l-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku ikun ser 

jissodisfa l-"ti$iet, jekk ittestjat b’mod s"i" skond il-monografija. 

8. L-umdità residwali 

Kull lott ta’ prodotti lijofilizzati g"andu jkun ittestjat g"all-umdità residwali. 

9. L-inattivazzjoni 

G"al tilqim inattivat, g"andu jsir test fuq il-prodott fil-kontenitur finali biex ti$i 

verifikata l-inattivazzjoni sakemm din ma tkunx saret fi stadju aktar tard tal-pro%ess. 

 

F. KONSISTENZA MINN LOTT G!AL LOTT 
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L-inkartament g"andu jinkludi dettalji relatati mat-testijiet ta’ kontroll dwar il-

prodott lest. Fejn je#istu monografiji adatti, jekk pro%eduri ta’ testijiet u limiti barra 

minn dawk imsemmija fil-monografiji tal-Farmakopea Ewropea, jew fin-nuqqas ta’ 

dan, fil-farmakopea ta’ Malta, huma u#ati, g"andha ting"ata prova li l-prodott lest 

g"andu, jekk ittestjat skond dawn il-monografiji, jissodisfa l-"ti$iet ta’ kwalità ta’ 

din il-farmakopea g"all-forma farma%ewtika kon%ernata. L-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andha telenka dawk it-testijiet li jitwettqu fuq 

kampjuni rappre#entattivi ta’ kull lott ta’ prodott lest. Il-frekwenza tat-testijiet li ma 

jitwettqux fuq kull lott, g"andha tkun iddikjarata. Limiti ta’ rilaxxament g"andhom 

ikunu indikati. 

Meta disponibbli, g"andu jintu#a materjal ta’ referenza kimika u biolo$ika tal-

Farmakopea Ewropea. Preparazzjonijiet u standards ta’ referenza o"ra huma u#ati, 

g"andhom ji$u identifikati u deskritti fid-dettall. 

1. Il-karatteristi%i $enerali tal-prodott lest 

It-testijiet tal-karatteristi%i $enerali g"andhom, meta jkun japplika, ikunu relatati 

mal-kontroll ta’ massi medji u devjazzjonijiet massimi, g"al testijiet mekkani%i, 

fi#i%i jew kimi%i, karatteristi%i fi#i%i b"ad-densità, il-pH, l-visko#ità, e%%. G"al kull 

wa"da minn dawn il-karatteristi%i, spe%ifikazzjonijiet, b’limiti fidu%jarji adatti, 

g"andhom ikunu stabbiliti mill-applikant f’kull ka# partikolari. 

2. L-identifikazzjoni ta’ sustanza(i) attiva(i) 

Meta me"tie$, g"andu jitwettaq test spe%ifiku g"all-identifikazzjoni. 

3. L-isem tal-lott jew il-qawwa 

G"andha ssir kwantifikazzjoni tas-sustanza attiva fuq kull lott biex turi li kull lott se 

jkollu l-qawwa jew il-kon%entrazzjoni adatta biex ji$u #gurati s-sigurezza u l-

effika%ja. 

4. L-identifikazzjoni u l-valutazzjoni ta’ aw#iljari 

Safejn ikunu disponibbli pro%eduri ta’ testijiet, il-kwantità u n-natura tal-aw#iljarju u 

l-komponenti tieg"u g"andhom ikunu verifikati fil-prodott lest. 

5. L-identifikazjoni u anali#i tal-komponenti tal-e%%ipjenti 
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Safejn ikun me"tie$, l-e%%ipjent(i) g"andu/hom g"all-inqas ikun su$$ett g"al testijiet 

ta’ identifikazzjoni. 

Test tal-limitu ta’ fuq jew ta’ ta"t g"andu jkun obbligatorju f’dak li g"andu x’jaqsam 

ma’ a$enti pre#ervattivi. Test tal-limitu ta’ fuq g"al kull komponent ta’ e%%ipjent 

ie"or li jista’ jwassal g"al reazzjoni "a#ina g"andu jkun obbligatorju. 

6. Testijiet ta’ sigurezza 

Barra mir-ri#ultati mibg"uta skond Parti 3 ta’ dan it-Titolu (Testijiet ta’ Sigurezza), 

g"andhom jintbag"tu dettalji dwar testijiet ta’ sigurezza tal-lott. Dawn it-testijiet 

g"andhom preferibbilment ikunu studji dwar do#a e%%essiva mill-anqas f’wa"da 

mill-ispe%i mag"#ula l-aktar sensittiva u mill-anqas bil-mod rakkomandat ta’ kif 

ting"ata li to"loq l-akbar riskju. L-g"oti b’rutina tat-test ta’ sigurezza tal-lott jista’ 

ma jsirx fl-interess tat-trattament xieraq tal-annimali meta jkunu $ew prodotti g"add 

suffi%jenti ta’ lottijiet konsekutivvi ta’ produzzjoni li jkunu nstabu konformi mat-

test. 

7. It-testijiet dwar sterilità u purità 

Testijiet adatti biex juru l-assenza ta’ kontaminazzjoni minn a$enti estranji jew minn 

sustanzi o"ra g"andhom jitwettqu skond in-natura tal-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku, il-metodu u l-kundizzjonijiet tal-manifattura. Jekk jintu#aw b"ala 

rutina inqas testijiet mill-me"tie$ mill-Farmakopea Ewropea rilevant g"al kull lott, 

it-testijiet li jsiru g"andhom ikunu kru%jali g"all-konformità mal-monografija. Trid 

ting"ata evidenza li l-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku ikun ser 

jissodisfa l-"ti$iet, jekk ittestjat b’mod s"i" skond il-monografija. 

8. L-umdità residwali 

Kull lott ta’ prodotti lijofilizzati g"andu jkun ittestjat g"all-umdità residwali. 

9. L-inattivazzjoni 

G"al tilqim inattivat, g"andu jsir test fuq il-prodott fil-kontenitur finali biex ti$i 

verifikata l-inattivazzjoni sakemm din ma tkunx saret fi stadju aktar tard tal-pro%ess. 

 

F. KONSISTENZA MINN LOTT G!AL LOTT 
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Biex ji$i #gurat li l-kwalità tal-prodott hi konsistenti minn lott g"al lott u biex 

tintwera l-konformità mal-ispe%ifikazzjonijiet g"andu jkun provdut protokoll s"i" ta’ 

tliet lottijiet konsekuttivi li jag"tu r-ri#ultati g"at-testijiet kollha li jsiru matul il-

produzzjoni u fuq il-prodott lest. 

 

G. TESTIJIET TA’ STABBILTÀ 

Id-dettalji u d-dokumenti li jkun hemm ma’ applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-

tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti g"andhom 

jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Deskrizzjoni g"andha ting"ata tat-testijiet mag"mula biex isostnu d-data ta’ 

skadenza tal-"#in proposta mill-applikant. Dawn it-testijiet g"andhom dejjem ikunu 

studji f’"in reali; g"andhom jitwettqu fuq numru suffi%jenti ta’ lottijiet prodotti 

skond il-pro%ess ta’ produzzjoni deskritt u fuq prodotti ma"#una fil-kontenitur/i 

finali; dawn it-testijiet g"andhom jinkludu testijiet ta’ stabbiltà biolo$ika u 

fi#ikokimika. 

Il-konklu#jonijiet g"andu jkun fihom ir-ri#ultati tal-anali#i, li ji$$ustifikaw id-data 

ta’ skadenza proposta f’kull kundizzjoni ta’ "#in. 

Fil-ka# ta’ prodotti amministrati fl-g"alf, g"andha ting"ata wkoll informazzjoni kif 

me"tie$ dwar l-e#istenza tajba fil-"a#na tal-prodott, fl-istadji differenti tat-ta"lit, 

meta m"allat skond l-istruzzjonijiet rakkomandati. 

Meta prodott lest ikun je"tie$ kostituzzjoni mill-$did qabel ma jing"ata jew jing"ata 

mal-ilma g"ax-xorb, dettalji dwar id-data ta’ skadenza jkunu me"tie$a g"all-prodott 

kostitwit mill-$did kif rakkomandat. G"andha tintbag"at id-data li jsostni d-data ta’ 

skadenza tal-"#in proposta g"all-prodott kostitwit mill-$did. 

Data ta’ stabbiltà akkwistata minn prodotti kumbinati tista’ tintu#a b"ala data 

preliminarja g"al prodotti derivati li jkollhom wie"ed jew aktar mill-istess 

komponenti. 

Id-data ta’ skadenza proposta g"andha tkun i$$ustifikata. 

L-effika%ja ta’ kull sistema pre#ervattiva g"andha tintwera. 
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L-informazzjoni dwar l-effika%ja ta’ pre#ervattivi fi prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i o"ra tista’ tkun suffi%jenti mill-istess manifattur. 

 

H. INFORMAZZJONI O!RA 

Informazzjoni relatata mal-kwalità tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku 

mhux kopert fit-taqsimiet pre%edenti tista’ ji$i inklu#a f’dan l-inkartament. 

 

PARTI 3: TESTIJIET TA’ SIGUREZZA 

A. INTRODUZZJONI U !TI'IET 'ENERALI 

It-testijiet ta’ sigurezza g"andhom juru r-riskji potenzjali tal-prodott medi%inali 

veterinarju immunolo$iku, li jista’ jkun hemm bil-kundizzjonijiet proposti ta’ u#u 

fuq l-annimali: dawn g"andhom ikunu valutati b’konnessjoni mal-benefi%%ji 

potenzjali tal-prodott. 

Meta prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i jikkonsistu f’organi#mi "ajjin, 

spe%jalment dawk li jistg"u jitfarfru minn annimali mlaqqma, ir-riskju potenzjali 

g"al annimali mhux imlaqqma tal-istess spe%i jew ta’ xi spe%i o"ra potenzjalment 

esposti g"andu jkun ivvalutat. 

L-istudji ta’ sigurezza g"andhom jitwettqu fuq l-ispe%i mag"#ula. Id-do#a li trid 

tintu#a kellha tkun il-kwantità tal-prodott li kellu jkun rakkomandat g"al u#u u l-lott 

u#at g"as-sigurezza g"andu jittie"ed mil-lott jew mil-lottijiet prodotti skond il-

pro%ess ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-applikazzjoni. 

Fil-ka# ta’ prodotti veterinarji medi%inali immunolo$i%i li fihom organi#mu "aj, id-

do#a li trid tintu#a fit-testijiet tal-laboratorji deskritti fit-Taqsima B.1 u B.2 g"andha 

tkun il-kwantità tal-prodott li jkollu l-kon%entrazzjoni massima. Jekk me"tie$ il-

kon%entrazzjoni tal-anti$en tista’ ti$i a$$ustata biex tinkiseb id-do#a me"tie$a. G"al 

tilqim inattivizzat id-do#a li trid tintu#a g"andha tkun il-kwantità rakkomandata g"al 

u#u li jkollu l-kontenut massimu ta’ anti$en sakemm ma jkunx i$$ustifikat. 
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Biex ji$i #gurat li l-kwalità tal-prodott hi konsistenti minn lott g"al lott u biex 

tintwera l-konformità mal-ispe%ifikazzjonijiet g"andu jkun provdut protokoll s"i" ta’ 

tliet lottijiet konsekuttivi li jag"tu r-ri#ultati g"at-testijiet kollha li jsiru matul il-

produzzjoni u fuq il-prodott lest. 

 

G. TESTIJIET TA’ STABBILTÀ 

Id-dettalji u d-dokumenti li jkun hemm ma’ applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-

tqeg"id fis-suq skond ir-regolament 12(3) ta’ dawn ir-regolamenti g"andhom 

jintbag"tu skond il-"ti$iet li $ejjin. 

Deskrizzjoni g"andha ting"ata tat-testijiet mag"mula biex isostnu d-data ta’ 

skadenza tal-"#in proposta mill-applikant. Dawn it-testijiet g"andhom dejjem ikunu 

studji f’"in reali; g"andhom jitwettqu fuq numru suffi%jenti ta’ lottijiet prodotti 

skond il-pro%ess ta’ produzzjoni deskritt u fuq prodotti ma"#una fil-kontenitur/i 

finali; dawn it-testijiet g"andhom jinkludu testijiet ta’ stabbiltà biolo$ika u 

fi#ikokimika. 

Il-konklu#jonijiet g"andu jkun fihom ir-ri#ultati tal-anali#i, li ji$$ustifikaw id-data 

ta’ skadenza proposta f’kull kundizzjoni ta’ "#in. 

Fil-ka# ta’ prodotti amministrati fl-g"alf, g"andha ting"ata wkoll informazzjoni kif 

me"tie$ dwar l-e#istenza tajba fil-"a#na tal-prodott, fl-istadji differenti tat-ta"lit, 

meta m"allat skond l-istruzzjonijiet rakkomandati. 

Meta prodott lest ikun je"tie$ kostituzzjoni mill-$did qabel ma jing"ata jew jing"ata 

mal-ilma g"ax-xorb, dettalji dwar id-data ta’ skadenza jkunu me"tie$a g"all-prodott 

kostitwit mill-$did kif rakkomandat. G"andha tintbag"at id-data li jsostni d-data ta’ 

skadenza tal-"#in proposta g"all-prodott kostitwit mill-$did. 

Data ta’ stabbiltà akkwistata minn prodotti kumbinati tista’ tintu#a b"ala data 

preliminarja g"al prodotti derivati li jkollhom wie"ed jew aktar mill-istess 

komponenti. 

Id-data ta’ skadenza proposta g"andha tkun i$$ustifikata. 

L-effika%ja ta’ kull sistema pre#ervattiva g"andha tintwera. 
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L-informazzjoni dwar l-effika%ja ta’ pre#ervattivi fi prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i o"ra tista’ tkun suffi%jenti mill-istess manifattur. 

 

H. INFORMAZZJONI O!RA 

Informazzjoni relatata mal-kwalità tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku 

mhux kopert fit-taqsimiet pre%edenti tista’ ji$i inklu#a f’dan l-inkartament. 

 

PARTI 3: TESTIJIET TA’ SIGUREZZA 

A. INTRODUZZJONI U !TI'IET 'ENERALI 

It-testijiet ta’ sigurezza g"andhom juru r-riskji potenzjali tal-prodott medi%inali 

veterinarju immunolo$iku, li jista’ jkun hemm bil-kundizzjonijiet proposti ta’ u#u 

fuq l-annimali: dawn g"andhom ikunu valutati b’konnessjoni mal-benefi%%ji 

potenzjali tal-prodott. 

Meta prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i jikkonsistu f’organi#mi "ajjin, 

spe%jalment dawk li jistg"u jitfarfru minn annimali mlaqqma, ir-riskju potenzjali 

g"al annimali mhux imlaqqma tal-istess spe%i jew ta’ xi spe%i o"ra potenzjalment 

esposti g"andu jkun ivvalutat. 

L-istudji ta’ sigurezza g"andhom jitwettqu fuq l-ispe%i mag"#ula. Id-do#a li trid 

tintu#a kellha tkun il-kwantità tal-prodott li kellu jkun rakkomandat g"al u#u u l-lott 

u#at g"as-sigurezza g"andu jittie"ed mil-lott jew mil-lottijiet prodotti skond il-

pro%ess ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-applikazzjoni. 

Fil-ka# ta’ prodotti veterinarji medi%inali immunolo$i%i li fihom organi#mu "aj, id-

do#a li trid tintu#a fit-testijiet tal-laboratorji deskritti fit-Taqsima B.1 u B.2 g"andha 

tkun il-kwantità tal-prodott li jkollu l-kon%entrazzjoni massima. Jekk me"tie$ il-

kon%entrazzjoni tal-anti$en tista’ ti$i a$$ustata biex tinkiseb id-do#a me"tie$a. G"al 

tilqim inattivizzat id-do#a li trid tintu#a g"andha tkun il-kwantità rakkomandata g"al 

u#u li jkollu l-kontenut massimu ta’ anti$en sakemm ma jkunx i$$ustifikat. 
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Id-dokumentazzjoni dwar is-sigurezza li trid tintu#a g"al valutazzjoni tar-riskji 

potenzjali li jistg"u jirri#ultaw g"all-persuni li jkunu esposti g"all-prodott medi%inali 

veterinarju, pere#empju waqt li dan ikun qed jing"ata lill-annimal. 

 

B. TESTIJIET TAL-LABORATORJU 

1. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ do#a wa"da 

Il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andu jing"ata fid-do#a 

rakkomandata u b’kull mod rakkomandat ta’ kif jing"ata lill-annimali ta’ kull spe%i u 

kategorija li fiha jkun ma"sub biex jintu#a, inklu#i annimali bl-età minima li lilhom 

jista’ jing"ata. L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati g"al sinjali ta’ 

reazzjonijiet sistemi%i u lokali. Meta xieraq, dawn l-istudji g"andhom jinkludu 

dettalji ta’ e#aminazzjonijiet post-mortem makroskopi%i u mikroskopi%i tal-post tal-

injezzjoni. Kriterji o$$ettivi o"ra g"andhom ikunu re$istrati, b"at-temperatura tar-

rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati sakemm ma jkunux mistennija 

aktar reazzjonijiet, biss fil-ka#ijiet kollha, il-perjodu ta’ osservazzjoni jew ta’ 

e#aminazzjoni g"andu jkun mill-anqas ta’ 14-il jum wara li ting"ata d-do#a. 

Dan l-istudju jista’ jag"mel parti mill-istudju ta’ do#a ripetuta skond il-punt 3 jew 

ji$i ommess jekk ir-ri#ultati tal-istudju tad-do#a e%%essiva skond il-punt 2 ma juru 

ebda sinjal ta’ reazzjonijiet sistemi%i jew lokali. 

2. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ darba b’do#a e%%essiva 

Il-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i "ajjin biss je"tie$u ttestjar ta’ do#a 

e%%essiva. 

Do#a e%%essiva tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andha ting"ata 

permezz ta’ kull mod(i) rakkomandat(i) ta’ kif ting"ata lill-annimali tal-aktar 

kategoriji sensittivi tal-ispe%i mag"#ula, sakemm ma tkunx i$$ustifikata l-g"a#la tal-

aktar sensittiva ta’ diversi modi simili. Fil-ka# tal-prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i mog"tija permezz ta’ injezzjoni, id-do#i u l-mod(i) ta’ kif jing"ataw 

g"andhom jing"a#lu biex jitqies il-volum massimu, li jista’ jing"ata f’kull post 

wie"ed g"al injezzjoni wa"da. L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati 
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g"all-anqas g"al 14-il jum g"al sinjali ta’ reazzjonijiet sistemi%i u lokali. Kriterji 

o"ra g"andhom ikunu rrekordjati, b"at-temperatura tar-rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

Meta xieraq, dawn l-istudji g"andhom jinkludu dettalji ta’ e#aminazzjonijiet post-

mortem makroskopi%i u mikroskopi%i tal-post tal-injezzjoni jekk dan ma jkunx sar 

skond il-punt 1. 

3. Is-sigurezza g"al meta ting"ata b’mod ripetut do#a wa"da 

Fil-ka# tal-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i li jridu jing"ataw aktar minn 

darba, b"ala parti mill-iskema ba#ika tat-tilqim, studju dwar l-g"oti ripetut ta’ do#a 

g"andu jkun me"tie$ biex juri kull effett negattiv li ji$i kkaw#at minn tali g"oti. 

Dawn it-testijiet g"andhom jitwettqu fuq l-aktar kategoriji sensittivi tal-ispe%i 

mag"#ula (b"alma huma %erti razez, gruppi ta’ età), bl-u#u ta’ kull mod rakkomandat 

ta’ kif ting"ata. 

L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati g"all-anqas sa 14-il jum wara li 

ting"atalhom id-do#a. Kriterji o$$ettivi o"ra g"andhom ikunu re$istrati, b"at-

temperatura tar-rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

4. L-e#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva 

E#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva g"andha tkun ikkunsidrata meta data tindika 

li l-materjal tal-bidu li minnu l-prodott hu miksub jista’ jkun fattur ta’ riskju 

potenzjali. L-im$iba riproduttiva tal-ir$iel u ta’ nisa tqal jew mhux tqal g"andha 

tkun investigata bid-do#a rakkomandata u bl-aktar mod sensittiv li bih ting"ata. 

Barra minn hekk, effetti "#iena fuq il-wild, kif ukoll effetti terato$eni%i u li jwasslu 

g"al abort, g"andhom ikunu investigati. 

Dawn l-istudji jistg"u jag"mlu parti mill-istudji ta’ sigurezza deskritti fil-punti 1, 2, 

3 jew tal-istudji fuq il-post previsti fit-Taqsima C. 

5. L-e#aminazzjoni ta’ funzjonijiet immunolo$i%i 

Meta l-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku jista’ jaffettwa "a#in ir-

reazzjoni immuni tal-annimal imlaqqam jew il-wild tieg"u, g"andhom jitwettqu 

testijiet adattatti tal-funzjonijiet immunolo$i%i. 

6. Il-"ti$iet spe%jali g"all-va%%ini "ajjin 
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Id-dokumentazzjoni dwar is-sigurezza li trid tintu#a g"al valutazzjoni tar-riskji 

potenzjali li jistg"u jirri#ultaw g"all-persuni li jkunu esposti g"all-prodott medi%inali 

veterinarju, pere#empju waqt li dan ikun qed jing"ata lill-annimal. 

 

B. TESTIJIET TAL-LABORATORJU 

1. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ do#a wa"da 

Il-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andu jing"ata fid-do#a 

rakkomandata u b’kull mod rakkomandat ta’ kif jing"ata lill-annimali ta’ kull spe%i u 

kategorija li fiha jkun ma"sub biex jintu#a, inklu#i annimali bl-età minima li lilhom 

jista’ jing"ata. L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati g"al sinjali ta’ 

reazzjonijiet sistemi%i u lokali. Meta xieraq, dawn l-istudji g"andhom jinkludu 

dettalji ta’ e#aminazzjonijiet post-mortem makroskopi%i u mikroskopi%i tal-post tal-

injezzjoni. Kriterji o$$ettivi o"ra g"andhom ikunu re$istrati, b"at-temperatura tar-

rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati sakemm ma jkunux mistennija 

aktar reazzjonijiet, biss fil-ka#ijiet kollha, il-perjodu ta’ osservazzjoni jew ta’ 

e#aminazzjoni g"andu jkun mill-anqas ta’ 14-il jum wara li ting"ata d-do#a. 

Dan l-istudju jista’ jag"mel parti mill-istudju ta’ do#a ripetuta skond il-punt 3 jew 

ji$i ommess jekk ir-ri#ultati tal-istudju tad-do#a e%%essiva skond il-punt 2 ma juru 

ebda sinjal ta’ reazzjonijiet sistemi%i jew lokali. 

2. Is-sigurezza tal-g"oti ta’ darba b’do#a e%%essiva 

Il-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i "ajjin biss je"tie$u ttestjar ta’ do#a 

e%%essiva. 

Do#a e%%essiva tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andha ting"ata 

permezz ta’ kull mod(i) rakkomandat(i) ta’ kif ting"ata lill-annimali tal-aktar 

kategoriji sensittivi tal-ispe%i mag"#ula, sakemm ma tkunx i$$ustifikata l-g"a#la tal-

aktar sensittiva ta’ diversi modi simili. Fil-ka# tal-prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i mog"tija permezz ta’ injezzjoni, id-do#i u l-mod(i) ta’ kif jing"ataw 

g"andhom jing"a#lu biex jitqies il-volum massimu, li jista’ jing"ata f’kull post 

wie"ed g"al injezzjoni wa"da. L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati 
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g"all-anqas g"al 14-il jum g"al sinjali ta’ reazzjonijiet sistemi%i u lokali. Kriterji 

o"ra g"andhom ikunu rrekordjati, b"at-temperatura tar-rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

Meta xieraq, dawn l-istudji g"andhom jinkludu dettalji ta’ e#aminazzjonijiet post-

mortem makroskopi%i u mikroskopi%i tal-post tal-injezzjoni jekk dan ma jkunx sar 

skond il-punt 1. 

3. Is-sigurezza g"al meta ting"ata b’mod ripetut do#a wa"da 

Fil-ka# tal-prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i li jridu jing"ataw aktar minn 

darba, b"ala parti mill-iskema ba#ika tat-tilqim, studju dwar l-g"oti ripetut ta’ do#a 

g"andu jkun me"tie$ biex juri kull effett negattiv li ji$i kkaw#at minn tali g"oti. 

Dawn it-testijiet g"andhom jitwettqu fuq l-aktar kategoriji sensittivi tal-ispe%i 

mag"#ula (b"alma huma %erti razez, gruppi ta’ età), bl-u#u ta’ kull mod rakkomandat 

ta’ kif ting"ata. 

L-annimali g"andhom ikunu osservati u e#aminati g"all-anqas sa 14-il jum wara li 

ting"atalhom id-do#a. Kriterji o$$ettivi o"ra g"andhom ikunu re$istrati, b"at-

temperatura tar-rectum u l-mi#ura ta’ m$iba. 

4. L-e#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva 

E#aminazzjoni tal-im$iba riproduttiva g"andha tkun ikkunsidrata meta data tindika 

li l-materjal tal-bidu li minnu l-prodott hu miksub jista’ jkun fattur ta’ riskju 

potenzjali. L-im$iba riproduttiva tal-ir$iel u ta’ nisa tqal jew mhux tqal g"andha 

tkun investigata bid-do#a rakkomandata u bl-aktar mod sensittiv li bih ting"ata. 

Barra minn hekk, effetti "#iena fuq il-wild, kif ukoll effetti terato$eni%i u li jwasslu 

g"al abort, g"andhom ikunu investigati. 

Dawn l-istudji jistg"u jag"mlu parti mill-istudji ta’ sigurezza deskritti fil-punti 1, 2, 

3 jew tal-istudji fuq il-post previsti fit-Taqsima C. 

5. L-e#aminazzjoni ta’ funzjonijiet immunolo$i%i 

Meta l-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku jista’ jaffettwa "a#in ir-

reazzjoni immuni tal-annimal imlaqqam jew il-wild tieg"u, g"andhom jitwettqu 

testijiet adattatti tal-funzjonijiet immunolo$i%i. 

6. Il-"ti$iet spe%jali g"all-va%%ini "ajjin 
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6.1. It-tixrid tal-varjetà tal-va%%in 

Tixrid tal-varjetà tal-va%%in minn annimali mlaqqma g"al dawk mhux imlaqqma 

g"andu jkun investigat, bl-u#u tal-mod ta’ kif ting"ata d-do#a l-aktar rakkomandat li 

jista’ jwassal g"at-tixrid. Barra minn hekk, jista’ jkun me"tie$ li ji$i investigat it-

tixrid fl-ispe%i mhux mag"#ula ta’ annimali li jistg"u jkunu suxxettibbli "afna g"al 

xi varjetà ta’ va%%in "aj. 

6.2. It-tixrid fl-annimal imlaqqam 

!mie$ tal-imsaren, awrina, "alib, bajd, "mie$ tal-"alq, tal-imnie"er u "mie$ ie"or 

g"andhom ikunu e#aminati g"all-pre#enza tal-organi#mu kif xieraq. Barra minn 

hekk, jista’ jkun hemm "tie$a ta’ studji dwar it-tixrid tal-varjetà tal-va%%in fil-$isem, 

waqt li ting"ata attenzjoni partikolari g"as-siti favoriti g"ar-replikazzjoni tal-

organi#mu. Fil-ka# ta’ va%%ini "ajjin g"a#-#oonosi skond it-tifsira tad-Direttiva 

2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill14 li jridu jintu#aw fuq annimali li 

jipprodu%u l-ikel, dawn l-istudji g"andhom jikkunsidraw b’mod partikolari l-

persistenza tal-organi#mu fil-post fejn issir l-injezzjoni. 

6.3. Ir-river#joni g"al virulenza ta’ va%%ini attenwati 

Ir-river#joni g"al virulenza g"andha tkun investigata permezz ta#-#errieg"a ta’ 

referenza. Jekk i#-#errieg"a ta’ referenza mhux disponibbli fi kwantità suffi%jenti 

g"andha ti$i e#aminata #-#errieg"a bl-aktar propagazzjoni baxxa u#ata g"all-

produzzjoni. L-u#u ta’ g"a#la ta’ propagazzjoni o"ra g"andu jkun i$$ustifikat. It-

tilqima inizjali g"andha ssir billi jintu#a l-mod kif g"andha ting"ata li l-aktar jwassal 

g"al river#joni tal-virulenza. Propagazzjoni b’serje g"andha ssir fuq l-annimali 

mag"#ula permezz ta’ "ames gruppi ta’ annimali, kemm-il darba ma jkunx hemm 

$ustifikazzjoni biex isiru aktar propagazzjonijiet jew jisparixxi aktar qabel l-

organi#mu mill-annimali tat-test. Fejn l -organi#mu ma jirnexxilux jirreplika b’mod 

adatt, g"andhom isiru mill-aktar possibbli propagazzjonijiet fl-annimali mag"#ula. 

6.4. Il-proprjetajiet biolo$i%i tal-varjetà tal-va%%in 

Testijiet o"ra jistg"u je"tie$u biex ikunu ddeterminati kemm jista’ jkun pre%i#ament 

il-proprjetajiet biolo$i%i tar-razza tal-va%%in (e#. newrotropi#mu). 
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6.5. It-ta"lit mill-$did jew l-assortiment $enomiku mill-$did ta’ varjetajiet ta’ mikro-

organi#mi 

Il-probabbiltà ta’ ta"lit mill-$did jew ta’ assortiment $enomiku mill-$did ta’ 

varjetajiet ta’ mikro-organi#mi jew ta’ xi varjetajiet o"ra ta’ mikro-orgnai#mi 

g"andha tkun diskussa. 

7. Is-sikgurezza tal-utent 

Din it-taqsima g"andha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-taqsimiet li 

$ew qabel, li g"andha torbot dawn l-effetti mat-tip u l-limitu tal-espo#izzjoni tal-

bniedem g"all-prodott bl-g"an li ji$u formulati twissijiet xierqa g"all-utent u g"all-

mi#uri o"ra g"all-immani$$jar tar-riskju. 

8. L-studju tar-residwi 

G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, normalment m’g"andux ikun 

me"tie$ li jsir studju dwar residwi. Madankollu, meta aw#iljari u/jew pre#ervattivi 

huma u#ati fil-manifattura ta’ prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, g"andha 

ting"ata importanza lill-possibbiltà ta’ xi residwi li jibqg"u fl-o$$etti tal-ikel. Jekk 

ikun hemm b#onn, l-effetti ta’ dawn ir-residwi g"andhom ji$u investigati. 

G"andha ssir proposta dwar perjodu ta’ rtirar u l-adattezza tieg"u g"andha tkun 

diskussa flimkien ma’ studji mwettqa dwar residwi. 

9. L-interazzjonijiet 

Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibilità ma’ prodotti veterinarji immunolo$i%i 

o"ra fis-sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott g"andha ti$i investigata s-sigurezza 

tal-asso%jazzjoni. G"andha ti$i deskritta kull interazzjoni o"ra mag"rufa ma’ 

prodotti medi%inali veterinajri. 

 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

Kemm-il darba jkun i$$ustifikat, ir-ri#ultati tal-istudji tal-laboratorju g"andhom 

ikunu supplimentati b’data minn studji fuq il-post, li ju#aw lottijiet skond il-pro%ess 

ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 
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6.1. It-tixrid tal-varjetà tal-va%%in 

Tixrid tal-varjetà tal-va%%in minn annimali mlaqqma g"al dawk mhux imlaqqma 

g"andu jkun investigat, bl-u#u tal-mod ta’ kif ting"ata d-do#a l-aktar rakkomandat li 

jista’ jwassal g"at-tixrid. Barra minn hekk, jista’ jkun me"tie$ li ji$i investigat it-

tixrid fl-ispe%i mhux mag"#ula ta’ annimali li jistg"u jkunu suxxettibbli "afna g"al 

xi varjetà ta’ va%%in "aj. 

6.2. It-tixrid fl-annimal imlaqqam 

!mie$ tal-imsaren, awrina, "alib, bajd, "mie$ tal-"alq, tal-imnie"er u "mie$ ie"or 

g"andhom ikunu e#aminati g"all-pre#enza tal-organi#mu kif xieraq. Barra minn 

hekk, jista’ jkun hemm "tie$a ta’ studji dwar it-tixrid tal-varjetà tal-va%%in fil-$isem, 

waqt li ting"ata attenzjoni partikolari g"as-siti favoriti g"ar-replikazzjoni tal-

organi#mu. Fil-ka# ta’ va%%ini "ajjin g"a#-#oonosi skond it-tifsira tad-Direttiva 

2003/99/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill14 li jridu jintu#aw fuq annimali li 

jipprodu%u l-ikel, dawn l-istudji g"andhom jikkunsidraw b’mod partikolari l-

persistenza tal-organi#mu fil-post fejn issir l-injezzjoni. 

6.3. Ir-river#joni g"al virulenza ta’ va%%ini attenwati 

Ir-river#joni g"al virulenza g"andha tkun investigata permezz ta#-#errieg"a ta’ 

referenza. Jekk i#-#errieg"a ta’ referenza mhux disponibbli fi kwantità suffi%jenti 

g"andha ti$i e#aminata #-#errieg"a bl-aktar propagazzjoni baxxa u#ata g"all-

produzzjoni. L-u#u ta’ g"a#la ta’ propagazzjoni o"ra g"andu jkun i$$ustifikat. It-

tilqima inizjali g"andha ssir billi jintu#a l-mod kif g"andha ting"ata li l-aktar jwassal 

g"al river#joni tal-virulenza. Propagazzjoni b’serje g"andha ssir fuq l-annimali 

mag"#ula permezz ta’ "ames gruppi ta’ annimali, kemm-il darba ma jkunx hemm 

$ustifikazzjoni biex isiru aktar propagazzjonijiet jew jisparixxi aktar qabel l-

organi#mu mill-annimali tat-test. Fejn l -organi#mu ma jirnexxilux jirreplika b’mod 

adatt, g"andhom isiru mill-aktar possibbli propagazzjonijiet fl-annimali mag"#ula. 

6.4. Il-proprjetajiet biolo$i%i tal-varjetà tal-va%%in 

Testijiet o"ra jistg"u je"tie$u biex ikunu ddeterminati kemm jista’ jkun pre%i#ament 

il-proprjetajiet biolo$i%i tar-razza tal-va%%in (e#. newrotropi#mu). 
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6.5. It-ta"lit mill-$did jew l-assortiment $enomiku mill-$did ta’ varjetajiet ta’ mikro-

organi#mi 

Il-probabbiltà ta’ ta"lit mill-$did jew ta’ assortiment $enomiku mill-$did ta’ 

varjetajiet ta’ mikro-organi#mi jew ta’ xi varjetajiet o"ra ta’ mikro-orgnai#mi 

g"andha tkun diskussa. 

7. Is-sikgurezza tal-utent 

Din it-taqsima g"andha tinkludi diskussjoni dwar l-effetti misjuba fit-taqsimiet li 

$ew qabel, li g"andha torbot dawn l-effetti mat-tip u l-limitu tal-espo#izzjoni tal-

bniedem g"all-prodott bl-g"an li ji$u formulati twissijiet xierqa g"all-utent u g"all-

mi#uri o"ra g"all-immani$$jar tar-riskju. 

8. L-studju tar-residwi 

G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, normalment m’g"andux ikun 

me"tie$ li jsir studju dwar residwi. Madankollu, meta aw#iljari u/jew pre#ervattivi 

huma u#ati fil-manifattura ta’ prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i, g"andha 

ting"ata importanza lill-possibbiltà ta’ xi residwi li jibqg"u fl-o$$etti tal-ikel. Jekk 

ikun hemm b#onn, l-effetti ta’ dawn ir-residwi g"andhom ji$u investigati. 

G"andha ssir proposta dwar perjodu ta’ rtirar u l-adattezza tieg"u g"andha tkun 

diskussa flimkien ma’ studji mwettqa dwar residwi. 

9. L-interazzjonijiet 

Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibilità ma’ prodotti veterinarji immunolo$i%i 

o"ra fis-sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott g"andha ti$i investigata s-sigurezza 

tal-asso%jazzjoni. G"andha ti$i deskritta kull interazzjoni o"ra mag"rufa ma’ 

prodotti medi%inali veterinajri. 

 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 

Kemm-il darba jkun i$$ustifikat, ir-ri#ultati tal-istudji tal-laboratorju g"andhom 

ikunu supplimentati b’data minn studji fuq il-post, li ju#aw lottijiet skond il-pro%ess 

ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 
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Kemm is-sigurezza kemm l-effika%ja jistg"u ji$u investigati fl-istess studji fuq il-

post. 

D. VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI 

L-g"an tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali hu li tivvaluta l-effetti "#iena potenzjali, 

li l-u#u tal-prodott jista’ jikkaw#a lill-ambjent u li tidentifika kull mi#ura ta’ 

prekawzjoni, li tista’ tkun me"tie$a biex jitnaqqsu riskji b"al dawn. 

Din il-valutazzjoni g"andha normalment isir f’#ew$ fa#ijiet. L-ewwel fa#i tal-

valutazzjoni g"andha ssir dejjem. Id-dettalji tal-valutazzjoni g"andhom ikunu 

provduti skond il-linji gwida stabbiliti. Din g"andha tindika l-espo#izzjoni potenzjali 

tal-ambjent g"all-prodott u tal-livell ta’ riskju asso%jat ma’ espo#izzjoni b"al din, 

filwaqt li ting"ata importanza b’mod partikolari lill-punti li $ejjin: 

- l-ispe%i mag"#ula tal-annimali u l-mudell propost ta’ u#u, 

- il-metodu ta’ kif jing"ata l-prodott, b’mod partikolari safejn x’aktarx il-prodott 

ikun jid"ol direttament fis-sistemi ambjentali, 

- il-possibbiltà tat-tne""ija tal-prodott b"ala "mie$, is-sustanzi attivi tieg"u fl-

ambjent minn annimali trattati, il-persistenza fi "mie$ b"al dan, 

- ir-rimi ta’ prodotti mhux u#ati jew l-iskart. 

Fil-ka# ta’ varjetajiet ta’ va%%in "aj li jista’ jkunu #oonoti%i, g"andu ji$i valutat ir-

riskju g"al bniedem. 

Meta l-konklu#jonijiet tal-ewwel fa#i jindikaw espo#izzjoni potenzjali g"all-ambjent 

tal-prodott, l-applikant g"andu jippro%edi g"at-tieni fa#i u jivvaluta r-riskju(i) 

potenzjali li l-prodott medi%inali veterinarju jista’ jo"loq lill-ambjent. Fejn me"tie$, 

g"andhom ji$u mwettqa aktar investigazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott ("amrija, 

ilma, arja, sistemi tal-ilma, organi#mi mhux mag"#ulin). 

 

E. VALUTAZZJONI ME!TIE'A G!AL PRODOTTI MEDI&INALI 

VETERINARJI LI G!ANDHOM JEW LI JIKKONSISTU F’ORGANI(MI 

'ENETIKAMENT MIBDULA 
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Fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji li fihom jew li jikkonsistu f’organi#mi 

mibdula b’mod $enetiku l-applikazzjoni g"andha wkoll tkun akkumpanjata skond l-

Artikolu 2 u l-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE. 

PARTI 4: TESTIJIET TA’ EFFIKA&JA 

KAPITOLU I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

L-g"an tal-provi deskritti f’din il-Parti hu li tidher jew li ti$i konfermata l-effika%ja 

tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. Il-pretensjonijiet kollha tal-

applikant dwar il-proprjetajiet, l-effetti u l-u#u tal-prodott, g"andhom ikunu 

kompletament imsa""in b’ri#ultati ta’ provi spe%ifi%i fl-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

2. E#ekuzzjoni tal-provi 

Il-provi kollha ta’ effika%ja g"andhom isiru skond protokoll meqjus iddettaljat 

b’mod s"i", li g"andu jkun irrekordjat bil-miktub qabel ma tibda l-prova. It-

trattament xieraq tal-annimali u#ati fil-provi g"andu jkun su$$ett g"al sorveljanza 

veterinarja u g"andu jkun ikkunsidrat b’mod s"i" waqt l-elaborazzjoni ta’ kull 

protokoll ta’ prova u matul il-perjodu tat-twettiq tal-prova. 

Pro%eduri sistemati%i bil-miktub stabbiliti minn qabel g"andhom jintalbu g"all-

organizzazzjoni, it-twettiq, il-$bir ta’ data, id-dokumentazzjoni u l-verifika ta’ provi 

ta’ effika%ja. 

Testijiet li jsiru fil-post g"andhom isiru skond il-prin%ipji stabbiliti tal-pratti%i klini%i 

tajba, "lief jekk i$$ustifikat xort’o"ra. 

Qabel ma tibda xi prova fil-post, g"andha tinkiseb u tkun dokumentata l-

approvazzjoni av#ata mis-sid tal-annimali li g"andhom jintu#aw fil-prova. B’mod 

partikolari, is-sid tal-annimali g"andu jkun infurmat bil-miktub bil-konsegwenzi tal-

parte%ipazzjoni fil-prova dwar id-disponiment sussegwenti tal-annimali ttrattati jew 

it-te"id ta’ o$$etti tal-ikel minn annimali trattati. Kopja ta’ dan l-avvi#, kontro-

iffirmata u datata minn sid l-annimal, g"andha tkun inklu#a fid-dokumentazzjoni tal-

prova. 
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Kemm is-sigurezza kemm l-effika%ja jistg"u ji$u investigati fl-istess studji fuq il-

post. 

D. VALUTAZZJONI TAR-RISKJU AMBJENTALI 

L-g"an tal-valutazzjoni tar-riskju ambjentali hu li tivvaluta l-effetti "#iena potenzjali, 

li l-u#u tal-prodott jista’ jikkaw#a lill-ambjent u li tidentifika kull mi#ura ta’ 

prekawzjoni, li tista’ tkun me"tie$a biex jitnaqqsu riskji b"al dawn. 

Din il-valutazzjoni g"andha normalment isir f’#ew$ fa#ijiet. L-ewwel fa#i tal-

valutazzjoni g"andha ssir dejjem. Id-dettalji tal-valutazzjoni g"andhom ikunu 

provduti skond il-linji gwida stabbiliti. Din g"andha tindika l-espo#izzjoni potenzjali 

tal-ambjent g"all-prodott u tal-livell ta’ riskju asso%jat ma’ espo#izzjoni b"al din, 

filwaqt li ting"ata importanza b’mod partikolari lill-punti li $ejjin: 

- l-ispe%i mag"#ula tal-annimali u l-mudell propost ta’ u#u, 

- il-metodu ta’ kif jing"ata l-prodott, b’mod partikolari safejn x’aktarx il-prodott 

ikun jid"ol direttament fis-sistemi ambjentali, 

- il-possibbiltà tat-tne""ija tal-prodott b"ala "mie$, is-sustanzi attivi tieg"u fl-

ambjent minn annimali trattati, il-persistenza fi "mie$ b"al dan, 

- ir-rimi ta’ prodotti mhux u#ati jew l-iskart. 

Fil-ka# ta’ varjetajiet ta’ va%%in "aj li jista’ jkunu #oonoti%i, g"andu ji$i valutat ir-

riskju g"al bniedem. 

Meta l-konklu#jonijiet tal-ewwel fa#i jindikaw espo#izzjoni potenzjali g"all-ambjent 

tal-prodott, l-applikant g"andu jippro%edi g"at-tieni fa#i u jivvaluta r-riskju(i) 

potenzjali li l-prodott medi%inali veterinarju jista’ jo"loq lill-ambjent. Fejn me"tie$, 

g"andhom ji$u mwettqa aktar investigazzjonijiet dwar l-impatt tal-prodott ("amrija, 

ilma, arja, sistemi tal-ilma, organi#mi mhux mag"#ulin). 

 

E. VALUTAZZJONI ME!TIE'A G!AL PRODOTTI MEDI&INALI 

VETERINARJI LI G!ANDHOM JEW LI JIKKONSISTU F’ORGANI(MI 

'ENETIKAMENT MIBDULA 

 73 

Fil-ka# ta’ prodotti medi%inali veterinarji li fihom jew li jikkonsistu f’organi#mi 

mibdula b’mod $enetiku l-applikazzjoni g"andha wkoll tkun akkumpanjata skond l-

Artikolu 2 u l-Parti C tad-Direttiva 2001/18/KE. 

PARTI 4: TESTIJIET TA’ EFFIKA&JA 

KAPITOLU I 

1. Il-prin%ipji $enerali 

L-g"an tal-provi deskritti f’din il-Parti hu li tidher jew li ti$i konfermata l-effika%ja 

tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. Il-pretensjonijiet kollha tal-

applikant dwar il-proprjetajiet, l-effetti u l-u#u tal-prodott, g"andhom ikunu 

kompletament imsa""in b’ri#ultati ta’ provi spe%ifi%i fl-applikazzjoni ta’ 

awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq. 

2. E#ekuzzjoni tal-provi 

Il-provi kollha ta’ effika%ja g"andhom isiru skond protokoll meqjus iddettaljat 

b’mod s"i", li g"andu jkun irrekordjat bil-miktub qabel ma tibda l-prova. It-

trattament xieraq tal-annimali u#ati fil-provi g"andu jkun su$$ett g"al sorveljanza 

veterinarja u g"andu jkun ikkunsidrat b’mod s"i" waqt l-elaborazzjoni ta’ kull 

protokoll ta’ prova u matul il-perjodu tat-twettiq tal-prova. 

Pro%eduri sistemati%i bil-miktub stabbiliti minn qabel g"andhom jintalbu g"all-

organizzazzjoni, it-twettiq, il-$bir ta’ data, id-dokumentazzjoni u l-verifika ta’ provi 

ta’ effika%ja. 

Testijiet li jsiru fil-post g"andhom isiru skond il-prin%ipji stabbiliti tal-pratti%i klini%i 

tajba, "lief jekk i$$ustifikat xort’o"ra. 

Qabel ma tibda xi prova fil-post, g"andha tinkiseb u tkun dokumentata l-

approvazzjoni av#ata mis-sid tal-annimali li g"andhom jintu#aw fil-prova. B’mod 

partikolari, is-sid tal-annimali g"andu jkun infurmat bil-miktub bil-konsegwenzi tal-

parte%ipazzjoni fil-prova dwar id-disponiment sussegwenti tal-annimali ttrattati jew 

it-te"id ta’ o$$etti tal-ikel minn annimali trattati. Kopja ta’ dan l-avvi#, kontro-

iffirmata u datata minn sid l-annimal, g"andha tkun inklu#a fid-dokumentazzjoni tal-

prova. 
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Kemm-il darba t-test fil-post ma jitwettaqx blind design, g"andhom japplikaw id-

disposizzjonijiet tar-regolamenti 55, 56 u 57 b’analo$ija g"at-tqeg"id tat-tikketti tal-

formulazzjonijiet ma"suba g"all-u#u fi provi klini%i veterinarji fil-post. Fil-ka#ijiet 

kollha, il-kliem "g"all-u#u fi provi veterinarji klini%i fil-post biss" g"andhom jidhru 

b’mod prominenti u li ma jit"assarx fuq it-tikketta. 

 

KAPITOLU II 

A. !ti$iet $enerali 

1. L-g"a#la tal-anti$ens jew tal-varjetajiet tal-va%%ini g"andha tkun i$$ustifikata 

ba#ata fuq data epizoologika. 

2. Il-provi ta’ effika%ja li jsiru fil-laboratorju g"andhom ikunu provi kontrollati, 

inklu#i annimali mhux ittrattati kemm-il darba dan ma jkunx i$$ustifikat g"al 

ra$unijiet ta’ trattament xieraq tal-annimali u l-effika%ja tista’ tintwera xort’o"ra. 

B’mod $enerali, dawn il-provi fil-laboratorji g"andhom ikunu sostnuti bi provi 

mag"mula fuq il-post, inklu#i annimali ta’ kontroll mhux ittrattati. 

Il-provi kollha g"andhom ikunu deskritti b’dettalji pre%i#i b’mod suffi%jenti biex 

ikunu prodotti mill-$did fi provi ta’ kontroll, mag"mula fuq talba tal-awtoritajiet 

kompetenti. L-investigatur g"andu juri l-validita` tat-tekni%i kollha involuti. 

Ir-ri#ultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favur kemm jekk ma jkunux, 

g"andhom ikunu rappurtati. 

3. L-effika%ja ta’ prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andha tintwera 

g"al kull kategorija ta’ spe%i mag"#ula rakkomandata ta’ annimali g"at-tilqim, b’kull 

mod rakkomandat ta’ kif jing"ata u bl-u#u tal-iskeda proposta ta’ kif jing"ata. L-

influwenza ta’ anti-korpi akkwistati passivament jew imnissla maternalment fuq l-

effika%ja ta’ va%%in g"andha tkun valutata b’mod adatt, jekk xieraq. Kemm-il darba 

ma jkunx i$$ustifikat, il-bidu u t-tul ta’ #mien tal-immunità g"andhom ikunu 

sostnuti b’data mill-provi. 

4. L-effika%ja ta’ kull wie"ed mill-komponenti ta’ prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i multivalenti u mg"aqqdin g"andha tintwera. Jekk il-prodott ikun 
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rakkomandat li jing"ata f’ta"lita ma’, jew fl-istess "in b"al, prodott medi%inali 

veterinarju ie"or, dan g"andu jidher li jkun kumpatibbli. 

5. Kull meta prodott jifforma parti minn skema rakkomandata ta’ tilqim mill-

applikant, g"andu jintwera l-effett primarju jew dak li jsa""a" jew il-kontribuzzjoni 

tal-prodott veterinarju immunolo$iku g"all-effika%ja tal-iskema s"i"a. 

6. Id-do#a li trid tintu#a kellha tkun il-kwantità tal-prodott li kellha tkun 

rakkomandata g"al u#u u l-lott u#at g"all-effika%ja g"andu jittie"ed mil-lott jew mil-

lottijiet prodotti skond il-pro%ess ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-applikazzjoni. 

7. Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibilità ma’ prodotti immunolo$i%i o"ra fis-

sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott g"andha ti$i investigata l-effika%ja tal-

asso%jazzjoni. G"andha ti$i deskritta kull interazzjoni o"ra mag"rufa ma’ kull 

prodott medi%inali veterinarju ie"or. Jista’ jing"ata permess g"al u#u konkorrenti 

jew simultanju jekk sostnut bi studji adatti. 

8. G"al prodotti medi%inali dijanjosti%i veterinarji immunolo$i%i mog"tija lill-

annimali, l-applikant g"andu jindika kif reazzjonijiet g"all-prodott g"andhom ikunu 

interpretati. 

9. G"al va%%ini intenzjonati biex jippermettu distinzjoni bejn annimali mlaqqma u 

infettati (va%%ini li jimmarkaw), fejn l-istqarrija ta’ effika%ja tiddependi fuq testijiet 

ta’ dijanjosi in vitro, data suffi%jenti dwar it-testijiet ta’ dijanjosi g"andha tkun 

provduta biex tippermetti valutazzjoni tal-istqarrijiet relatati mal-proprjetajiet li 

jimmarkaw. 

B. Provi tal-Laboratorju 

1. Fil-prin%ipju, wirja tal-effika%ja g"andha ssir f’kundizzjonijiet ikkontrollati sew 

tal-laboratorju bi sfida wara li jing"ata l-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku lill-annimal mag"#ul fil-kundizzjonijiet ta’ u#u rikkomandati. Safejn 

ikun possibbli, il-kundizzjonijiet li fihom issir l-isfida g"andhom jimitaw il-

kundizzjonijiet naturali tal-infezzjoni. G"andhom ji$u provduti dettalji dwar il-

varjetà ta’ mikro-organi#mu ta’ sfida u r-rilevanza tag"ha. 

G"al va%%ini "ajjin, g"andhom jintu#aw, kemm-il darba ma jkunx i$$ustifikat, 

lottijiet li jkun fihom kon%entrazzjoni jew qawwa minima. G"al prodotti o"ra, 
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Kemm-il darba t-test fil-post ma jitwettaqx blind design, g"andhom japplikaw id-

disposizzjonijiet tar-regolamenti 55, 56 u 57 b’analo$ija g"at-tqeg"id tat-tikketti tal-

formulazzjonijiet ma"suba g"all-u#u fi provi klini%i veterinarji fil-post. Fil-ka#ijiet 

kollha, il-kliem "g"all-u#u fi provi veterinarji klini%i fil-post biss" g"andhom jidhru 

b’mod prominenti u li ma jit"assarx fuq it-tikketta. 

 

KAPITOLU II 

A. !ti$iet $enerali 

1. L-g"a#la tal-anti$ens jew tal-varjetajiet tal-va%%ini g"andha tkun i$$ustifikata 

ba#ata fuq data epizoologika. 

2. Il-provi ta’ effika%ja li jsiru fil-laboratorju g"andhom ikunu provi kontrollati, 

inklu#i annimali mhux ittrattati kemm-il darba dan ma jkunx i$$ustifikat g"al 

ra$unijiet ta’ trattament xieraq tal-annimali u l-effika%ja tista’ tintwera xort’o"ra. 

B’mod $enerali, dawn il-provi fil-laboratorji g"andhom ikunu sostnuti bi provi 

mag"mula fuq il-post, inklu#i annimali ta’ kontroll mhux ittrattati. 

Il-provi kollha g"andhom ikunu deskritti b’dettalji pre%i#i b’mod suffi%jenti biex 

ikunu prodotti mill-$did fi provi ta’ kontroll, mag"mula fuq talba tal-awtoritajiet 

kompetenti. L-investigatur g"andu juri l-validita` tat-tekni%i kollha involuti. 

Ir-ri#ultati kollha miksuba, kemm jekk ikunu favur kemm jekk ma jkunux, 

g"andhom ikunu rappurtati. 

3. L-effika%ja ta’ prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku g"andha tintwera 

g"al kull kategorija ta’ spe%i mag"#ula rakkomandata ta’ annimali g"at-tilqim, b’kull 

mod rakkomandat ta’ kif jing"ata u bl-u#u tal-iskeda proposta ta’ kif jing"ata. L-

influwenza ta’ anti-korpi akkwistati passivament jew imnissla maternalment fuq l-

effika%ja ta’ va%%in g"andha tkun valutata b’mod adatt, jekk xieraq. Kemm-il darba 

ma jkunx i$$ustifikat, il-bidu u t-tul ta’ #mien tal-immunità g"andhom ikunu 

sostnuti b’data mill-provi. 

4. L-effika%ja ta’ kull wie"ed mill-komponenti ta’ prodotti medi%inali veterinarji 

immunolo$i%i multivalenti u mg"aqqdin g"andha tintwera. Jekk il-prodott ikun 
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rakkomandat li jing"ata f’ta"lita ma’, jew fl-istess "in b"al, prodott medi%inali 

veterinarju ie"or, dan g"andu jidher li jkun kumpatibbli. 

5. Kull meta prodott jifforma parti minn skema rakkomandata ta’ tilqim mill-

applikant, g"andu jintwera l-effett primarju jew dak li jsa""a" jew il-kontribuzzjoni 

tal-prodott veterinarju immunolo$iku g"all-effika%ja tal-iskema s"i"a. 

6. Id-do#a li trid tintu#a kellha tkun il-kwantità tal-prodott li kellha tkun 

rakkomandata g"al u#u u l-lott u#at g"all-effika%ja g"andu jittie"ed mil-lott jew mil-

lottijiet prodotti skond il-pro%ess ta’ manifattura deskritt fil-Parti 2 tal-applikazzjoni. 

7. Jekk ikun hemm stqarrija ta’ kompatibilità ma’ prodotti immunolo$i%i o"ra fis-

sommarju tal-karatteristi%i tal-prodott g"andha ti$i investigata l-effika%ja tal-

asso%jazzjoni. G"andha ti$i deskritta kull interazzjoni o"ra mag"rufa ma’ kull 

prodott medi%inali veterinarju ie"or. Jista’ jing"ata permess g"al u#u konkorrenti 

jew simultanju jekk sostnut bi studji adatti. 

8. G"al prodotti medi%inali dijanjosti%i veterinarji immunolo$i%i mog"tija lill-

annimali, l-applikant g"andu jindika kif reazzjonijiet g"all-prodott g"andhom ikunu 

interpretati. 

9. G"al va%%ini intenzjonati biex jippermettu distinzjoni bejn annimali mlaqqma u 

infettati (va%%ini li jimmarkaw), fejn l-istqarrija ta’ effika%ja tiddependi fuq testijiet 

ta’ dijanjosi in vitro, data suffi%jenti dwar it-testijiet ta’ dijanjosi g"andha tkun 

provduta biex tippermetti valutazzjoni tal-istqarrijiet relatati mal-proprjetajiet li 

jimmarkaw. 

B. Provi tal-Laboratorju 

1. Fil-prin%ipju, wirja tal-effika%ja g"andha ssir f’kundizzjonijiet ikkontrollati sew 

tal-laboratorju bi sfida wara li jing"ata l-prodott medi%inali veterinarju 

immunolo$iku lill-annimal mag"#ul fil-kundizzjonijiet ta’ u#u rikkomandati. Safejn 

ikun possibbli, il-kundizzjonijiet li fihom issir l-isfida g"andhom jimitaw il-

kundizzjonijiet naturali tal-infezzjoni. G"andhom ji$u provduti dettalji dwar il-

varjetà ta’ mikro-organi#mu ta’ sfida u r-rilevanza tag"ha. 

G"al va%%ini "ajjin, g"andhom jintu#aw, kemm-il darba ma jkunx i$$ustifikat, 

lottijiet li jkun fihom kon%entrazzjoni jew qawwa minima. G"al prodotti o"ra, 
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g"andhom jintu#aw, kemm-il darba ma jkunx i$$ustifikat, lottijiet li jkun fihom il-

kontenut attiv minimu. 

2. Jekk ikun possibbli, il-mekkani#mu ta’ immunità (medjat mi%-%ellula/umorali, 

klassijiet lokali/$enerali ta’ immunoglobulina) li ji$i mibdi wara li ji$i amministrat l-

prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku lill-annimali fil-mira bil-mod 

rakkomandat ta’ amministrazzjoni g"andu jkun spe%ifikat u dokumentat. 

&. Testijiet li jsiru fil-post 

1. Kemm il-darba ma jkunx i$$ustifikat, ir-ri#ultati tal-provi tal-laboratorju 

g"andhom ikunu supplimentati b’data minn studji fuq il-post, li ju#aw lottijiet skond 

il-pro%ess ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id 

fis-suq. Kemm is-sigurezza kif ukoll l-effika%ja jistg"u ji$u investigati fl-istess 

studju fuq il-post. 

2. Meta provi fil-laboratorju ma jistg"ux ikunu ta’ appo$$ g"all-effika%ja, il-

prestazzjoni ta’ provi fil-qasam tal-attività wa"edhom jistg"u jkunu a%%ettabbli. 

 

PARTI 5: DETTALJI U DOKUMENTI 

A. INTRODUZZJONI 

L-inkartament tal-istudji dwar is-sigurezza u l-effika%ja g"andu jinkludi 

introduzzjoni li tidentifika s-su$$ett u tindika t-testijiet li saru skond il-Partijiet 3 u 4 

kif ukoll sommarju, b’referenzi g"all-kitbiet ippubblikati. Dan is-sommarju g"andu 

jkollu diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati kollha miksuba u li jwasslu g"al konklu#joni 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. L-

ommissjoni ta’ kull test jew prova elenkata g"andha tkun indikata u diskussa. 

 

B. STUDJI TAL-LABORATORJU 

Dawn li $ejjin g"andhom ikunu provduti g"all-istudji kollha: 

(1) is-sommarju; 

(2) l-isem tal-entità li g"amlet l-istudji; 
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(3) il-protokoll sperimentali dettaljat li jag"ti d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-

materjali u#ati, id-dettalji b"all-ispe%i u r-razza tal-annimali, il-kategoriji tal-

annimali, minn fejn inkisbu, l-identifikazzjoni u n-numru tag"hom, il-kundizzjonjiet 

li fihom kienu mi#muma u mitmug"a (li jiddikjara inter alia jekk kinux "ielsa minn 

xi pato$eni spe%ifikati u/jew anti-korpi spe%ifikati, in-natura u l-kwantità ta’ kull 

addittivi li jkun hemm fl-g"alf), id-do#a, il-mod, l-iskeda u d-dati ta’ meta ng"atat, 

id-deskrizzjoni u l-$ustifikazzjoni tal-metodu u#at ta’ statistika; 

(4) fil-ka# ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ir%evewx pla%ebo jew ebda trattament; 

(5) fil-ka# ta’ annimali trattati u fejn xieraq, fejn dawn jir%ievu l-prodott ta’ test jew 

prodott ie"or awtorizzat fil-Komunità 

(6) l-osservazzjonijiet $enerali u individwali kollha u r-ri#ultati miksuba (b’medji u 

devjazzjonijiet standard), kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux. Id-

data g"andha tkun deskritta bi##ejjed f’dettall biex tippermetti li r-ri#ultati jkunu 

valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni tag"hom mill-awtur. 

Id-data mhux ippro%essata g"andha tkun ippre#entata f’forma ta’ skeda. Bi 

spjegazzjoni u illustrazzjoni, ir-ri#ultati jistg"u jkunu flimkien ma’ riproduzzjonijiet 

ta’ re$istrazzjonijiet, fotomikrografiji, e%%.; 

(7) in-natura, frekwenza u tul ta’ #mien ta’ effetti sekondarji osservati; 

(8) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-"in u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(9) l-anali#i statistika tar-ri#ultati, meta din tkun mitluba mill-programm tat-test, u l-

varjazzjoni fid-data; 

(10) l-okkorrenza u kors ta’ kull marda interkorrenti; 

(11) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji (barra minn prodotti li 

jkunu qed ji$u studjati), li kienu me"tie$a jing"ataw waqt il-kors tal-istudju; 

(12) id-diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 
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g"andhom jintu#aw, kemm-il darba ma jkunx i$$ustifikat, lottijiet li jkun fihom il-

kontenut attiv minimu. 

2. Jekk ikun possibbli, il-mekkani#mu ta’ immunità (medjat mi%-%ellula/umorali, 

klassijiet lokali/$enerali ta’ immunoglobulina) li ji$i mibdi wara li ji$i amministrat l-

prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku lill-annimali fil-mira bil-mod 

rakkomandat ta’ amministrazzjoni g"andu jkun spe%ifikat u dokumentat. 

&. Testijiet li jsiru fil-post 

1. Kemm il-darba ma jkunx i$$ustifikat, ir-ri#ultati tal-provi tal-laboratorju 

g"andhom ikunu supplimentati b’data minn studji fuq il-post, li ju#aw lottijiet skond 

il-pro%ess ta’ manifattura deskritt fl-applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id 

fis-suq. Kemm is-sigurezza kif ukoll l-effika%ja jistg"u ji$u investigati fl-istess 

studju fuq il-post. 

2. Meta provi fil-laboratorju ma jistg"ux ikunu ta’ appo$$ g"all-effika%ja, il-

prestazzjoni ta’ provi fil-qasam tal-attività wa"edhom jistg"u jkunu a%%ettabbli. 

 

PARTI 5: DETTALJI U DOKUMENTI 

A. INTRODUZZJONI 

L-inkartament tal-istudji dwar is-sigurezza u l-effika%ja g"andu jinkludi 

introduzzjoni li tidentifika s-su$$ett u tindika t-testijiet li saru skond il-Partijiet 3 u 4 

kif ukoll sommarju, b’referenzi g"all-kitbiet ippubblikati. Dan is-sommarju g"andu 

jkollu diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati kollha miksuba u li jwasslu g"al konklu#joni 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju immunolo$iku. L-

ommissjoni ta’ kull test jew prova elenkata g"andha tkun indikata u diskussa. 

 

B. STUDJI TAL-LABORATORJU 

Dawn li $ejjin g"andhom ikunu provduti g"all-istudji kollha: 

(1) is-sommarju; 

(2) l-isem tal-entità li g"amlet l-istudji; 
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(3) il-protokoll sperimentali dettaljat li jag"ti d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u l-

materjali u#ati, id-dettalji b"all-ispe%i u r-razza tal-annimali, il-kategoriji tal-

annimali, minn fejn inkisbu, l-identifikazzjoni u n-numru tag"hom, il-kundizzjonjiet 

li fihom kienu mi#muma u mitmug"a (li jiddikjara inter alia jekk kinux "ielsa minn 

xi pato$eni spe%ifikati u/jew anti-korpi spe%ifikati, in-natura u l-kwantità ta’ kull 

addittivi li jkun hemm fl-g"alf), id-do#a, il-mod, l-iskeda u d-dati ta’ meta ng"atat, 

id-deskrizzjoni u l-$ustifikazzjoni tal-metodu u#at ta’ statistika; 

(4) fil-ka# ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ir%evewx pla%ebo jew ebda trattament; 

(5) fil-ka# ta’ annimali trattati u fejn xieraq, fejn dawn jir%ievu l-prodott ta’ test jew 

prodott ie"or awtorizzat fil-Komunità 

(6) l-osservazzjonijiet $enerali u individwali kollha u r-ri#ultati miksuba (b’medji u 

devjazzjonijiet standard), kemm jekk ikunu favorevoli kemm jekk ma jkunux. Id-

data g"andha tkun deskritta bi##ejjed f’dettall biex tippermetti li r-ri#ultati jkunu 

valutati b’mod kritiku indipendentement mill-interpretazzjoni tag"hom mill-awtur. 

Id-data mhux ippro%essata g"andha tkun ippre#entata f’forma ta’ skeda. Bi 

spjegazzjoni u illustrazzjoni, ir-ri#ultati jistg"u jkunu flimkien ma’ riproduzzjonijiet 

ta’ re$istrazzjonijiet, fotomikrografiji, e%%.; 

(7) in-natura, frekwenza u tul ta’ #mien ta’ effetti sekondarji osservati; 

(8) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-"in u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(9) l-anali#i statistika tar-ri#ultati, meta din tkun mitluba mill-programm tat-test, u l-

varjazzjoni fid-data; 

(10) l-okkorrenza u kors ta’ kull marda interkorrenti; 

(11) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji (barra minn prodotti li 

jkunu qed ji$u studjati), li kienu me"tie$a jing"ataw waqt il-kors tal-istudju; 

(12) id-diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet 

dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

 

&. STUDJI FIL-KAMP TAL-ATTIVITÀ 



B  4892

 78 

Dettalji dwar studji fil-kamp tal-attività g"andhom ikunu dettaljati bi##ejjed biex 

jippermettu g"al $udizzju o$$ettiv. Dawn g"andhom jinkludu dan li $ej: 

(1) is-sommarju; 

(2) l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli; 

(3) il-post u data ta’ meta ting"ata, il-kodi%i ta’ identità li tista’ tkun konnessa mal-

isem u l-indirizz ta’ sid l-annimal(i); 

(4) id-dettalji tal-protokoll ta’ prova, li jag"tu d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u 

l-materjali u#ati, id-dettalji b"all-mod u l-iskeda ta’ kif ting"ata d-do#a, id-do#a, il-

kategoriji tal-annimali, it-tul fi#-#mien tal-osservazzjoni, ir-reazzjoni serolo$ika u 

investigazzjonijiet o"ra mag"mula fuq l-annimali wara li ting"atalhom id-do#a; 

(5) fil-ka# ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ir%evewx pla%ebo jew ebda trattament; 

(6) l-identifikazzjoni tal-annimali trattati u ta’ kontroll (kollettiv jew individwali, kif 

xieraq), b"al spe%i, razez jew varjetajiet, età, pi#, sess, status fi#jolo$iku; 

(7) id-deskrizzjoni fil-qosor tal-metodu ta’ trobbija u g"alf, u li tiddikjara n-natura u 

l-kwantità ta’ kull addittivi li jkun hemm fl-ikel; 

(8) id-dettalji kollha dwar osservazzjonijiet, im$iba u ri#ultati (b’medji u devjazzjoni 

standard); id-data individwali g"andha tkun indikata meta jkunu saru testijiet u kejl 

fuq individwi; 

(9) l-osservazzjonijiet u r-ri#ultati kollha tal-istudji, kemm jekk ikunu favorevoli 

kemm jekk ma jkunux, b’dikjarazzjoni s"i"a tal-osservazzjonijiet u r-ri#ultati ta’ 

testijiet o$$ettivi tal-attività me"tie$a g"all-valutazzjoni tal-prodott; it-tekni%i u#ati 

jridu jkunu spe%ifikati u spjegat is-sinifikat ta’ kull varjazzjoni fir-ri#ultati; 

(10) l-effetti fuq l-im$iba tal-annimali; 

(11) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-"in u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(12) in-natura, il-frekwenza u t-tul ta’ #mien ta’ effetti sekondarji osservati; 

(13) l-okkorrenza u kors ta’ kull marda interkorrenti; 
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(14) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji (barra mill-prodott li qed 

ji$i studjat) li ng"ataw jew qabel jew flimkien mal-prodott tat-test jew matul il-

perjodu ta’ osservazzjoni; dettalji ta’ kull interazzjoni osservata; 

(15) diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet dwar 

is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

 

PARTI 6: REFERENZI BIBLIJOGRAFI&I 

Ir-referenzi biblijografi%i msemmija fis-sommarju msemmi fil-Parti 1 g"andhom 

ikunu elenkati fid-dettall u g"andhom ikunu provduti kopji. 

TITOLU III 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TA’ AWTORIZZAZZJONI 

SPE&IFIKA G!AT-TQEG!ID FIS-SUQ 

1. Il-prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i 

L-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13 ta’ dawn ir-regolamenti (prodotti 

medi%inali veterinarji $eneri%i) g"andu jkollhom id-data msemmija fil-Partijiet 1 u 2 

tat-Titolu I ta’ din l-Iskeda flimkien ma’ valutazzjoni tar-riskju u d-data li turi li l-

prodott g"andu l-istess kompo#izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fis-sustanzi attivi 

u l-istess forma farma%ewtika b"all-prodott medi%inali ta’ referenza u d-data li turi l-

bio-ekwivalenza mar-referenza tal-prodott medi%inali. Jekk il-prodott medi%inali 

veterinarju ta’ referenza hu prodott medi%inali biolo$iku, g"andhom ji$u sodisfatti 

il-"ti$iet tad-dokumentazzjoni fit-Taqsima 2 g"al prodotti medi%inali veterinarji 

biolo$i%i simili. 

G"al prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i s-sommarji dettaljati u kriti%i dwar is-

sigurezza u l-effika%ja g"andhom jiffokaw b’mod partikolari fuq l-elementi li $ejjin: 

- il-ba#ijiet g"al dikjarazzjoni ta’ similarità essenzjali; 

- il-$abra fil-qosor ta’ impuritajiet pre#enti f’lottijiet tas-sustanza(i) attiva(i) kif ukoll 

dawk tal-prodott medi%inali lest (u meta rilevanti prodotti ta’ dekompo#izzjoni li 

jirri#ultaw tul il-"a#na) kif propost g"al u#u fil-prodott li g"andu jitqieg"ed fis-suq 

flimkien ma’ valutazzjoni ta’ dawn l-impuritajiet; 
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Dettalji dwar studji fil-kamp tal-attività g"andhom ikunu dettaljati bi##ejjed biex 

jippermettu g"al $udizzju o$$ettiv. Dawn g"andhom jinkludu dan li $ej: 

(1) is-sommarju; 

(2) l-isem, l-indirizz, il-funzjoni u l-kwalifiki tal-investigatur responsabbli; 

(3) il-post u data ta’ meta ting"ata, il-kodi%i ta’ identità li tista’ tkun konnessa mal-

isem u l-indirizz ta’ sid l-annimal(i); 

(4) id-dettalji tal-protokoll ta’ prova, li jag"tu d-deskrizzjoni tal-metodi, l-apparat u 

l-materjali u#ati, id-dettalji b"all-mod u l-iskeda ta’ kif ting"ata d-do#a, id-do#a, il-

kategoriji tal-annimali, it-tul fi#-#mien tal-osservazzjoni, ir-reazzjoni serolo$ika u 

investigazzjonijiet o"ra mag"mula fuq l-annimali wara li ting"atalhom id-do#a; 

(5) fil-ka# ta’ annimali ta’ kontroll, jekk ir%evewx pla%ebo jew ebda trattament; 

(6) l-identifikazzjoni tal-annimali trattati u ta’ kontroll (kollettiv jew individwali, kif 

xieraq), b"al spe%i, razez jew varjetajiet, età, pi#, sess, status fi#jolo$iku; 

(7) id-deskrizzjoni fil-qosor tal-metodu ta’ trobbija u g"alf, u li tiddikjara n-natura u 

l-kwantità ta’ kull addittivi li jkun hemm fl-ikel; 

(8) id-dettalji kollha dwar osservazzjonijiet, im$iba u ri#ultati (b’medji u devjazzjoni 

standard); id-data individwali g"andha tkun indikata meta jkunu saru testijiet u kejl 

fuq individwi; 

(9) l-osservazzjonijiet u r-ri#ultati kollha tal-istudji, kemm jekk ikunu favorevoli 

kemm jekk ma jkunux, b’dikjarazzjoni s"i"a tal-osservazzjonijiet u r-ri#ultati ta’ 

testijiet o$$ettivi tal-attività me"tie$a g"all-valutazzjoni tal-prodott; it-tekni%i u#ati 

jridu jkunu spe%ifikati u spjegat is-sinifikat ta’ kull varjazzjoni fir-ri#ultati; 

(10) l-effetti fuq l-im$iba tal-annimali; 

(11) in-numru ta’ annimali rtirati mill-provi qabel il-"in u r-ra$unijiet g"al dan l-

irtirar; 

(12) in-natura, il-frekwenza u t-tul ta’ #mien ta’ effetti sekondarji osservati; 

(13) l-okkorrenza u kors ta’ kull marda interkorrenti; 
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(14) id-dettalji kollha dwar prodotti medi%inali veterinarji (barra mill-prodott li qed 

ji$i studjat) li ng"ataw jew qabel jew flimkien mal-prodott tat-test jew matul il-

perjodu ta’ osservazzjoni; dettalji ta’ kull interazzjoni osservata; 

(15) diskussjoni o$$ettiva tar-ri#ultati miksuba, li twassal g"al konklu#jonijiet dwar 

is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

 

PARTI 6: REFERENZI BIBLIJOGRAFI&I 

Ir-referenzi biblijografi%i msemmija fis-sommarju msemmi fil-Parti 1 g"andhom 

ikunu elenkati fid-dettall u g"andhom ikunu provduti kopji. 

TITOLU III 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TA’ AWTORIZZAZZJONI 

SPE&IFIKA G!AT-TQEG!ID FIS-SUQ 

1. Il-prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i 

L-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13 ta’ dawn ir-regolamenti (prodotti 

medi%inali veterinarji $eneri%i) g"andu jkollhom id-data msemmija fil-Partijiet 1 u 2 

tat-Titolu I ta’ din l-Iskeda flimkien ma’ valutazzjoni tar-riskju u d-data li turi li l-

prodott g"andu l-istess kompo#izzjoni kwalitattiva u kwantitattiva fis-sustanzi attivi 

u l-istess forma farma%ewtika b"all-prodott medi%inali ta’ referenza u d-data li turi l-

bio-ekwivalenza mar-referenza tal-prodott medi%inali. Jekk il-prodott medi%inali 

veterinarju ta’ referenza hu prodott medi%inali biolo$iku, g"andhom ji$u sodisfatti 

il-"ti$iet tad-dokumentazzjoni fit-Taqsima 2 g"al prodotti medi%inali veterinarji 

biolo$i%i simili. 

G"al prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i s-sommarji dettaljati u kriti%i dwar is-

sigurezza u l-effika%ja g"andhom jiffokaw b’mod partikolari fuq l-elementi li $ejjin: 

- il-ba#ijiet g"al dikjarazzjoni ta’ similarità essenzjali; 

- il-$abra fil-qosor ta’ impuritajiet pre#enti f’lottijiet tas-sustanza(i) attiva(i) kif ukoll 

dawk tal-prodott medi%inali lest (u meta rilevanti prodotti ta’ dekompo#izzjoni li 

jirri#ultaw tul il-"a#na) kif propost g"al u#u fil-prodott li g"andu jitqieg"ed fis-suq 

flimkien ma’ valutazzjoni ta’ dawn l-impuritajiet; 
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- il-valutazzjoni tal-istudji ta’ bio-ekwivalenza jew il-$ustifikazzjoni g"ala l-istudji 

ma sarux b’referenza g"al linji gwida stabbiliti; 

- jekk ikun japplika, data supplimentari biex tintwera evidenza dwar il-proprjetajiet 

ta’ sigurezza u effi%jenza ta’ minerali, esteri jew derivativi differenti ta’ sustanza 

attiva awtorizzata g"andha ti$i provduta mill-applikant; din id-data g"andha tinkludi 

evidenza li ma te#isti ebda bidla fil-proprjetajiet farmakokineti%i jew 

farmakodinami%i tal-kostitwent terapewtiku u/jew fit-tossi%ità, li tista’ tinfluwenza l-

profil ta’ sigurezza/effika%ja; 

Kull dikjarazzjoni fil-$abra fil-qosor tal-karatteristi%i tal-prodotti mhux mag"rufa 

minn jew mifhuma mill-proprjetajiet tal-prodott medi%inali u/jew il-grupp 

terapewtiku tieg"u g"andha ti$i diskussa fir-revi#jonijiet/$abriet fil-qosor mhux 

klini%i jew klini%i u sostnuti mill-kitba pubblikata u/jew studji supplimentari. 

G"al prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i ma"suba biex jing"ataw b’modi 

intramuskulari, ta"t il-$ilda jew transdermali, g"andha ting"ata d-data addizzjonali li 

$ejja: 

- l-evidenza li turi tnaqqis ekwivalenti jew differenti ta’ residwi mill-post fejn 

jing"ataw, li tista’ tkun sostnuta permezz ta’ studji adatti dwar it-tnaqqis tar-residwi; 

- l-evidenza li turi li l-annimal mag"#ul fil-post ta’ fejn jing"ataw, li tista’ tkun 

sostnuta bi studji adatti dwar it-tolleranza tal-annimali mag"#ula. 

2. Prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i simili 

Skond ir-regolament 13(4) ta’ dawn ir-regolamenti, fejn prodott mediku veterinarju 

biolo$iku li hu simili g"al prodott medi%inali veterinarju biolo$iku ta’ referenza ma 

jissodisfax il-kundizzjonijiet fit-tifsira ta’ prodott medi%inali $eneriku, l-

informazzjoni li g"andha ting"ata ma g"andhiex tkun limitata g"all-Partijiet 1 u 2 

(id-data farma%ewtika, kimika u biolo$ika), supplimentata b’data dwar il-

bioekwivalenza u l-biodisponibilità. F’ka#ijiet b"al dawn, id-data supplimentari 

g"andha tkun provduta, b’mod partikolari dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

- It-tip u l-ammont ta’ data supplimentari (ji$ifieri studji tossikolo$i%i u ta’ sigurezza 

o"ra u studji klini%i adatti) ghandhom ji$u determinati abba#i ta’ ka# b’ka# skond il-

linji gwida xjentifi%i rilevanti. 
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- Min"abba d-diversità tal-prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i, l-awtorità 

kompetenti g"andha tiddetermina l-istudji ne%essarji previsti fil-Partijiet 3 u 4, billi 

tikkunsidra l-karatteristi%i spe%ifi%i ta’ kull prodott medi%inali veterinarju biolo$iku 

individwali. 

Il-prin%ipji $enerali li g"andhom ji$u applikati huma indirizzati f’linja gwida li 

g"anda ti$i adottata mill-A$enzija, li tikkunsidra l-karatteristi%i tal-prodott 

medi%inali veterinarju bijolo$iku kon%ernat. Jekk il-prodott medi%inali veterinarju 

bijolo$iku ta’ referenza g"andu iktar minn indikazzjoni wa"da, l-effi%jenza u s-

sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju biolo$iku dikjarat li hu simili g"andhom 

ji$u $ustifikati jew, jekk ne%essarju, murija separatament g"al kull wa"da mill-

indikazzjonijiet iddikjarati. 

3. U#u medi%inali veterinarju stabbilit sew 

G"al prodotti medi%inali veterinarji li s-sustanza(i) attiva(i) tag"hom 

g"andha/g"andhom “u#u veterinarju stabbilit sew” kif imsemmi fir-regolament 

13A(1), b’effika%ja rikonoxxuta u livell a%%ettabbli ta’ sigurezza, g"andhom 

japplikaw ir-regoli spe%ifi%i li $ejjin.  

L-applikant g"andu jissottometti l-Partijiet 1 u 2 kif deskritt fit-Titolu I ta’ din l-

Iskeda. 

G"all-Partijiet 3 u 4, il-bijografija xjentifika dettaljata g"andha tindirizza l-aspetti 

kollha tas-sigurezza u l-effika%ja. 

Ir-regoli spe%ifi%i li $ejjin g"andhom japplikaw biex jintwera l-u#u medi%inali 

veterinarju stabbilit sew: 

3.1 Il-fatturi li $ejjin g"andhom jitqiesu biex ji$i stabbilit u#u medi%inali veterinarju 

stabbilit sew ta’ kostitwenti ta’ prodotti medi%inali veterinarji: 

(a) l-"in li matulu $iet u#ata s-sustanza attiva; 

(b) l-aspetti kwantitattivi tal-u#u tas-sustanza attiva; 

(%) il-grad ta’ interess xjentifiku fl-u#u tas-sustanza attiva (rifless fil-kitba xjentifika 

pubblikata); 

(d) il-koerenza ta’ valutazzjonijiet xjentifi%i. 
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- il-valutazzjoni tal-istudji ta’ bio-ekwivalenza jew il-$ustifikazzjoni g"ala l-istudji 

ma sarux b’referenza g"al linji gwida stabbiliti; 

- jekk ikun japplika, data supplimentari biex tintwera evidenza dwar il-proprjetajiet 

ta’ sigurezza u effi%jenza ta’ minerali, esteri jew derivativi differenti ta’ sustanza 

attiva awtorizzata g"andha ti$i provduta mill-applikant; din id-data g"andha tinkludi 

evidenza li ma te#isti ebda bidla fil-proprjetajiet farmakokineti%i jew 

farmakodinami%i tal-kostitwent terapewtiku u/jew fit-tossi%ità, li tista’ tinfluwenza l-

profil ta’ sigurezza/effika%ja; 

Kull dikjarazzjoni fil-$abra fil-qosor tal-karatteristi%i tal-prodotti mhux mag"rufa 

minn jew mifhuma mill-proprjetajiet tal-prodott medi%inali u/jew il-grupp 

terapewtiku tieg"u g"andha ti$i diskussa fir-revi#jonijiet/$abriet fil-qosor mhux 

klini%i jew klini%i u sostnuti mill-kitba pubblikata u/jew studji supplimentari. 

G"al prodotti medi%inali veterinarji $eneri%i ma"suba biex jing"ataw b’modi 

intramuskulari, ta"t il-$ilda jew transdermali, g"andha ting"ata d-data addizzjonali li 

$ejja: 

- l-evidenza li turi tnaqqis ekwivalenti jew differenti ta’ residwi mill-post fejn 

jing"ataw, li tista’ tkun sostnuta permezz ta’ studji adatti dwar it-tnaqqis tar-residwi; 

- l-evidenza li turi li l-annimal mag"#ul fil-post ta’ fejn jing"ataw, li tista’ tkun 

sostnuta bi studji adatti dwar it-tolleranza tal-annimali mag"#ula. 

2. Prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i simili 

Skond ir-regolament 13(4) ta’ dawn ir-regolamenti, fejn prodott mediku veterinarju 

biolo$iku li hu simili g"al prodott medi%inali veterinarju biolo$iku ta’ referenza ma 

jissodisfax il-kundizzjonijiet fit-tifsira ta’ prodott medi%inali $eneriku, l-

informazzjoni li g"andha ting"ata ma g"andhiex tkun limitata g"all-Partijiet 1 u 2 

(id-data farma%ewtika, kimika u biolo$ika), supplimentata b’data dwar il-

bioekwivalenza u l-biodisponibilità. F’ka#ijiet b"al dawn, id-data supplimentari 

g"andha tkun provduta, b’mod partikolari dwar is-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott. 

- It-tip u l-ammont ta’ data supplimentari (ji$ifieri studji tossikolo$i%i u ta’ sigurezza 

o"ra u studji klini%i adatti) ghandhom ji$u determinati abba#i ta’ ka# b’ka# skond il-

linji gwida xjentifi%i rilevanti. 
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- Min"abba d-diversità tal-prodotti medi%inali veterinarji biolo$i%i, l-awtorità 

kompetenti g"andha tiddetermina l-istudji ne%essarji previsti fil-Partijiet 3 u 4, billi 

tikkunsidra l-karatteristi%i spe%ifi%i ta’ kull prodott medi%inali veterinarju biolo$iku 

individwali. 

Il-prin%ipji $enerali li g"andhom ji$u applikati huma indirizzati f’linja gwida li 

g"anda ti$i adottata mill-A$enzija, li tikkunsidra l-karatteristi%i tal-prodott 

medi%inali veterinarju bijolo$iku kon%ernat. Jekk il-prodott medi%inali veterinarju 

bijolo$iku ta’ referenza g"andu iktar minn indikazzjoni wa"da, l-effi%jenza u s-

sigurezza tal-prodott medi%inali veterinarju biolo$iku dikjarat li hu simili g"andhom 

ji$u $ustifikati jew, jekk ne%essarju, murija separatament g"al kull wa"da mill-

indikazzjonijiet iddikjarati. 

3. U#u medi%inali veterinarju stabbilit sew 

G"al prodotti medi%inali veterinarji li s-sustanza(i) attiva(i) tag"hom 

g"andha/g"andhom “u#u veterinarju stabbilit sew” kif imsemmi fir-regolament 

13A(1), b’effika%ja rikonoxxuta u livell a%%ettabbli ta’ sigurezza, g"andhom 

japplikaw ir-regoli spe%ifi%i li $ejjin.  

L-applikant g"andu jissottometti l-Partijiet 1 u 2 kif deskritt fit-Titolu I ta’ din l-

Iskeda. 

G"all-Partijiet 3 u 4, il-bijografija xjentifika dettaljata g"andha tindirizza l-aspetti 

kollha tas-sigurezza u l-effika%ja. 

Ir-regoli spe%ifi%i li $ejjin g"andhom japplikaw biex jintwera l-u#u medi%inali 

veterinarju stabbilit sew: 

3.1 Il-fatturi li $ejjin g"andhom jitqiesu biex ji$i stabbilit u#u medi%inali veterinarju 

stabbilit sew ta’ kostitwenti ta’ prodotti medi%inali veterinarji: 

(a) l-"in li matulu $iet u#ata s-sustanza attiva; 

(b) l-aspetti kwantitattivi tal-u#u tas-sustanza attiva; 

(%) il-grad ta’ interess xjentifiku fl-u#u tas-sustanza attiva (rifless fil-kitba xjentifika 

pubblikata); 

(d) il-koerenza ta’ valutazzjonijiet xjentifi%i. 
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4. Il-prodotti medi%inali veterinarji kumbinati 

G"all-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13B ta’ dawn ir-regolamenti, 

g"andu ji$i provdut l-inkartament li jkollu l-Partijiet 1, 2, 3 u 4 g"all-prodott 

medi%inali veterinarju ta’ ta"lit. M’g"andux ikun me"tie$ li ji$u provduti studji dwar 

is-sigurezza u l-effika%ja ta’ kull sustanza attiva. Madankollu g"andu jkun possibbli 

li ti$i inklu#a informazzjoni dwar sustanzi individwali fl-applikazzjoni g"al ta"lit 

fiss. Il-pre#entazzjoni ta’ data dwar kull sustanza attiva individwali, flimkien mal-

istudji me"tie$a dwar is-sigurezza tal-utent, l-istudji dwar it-tnaqqis tar-residwi u l-

istudji klini%i dwar il-prodott ta’ ta"lit fiss, tista’ titqies b"ala $ustifikazzjoni adatta 

g"all-ommissjoni ta’ data dwar il-prodott ta’ ta"lit, ibba#ata fuq ra$unijiet ta’ 

trattament xieraq tal-annimali u ta’ ttestjar mhux me"tie$ fuq l-annimali, kemm-il 

darba ma jkunx hemm suspett ta’ interazzjoni li twassal g"al tossi%ità mi#juda. Meta 

jkun japplika, g"andhom ji$u provduti l-informazzjoni li jkollha x’taqsam mas-siti 

ta’ manifattura u l-valutazzjoni tas-sigurezza tal-a$enti a%%identali. 

5. L-applikazzjonijiet b’g"otja ta’ kunsens 

L-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13& ta’ dawn ir-regolamenti g"andu 

jkollhom id-data deskritta fil-Parti 1 tat-Titolu 1 ta’ din l-Iskeda, bil-kundizzjoni li 

d-detentur tal-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq tal-prodott medi%inali veterinarju 

ori$inali jag"ti lill-applikant il-kunsens tieg"u biex jirreferi g"al kontenut tal-

Partijiet 2, 3 u 4 tal-inkartament ta’ dak il-prodott. F’dan il-ka#, ma jkunx hemm 

b#onn li ji$u pre#entati sommarji dettaljati u kriti%i dwar il-kwalità, is-sigurezza u l-

effika%ja. 

6. Id-dokumentazzjoni g"al applikazzjonijiet f’%irkostanzi e%%ezzjonali 

Awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq so$$etta g"al %erti obbligi spe%ifi%i li 

jobbligaw lill-applikant li jintrodu%i pro%eduri spe%ifi%i, b’mod partikolari li 

jkollhom x’jaqsmu mas-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju 

tista’ ting"ata, meta, kif previst fir-regolament 26(2) ta’ dawn ir-regolamenti, l-

applikant jista’ juri li huwa kapa%i jipprovdi data komprensiva dwar l-effika%ja u s-

sigurezza f’kundizzjonijiet normali ta’ u#u. 
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Perjodi differenti ta’ #mien jistg"u jkunu ne%essarji biex ji$i stabbilit u#u stabbilit 

sew ta’ sustanzi differenti. F’kull ka#, madankollu, il-perjodu ta’ #mien me"tie$ biex 

ji$i stabbilit u#u medi%inali veterinarju stabbilit sew ta’ kostitwent ta’ prodott 

medi%inali m’g"andux ikun inqas minn g"axar snin mill-ewwel u#u sistematiku u 

dokumentat ta’ din is-sustanza b"ala prodott medi%inali veterinarju fil-Komunità. 

3.2 Id-dokumentazzjoni pre#entata mill-applikant g"andha tkopri l-aspetti kollha tal-

valutazzjoni tas-sigurezza u/jew tal-effika%ja tal-prodott g"all-indikazzjoni proposta 

fl-ispe%i mag"#ula li tu#a l-mod propost ta’ kif jing"ata u s-sistema tad-do#a. Din 

g"andha tinkludi jew tirreferi g"al anali#i tal-kitbiet rilevanti, billi ji$u kunsidrati l-

istudji li saru qabel u wara u l-kitbiet xjentifi%i pubblikati li jikkon%ernaw l-

esperjenza b’forma ta’ studji epidemjolo$i%i u b’mod partikolari ta’ studji 

epidemjolo$i%i komparattivi. Id-dokumentazzjoni kollha, kemm dik favorevoli 

kemm dik li mhix, g"andha tkun mibg"uta. F’dak li g"andu x’jaqsam mad-

disposizzjonijiet dwar u#u veterinarju stabbilit sew huwa b’mod partikolari 

ne%essarju li ji$i kjarifikat li, referenza bijografika g"al sorsi o"ra ta’ evidenza 

(studji wara t-tqeg"id fis-suq, studji epidemolo$i%i, e%%.), u mhux biss data relatata 

g"al testijiet u provi, jistg"u iservu b"ala prova valida ta’ sigurtà u effi%jenza ta’ 

prodott meta applikazzjoni tispjega u ti$$ustifika l-u#u ta’ dawn is-sorsi ta’ 

informazzjoni b’mod sodisfa%enti. 

3.3 Attenzjoni partikolari g"andha ting"ata lil kull informazzjoni nieqsa u g"andha 

ting"ata $ustifikazzjoni g"aliex wirja ta’ livell a%%ettabbli ta’ sigurezza u/jew 

effi%jenza tista’ ti$i sostnuta g"alkemm xi studji g"adhom nieqsa. 

3.4 Is-sommarji dettaljati u kriti%i rigward is-sigurezza u l-effika%ja g"andhom 

jispjegaw ir-rilevanza ta’ kull data sottomessa li tikkon%erna prodott differenti mill-

prodott intenzjonat g"at-tqeg"id fis-suq. G"andu jsir $udizzju dwar jekk il-prodott 

studjat jistax ji$i kunsidrat jew le b"ala simili g"all-prodott, li g"alih tkun saret 

applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq minkejja d-differenzi e#istenti. 

3.5 L-esperjenza ta’ wara t-tqeg"id fis-suq ma’ prodotti o"ra li g"andhom l-istess 

kostitwenti hija ta’ importanza partikolari u l-applikanti g"andhom jag"mlu enfasi 

spe%jali fuq din il-kwistjoni. 
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4. Il-prodotti medi%inali veterinarji kumbinati 

G"all-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13B ta’ dawn ir-regolamenti, 

g"andu ji$i provdut l-inkartament li jkollu l-Partijiet 1, 2, 3 u 4 g"all-prodott 

medi%inali veterinarju ta’ ta"lit. M’g"andux ikun me"tie$ li ji$u provduti studji dwar 

is-sigurezza u l-effika%ja ta’ kull sustanza attiva. Madankollu g"andu jkun possibbli 

li ti$i inklu#a informazzjoni dwar sustanzi individwali fl-applikazzjoni g"al ta"lit 

fiss. Il-pre#entazzjoni ta’ data dwar kull sustanza attiva individwali, flimkien mal-

istudji me"tie$a dwar is-sigurezza tal-utent, l-istudji dwar it-tnaqqis tar-residwi u l-

istudji klini%i dwar il-prodott ta’ ta"lit fiss, tista’ titqies b"ala $ustifikazzjoni adatta 

g"all-ommissjoni ta’ data dwar il-prodott ta’ ta"lit, ibba#ata fuq ra$unijiet ta’ 

trattament xieraq tal-annimali u ta’ ttestjar mhux me"tie$ fuq l-annimali, kemm-il 

darba ma jkunx hemm suspett ta’ interazzjoni li twassal g"al tossi%ità mi#juda. Meta 

jkun japplika, g"andhom ji$u provduti l-informazzjoni li jkollha x’taqsam mas-siti 

ta’ manifattura u l-valutazzjoni tas-sigurezza tal-a$enti a%%identali. 

5. L-applikazzjonijiet b’g"otja ta’ kunsens 

L-applikazzjonijiet ibba#ati fuq ir-regolament 13& ta’ dawn ir-regolamenti g"andu 

jkollhom id-data deskritta fil-Parti 1 tat-Titolu 1 ta’ din l-Iskeda, bil-kundizzjoni li 

d-detentur tal-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq tal-prodott medi%inali veterinarju 

ori$inali jag"ti lill-applikant il-kunsens tieg"u biex jirreferi g"al kontenut tal-

Partijiet 2, 3 u 4 tal-inkartament ta’ dak il-prodott. F’dan il-ka#, ma jkunx hemm 

b#onn li ji$u pre#entati sommarji dettaljati u kriti%i dwar il-kwalità, is-sigurezza u l-

effika%ja. 

6. Id-dokumentazzjoni g"al applikazzjonijiet f’%irkostanzi e%%ezzjonali 

Awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq so$$etta g"al %erti obbligi spe%ifi%i li 

jobbligaw lill-applikant li jintrodu%i pro%eduri spe%ifi%i, b’mod partikolari li 

jkollhom x’jaqsmu mas-sigurezza u l-effika%ja tal-prodott medi%inali veterinarju 

tista’ ting"ata, meta, kif previst fir-regolament 26(2) ta’ dawn ir-regolamenti, l-

applikant jista’ juri li huwa kapa%i jipprovdi data komprensiva dwar l-effika%ja u s-

sigurezza f’kundizzjonijiet normali ta’ u#u. 
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Perjodi differenti ta’ #mien jistg"u jkunu ne%essarji biex ji$i stabbilit u#u stabbilit 

sew ta’ sustanzi differenti. F’kull ka#, madankollu, il-perjodu ta’ #mien me"tie$ biex 

ji$i stabbilit u#u medi%inali veterinarju stabbilit sew ta’ kostitwent ta’ prodott 

medi%inali m’g"andux ikun inqas minn g"axar snin mill-ewwel u#u sistematiku u 

dokumentat ta’ din is-sustanza b"ala prodott medi%inali veterinarju fil-Komunità. 

3.2 Id-dokumentazzjoni pre#entata mill-applikant g"andha tkopri l-aspetti kollha tal-

valutazzjoni tas-sigurezza u/jew tal-effika%ja tal-prodott g"all-indikazzjoni proposta 

fl-ispe%i mag"#ula li tu#a l-mod propost ta’ kif jing"ata u s-sistema tad-do#a. Din 

g"andha tinkludi jew tirreferi g"al anali#i tal-kitbiet rilevanti, billi ji$u kunsidrati l-

istudji li saru qabel u wara u l-kitbiet xjentifi%i pubblikati li jikkon%ernaw l-

esperjenza b’forma ta’ studji epidemjolo$i%i u b’mod partikolari ta’ studji 

epidemjolo$i%i komparattivi. Id-dokumentazzjoni kollha, kemm dik favorevoli 

kemm dik li mhix, g"andha tkun mibg"uta. F’dak li g"andu x’jaqsam mad-

disposizzjonijiet dwar u#u veterinarju stabbilit sew huwa b’mod partikolari 

ne%essarju li ji$i kjarifikat li, referenza bijografika g"al sorsi o"ra ta’ evidenza 

(studji wara t-tqeg"id fis-suq, studji epidemolo$i%i, e%%.), u mhux biss data relatata 

g"al testijiet u provi, jistg"u iservu b"ala prova valida ta’ sigurtà u effi%jenza ta’ 

prodott meta applikazzjoni tispjega u ti$$ustifika l-u#u ta’ dawn is-sorsi ta’ 

informazzjoni b’mod sodisfa%enti. 

3.3 Attenzjoni partikolari g"andha ting"ata lil kull informazzjoni nieqsa u g"andha 

ting"ata $ustifikazzjoni g"aliex wirja ta’ livell a%%ettabbli ta’ sigurezza u/jew 

effi%jenza tista’ ti$i sostnuta g"alkemm xi studji g"adhom nieqsa. 

3.4 Is-sommarji dettaljati u kriti%i rigward is-sigurezza u l-effika%ja g"andhom 

jispjegaw ir-rilevanza ta’ kull data sottomessa li tikkon%erna prodott differenti mill-

prodott intenzjonat g"at-tqeg"id fis-suq. G"andu jsir $udizzju dwar jekk il-prodott 

studjat jistax ji$i kunsidrat jew le b"ala simili g"all-prodott, li g"alih tkun saret 

applikazzjoni ta’ awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq minkejja d-differenzi e#istenti. 

3.5 L-esperjenza ta’ wara t-tqeg"id fis-suq ma’ prodotti o"ra li g"andhom l-istess 

kostitwenti hija ta’ importanza partikolari u l-applikanti g"andhom jag"mlu enfasi 

spe%jali fuq din il-kwistjoni. 
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L-identifikazzjoni ta’ "ti$iet essenzjali g"all-applikanti kollha msemmija f’din it-

taqsima g"andhom ikunu so$$etti g"al linji gwida li g"andhom ji$u adottati mill-

A$enzija. 

7. l-Applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjoni tat-tqeg"id fis-suq 

Applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq huma 

applikazzjonijiet fejn il-Parti(jiet) 3 u/jew 4 tal-inkartament tikkonsisti/jikkonsistu 

minn studji dwar is-sigurezza u l-effika%ja li saru kemm mill-applikant kif ukoll 

b"ala referenzi biblijografi%i. Il-parti(jiet) l-o"ra kollha hija/huma skond l-istruttura 

deskritta fil-Parti I tat-Titolu I ta’ din l-Iskeda. L-awtorità kompetenti g"andha 

ta%%etta l-format propost ippre#entat mill-applikant abba#i ta’ ka# b’ka#. 

 

TITOLU IV 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI G!AT-

TQEG!ID FIS-SUQ TA’ PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI 

PARTIKOLARI 

Din il-parti tistabbilixxi "ti$iet spe%ifi%i g"all-prodotti medi%inali veterinarji 

identifikati relatati man-natura tas-sustanzi attivi li jkunu jinsabu fihom. 

 

1. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

A. L-INKARTAMENT TA’ REFERENZA DWAR L-ANTI'EN TAL-VA&&INI 

G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i partikolari u b’deroga mid-

disposizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2 it-Taqsima C dwar is-sustanzi attivi, qed ji$i 

introdott il-kun%ett tal-inkartament ta’ Referenza dwar l-Anti$en tal-Va%%ini. 

G"al fini tal-Iskeda, l-inkartament ta’ Referenza dwar l-Anti$enu tal-Va%%ini g"andu 

jfisser parti awtonoma tal-inkartament ta’ applikazzjoni g"all-awtorizzazzjoni g"at-

tqeg"id fis-suq, li jkollu fih l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-kwantità ta’ kull 

sustanza attiva, li tag"mel parti minn dan il-prodott medi%inali veterinarju. Il-parti 

awtonoma tista’ tkun komuni g"al tilqima wa"da jew iktar monovalenti u/jew 
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ikkumbinati pre#entati mill-istess applikant jew titolari ta’ awtorizzazzjoni g"al 

tqeg"id fis-suq. 

Linji gwida xjentifi%i g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament ta’ 

referenza dwar l-anti$en tal-va%%ini g"andu jkun adottat mill-A$enzija. Il-pro%edura 

g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament ta’ referenza dwar l-anti$en tal-

va%%ini g"andhom isegwu l-linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni fir-regoli g"all-

prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volume 6B, Avvi# lill-Applikanti. 

 

B. L-INKARTAMENT DAWR IL-VARJETAJIET TA’ DIVERSI MIKRO-

ORGANI(MI 

G"al %erti prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i (il-Marda tal-Ilsien u d-

Dwiefer, l-Influwenza tat-Tjur u l-Marda tal-Ilsien Ik"al) u b’deroga mid-

disposizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2 it-Taqsima C dwar is-sustanzi attivi, qed ji$i 

introdott il-kun%ett tal-inkartament ta’ Referenza dwar il-varjetajiet ta’ diversi 

mikro-organi#mi. 

L-inkartament dwar il-varjetajiet diversi ta’ mikro-organi#mi jfisser inkartament 

wie"ed li jkollu d-data rilevanti g"al valutazzjoni unika u s"i"a tad-diversi g"a#liet 

ta’ varjetajiet/kumbinazzjonijiet ta’ varjetajiet ta’ mikro-organi#mi, li tippermetti l-

awtorizzazzjoni ta’ va%%ini kontra viruses varjabbli b’mod anti$eniku. 

Linji gwida xjentifi%i g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament dwar il-

varjetajiet ta’ diversi mikro-organi#mi g"andhom ikun adottati mill-A$enzija. Il-

pro%edura g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament dwar il-varjetajiet ta’ 

diversi mikro-organi#mi g"andhom isegwu l-linji gwida pubblikati mill-

Kummissjoni fir-regoli g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volume 6B, 

Avvi# lill-Applikanti. 

 

2. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI OMEOPATI&I 

Din it-taqsima tistabbilixxi disposizzjonijiet spe%ifi%i dwar l-applikazzjoni tat-Titolu 

I il-Partijiet 2 u 3 g"al prodotti medi%inali veterinarji omeopati%i kif imfisser fir-

regolament 2(8) ta’ dawn ir-regolamenti. 
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L-identifikazzjoni ta’ "ti$iet essenzjali g"all-applikanti kollha msemmija f’din it-

taqsima g"andhom ikunu so$$etti g"al linji gwida li g"andhom ji$u adottati mill-

A$enzija. 

7. l-Applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjoni tat-tqeg"id fis-suq 

Applikazzjonijiet varji g"all-awtorizzazzjonijiet g"at-tqeg"id fis-suq huma 

applikazzjonijiet fejn il-Parti(jiet) 3 u/jew 4 tal-inkartament tikkonsisti/jikkonsistu 

minn studji dwar is-sigurezza u l-effika%ja li saru kemm mill-applikant kif ukoll 

b"ala referenzi biblijografi%i. Il-parti(jiet) l-o"ra kollha hija/huma skond l-istruttura 

deskritta fil-Parti I tat-Titolu I ta’ din l-Iskeda. L-awtorità kompetenti g"andha 

ta%%etta l-format propost ippre#entat mill-applikant abba#i ta’ ka# b’ka#. 

 

TITOLU IV 

!TI'IET G!ALL-APPLIKAZZJONIJIET TAL-AWTORIZZAZZJONI G!AT-

TQEG!ID FIS-SUQ TA’ PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI 

PARTIKOLARI 

Din il-parti tistabbilixxi "ti$iet spe%ifi%i g"all-prodotti medi%inali veterinarji 

identifikati relatati man-natura tas-sustanzi attivi li jkunu jinsabu fihom. 

 

1. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI IMMUNOLO'I&I 

A. L-INKARTAMENT TA’ REFERENZA DWAR L-ANTI'EN TAL-VA&&INI 

G"al prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i partikolari u b’deroga mid-

disposizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2 it-Taqsima C dwar is-sustanzi attivi, qed ji$i 

introdott il-kun%ett tal-inkartament ta’ Referenza dwar l-Anti$en tal-Va%%ini. 

G"al fini tal-Iskeda, l-inkartament ta’ Referenza dwar l-Anti$enu tal-Va%%ini g"andu 

jfisser parti awtonoma tal-inkartament ta’ applikazzjoni g"all-awtorizzazzjoni g"at-

tqeg"id fis-suq, li jkollu fih l-informazzjoni kollha rilevanti dwar il-kwantità ta’ kull 

sustanza attiva, li tag"mel parti minn dan il-prodott medi%inali veterinarju. Il-parti 

awtonoma tista’ tkun komuni g"al tilqima wa"da jew iktar monovalenti u/jew 
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ikkumbinati pre#entati mill-istess applikant jew titolari ta’ awtorizzazzjoni g"al 

tqeg"id fis-suq. 

Linji gwida xjentifi%i g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament ta’ 

referenza dwar l-anti$en tal-va%%ini g"andu jkun adottat mill-A$enzija. Il-pro%edura 

g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament ta’ referenza dwar l-anti$en tal-

va%%ini g"andhom isegwu l-linji gwida pubblikati mill-Kummissjoni fir-regoli g"all-

prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volume 6B, Avvi# lill-Applikanti. 

 

B. L-INKARTAMENT DAWR IL-VARJETAJIET TA’ DIVERSI MIKRO-

ORGANI(MI 

G"al %erti prodotti medi%inali veterinarji immunolo$i%i (il-Marda tal-Ilsien u d-

Dwiefer, l-Influwenza tat-Tjur u l-Marda tal-Ilsien Ik"al) u b’deroga mid-

disposizzjonijiet tat-Titolu II, il-Parti 2 it-Taqsima C dwar is-sustanzi attivi, qed ji$i 

introdott il-kun%ett tal-inkartament ta’ Referenza dwar il-varjetajiet ta’ diversi 

mikro-organi#mi. 

L-inkartament dwar il-varjetajiet diversi ta’ mikro-organi#mi jfisser inkartament 

wie"ed li jkollu d-data rilevanti g"al valutazzjoni unika u s"i"a tad-diversi g"a#liet 

ta’ varjetajiet/kumbinazzjonijiet ta’ varjetajiet ta’ mikro-organi#mi, li tippermetti l-

awtorizzazzjoni ta’ va%%ini kontra viruses varjabbli b’mod anti$eniku. 

Linji gwida xjentifi%i g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament dwar il-

varjetajiet ta’ diversi mikro-organi#mi g"andhom ikun adottati mill-A$enzija. Il-

pro%edura g"as-sottomissjoni u l-valutazzjoni tal-inkartament dwar il-varjetajiet ta’ 

diversi mikro-organi#mi g"andhom isegwu l-linji gwida pubblikati mill-

Kummissjoni fir-regoli g"all-prodotti medi%inali fl-Unjoni Ewropea, Volume 6B, 

Avvi# lill-Applikanti. 

 

2. PRODOTTI MEDI&INALI VETERINARJI OMEOPATI&I 

Din it-taqsima tistabbilixxi disposizzjonijiet spe%ifi%i dwar l-applikazzjoni tat-Titolu 

I il-Partijiet 2 u 3 g"al prodotti medi%inali veterinarji omeopati%i kif imfisser fir-

regolament 2(8) ta’ dawn ir-regolamenti. 
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Parti 2 

Id-disposizzjonijiet tal-Parti 2 g"andhom japplikaw g"al dokumenti pre#entati skond 

ir-regolament 18 ta’ dawn ir-regolamenti fir-re$istrazzjoni simplifikata ta’ prodotti 

medi%inali omeopati%i msemmija fir-regolament 17(1) ta’ dawn ir-regolamenti kif 

ukoll g"al dokumenti g"all-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medi%inali omeopati%i o"ra 

msemmija fir-regolament 19(1) ta’ dawn ir-regolamenti bl-emendi li $ejjin. 

a) It-terminolo$ija 

L-isem bil-Latin tal-istock omeopatiku deskritt fl-inkartament ta’ applikazzjoni 

g"all-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu jkun skond it-titolu bil-Latin tal-

Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza tieg"u, skond farmakopea uffi%jali ta’ Malta. 

Meta jkun rilevanti l-isem(ijiet) tradizzjonali u#ati f’kull Stat Membru g"andhom 

ji$u provduti. 

b) Il-kontroll ta’ materjali tal-bidu 

Id-dettalji u d-dokumenti dwar il-materjali tal-bidu, ji$ifieri l-materjali kollha u#ati 

inklu#i materjali mhux ippro%essati u intermedjarji sad-dilwit finali li g"andhom ji$u 

inkorporati fil-prodott medi%inali veterinarji omeopati%i lest, li jkunu mal-

applikazzjoni g"andhom ji$u supplimentati b’data supplimentari dwar l-istock 

omeopatiku. 

Il-"ti$iet ta’ kwalità $enerali g"andhom japplikaw g"all-materjali kollha tal-bidu u 

mhux ippro%essati kif ukoll g"al passi intermedjarji tal-pro%ess ta’ manifattura sad-

dilwit finali li g"andu jkun inkorporat fil-prodott medi%inali omeopatiku lest. Fejn 

ikun hemm komponent tossiku, dan g"andu jkun ikkontrollat jekk possibbli fid-

dilwit finali. Madankollu, jekk dan ma jkunx possibbli min"abba dilwit g"oli, il-

komponent tossiku g"andu normalment ikun ikkontrollat fi stadju aktar bikri. Kull 

pass tal-pro%ess ta’ manifattura mill-materjali tal-bidu sad-dilwit finali li g"andu ji$i 

inkorporat fil-prodott lest g"andu ji$i deskritt kompletament. 

Fil-ka# li huma involuti dilwiti, dawn il-passi ta’ dilwit g"andhom isiru skond il-

metodi omeopati%i ta’ manifattura stabbiliti fil-monografija rilevanti tal-Farmakopea 

Ewropea jew, fl-assenza tag"ha, f’farmakopea uffi%jali ta’ Malta. 

c) It-testijiet ta’ kontroll dwar il-prodott medi%inali lest 
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Il-"ti$iet dwar il-kwalità $enerali g"andhom japplikaw g"all-prodotti medi%inali 

veterinarji omeopati%i. Kull e%%ezzjoni g"andha tkun i$$ustifikata b’mod xieraq 

mill-applikant. 

L-identifikazzjoni u d-do#a tal-kostitwenti tossikolo$i%i rilevanti kollha g"andha 

titwettaq. Fil-ka# li jista’ ji$i $ustifikat li identifikazzjoni u/jew l-anali#i dwar il-

kostitwenti tossikolo$i%i rilevanti kollha mhux possibbli, pere#empju min"abba d-

dilwit tag"hom fil-prodott medi%inali lest il-kwalità g"andha tintwera permezz ta’ 

validita` kompleta tal-pro%ess ta’ manifattura u ta’ dilwit. 

d) It-testijiet ta’ stabbiltà 

G"andha tintwera l-istabbiltà tal-prodott medi%inali lest. Data ta’ stabbiltà mill-

istocks omeopati%i hi $eneralment trasferibbli g"al dilwit/potentizzazzjonijiet 

miksuba minnhom. Jekk ebda identifikazzjoni jew do#a tas-sustanza attiva ma hi 

possibbli min"abba l-grad ta’ dilwit, data ta’ stabbiltà tal-forma farma%ewtika tista’ 

ti$i kunsidrata. 

 

Parti 3 

Id-disposizzjonijiet tal-Parti 3 g"andhom japplikaw g"ar-re$istrazzjoni simplifikata 

tal-prodotti medi%inali veterinarji omeopati%i msemmija fir-regolament 17(1) ta’ 

dawn ir-regolamenti bid-dettalji li $ejjin, bla "sara g"ad-disposizzjonijiet tar-

Regolament (KEE) Nru 2377/90 g"as-sustanzi inklu# fl-istocks omeopati%i 

intenzjonati biex jing"ataw fuq spe%ijiet ta’ annimali li jipprodu%u l-ikel. 

Kull informazzjoni nieqsa g"andha ti$i $ustifikata, pere#empju g"andha ting"ata 

$ustifikazzjoni g"aliex turija ta’ livell a%%ettabbli ta’ sigurezza tista’ ti$i sostnuta 

g"alkemm %erti studji g"adhom neqsin.”. 
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Parti 2 

Id-disposizzjonijiet tal-Parti 2 g"andhom japplikaw g"al dokumenti pre#entati skond 

ir-regolament 18 ta’ dawn ir-regolamenti fir-re$istrazzjoni simplifikata ta’ prodotti 

medi%inali omeopati%i msemmija fir-regolament 17(1) ta’ dawn ir-regolamenti kif 

ukoll g"al dokumenti g"all-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medi%inali omeopati%i o"ra 

msemmija fir-regolament 19(1) ta’ dawn ir-regolamenti bl-emendi li $ejjin. 

a) It-terminolo$ija 

L-isem bil-Latin tal-istock omeopatiku deskritt fl-inkartament ta’ applikazzjoni 

g"all-awtorizzazzjoni g"at-tqeg"id fis-suq g"andu jkun skond it-titolu bil-Latin tal-

Farmakopea Ewropea jew, fl-assenza tieg"u, skond farmakopea uffi%jali ta’ Malta. 

Meta jkun rilevanti l-isem(ijiet) tradizzjonali u#ati f’kull Stat Membru g"andhom 

ji$u provduti. 

b) Il-kontroll ta’ materjali tal-bidu 

Id-dettalji u d-dokumenti dwar il-materjali tal-bidu, ji$ifieri l-materjali kollha u#ati 

inklu#i materjali mhux ippro%essati u intermedjarji sad-dilwit finali li g"andhom ji$u 

inkorporati fil-prodott medi%inali veterinarji omeopati%i lest, li jkunu mal-

applikazzjoni g"andhom ji$u supplimentati b’data supplimentari dwar l-istock 

omeopatiku. 

Il-"ti$iet ta’ kwalità $enerali g"andhom japplikaw g"all-materjali kollha tal-bidu u 

mhux ippro%essati kif ukoll g"al passi intermedjarji tal-pro%ess ta’ manifattura sad-

dilwit finali li g"andu jkun inkorporat fil-prodott medi%inali omeopatiku lest. Fejn 

ikun hemm komponent tossiku, dan g"andu jkun ikkontrollat jekk possibbli fid-

dilwit finali. Madankollu, jekk dan ma jkunx possibbli min"abba dilwit g"oli, il-

komponent tossiku g"andu normalment ikun ikkontrollat fi stadju aktar bikri. Kull 

pass tal-pro%ess ta’ manifattura mill-materjali tal-bidu sad-dilwit finali li g"andu ji$i 

inkorporat fil-prodott lest g"andu ji$i deskritt kompletament. 

Fil-ka# li huma involuti dilwiti, dawn il-passi ta’ dilwit g"andhom isiru skond il-

metodi omeopati%i ta’ manifattura stabbiliti fil-monografija rilevanti tal-Farmakopea 

Ewropea jew, fl-assenza tag"ha, f’farmakopea uffi%jali ta’ Malta. 

c) It-testijiet ta’ kontroll dwar il-prodott medi%inali lest 
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Il-"ti$iet dwar il-kwalità $enerali g"andhom japplikaw g"all-prodotti medi%inali 

veterinarji omeopati%i. Kull e%%ezzjoni g"andha tkun i$$ustifikata b’mod xieraq 

mill-applikant. 

L-identifikazzjoni u d-do#a tal-kostitwenti tossikolo$i%i rilevanti kollha g"andha 

titwettaq. Fil-ka# li jista’ ji$i $ustifikat li identifikazzjoni u/jew l-anali#i dwar il-

kostitwenti tossikolo$i%i rilevanti kollha mhux possibbli, pere#empju min"abba d-

dilwit tag"hom fil-prodott medi%inali lest il-kwalità g"andha tintwera permezz ta’ 

validita` kompleta tal-pro%ess ta’ manifattura u ta’ dilwit. 

d) It-testijiet ta’ stabbiltà 

G"andha tintwera l-istabbiltà tal-prodott medi%inali lest. Data ta’ stabbiltà mill-

istocks omeopati%i hi $eneralment trasferibbli g"al dilwit/potentizzazzjonijiet 

miksuba minnhom. Jekk ebda identifikazzjoni jew do#a tas-sustanza attiva ma hi 

possibbli min"abba l-grad ta’ dilwit, data ta’ stabbiltà tal-forma farma%ewtika tista’ 

ti$i kunsidrata. 

 

Parti 3 

Id-disposizzjonijiet tal-Parti 3 g"andhom japplikaw g"ar-re$istrazzjoni simplifikata 

tal-prodotti medi%inali veterinarji omeopati%i msemmija fir-regolament 17(1) ta’ 

dawn ir-regolamenti bid-dettalji li $ejjin, bla "sara g"ad-disposizzjonijiet tar-

Regolament (KEE) Nru 2377/90 g"as-sustanzi inklu# fl-istocks omeopati%i 

intenzjonati biex jing"ataw fuq spe%ijiet ta’ annimali li jipprodu%u l-ikel. 

Kull informazzjoni nieqsa g"andha ti$i $ustifikata, pere#empju g"andha ting"ata 

$ustifikazzjoni g"aliex turija ta’ livell a%%ettabbli ta’ sigurezza tista’ ti$i sostnuta 

g"alkemm %erti studji g"adhom neqsin.”. 

 


