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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2025/901
tad-19 ta’ Mejju 2025

li jistabbilixxi lista ta’ sustanzi li huma essenzjali ghat-trattament tal-ispecijiet ekwini, jew 1i jgibu
benefi¢¢ju kliniku mizjud meta mqabbla ma’ ghazliet ohra ta’ trattament disponibbli ghall-ispecijiet
ekwini u li ghalihom il-perjodu ta’ stennija ghall-ispecijiet ekwini ghandu jkun ta’ 6 xhur, u li jhassar

ir-Regolament (KE) Nru 1950/2006

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2019/6 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2018 dwar
prodotti medicinali veterinarji u li jhassar id-Direttiva 2001/82/KE (!), u b’'mod partikolari I-Artikolu 115(5) tieghu,

Billi:

(1) Ir-Regolament (UE) 2019/6 jistabbilixxi r-regoli ghall-uzu tal-prodotti medic¢inali veterinarji, inkluz ir-rekwizit li
jintuzaw fkonformita mat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghall-kummercjalizzazzjoni taghhom. Meta l-ebda prodott
medicinali veterinarju ma jkun awtorizzat jew disponibbli fi Stat Membru ghall-annimali li jipproducu l-ikel tal-
ispecijiet ekwini jew ghal indikazzjoni, il-veterinarji jistghu, b'mod partikolari biex jevitaw li jikkawzaw tbatija
inaccettabbli u taht ir-responsabbilta diretta taghhom, juzaw il-prodotti medicinali barra mit-termini tal-awtorizzaz-
zjonijiet ghall-kummer¢jalizzazzjoni taghhom, fkonformita mar-regoli stabbiliti fl-Artikoli 113 u 115 ta’ dak
ir-Regolament.

(2)  Sabiex tizdied id-disponibbilta tal-prodotti medicinali ghall-annimali li jipproducu l-ikel tal-ispecijiet ekwini filwaqt li
jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, u b'deroga mill-Artikolu 113(1) u (4) tar-Regolament
(UE) 2019/6, 1-Artikolu 115(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 jipprevedi l-istabbiliment, permezz ta’ atti ta’
implimentazzjoni, ta’ lista ta’ sustanzi li huma essenzjali ghat-trattament tal-ispecijiet ekwini, jew li jgibu benefi¢cju
kliniku mizjud meta mqgabbla ma’ ghazliet ohra ta’ trattament disponibbli ghall-ispecijiet ekwini u li ghalihom
il-perjodu ta’ stennija ghall-ispecijiet ekwini ghandu jkun ta’ 6 xhur.

(3) Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1950/2006 (3, kif emendat bir-Regolament (UE) Nru 122/2013 (), kien
stabbilixxa lista ta’ sustanzi essenzjali ghall-kura tal-ekwidi u ta’ sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku mizjud.

(4) L-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1950/2006 gie aggornat l-ahhar fI-2013 permezz tar-Regolament (UE)
Nru 122/2013. Ghalhekk, l-esperjenza miksuba mill-uzu tas-sustanzi elenkati fdak l-Anness jenhtieg li sservi bhala
bazi biex tigi stabbilita I-lista msemmija fl-Artikolu 115(5) tar-Regolament (UE) 2019/6, inkluza I-htiega i tigi
aggornata l-informazzjoni dwar l-uzu ta’ dawk is-sustanzi, il-vantaggi u l-alternattivi taghhom. Barra minn hekk,
jenhtieg li tigi kkunsidrata wkoll il-htiega li jizdiedu sustanzi ohra bhala rizultat ta’ evidenza gdida disponibbli.

(5)  Sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tal-konsumatur, jenhtieg li s-sustanzi jigu inkluzi biss fil-lista stabbilita
fdan ir-Regolament jekk ma joholqux riskju inaccettabbli ghall-konsumaturi meta jintuzaw fl-annimali li jipproducu
l-ikel tal-ispecijiet ekwini, u jekk jigi rispettat perjodu ta’ stennija ta’ 6 xhur.

() GUL4,7.1.2019, p. 43, ELL http://data.europa.euleli/reg/2019/6/oj.

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1950/2006 tat-13 ta’ Dicembru 2006 li jistabbilixxi, skont id-Direttiva 2001/82/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i tal-Komunita relatat mal-prodotti medicinali veterinarji, lista ta’ sustanzi essenzjali
ghall-kura tal-ekwidi u ta’ sustanzi li jgibu beneficéju kliniku mizjud. GU L 367, 22.12.2006, p. 33, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2006/1950/0j.

¢) Ir—Reg/olame/ng tal-Kummissjoni (UE) Nru 122/2013 tat-12 ta’ Frar 2013 li jemenda r-Regolament (KE) Nru 1950/2006 li jistabbilixxi,
skont id-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u l-Kunsill dwar il-kodi¢i Komunitarju rigward prodotti medicinali veterinarji,
lista ta’ sustanzi essenzjali ghat-trattament tal-ekwidi (GU L 42, 13.2.2013, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2013/122/0j).
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(6)  Sustanza tikkwalifika biss bhala “sustanza essenzjali” meta ma tkun disponibbli I-ebda alternattiva sodisfacenti ghat-
trattament jew ghad-dijanjozi ta’ indikazzjoni u meta I-kundizzjoni, jekk ma tigix trattata, tohloq tbatija bla bzonn
ghall-annimal. Sustanza tikkwalifika biss bhala “li ggib benefic¢ju kliniku mizjud” meta tipprovdi vantagg
klinikament rilevanti bbazat fuq effika¢ja jew sikurezza mtejba jew kontribut ewlieni ghat-trattament jew ghad-
dijanjozi. Dan jista’ jkun ir-rizultat, fost lI-ohrajn, tal-modi differenti ta’ azzjoni, tal-profili farmakokinetici jew
farmakodinamici differenti, tat-tulijiet differenti tat-trattament jew tar-rotot differenti tal-amministrazzjoni.

(7)  Fuq talba tal-Kummissjoni, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini (“l-Agenzija”) wettqet evalwazzjoni xjentifika tas-
sustanzi elenkati fl-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1950/2006, kif ukoll tas-sustanzi li gew
identifikati fi stharrig fost l-awtoritajiet kompetenti u I-partijiet ikkoncernati rilevanti. Fil-parir xjentifiku taghha (%),
l-Agenzija tidentifika xi whud minn dawk is-sustanzi bhala “essenzjali” jew bhala “li jgibu benefic¢ju kliniku mizjud”
u li ghalihom perjodu ta’ stennija ta’ 6 xhur ma johlogx riskju inaccettabbli ghall-konsumaturi.

(8)  Fkonformita mal-parir tal-Agenzija, jenhtieg li s-sustanzi rakkomandati bhala essenzjali jew li jgibu benefi¢¢ju kliniku
mizjud jintuzaw ghall-mard jew ghall-kundizzjonijiet specifici, u ghat-trattament jew ghall-htigijiet dijanjostici
specifikati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament. Barra minn hekk, I-Agenzija tat parir li jenhtieg li jitqiesu wkoll
l-alternattivi elenkati fdak I-Anness.

(9) Is-sustanzi elenkati fit-Tabelli 1 jew 2 fl-Anness tar-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 (), jew
is-sustanzi pprojbiti ghall-uzu fl-istockfarming mid-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE (), ma jikkwalifikawx bhala
essenzjali jew li jgibu benefic¢ju kliniku mizjud. Ghalhekk, fil-kaz li s-sustanzi elenkati fl-Anness ta’ dan
ir-Regolament jigu inkluzi wkoll fit-Tabelli 1 jew 2 fl-Anness tar-Regolament (UE) Nru 37/2010, jew l-uzu taghhom
fl-annimali li jipproducu l-ikel tal-ispecijiet ekwini jkun ipprojbit mil-legizlazzjoni tal-Unjoni, jenhtieg li dawn
is-sustanzi ma jibqghux jintuzaw ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

(10) Il-lista ta’ sustanzi stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament jenhtieg li tissostitwixxi l-lista prevista skont
ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1950/2006. Ir-Regolament (KE) Nru 1950/2006 jenhtieg li jithassar.
Sabiex l-awtoritajiet kompetenti, il-veterinarji u l-indokraturi tal-annimali kkoncernati jkunu jistghu jadattaw ghall-
bidliet li jirrizultaw min-nuqqas ta’ inkluzjoni fl-Anness ta’ dan ir-Regolament ta’ xi sustanzi jew ta’ indikazzjonijiet
elenkati fl-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1950/2006, jenhtieg li jigi permess perjodu tranzitorju suffi¢jenti.

(11) Sabiex tizdied id-disponibbilta tal-prodotti medicinali ghall-annimali i jipproducu l-ikel tal-ispecijiet ekwini u tigi
evitata tbatija inaccettabbli, jenhtieg li dan ir-Regolament jidhol fis-sehh filjum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu
P1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea. Jenhtieg li dan ir-Regolament japplika wkoll mid-data tad-dhul fis-sehh tieghu.

(12) Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Medi¢inali Veterinarji,

(*) Parir xjentifiku skont I-Artikolu 115(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 ghall-istabbiliment ta’ lista ta’ sustanzi li huma essenzjali ghat-

trattament tal-ispecijiet ekwini, jew li jgibu benefic¢ju kliniku mizjud meta mqgabbla ma’ ghazliet ohra ta’ trattament disponibbli ghall-
ispecijiet ekwini u li ghalihom il-perjodu ta’ stennija ghall-ispecijiet ekwini ghandu jkun ta’ 6 xhur (EMA/CVMP[159047/2023,
it-18 ta’ Lulju 2024).

() Ir-Regolament tal-Kummissjoni (UE) Nru 37/2010 tat-22 ta’ Dicembru 2009 dwar is-sustanzi farmakologikament attivi u
l-klassifikazzjoni taghhom fir-rigward tal-limiti massimi ta’ residwu fl-oggetti tal-ikel li gejjin mill-annimali (GU L 15, 20.1.2010, p. 1,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

() Id-Direttiva tal-Kunsill 96/22/KE tad-29 ta’ April 1996 li tikkoncerna l-projbizzjoni tal-uzu fl-istockfarming ta’ certi sustanzi li
jkollhom azzjoni ormonika u tirostatika u ta’ beta-agonists u li thassar id-Direttivi 81/602/KEE, 88/146/KEE u 88/299/KEE
(GUL 125, 23.5.1996, p. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/oj).
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ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1
Kamp ta’ applikazzjoni

[l-lista ta’ sustanzi msemmija fl-Artikolu 115(5) tar-Regolament (UE) 2019/6 hija stabbilita fl-Anness ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 2
Regoli dwar l-uzu tas-sustanzi elenkati fl-Anness

1. Is-sustanzi li huma essenzjali ghat-trattament tal-ispecijiet ekwini jistghu jintuzaw ghall-indikazzjonijiet specifikati
fl-Anness ta’ dan ir-Regolament, fejn l-ebda prodott medic¢inali veterinarju awtorizzat ghall-annimali li jipproducu l-ikel
tal-ispecijiet ekwini jew l-ebda prodott medicinali msemmi fl-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2019/6 ma jaghti l-istess
rizultati sodisfacenti fir-rigward tat-trattament b’success tal-annimal jew kif tigi evitata t-tbatija bla bzonn ghall-annimal.
2. Is-sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku mizjud meta mqabbla ma’ ghazliet ohra ta’ trattament jistghu jintuzaw ghall-
indikazzjonijiet specifikati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament u filwaqt li jitgiesu l-alternattivi elenkati fdak I-Anness, meta
jipprovdu vantagg klinikament rilevanti bbazat fuq effika¢ja jew sikurezza mtejba jew kontribut ewlieni ghat-trattament
meta mqgabbla mal-prodotti medicinali veterinarji awtorizzati ghall-annimali li jipproducu l-ikel tal-ispecijiet ekwini jew
mal-prodotti medic¢inali msemmija fl-Artikolu 113 tar-Regolament (UE) 2019/6.
3. Meta xi wahda mis-sustanzi elenkati fl-Anness ta’ dan ir-Regolament tiddahhal fit-Tabelli 1 jew 2 tal-Anness tar-
Regolament (UE) Nru 37/2010, jew l-uzu taghha fl-annimali li jipproducu l-ikel tal-ispecijiet ekwini jkun ipprojbit mil-
legizlazzjoni tal-Unjoni, din ma ghandhiex tibqa’ tintuza ghall-finijiet ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 3

Thassir

1. Ir-Regolament (KE) Nru 1950/2006 jithassar b'effett mill-21 ta’ Mejju 2027.
2. Irreferenzi ghar-Regolament (KE) Nru 1950/2006 mhassar ghandhom jigu interpretati bhala referenzi ghal dan
ir-Regolament.
Artikolu 4
Dhul fis-sehh u applikazzjoni
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu f1l-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea.

Ghandu japplika mill-21 ta’ Mejju 2025.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Mejju 2025.

Ghall-Kummissjoni
II-President
Ursula VON DER LEYEN
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L Anestetici

ANNESS

Gruppi ta’ sustanzi

Sustanza Attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Ossibuprokaina® Anestezija topika lokali | Ebda alternattiva mhi Esperjenza klinika estensiva
ghall-uzu fl-ghajnejn identifikata
Prilokaina® Anestezija topika lokali | Lidokaina Fi preparazzjonijiet specifici (tahlita

qabel injezzjoni
intravenuza jew
kateterizzazzjoni

ewtettika ta’ anestetici lokali), ghal
applikazzjoni topika fuq il-gilda;
tista’ tintuza biex tiffacilita
l-injezzjoni intravenuza jew
il-kateterizzazzjoni

(1) Is-sustanzi attivi identifikati b™a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b”

mizjud.

huma sustanzi li jgibu beneficcju kliniku

II.  Analgezi¢i

Identifikazzjoni tal-

Sustanza attiva () Indikazzjonijiet alternattivi Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Bromfenak® Trattament tal-uveite u | Medicini NSAIDs topici jistghu jirrizultaw
tal-infjammazzjoni antinfjammatorji finqas skumdita ghall-pazjenti,
okulari nonsterojdali (NSAIDs, inflammazzjoni mnaqqsa wara

Systemic nonsteroidal l-operazzjoni, prevenzjoni tal-mijozi,
anti-inflammatory drugs) | u titjib fl-akutezza fil-vista fil-
sistemici (ez. flunissin); perjodu bikri ta’ wara l-operazzjoni
ketorolak topiku

(okulari)

Fentanil® Approc¢¢ multimodali Butorfanol, morfina Tipproduci analgezija ahjar minn
ghal kundizzjonijiet li certi oppjojdi ohra u tista’ tintuza
jikkawzaw ugigh akut ghal kundizzjonijiet li jikkawzaw
minn moderat sa sever ugigh kbir; valur rikonoxxut ghall-

uzu fapprocci multimodali

Ketorolak® Trattament tal-ugigh u Terapija bl-NSAIDs Ifformulata ghal applikazzjoni lokali
tal-infjammazzjoni sistemici (ez. flunissin)
fl-ghajnejn

Metokarbamol Bhala parti mill- NSAIDs sistemici (ez. Rilassament gawwi tal-muskoli
protokolli ta’ trattament | flunissin) skeletrici; azzjoni specifika fuq
fi spazmi tal-muskoli li l-internewruni tas-sinsla tad-dahar
jikkawzaw ugigh sever biex jitnaqqgsu l-ispazmi akuti tal-
jew fkundizzjonijiet muskoli skeletri¢i minghajr
b'infjammazzjoni fil- alterazzjoni konkomitanti fit-ton
muskoli severa muskolari

Morfina® Analgezija Butorfanol, fentanil Aktar gawwija minn analgezici

ohrajn

Acetonur tat-
triamc¢inolon®

Trattament tal-
inflammazzjoni tal-gogi

Metilprednisolon

Inqas effetti ta’ hsara fuq
il-metabolizmu tal-qarquca

(") Is-sustanzi attivi identifikati b™a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati bb” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.
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[II. Antimikrobi¢i

Sustanza attiva (*)

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

. Antibijotici

Amikacina® Trattament tas-sepsi fiz- | Gentamicina, ¢eftijofur Profil ta’ sikurezza ahjar fl-annimal
zwiemel u fil-mohor fil-mira
Azitromicina® Trattament tal- Klaritromicina, Benefic¢ju kliniku mizjud fkazijiet
infezzjonijiet eritromicina, ta’ infezzjonijiet mir-Rhodococcus equi
mir-Rhodococcus equi gamitromicina, fil-mohor li jistghu jigu solvuti bil-
suxxettibbli ghall- tulatromicina, monoterapija jew flimkien mad-
azitromicina dossiciklina dossiciklina
Klaritromicina® Trattament tal- Azitromicina, Aktar attiva kontra r-Rhodococcus equi
infezzjonijiet eritromicina, in vitro milli huma l-eritromicina jew
mir-Rhodococcus equi gamitromicina, l-azitromicina; tikseb
suxxettibbli ghall- tulatromicina, koncentrazzjonijiet akbar fil-fluwidu
klaritromicina dossiciklina tal-inforra epiteljali pulmonari u fil-
makrofagi alveolari meta mqabbla
mal-eritromic¢ina jew mal-
azitromicina, ghalkemm in-nofs
hajja hija igsar
Acidu fusidiku® Trattament topiku tal- Oflossacina, Spettru wiesa’ ghat-trattament tal-
infezzjonijiet fl-ghajnejn | mossiflossacina infezzjonijiet gram-pozittivi; ghazla
ikkawzati minn batterji primarja f'ulceri korneali superfijali
gram-pozittivi u mhux ikkumplikati u
suxxettibbli ghall-acidu fkonguntivite akuta fiz-zwiemel
fusidiku
Mossiflossacina® Trattament topiku tal- Oflossacina Profil farmakokinetiku vantaggjuz;
infezzjonijiet esterni l-ispettru tal-attivita jinkludi cocci
fl-ghajnejn ikkawzati gram-pozittivi u batterji anaerobici li
minn cocci gram- jistghu jkunu rezistenti ghal kinoloni
pozittivi u minn batterji ohra
gram-negattivi, atipici u
anaerobici,
bhall-Pseudomonas
aeruginosa, suxxettibbli
ghall-mossiflossacina
Oflossacina® Trattament tal- Mossiflossacina Esperjenza klinika; tippenetra
infezzjonijiet esterni l-kornea kollha sal-kamra anterjuri
fl-ghajnejn ikkawzati tal-ghajn
minn mikroorganizmi
gram-pozittivi u gram-
negattivi suxxettibbli
ghall-oflossacina
Polimissina B® Trattament tal-keratite Oflossacina, Alternattiva effettiva ghal trattamenti
batterika, uzu topiku mossiflossacina sistemici; mekkanizmu ta’ azzjoni

differenti ghal alternattivi topici ohra

II.  Antifungali

Amfotericina B?

Trattament tal-
pulmonite fungali, uzu
sistemiku

Ebda alternattiva mhi
identifikata

Trattament tal-ghazla

Mikonazol®

Trattament tal-
infezzjoni fungali tal-
ghajn

Natamicina, nistatina,
vorikonazol

Spettru wiesa’ ta’ attivita; inqas
irritanti meta mqabbla ma’
antifungali topici ohra

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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Sustanza attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

alternattivi

Nistatina® Trattament tal- Mikonazol Trattament tal-ghazla ghall-
infezzjonijiet fungali u kandidjazi
tal-kandidjazi tal-ghajn
u tal-apparat genitali

Vorikonazol® Trattament tal-keratite Mikonazol Spettru wiesa’ ta’ attivita
fungali, uzu topiku

Il. Antivirali

Aciklovir® Trattament tal-kazijiet Ganciklovir Trattament tal-ghazla ghall-ulceri
ta’ infezzjoni tal-virus okulari meta l-implikazzjoni ta’
tal-erpete ekwina patogenu virali tkun suspettata
assoc¢jati ma’
kumplikazzjonijiet, uzu
topiku biss

Ganciklovir® Trattament tal-kazijiet Aciklovir, valaciklovir Rikkezza ta’ evidenza ghat-
ta’ infezzjoni tal-virus trattament ta’ tipi differenti ta’ virus
tal-erpete ekwina li jikkawzaw infezzjonijiet erpetici
asso¢jati ma’
kumplikazzjonijiet, uzu
topiku

Valaciklovir® Trattament tal-kazijiet Aciklovir Profil farmakokinetiku ahjar u rotta

ta’ infezzjonijiet tal-virus
tal-erpete ekwina, uzu
orali

differenti ta’ amministrazzjoni

(") Is-sustanzi attivi identifikati b™a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b”

mizjud.

huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

IV.  Sustanzi ghad-disturbi respiratorji

Sustanza attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Ambrossol’ Stimulazzjoni ta’ agent Sterojdi, bromezina, Ghazla klinika ppreferuta ghal
tensjoattiv fmohor dembrezina, mohor prematuri
prematuri trasferiment ta’ agent
tensjoattiv minn donatur
b’sahhtu
Flutikazon® Kontroll ta’ mard Beklometazon L-inalazzjoni twassal ghal inqas
pulmonari allergiku soppressjoni adrenokortikali, ritorn
inkluzi kazijiet hfief ghal ghan-normal aktar mghaggel wara
moderati ta’ azma t-tmiem tat-terapija u inqas effetti
ekwina u sottotipi sekondarji sistemi¢i meta mqgabbla
permezz tal-inalazzjoni mat-terapija kortikosterojde
sistemika minhabba l-assorbiment
sistemiku limitat taghha; indikat
b'mod spegjali ghall-kontroll ta’
azma hafifa ghal moderata u ta’ azma
severa rifrattarja kif ukoll ghal
terapija ta’ manutenzjoni fit-tul
Bromur tal-ipratropju® Bhala bronkdilatur fiz- Klenbuterol Azzjoni antikolinergika, bhala
zwiemel b'azma hafifa alternattiva ghall-beta-agonisti
ghal moderata
Ossimetazolina® Trattament tal-edema Fenilefrina Agonista alfaadrenocettur bi
nazali proprjetajiet vazokostrettivi qawwija
u beffett li jdum jahdem aktar
Fenilefrina® Trattament tal-edema Ossimetazolina Tnaqqas il-htiega li jiddahhlu tubi

nazali

nazali waqt l-irkupru

(') Is-sustanzi attivi identifikati b“a

mizjud.

»

huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b

»

huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku
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V.  Sustanzi ghall-kardjologija

Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

alternattivi
Amjodaron® Trattament sistemiku u | Sulfat/glukonat tal- Mod differenti ta’ azzjoni: agent
orali tal-fibrillazzjoni kinidina, sotalol, antiaritmiku tal-klassi III
atrijali u tat-takikardija verapamil
sopraventrikolari u
ventrikolari
Propafenon® Trattament tat- Sulfat/glukonat tal- Mod differenti ta’ azzjoni:
takikardija ventrikolari u | kinidina antagonista tal-kanal tas-sodju li
tat-takjaritmija jnaqqas l-eccitabbilta tal-galb
ventrikolari
Kinapril* Trattament tal- Ebda alternattiva mhi Mod differenti ta’ azzjoni: inibitur
insuffi¢jenza kardijaka; identifikata tal-enzima ta’ konverzjoni tal-
protezzjoni angjotensina (ACE, angiotensin-
kardjovaskulari fiz- converting-enzyme)
zwiemel b'fibrillazzjoni
atrijali (AF, atrial
fibrillation) jew b'rifluss
mitrali (MR, mitral
regurgitation)
Sulfat/glukonat tal- Trattament tal-aritmiji Amjodaron, sotalol, Trattament tal-ghazla ghall-
kinidina® verapamil fibrillazzjoni atrijali
Sotalol® Trattament fit-tul tal- Amjodaron, sulfat/ Aktar adattati fiz-zwiemel li jehtiegu
aritmiji glukonat tal-kinidina terapija antiaritmika fit-tul; eventi
inqas avversi meta mqabbla mal-
amjodaron
Verapamil® Trattament tal-aritmiji Amjodaron, sulfat/ Mod differenti ta’ azzjoni:

sopraventrikolari

glukonat tal-kinidina,
sotalol

antagonista tal-kal¢ju

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

VL. Sustanzi ghall-proceduri dijanjostici

Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Sulfat tal-barju?

Vizwalizzazzjoni mtejba
tal-kanal
gastrointestinali waqt
l-ezamijiet radjografici

Ebda alternattiva mhi
identifikata

L-ebda trattament alternattiv
sodisfacenti ghall-vizwalizzazzjoni
mtejba tal-kanal gastrointestinali
waqt l-ezamijiet radjografici

Fluworexxeina®

Dijanjozi tal-keratite jew
tal-ulcerazzjoni korneali,
uzu topiku

Roza bengala

Ghodda dijanjostika tal-ghazla meta
wara tkun mehtiega kultura virali
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Sustanza attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Joezol® Agent ta’ kuntrast ghar- | Ebda alternattiva mhi Agent ta’ kuntrast mhux joniku
radjografija, identifikata solubbli fl-ilma
l-artrografija,
il-mjelografija,
is-sinografija jew
il-fistulografija, u
d-dakrjocistografija tal-
kanal saflieni tal-awrina
Fenilefrina® Dijanjozi tad- Ebda alternattiva mhi Approce dijanjostiku ancillari ghall-
dizawtonomija ekwina identifikata polinewropatija tad-dizawtonomija
ekwina
Roza bengala® Dijanjozi tal-keratite jew | Fluworexxeina Ghodda dijanjostika tal-ghazla ghad-

tal-ul¢erazzjoni korneali,
uzu topiku

dijanjozi tal-keratite[ulceri tal-
ghajnejn

Tireotropina®

Dijanjozi tad-disfunzjoni
tal-pars intermedia tal-
glandola pitwitarja

Ebda alternattiva mhi
identifikata

L-ebda alternattiva sodisfacenti ghad-
dijanjozi tad-disfunzjoni tal-pars
intermedia tal-glandola pitwitarja

(') Is-sustanzi attivi identifikati b“a

mizjud.

»

huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b”

huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

VIL. Sustanzi ghad-disturbi gastrointestinali

Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

alternattivi
Metokloprammid® Trattament tal-ileus wara | Sostituzzjoni tal-fluwidu | Prodott medicinali prokinetiku
l-operazzjoni intravenuz, medicini
kontra l-ugigh (ez.
flunissin), lidokaina
Misoprostol® Trattament tal-marda Omeprazol, sukralfat Superjuri ghall-omeprazol ghat-
glandolari gastrika u tal- trattament tal-marda glandolari
kolite gastrika ekwina
Fenilefrina® Trattament tal- Ebda alternattiva mhi Valur kliniku fir-rizoluzzjoni tal-
intrappolament identifikata intrappolament nefrospleniku;
nefrospleniku tikkawza kontrazzjoni splenika
dipendenti fuq id-doza
Ranitidina® Trattament tal-ulceri Omeprazol [r-rotta ta’ amministrazzjoni
gastrici fin-neonati intravenuza ggib benefic¢ju kliniku
morda fi stat kritiku, mizjud fuq medikazzjonijiet orali
uzu intravenuz ohra kontra l-ulceri
Sukralfat® Trattament u Omeprazol Mod differenti ta’ azzjoni meta
p J

prevenzjoni tal-ulceri
gastrici fiz-zwiemel

mgabbla mal-omeprazol (aderenti
mal-mukoza), li tipprovdi

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefi¢c¢ju kliniku

mizjud.
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VIIL. Sustanzi ghad-disturbi metaboli¢i

Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Insulina®

Bhala ghajnuna fit-
trattament tal-
iperlipidemija li ma
tkunx reattiva ghat-
terapija bil-glukozju jew
tal-iperlipidemija severa,
tintuza flimkien mal-
glukozju u ma’ terapiji
ohra

Dijanjozi tad-disturbi
metabolici (eZ.
rezistenza ghall-insulina
assoc¢jata mas-sindromu
metaboliku ekwin jew
mad-disfunzjoni tal-pars
intermedia tal-glandola
pitwitarja)

L-eparina ta’ piz
molekulari baxx tista’
tintuza ghal kazijiet ta’
iperlipidemija

L-insulina hija l-ghazla klinika
ppreferuta

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

IX. Sustanzi ghad-disturbi muskuloskeletali

Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Atrakurju®

Induzzjoni tal-paralizi
muskolari taht anestezija
generali

Cisatrakurju,
gwajfenezina

Iggib benefic¢ju kliniku mizjud fiz-
zwiemel taht anestezija generali
fkazijiet meta jkun mehtieg aktar
rilassament tal-muskoli bhal kirurgiji
oftalmici, certi tiswijiet ortopedici u
meta jkun hemm il-bzonn li
jintlahqu partijiet fil-fond tal-kavita
addominali.

Cisatrakurju®

Induzzjoni tal-paralizi
muskolari taht anestezija
generali

Atrakurju, gwajfenezina

Ig¢ib benefic¢ju kliniku mizjud fiz-
zwiemel taht anestezija generali
fkazijiet meta jkun mehtieg aktar
rilassament tal-muskoli bhal kirurgiji
oftalmici, certi tiswijiet ortopedici u
meta jkun hemm il-bzonn li
jintlahqu partijiet fil-fond tal-kavita
addominali.

Sodju tad-dantrolen®

Prevenzjoni tar-
rabdomijolizi
Prevenzjoni tal-
ipertermija malinna
waqt l-anestezija

NSAIDs, fluwidi
intravenuzi, vitamina E/
selenju

Effikaci bhala preventiva, billi
tinibixxi r-rilaxx tal-kal¢ju mir-
retikulu sarkoplazmiku u b’hekk
tikkawza dissocjazzjoni tal-
akkoppjament ta’ ec¢itazzjoni u ta’
kontrazzjoni

Edrofonju®

Reversibbilta tal-effetti
tal-paralizi muskolari
kkawzat mill-atrakurju

Ebda alternattiva mhi
identifikata

Inibitur tal-kolinesterazi, essenzjali
ghar-reversibbilta tal-ibblukkar
newromuskolari; I-inqas effetti
sekondarji mill-inibituri tal-
kolinesterazi fiz-zwiemel
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Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Gwajfenezina®

Induzzjoni u
manutenzjoni tal-
anestezija generali
fkundizzjonijiet fuq
il-post

Atrakurju, ¢isatrakurju

Indikata b’'mod partikolari
fkundizzjonijiet fuq il-post (mhux fi
sptar) fejn tista’ tkun mehtiega
anestezija; l-effetti depressivi
kardjopulmonari mnaqqsa
jiffacilitaw anestezija sikura minghajr
taghmir ta’ monitoragg avvanzat jew
ta’ ventilazzjoni mekkanika

(") Is-sustanzi attivi identifikati b™“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b”

mizjud.

huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

X.  Sustanzi ghad-disfunzjonijiet newrologici

Sustanza attiva (")

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Diazepam®

Antikonvulsiv ghal
zmien qasir ghat-
trattament tal-attakki

Ebda alternattiva mhi
identifikata

Antikonvulsiv tat-tieni generazzjoni

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

XI.  Sustanzi ghall-oftalmologija

Identifikazzjoni tal-

Sustanza attiva () Indikazzjonijiet alternattivi Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici
Acetazolammid® Trattament tal- Fenilefrina II-mekkanizmu taghha ta’ azzjoni
glawkoma, uzu orali bhala inibitur tal-anidrazi karbonika
Ciklopentolat® Agent midrijatiku Atropina, fenilefrina Tindu¢i midrijazi sinifikanti
minghajr ma taffettwa l-produzzjoni
tad-dmugh, il-pressjoni intraokulari,
il-funzjoni digestiva (jigifieri
l-motilita tal-kanal alimentari u
l-produzzjoni tal-feci), jew ir-rata tal-
qgalb
Ciklosporina A Trattament tal-mard Sterojdi topici Effett immunosoppressiv billi tigi
awtoimmuni tal-ghajn inibita l-proliferazzjoni tal-linfoc¢ita T
u titnaqqas l-espressjoni genika tac-
¢itokina
Fenilefrina® Trattament tal- Atropina u tropikammid | Ma zzidx (jew izzid kemxejn biss)
glawkoma u tal-epifora il-pressjoni intraokulari
Sinefrina® Trattament tal- Fenilefrina, tetrizolina Effett lokali mghaggel; ittejjeb
membrani mukuzi tal- il-penetrazzjoni tat-terapija lokali,
ghajn bhala billi tipprovdi effetti sinergistici,
dekongestjonant perezempju mat-terapija
antimikrobika lokali
Tetrizolina® Trattament tal- Fenilefrina, sinefrina Effett lokali mghaggel
membrani mukuzi tal-
ghajn bhala
dekongestjonant
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Sustanza attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Maleat tat-timolol®

Trattament tal-
glawkoma, uzu topiku

Acetazolammid

Il-mod specifiku ta’ azzjoni taghha
bhala imblokkatur tar-ricetturi Beta
mhux selettiv, jipprevedi ghazla
terapewtika importanti fit-trattament
tal-glawkoma

Acetonur tat-

Trattament tal-uveite

Atropina, tropikammid

Trattament effettiv u b’morbidita

triamcinolon® rikorrenti fkazijiet li baxxa fkazijiet li huma rifrattarji
huma rifrattarji ghal ghal trattamenti ohra
trattamenti ohra

Tropikammid® Trattament tal-uveite Atropina, ¢iklopentolat, | Bidu tal-azzjoni mghaggel

rikorrenti

acetonur tat-
triaméinolon

(") Is-sustanzi attivi identifikati b™“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b”

mizjud.

huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

XIL.  Sustanzi ghas-sedazzjoni u ghall-premedikazzjoni (u antagonizmu)

Identifikazzjoni tal-

Sustanza attiva () Indikazzjonijiet alternattivi Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici
Acepromazina® Ghal approc¢ Detomidina, romifidina, | Il-mod ta’ azzjoni tal-acepromazina
multimodali ghat- ksilazina, diazepam u l-kwalita unika taghha ta’
trankwillizzazzjoni u sedazzjoni ma jistghux jigu prodotti
ghall-premedikazzjoni mill-agonisti alfa-2 jew mill-
flimkien ma’ sedattivi benzodiazepini
ohra
Atipamezol® Reversibbilta tal-effetti Ebda alternattiva mhi Tnehhi l-effetti sedattivi u analgezici
tal-agonisti alfa-2 identifikata u r-reazzjonijiet kardjovaskulari
avversi
Dezmedetomidina® Sedazzjoni jew Detomidina, romifidina, | L-aktar agonista alfa-2 selettiva; nofs
anestezija generali bhala | ksilazina, diazepam hajja qasira u ridistribuzzjoni
parti minn protokolli ta’ mghaggla, li jiffavorixxu b’mod
anestezija intravenuza partikolari l-uzu taghha bhala
parzjali jew totali infuzjoni b'rata kontinwa
Diazepam® Premedikazzjoni u Acepromazina, II-mod ta’ azzjoni (fuq ir-ricettur tal-
induzzjoni tal-anestezija, | detomidina, romifidina, | acidu gamma-aminobutirriku
trankwillizzazzjoni ksilazina (GABA, gamma-aminobutyric acid))
hafifa b'effetti sekondarji jipprovdi trankwillizzazzjoni unika
kardjovaskulari u minghajr depressjoni
respiratorji minimi kardjorespiratorja li ma tistax tigi
prodotta mill-agonisti alfa-2
(detomidina, romifidina u ksilazina)
jew acepromazina
Flumazenil* Agent riversiv Ebda alternattiva mhi Antagonista li tinibixxi b'mod

intravenuz ghall-
benzodiazepina waqt
l-irkupru minn tekniki
ta’ Anestezija
Intravenuza Totali
(TIVA, Total Intravenous
Anaesthesia)

identifikata

kompetittiv is-sit tal-irbit tal-
benzodiazepina fir-ricettur tal-GABA
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Sustanza attiva ()

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Nalosson® Reversibbilta tal-effetti Ebda alternattiva mhi Ebda alternattiva mhi disponibbli
tal-oppjojdi waqt identifikata
emergenzi

Propofol® Induzzjoni tal-anestezija | Isofluran Titjib fl-istabbilta kardjovaskulari u

fil-mohor permezz tal-
amministrazzjoni
intravenuza

fil-kwalita tal-irkupru meta mqabbla
mal-anestezija inalatorja fil-mohor

(1) Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

XIII. Sustanzi ghad-disturbi sistemici

Sustanza attiva (')

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu | vantaggi specifici

alternattivi
Allopurinol® Dannu tal-iskemija- Vitamina E Mod differenti ta’ azzjoni
riperfuzjoni neonatali fl-inibizzjoni tal-formazzjoni ta’
specijiet ta’ ossigenu reattiv (ROS,
reactive oxygen species) meta
mgabbla mal-vitamina E
Dalteparina® Antikoagulant Eparina Tnaqgis fid-dags molekulari huwa
assocjat ma’ telf ta’ attivita inibitorja
tat-trombina, izda ghall-kuntrarju
zieda fl-inibizzjoni tal-fattur Xa
(FXa) meta mqabbla mal-eparina
mhux frazzjonata
Dobutammina® Gestjoni tal-ipotensjoni | Efedrina Medicina tal-ewwel linja ghat-
taht anestezija generali trattament tal-ipotensjoni fekwini
adulti taht anestezija generali
Dopammina® Bhala parti minn Ebda alternattiva mhi Instab li dozi baxxi jikkawzaw
protokoll ta’ trattament | identifikata vazodilatazzjoni fil-kliewi, Zieda fil-
ghal dannu/ fluss tad-demm fil-kliewi, u zieda
insuffi¢jenza akuta tal- fil-produzzjoni tal-awrina minghajr
kliewi biss effetti kardjovaskulari sistemici fi
zwiemel konxji u b’sahhithom
Efedrina® Trattament tal- Dobutammina Tintuza ghat-trattament tal-
ipotensjoni taht ipotensjoni fekwini adulti taht
anestezija generali anestezija generali meta
d-dobutammina tkun ineffettiva.
Mod differenti ta’ azzjoni ghad-
dobutammina b'effett aktar dirett
fuq il-kontrattilita kardijaka
Gelatinpolisué¢¢inat® L-indirizzar tal- Kristallojdi II-kollojdi huma molekuli akbar
ipovolemija fit-tul li meta mqabbla mal-kristallojdi, u
tirrizulta minn b’hekk jibqghu aktar fl-ispazju
kundizzjonijiet bhal intravaskulari, li huwa vantagg
perezempju l-albumina ghall-korrezzjoni tal-ipovolemija
baxxa minn perezempju
l-ipoalbuminemija
Glikopirrolat® Trattament u Atropina Effett ¢entrali minimu; adattata ghal

prevenzjoni tal-
bradikardija

zwiemel konxji, gabel u wara
l-anestezija
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Sustanza attiva (")

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

alternattivi
Noradrenalina | Trattament tax-xokk Dobutammina, Fil-mohor batuti (morda), din hija
norepinefrina® settiku bikri dopammina generalment l-uniku
Appogg ghall-funzjoni katekolammina effettiva fit-
kardjovaskulari fmohor trattament tal-ipotensjoni
morda fi stat kritiku
Vasopressina® Trattament tal-kollass Epinefrina, dopammina, | Alternattiva fkazijiet fejn terapiji

¢irkulatorju fil-mohor u
fiz-zwiemel adulti

dobutammina

standard ta’ katekolammina bhal
dopammina, dobutammina u
epinefrina jkunu ineffettivi jew
jehtiegu titjib biex jirrestawraw
it-ton vaskulari fi stati ta’ xokk
vazodilatorju rifrattarju

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati bb” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

XIV. Sustanzi ghat-tumuri

Sustanza attiva (")

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-
alternattivi

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi specifici

Imikimod?

Trattament tas-sarkojdi

Ebda alternattiva mhi
identifikata

Ir-ricerka attwali tissuggerixxi li
s-sarkojdi ekwini x’aktarx
jirrizultaw minn interazzjoni
kumplessa li tinkludi disfunzjoni
tas-sistema immunitarja ospitanti

(") Is-sustanzi attivi identifikati b*“a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati b*b” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.

XV. Diversi

Sustanza attiva (")

Indikazzjonijiet

Identifikazzjoni tal-

Spjegazzjoni tal-uzu [ vantaggi

alternattivi specifici
Cetirizina® Trattament tal- Klorfenammina Agonisti inversi tar-ricetturi tal-
kundizzjonijiet fejn titgies istamina 1 (H1) tat-tieni
mehtiega l-antistamina generazzjoni huma alternattivi
b'inqas effetti sekondarji (sedattivi)
fuq is-sistema nervuza Centrali
(CNS, central nervous system)
Domperidon® Trattament tal-agalattja/ Sulpirur Il-kapacita taghha li tistimula
disgalattja fid-dwieb s-sekrezzjoni tal-prolattina
f'sitwazzjonijiet ta’ inibizzjoni
dopamminergika
Sulpirur® Trattament tal-agalattja/ Domperidon Il-kapacita taghha li tistimula

disgalattja fid-dwieb

s-sekrezzjoni tal-prolattina
f'sitwazzjonijiet ta’ inibizzjoni
dopamminergika

(') Is-sustanzi attivi identifikati b™a” huma sustanzi essenzjali. Is-sustanzi identifikati bb” huma sustanzi li jgibu benefic¢ju kliniku

mizjud.
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