IL-MEDICINI FFALSIFIKATI

Medi¢ina  ffalsifikata  hija
medicina li I-kontenut taghha
u/jew isimha u/jew is-sors
taghha jkunu pprezentati
apposta b’mod garrieqi.

L-UZU TAL-LISTA TAL-MEDICINI TA’ MALTA

I-Lista tal-Medicini ta’ Malta tghin lill-professjonisti fil-kura
medika, lill-konsumaturi u lill-pazjenti biex jiksbu taghrif
dwar il-medicini awtorizzati |i jistghu jitgieghdu fis-suqg
lokali.

Il-Gzira GZR 1368.

knowyourmedicines.info@gov.mt

Ghajnuna (09:00 - 12.00) +356 2343 9111

ll-medicini  ffalsifikati  jista’
jkun fihom ingredjenti tajbin
jew hziena, ammont hazin ta’
ingredjent/i attiv/i, nuggas ta’
ingredjent/i attiv/i jew ippakkjar
iffalsifikat. ll-falsifikazzjoni tista’
tapplika kemm ghall-medicini
ta’ referenza kif ukoll ghall-
medicini generici.

203, Sular 3, Trig D’Argens,
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Numru ta’ medicini, b'ingredjent attiv
partikolari, li huma awtorizzati biex
jitaieghdu fis-sug.

l (Tiittxiia goida.

www.knowyourmedicines.gov.mt
www.medicinesauthority.gov.mt
www.maltamedicineslist.com
www.facebook.com/medicinesmalta
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Record Id: s

F'xi kazi, biex tinduna jekk
medicina tkunx iffalsifikata

Therapeutic Class: n ANTIINFLAMATORY AND ANTIRHEUMATIC PRODUCTS | ik h b3
jew le, IKun emm zonn

70 Code: (£ woreos (Medicina li ] analizi  kimika fil-laboratorju.

Active Ingredients: (£ icotenc Potassum somg tinghata bricetta ll-medicini  ffalsifikati  jistghu
ProductName=°— tat-tabib biss jew jkunu perikoluzi hafna ghax
Pharmaceutical Form:n FILM-COATED TABLET b'rakkomandazzjoni jipprezentaw riskji serji ghas-

Classification: n PoM %; mill-ispizjar. sahha tal-pazjenti.
Autorisation Number: n ——

Licence Number: n - -
Licence Holder Name: ([J) s s <——

Licence Holder Address: n -

Patient Information Leaflets: || O AU LT ) ~ ‘
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Access ghall-fuljett ta’
taghrif u sommariju tal-
karatteristi¢i tal-prodott

L-Awtorita dwar il-Medicini
tiregola I-katina tal-provvista
(il-manifatturi kollha tal-medicini,
l-importaturi, il-bejiegha bl
ingrossa u l-ispizeriji ta’ Malta
u Ghawdex) biex tassigura
I-kwalita ta’ din il-katina, u
p’hekk tkun imharsa s-sahha
tal-konsumaturi u tal-pazjenti.

’Fejn tista’ tikseb
| aktar informazzjoni
dwar il-medicina.

Il-Katina tal-Provvista

[t-thassib dwar il-falsifikazzjoni
tal-medicini  jikber  meta
I-medicini  jinbieghu  mill-
internet, ghax is-sors taghhom
jista® ma jkunx regolat u
ghalhekk jaf tkun difficli hafna
biex tasal ghalih.

Iddiskuti I-ghazla tal-medicini tieghek
ghall-istess ingredjent attiv (medicina
ta’ referenza jew medic¢ina generika)
mat-tabib u/jew l-ispizjar tieghek.

HEEEENNE
IL-MEDICINI

L-GHAZLIET LI TISTA TAFDAHOM

ll-Lista tal-Medicini ta’ Malta tinsab e DWAR ILMEDIEIN

fwww.maltamedicineslist.com B

It-taghrif moghti f'dan il-fuljett hu ghal skop ta’ edukazzjoni u informazzjoni biss.
L-Awtorita dwar il-Medicini tixtieq tirringrazzja lill-Kunsill Nazzjonali tal-llsien Malti
ghall-qari tal-provi ta’ dan il-fuljett.

An English version of this leaflet can be accessed on www.knowyourmedicines.gov.mt

Verzjoni bl-Ingliz ta’ dan il-fuljett tinsab f'www.knowyourmedicines.gov.mt



IL-MEDICINI TA’ REFERENZA U L-MEDICINI GENERICI

Meta kumpanija tal-farmacewtika tohrog b’medicina gdida,
tinghatalha |-protezzjoni legali li, ghal numru ta’ snin, ma
thallix kumpaniji ohra jimmanifatturaw jew ibighu I-istess
medi¢ina. ll-kumpaniji li jimmanifatturaw il-medicini ta’
referenza (tal-originaturi) jinvestu I|-flus fir-ricerka, l-istudiji
klinici u I-izvilupp, u I-protezzjoni legali tinghatalhom
sewwasew biex tinkoraggihom ikomplu jinvestu f'dawn
l-ogsma u b’hekk ikun hawn iktar mezzi ta’ fejgan ghall-
beneficcju tal-pazjenti. Meta |-protezzjoni legali tiskadi,
kumpaniji ohra tal-farmacewtika jkunu jistghu jaghmlu
verzjonijiet simili ghall-medicina ta’ referenza, li jissejhu
medicini generici.

lI-medicina generika hi medi¢ina maghmula biex tkun
l-istess bhall-medicina li tkun diga giet awtorizzata (il-
‘medicina ta’ referenza’).

lI-medicina generika fiha I-istess ingredjent/i attiv/i bhall-
medicina ta’ referenza u tintuza fl-istess doza/i, ghall-kura
tal-istess kundizzjoni/jiet jew mard/a, tal-medicina ta’
referenza. Madankollu, isem il-medicina, id-dehra taghha
(bhall-kulur u I-ghamla) u I-pakkett/kaxxa taghha jistghu
jkunu differenti minn dawk tal-medicina ta’ referenza.

lI-medic¢ini kollha - kemm ta’ referenza u kemm
generic¢i - iridu jkunu jagblu mal-istandards
stabbiliti ghall-kwalita, is-sigurta u I-effikac¢ja
u ma jistghux jidhlu fis-suq Malti qabel ma
tinghatalhom l-awtorizzazzjoni mehtiega.

L-ingredjent/i
attiv/i:
Ingredjent
'medicina i
jkollu effett fug
kundizzjoni
jew marda
partikolari. Ez.
il-paracetamol.

L-ghamla
farmacewtika:
L-ghamla li fiha
hu pprezentat
l-ingredjent attiv.
EZ. pillola jew
mistura.

L-ingredjenti
inattivi:
L-ingredjenti
|-ohra fil-
medicina,
minbarra
I-ingredjent attiv.
Ez. it-toghma,
il-kulur, il-lamtu u
z-zokkor.

L-istandards:
ghall-manifattura,
|-awtorizzazzjoni
u t-tgassim tal-
medicini

L-isem tal-
medic¢ina
L-isem moghti
lill-medicina mill-
kumpanija

Essenzjalment
|-istess

L-istess

Jistghu jkunu
differenti

L-istess

Differenti

IL-MEDICINI TA’ REFERENZA U L-MEDICINI GENERICI

F’xi kazijiet jista’ jkun
hemm differenzi zghar
bejn il-medicini ta’
referenza u I-medicini
generici, izda dawn
jitgiesu i jkollhom
l-istess ingredjent attiv,
sakemm ma jkollhomx
impatt sinifikanti fuq il-
proprjetajiet tal-medicina
f'dawk li huma s-sigurta
u/jew I-effikacja taghha.

[I-medicini ta’ referenza
u I-medicini generici
jistghu jkunu ta’ ghamla,
dags jew kulur differenti
u jistghu jkunu ppakkjati
b’modi u f'gisien
differenti.

L-ingredjenti inattivi
(I-eccipjenti) normalment
lill-pazjent ma
jaffettwawhx. I1zda
|-pazjent jista’ jkun
allergiku ghal xi sustanzi
inattivi kemm fil-medicini
ta’ referenza kif ukoll
fil-medicini generici.
Dawn is-sustanzi jitnizzlu
fil-fuljett ta’ taghrif li jkun
hemm fil-kaxxa jew mal-
medic¢ina stess.

L-awtoritajiet regolator;ji
jevalwaw kemm il-
medicini ta’ referenza
kif ukoll generici skont
il-legizlazzjoni tal-UE.
L-istess standards
japplikaw ghat-tnejn.

II-medicini ta’ referenza
u I-medicini generici

jkollhom ismijiet differenti.

L-isem jista’ jkun uniku
(proprijetarju) jew ibbazat
fuq I-ingredjent attiv u
isem il-kumpanija

(mhux proprjetarju).

KIF TISTA’ TIPPARTECIPA FL-GHAZLA TAL-MEDICINI
TIEGHEK

B’'mod generali, kemm il-medicini ta’ referenza u kemm
il-medicini generici jistghu jintuzaw biex jinkiseb I-istess
effett jew beneficcju. Id-differenzi bejn il-medicini ta’
referenza u dawk generici ma jkollhomx impatt fug
|-effett tal-medicina.

Tista’ tiddiskuti I-ghazla bejn il-medicini ta’ referenza u
I-medicini generi¢i mat-tabib u/jew l-ispizjar. Jekk fuq ir-
ricetta t-tabib ma jindikax medicina ta’ ditta partikolari
billi jikteb ‘tad-ditta’ jew ®, l-ispizjar jista’ jaghtik kemmm
il-prodott medicinali ordnat u kemm prodott medicinali
ekwivalenti bl-istess ingredjent/i attiv/i, doza, ghamla
farmacewtika u frekwenza tad-dozagg li jkollu I-prodott
medicinali indikat fuq ir-ricetta.

Tista’ tiehu sehem fl-ghazla tal-medicini tieghek billi
tikkunsidra t-taghrif dwar medicini alternattivi, fosthom
id-dags tal-kaxxa, il-prezz u |-medicini li jkollhom
|-ispizeriji.

Hawn tista’ ssib taghrif fuq diversi medicini:
www.knowyourmedicines.gov.mt
www.maltamedicineslist.com




