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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
piipravk( obsahujicich methylprednisolon-hydrogen-
sukcinat ve formeé injekéniho roztoku pro podani u skotu
jako cilového druhu

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/119)

Dne 16. bfezna 2017 Evropska agentura pro |éCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
pfezkoumani bezpe&nosti spotiebitell v souvislosti s ochrannymi Ihitami pro skot (maso a vnitfnosti)
u veterinarnich 1é¢ivych pripravkl obsahujicich methylprednisolon-hydrogen-sukcinat ve formé
injek¢niho roztoku. Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze
vzhledem k chybé&jicim pFislusnym Gdajim o depleci rezidui nelze stanovit ochrannou Ihdtu pro maso
a vnitinosti z Ié¢eného skotu. Vybor CVMP doporucil zamitnout udéleni registrace pro skot jako cilovy
druh a doporudil zménu stavajicich registraci s cilem odstranit jakykoli odkaz na skot jako cilovy druh
u veterinarnich 1é¢ivych pripravk( obsahujicich methylprednisolon-hydrogen-sukcinat.

Co je methylprednisolon-hydrogen-sukcinat?

Methylprednisolon-hydrogen-sukcinat je ester syntetického glukokortikoidu methylprednisolonu.
Veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici methylprednisolon-hydrogen-sukcinat se pouzivaji k [éCbé
zanétlivych nebo alergickych onemocnéni a rovnéz k 1é¢bé a prevenci $okovych stavd.

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici methylprednisolon-
hydrogen-sukcinat prezkoumavany?

Némecko se domnivalo, Ze ochranna lhita 6 dni pro skot (maso a vnitfnosti) 1é&eny pFipravky
obsahujicimi methylprednisolon-hydrogen-sukcinat nemusi byt k zajiténi bezpeénosti spottebitell
dostatecna.

Dne 2. kvétna 2016 zahajilo Némecko postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro
vySe uvedené pripravky. Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal vSechny dostupné uUdaje tykajici se
deplece rezidui a aby doporucil ochranné Ih{ity pro maso a vnitFnosti z 1é&eného skotu.
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Které udaje vybor CVMP prezkoumal?

Vzhledem k chybé&jicim tdajt o depleci rezidui pro tento piipravek nebo jakychkoliv jinych informaci
tykajicich se rezidui veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahujicich methylprednisolon-hydrogen-
sukcinat vybor CVMP zohlednil dostupné Gdaje o depleci rezidui, které byly pouzity pro stanoveni
maximalnich limitl rezidui pro methylprednisolon (EMEA/MRL/798/01)%.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé hodnoceni v soucasnosti dostupnych tdajt dospél vybor CVMP k zavéru, ze pomér pfinosl
a rizik pro veterinarni l1éCivé pfipravky obsahujici methylprednisolon-hydrogen-sukcinat ve formé
injek&niho roztoku neni pFiznivy vzhledem k chybé&jicim piisludnym Gdajlim o depleci rezidui, které by
zdGvodnily ochrannou Ih{itu 6 dnl pro skot (maso a vnitinosti). Vybor CVMP doporudil zamitnout
udéleni registrace pro skot jako cilovy druh a doporudil zménu stavajicich registraci s cilem odstranit
jakykoli odkaz na skot jako cilovy druh u veterindrnich Ié&ivych pripravkd obsahujicich
methylprednisolon-hydrogen-sukcinat ve formé injekéniho roztoku.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 20. ¢ervna 2017.

1 CVMP EPMAR for methylprednisolone (EMEA/MRL/798/01) - link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-_Report/2009/11/WC500015081.pdf
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