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Nova opatreni ke snizeni rizik vyplyvajicich z expozice
pomocné latce N-methylpyrrolidon ve veterinarnich
|éCivych pfripravcich

Dne 8. prosince 2022 doporucil Vybor pro veterinarni |éCivé pfipravky (CVMP) agentury EMA nova
opatreni ke snizeni rizik vyplyvajicich z expozice N-methylpyrrolidonu (NMP) u Zen, které mohou
manipulovat s veterinarnimi [éCivymi pfipravky obsahujicimi tuto pomocnou latku, a u zvifat, kterym
jsou tyto Iécivé pripravky podavany. Doporuceni se tykala nesrovnalosti v informacich o pfipravku
veterinarnich 1é¢ivych pripravkl obsahujicich NMP, které jsou dodavany na trh v mnoha ¢&lenskych
statech Evropské unie (EU).

NMP je pomocna latka (jina slozka léCivého pfipravku nez lécCiva latka) pouzivana v nékterych
veterinarnich |écivych pfipravcich, ktera je u laboratornich zvirat klasifikovana jako teratogen (latka,
kterd po expozici b&hem brezosti mize zplsobit vrozené vady). Existuje proto moznost, ze by NMP
mohl zpUsobit vrozené vady u déti Zen, které manipuluji s 1é&ivymi pripravky obsahujicimi NMP nebo
s nimi b&hem té&hotenstvi prijdou do styku, a u potomkl zvirat, kterym jsou tyto 1é&ivé piipravky
podavany.

Vybor CVMP doporudil, aby veterinarni [éCivé pripravky, které vedou k expozici uzivatele mnozstvim
NMP presahujicim uréitou prahovou hodnotu, nepodévaly zvifatim t&hotné Zzeny ani Zeny, které by
mohly byt téhotné. Zeny v plodném véku by navic mély pfi pouzivani téchto lécivych pripravkd
postupovat obezietné. To zahrnuje pouzivani osobnich ochrannych prostiedkd, napiiklad rukavic,
zejména u pripravkd pro nalévani na hibet a nakapani na kizi, Sampon(, spreju a koncentratl pro
peroralni roztoky.

Vybor rovnéz doporucil, aby v pfipadé, Ze nejsou k dispozici studie prokazujici bezpec¢né pouzivani
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich NMP u cilovych druh{ zvifat b&hem bFezosti, laktace nebo
snasky, byly veterinarni 1&¢ivé pFipravky obsahujici NMP podavany zvitatiim, kterd jsou brezi,
produkuji mléko, jsou uréena k chovu nebo nosnicim, pouze po posouzeni pfinosu a rizik osetfujicim
veterinarnim |ékafem. Pro pomoc veterinarnim Iékafim pfi jejich rozhodovani musi informace o
pripravku specifikovat presné mnozstvi NMP obsazeného v téchto veterinarnich IéCivych pripravcich.

Doporuceni vychazeji z prezkumu véech dostupnych Gdajl provedeného vyborem CVMP a z hodnoceni
posouzeni rizik pro uZivatele veterinarnich lé¢ivych ptipravkl obsahujicich NMP, jejichZ cilem bylo
posouzeni rizika pro uZivatele jednotlivych Iékovych forem téchto lécivych pFipravkd. Informace

o pfipravku pro tyto veterinarni I1é€Civé pripravky se aktualizuji o nova doporuceni a upozornéni.
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Doporuceni vyboru CVMP byla zaslana Evropské komisi, ktera dne 28. bifezna 2023 vydala konec¢né
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vsech clenskych statech EU.

Informace pro uzivatele

o Veterinarni Ié¢ivé ptipravky obsahujici N-methylpyrrolidon by zvifatim nemély podavat t&hotné
zeny ani zeny, které by mohly byt téhotné.

e Zeny v plodném véku by pfi podavani veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd obsahujicich N-
methylpyrrolidon zvifatim mély postupovat obezfetn&, aby se zabranilo ndhodné expozici. To
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zahrnuje pouzivani osobnich ochrannych prostredku pri podavani téchto pripravku zviratum,
naptiklad rukavic, a to zejména u pFipravkld pro nalévani na hitbet & nakapani na kdzi, $ampond,
spreju a koncentratl pro perordini roztoky.

e Mate-li dotazy ohledné pouzivani veterinarnich Ié&ivych pFipravkd obsahujicich N-methylpyrrolidon,
obratte se na veterinarniho Iékare.

Informace pro veterinarni lIékare

e Agentura EMA doporucila provést zmény v informacich o pfipravku veterinarnich lé&ivych pFipravkd
obsahujicich pomocnou latku N-methylpyrrolidon, aby bylo zajisténo, Ze doporuceni tykajici se
podavani téchto pfipravkl nebo manipulace s nimi Zenami, které jsou nebo mohou byt t&hotné,
nebo Zenami v plodném véku, stejné jako jejich pouzivani u zvifat, ktera jsou urcena k chovu nebo
jsou bfezi nebo nosnic, jsou v celé EU konzistentni.

« Laboratorni studie prokazaly, e N-methylpyrrolidon mé fetotoxické G&inky u potkand a kralikd.
U jinych zvifat nebyla bezpecnost N-methylpyrrolidonu béhem brezosti, laktace, snasky nebo
v rdmci chovu stanovena, s vyjimkou nékterych ptipravkd pro nakapani na k(zi u psd.

e Veterinarni lé¢ivé ptipravky obsahujici N-methylpyrrolidon by zvifatlim, kterd jsou bfezi, produkuji
mléko, jsou uréena k chovu nebo nosnicim mély byt podavany pouze po posouzeni ptinosid a rizik
oSetfujicim veterinarnim Iékafem u jednotlivych zvifat.

Dalsi informace o IéCivém pFipravku

N-methylpyrrolidon je pomocna latka, kterd se pouziva ve veterinarnich IéCivych pfipravcich jako
rozpoustédlo k Fedéni, rozpusténi nebo rozptyleni slozek obsahujicich 1éCivou latku.

Veterinarni 1é&ivé pFipravky obsahujici pomocnou latku NMP jsou v EU k dispozici pod riznymi
obchodnimi nazvy a v rlznych Iékovych forméach a jsou uréeny zejména k pouZiti u zvitat v zdjmovém
chovu a velkych hospodarskych zvirat. Tyto lécivé pripravky jsou k dispozici ve formé injekci, infuznich
roztok{, ptipravkd pro nakapani na k(zi a nalévani na hitbet, $ampont, namacecich koupeli pro ovce,
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spreju a koncentratu pro peroralni roztoky pro pouziti v pitné vodé zvirat nebo roztoku k léCebnému
oSetreni ryb.

Dalsi informace o prezkumu

PFezkum veterinarnich 1é¢ivych piipravk( obsahujicich NMP byl zahdjen dne 12. kvétna 2022 na zadost
Némecka podle ¢lanku 82 natizeni (EU) 2019/6.
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Pfezkum proved! Vybor pro veterinarni 1écivé pripravky (CVMP), cozZ je vybor odpovédny za hodnoceni
veterinarnich 1&&ivych ptipravkd, ktery také vydal soubor doporuéeni. Doporuéeni vyboru CVMP byla
zaslana Evropské komisi, kterd dne 28. bfezna 2023 vydala pravné zavazné rozhodnuti platné v celé

EU.
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