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Nye foranstaltninger til at mindske risiciene ved
eksponering for hjeelpestoffet N-methylpyrrolidon i
veterinaerleegemidler

Den 8. december 2022 anbefalede EMA's Udvalg for Veterinaerlaegemidler, CVMP, nye foranstaltninger
for at mindske risiciene ved eksponering for N-methylpyrrolidon (NMP) hos kvinder, der skal hdndtere
veterinaerlaagemidler, der indeholder dette hjzelpestof, og hos dyr, der far disse laegemidler.
Anbefalingerne vedrgrte uoverensstemmelser i produktinformationen for NMP-holdige
veterinaerleegemidler, som markedsfgres i mange EU-medlemsstater.

NMP er et hjeelpestof (et indholdsstof i et laagemiddel ud over det aktive stof), der anvendes i visse
veterinaerlaegemidler, og som er klassificeret som teratogent (et stof, der kan medfgre fgdselsdefekter
efter eksponering under graviditet) hos laboratoriedyr. NMP kan derfor medfgre fgdselsdefekter hos
bgrn af kvinder, der handterer eller kommer i kontakt med NMP-holdige lsegemidler under graviditeten,
og hos afkommet af dyr, der far disse laegemidler.

CVMP anbefalede, at veterinaerlaegemidler, der eksponerer brugeren for mangder af NMP over en vis
teerskel, ikke bgr gives til dyr af kvinder, som er eller kan vaere gravide. Desuden bgr kvinder, der kan
blive gravide, udvise forsigtighed, ndr de bruger disse laegemidler. De bgr derfor anvende personlige
vaernemidler sdsom handsker, iseer ved hdndtering af pour-on-produkter og spot-on-produkter,
shampoo, spray og koncentrater til orale oplgsninger.

Da der ikke foreligger studier, der har pavist, at NMP-holdige veterinzerlaegemidler kan anvendes
sikkert hos maldyrearten under draegtighed, laktation eller aglaagning, anbefalede udvalget desuden,
at veterinaerleegemidler indeholdende NMP kun bgr gives til dyr under draegtighed, laktation eller
2glaegning og til avisdyr, efter at den behandlende dyrlaege har vurderet fordele og risici. For at
hjeelpe dyrlaegerne med at treeffe beslutninger skal produktinformationen angive den ngjagtige
maengde NMP, der er indeholdt i disse veterinaerlaegemidler.

Anbefalingerne fglger efter CVMP's gennemgang af alle tilgeengelige data og evalueringen af
brugerrisikovurderinger for NMP-holdige veterinaerlaegemidler med henblik p& at vurdere risikoen for
brugerne ved de lzegemiddelformer, som laegemidlerne findes i. Produktinformationen for disse
veterinaerlaegemidler er ved at blive opdateret med de nye anbefalinger og advarsler.

CVMP's anbefalinger blev sendt til Europa-Kommissionen, som traf en endelig juridisk bindende
afggrelse med gyldighed i alle EU's medlemsstater den 28. marts 2023.
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Oplysninger til brugere

e Veterinzerlzegemidler, der indeholder N-methylpyrrolidon, bgr ikke gives til dyr af kvinder, der er
eller kan vaere gravide.

« Kvinder, der kan blive gravide, bgr udvise forsigtighed, nar de anvender veterinarlaegemidler
indeholdende N-methylpyrrolidon til dyr for at undg? utilsigtet eksponering. De bgr derfor anvende
personlige vaernemidler sdsom handsker, nar de anvender disse laegemidler til dyr. Det gaelder
navnlig pour-on-produkter, spot-on-produkter, shampoo, spray og koncentrater til orale
oplgsninger.

e Hvis du har spgrgsmal om brugen af veterinaerlaagemidler, der indeholder N-methylpyrrolidon, kan
du kontakte din dyrlzaege.

Information til dyrlaeger

e EMA anbefalede at &ndre produktinformationen for veterinaerleegemidler, der indeholder
hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon. Dette sker for at sikre, at vejledning om administration eller
h&ndtering af leegemidlerne hos kvinder, der er eller kan vaere gravide, og anvendelse heraf til dyr
under zegleegning og draegtighed eller hos avlsdyr er ensartet i hele EU.

e Laboratoriestudier har vist, at N-methylpyrrolidon har fgtotoksiske virkninger hos rotter og
kaniner. Sikkerheden ved N-methylpyrrolidon under draegtighed, laktation, seglaegning eller hos
avlsdyr er ikke klarlagt hos andre dyr, bortset fra visse spot-on-produkter hos hunde.

e Veterinaerlzegemidler, der indeholder N-methylpyrrolidon, bgr kun anvendes til dyr, der er
draegtige, lakterende, aeglaeggende eller bestemt til avl, efter at den dyrlaege, der behandler de
enkelte dyr, har foretaget en vurdering af fordele og risici.

Yderligere oplysninger om laegemidlet

N-methylpyrrolidon (NMP) er et hjeelpestof, der anvendes i veterinzerlzegemidler som oplgsningsmiddel
til at fortynde, oplgse eller dispergere de produkter, der indeholder det aktive stof.

Veterinaerlaegemidler, der indeholder hjzelpestoffet NMP, fas i EU under forskellige handelsnavne og i
forskellige formuleringer og anvendes iszer til keeledyr og store husdyr. Disse laegemidler fas som
injektioner, infusionsvaesker, oplgsning, spot-on-produkter, pour-on-produkter, shampoo, kemiske
vaskemidler til far, spray og koncentrater til orale oplgsninger til brug i drikkevand eller oplgsninger til
behandling af fisk.

Yderligere oplysninger om proceduren

Gennemgangen af veterinaerlaegemidler, der indeholder NMP, blev indledt den 12. maj 2022 pa
anmodning af Tyskland i henhold til artikel 82 i forordning (EU) 2019/6.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Veterinzerlzegemidler (CVMP), som er det udvalg, der er
ansvarligt for evaluering af veterinaerleegemidler. CVMP fremsatte en raekke anbefalinger. CVMP's
anbefalinger blev sendt til Europa-Kommissionen, som traf en juridisk bindende afggrelse for hele EU
den 28. marts 2023.
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