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Preguntas y respuestas sobre los medicamentos
veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de
metilprednisolona presentados en soluciones inyectables
para uso en bovinos como especie de destino

Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/119)

El 16 de marzo de 2017, la Agencia Europea de Medicamentos (la Agencia) llevé a cabo una revisiéon
de la seguridad para los consumidores de los tiempos de espera para el ganado bovino (carne y
despojos) tratado con medicamentos veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de
metilprednisolona presentados en soluciones inyectables. El Comité de Medicamentos de Uso
Veterinario (CVMP) de la Agencia llegé a la conclusion de que la ausencia de suficientes datos sobre la
reduccion de residuos impide establecer un tiempo de espera para la carne y los despojos procedentes
de ganado bovino tratado. EI CVMP recomendd denegar la autorizacion de comercializacion de los
medicamentos veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de metilprednisolona para bovino como
especie de destino y modificar las autorizaciones de comercializacién en vigor para eliminar toda
referencia al ganado bovino como especie de destino.

¢Qué es el hidrogenosuccinato de metilprednisolona?

El hidrogenosuccinato de metilprednisolona es un éster del glucocorticoide sintético metilprednisolona.
Los medicamentos veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de metilprednisolona se utilizan para
el tratamiento de procesos inflamatorios o alérgicos y también para el tratamiento y la prevencion de
estados de shock.

¢Por qgué se han revisado los medicamentos de uso veterinario que
contienen hidrogenosuccinato de metilprednisolona?

Alemania consideraba que un tiempo de espera de seis dias para el ganado bovino (carne y despojos)
tratado con productos que contienen hidrogenosuccinato de metilprednisolona podria ser insuficiente
para garantizar la seguridad de los consumidores.

El 2 de mayo de 2016, Alemania inicié un procedimiento de arbitraje en virtud del articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE para los medicamentos anteriormente mencionados. Se solicité al CVMP que
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analizase todos los datos disponibles sobre reduccion de residuos y que recomendase tiempos de
espera para la carne y los despojos de bovino tratado.

¢ Qué datos ha examinado el CVMP?

Ante la ausencia de datos especificos del producto sobre la reduccion de residuos y de otra informaciéon
relativa a los residuos de medicamentos veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de
metilprednisolona, el CVMP analiz6 los datos disponibles sobre la eliminacién de residuos que se habian
utilizado para establecer los limites maximos de residuos para la metilprednisolona
(EMEA/MRL/798/01)*.

¢;Cuales son las conclusiones del CVMP?

A partir de la evaluacion de los datos actualmente disponibles, el CVMP llegé a la conclusion de que la
relaciéon riesgo/beneficio para los medicamentos veterinarios que contienen hidrogenosuccinato de
metilprednisolona presentados como soluciones inyectables no es favorable, ya que no existen
suficientes datos sobre la reduccion de residuos que justifiquen un tiempo de espera de seis dias para
el bovino (carne y despojos). EIl CVMP recomendé denegar la autorizaciéon de comercializacion para
bovino como especie de destino y modificar las autorizaciones de comercializaciéon en vigor para
eliminar toda referencia al ganado bovino como especie de destino para los medicamentos veterinarios
que contienen hidrogenosuccinato de metilprednisolona presentados como soluciones inyectables.

La Comision Europea adopté una decision el 20 de junio de 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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