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Nuevas medidas para reducir los riesgos de la exposicion
al excipiente N-metilpirrolidona en medicamentos
veterinarios

El 8 de diciembre de 2022, el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario de la EMA (CVMP),
recomendd nuevas medidas para reducir los riesgos de la exposicidon a la N-metilpirrolidona (NMP) en
mujeres que manipulen medicamentos veterinarios que contengan este excipiente y animales a los que
se administran estos medicamentos. Las recomendaciones abordaban incoherencias en la informacion
sobre el producto de los medicamentos veterinarios que contienen NMP, que se comercializan en
muchos Estados miembros de la Unién Europea (UE).

La NMP es un excipiente (principio de un medicamento distinto del principio activo) utilizado en
algunos medicamentos veterinarios que se ha clasificado como teratégeno (sustancia que puede causar
malformaciones congénitas tras la exposicion a ella durante el embarazo) en animales de laboratorio.
Por lo tanto, existe la posibilidad de que la NMP cause defectos congénitos en los hijos de las mujeres
que manipulan medicamentos que contienen NMP o entran en contacto con ellos durante el embarazo,
asi como en la descendencia de los animales a los que se administran estos medicamentos.

El CVMP recomendd que los medicamentos veterinarios que expongan al usuario a cantidades de NMP
superiores a un determinado umbral no sean administrados a los animales por mujeres embarazadas o
gue puedan estar embarazadas. Ademas, las mujeres que puedan tener hijos deben tener precaucion
al manipular estos medicamentos. Esto incluye el uso de equipos de protecciéon individual, como
guantes, especialmente para productos de uncidn dorsal puntual o continua, champus, aerosoles y
concentrados para soluciones orales.

El Comité también recomendd que, en ausencia de estudios que demuestren el uso seguro de los
medicamentos veterinarios que contienen NMP en la especie animal de destino durante la gestacion, la
lactancia o la puesta, los medicamentos veterinarios que contengan NMP solo se administren a
animales gestantes, lactantes, en puesta o destinados a la cria, previa evaluacion de los beneficios y
riesgos por parte del veterinario tratante. Para ayudar a los veterinarios en su toma de decisiones, la
informacién sobre el producto debe especificar la cantidad exacta de NMP contenida en estos
medicamentos veterinarios.

Las recomendaciones son consecuencia de una revision por parte del CVMP de todos los datos
disponibles y de la evaluaciéon del riesgo para el usuario de los medicamentos veterinarios que
contienen NMP para evaluar el riesgo que cada forma farmacéutica de estos medicamentos encierra
para los usuarios. La informacion sobre el producto de estos medicamentos veterinarios se esta
actualizando con las nuevas recomendaciones y advertencias.
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Las recomendaciones del CVMP se enviaron a la Comision Europea, que el 28 de marzo de 2023 emitid
una decision final juridicamente vinculante aplicable en todos los Estados miembros de la UE.

Informacion para los usuarios

e Las mujeres embarazadas, o que puedan estar embarazadas, no deberan administrar a ningdn
animal medicamentos veterinarios que contengan N-metilpirrolidona.

e A fin de evitar una exposicion accidental a los medicamentos veterinarios que contienen N-
metilpirrolidona, las mujeres que puedan tener hijos deberan tener precaucién al administrar
dichos medicamentos a los animales. Esto incluye el uso de equipos de proteccion individual, como
guantes, cuando se administran estos productos a los animales, especificamente productos de
uncion dorsal puntual o continua, champus, aerosoles y concentrados para soluciones orales.

e Sitiene alguna duda sobre el uso de medicamentos veterinarios que contienen N-metilpirrolidona,
pongase en contacto con su veterinario.

Informacion para veterinarios

e La EMA recomendd cambios en la informacion sobre el producto de los medicamentos veterinarios
que contienen el excipiente N-metilpirrolidona, a fin de garantizar que los consejos sobre su
administracién o manipulacidon por mujeres embarazadas o que puedan tener nifios, asi como su
uso en animales ponedores, reproductores o prefiados, sean coherentes en toda la UE.

e Los estudios de laboratorio han demostrado que la N-metilpirrolidona tiene efectos fetotdxicos en
ratas y conejos. La seguridad en otros animales de la N-metilpirrolidona durante la gestacion, la
lactancia, la puesta o en animales destinados a la reproduccién no se ha establecido para otros
animales, con la excepcidén de determinados productos para uncién dorsal puntual en perros.

e Los medicamentos veterinarios que contienen N-metilpirrolidona solo deben administrarse a
animales gestantes, lactantes, en puesta o destinados a la reproduccién después de que el
veterinario que trate a animales concretos haya evaluado los beneficios y los riesgos.

Informacion adicional sobre el medicamento

La N-metilpirrolidona (NMP) es un excipiente que se utiliza en medicamentos veterinarios como
disolvente para diluir, disolver o dispersar el componente o los componentes que contienen el principio
activo.

Los medicamentos veterinarios que contienen el excipiente NMP estan disponibles en la UE bajo
diversos nombres comerciales y en diferentes formulaciones, para su uso principalmente en animales
de compafiia y animales de granja de mayor tamafo. Estos medicamentos se presentan en forma de
inyecciones, soluciones para perfusion, productos de uncién dorsal puntual o continua, champus, bafio
de ovinos, aerosoles y concentrados para soluciones orales para su uso en el agua potable de los
animales o en soluciones para el tratamiento de peces.
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Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de los medicamentos veterinarios que contienen NMP se inicio el 12 de mayo de 2022 a
peticion de Alemania, de conformidad con el articulo 82 del Reglamento (UE) 2019/6.

La revision corrid a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP), el comité
responsable de la evaluacién de los medicamentos veterinarios, que formuld una serie de
recomendaciones. Las recomendaciones del CVMP se enviaron a la Comision Europea, que emitié una
decision juridicamente vinculante para toda la UE el 28 de marzo de 2023.
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