I lisa
Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,

loomaliikide, manustamisviiside ja muugiloa
taotlejate/hoidjate loetelu liikkmesriikides
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ELiZ/EMP Muugiloa Nimetus Rahvusvaheline Ravimvorm Tugevus Loomaliigid | Manustamisviis
lilkmesriik taotlejashoidja mittekaubanduslik
nimetus
Prantsusmaa | Zoetis France SOLU-MEDROL 120 Metlulprednisoloon- Sistelahuse 120 mg per Veised, Intramuskulaarne
23-25 Avenue du Dr | MG vesiniksuktsinaat lGofilisaat ja lahusti | bottle kassid, vOi intravenoosne
Lannelongue koerad
75014 Paris
France
Prantsusmaa | Zoetis France SOLU-MEDROL 500 Metluulprednisoloon- Sustelahuse 500 mg per Veised, Intramuskulaarne
23-25 Avenue du Dr | MG vesiniksuktsinaat lGofilisaat ja lahusti | bottle kassid, vOi intravenoosne
Lannelongue koerad
75014 Paris
France
Saksamaa® CP-Pharma Solupred 125 mg Metlulprednisoloon- Pulber ja lahusti 500 mg per Veised, Intramuskulaarne
Handelsgesellschaft Pulver und vesiniksuktsinaat bottle kassid, vOi intravenoosne
mbH Lésungsmittel zur koerad

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Germany

Herstellung einer
Injektionsldsung

1 Marketing authorisation not granted for target species cattle
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Il lisa

Teaduslikud jareldused ning alused sihtliigi veised korral
muugiloa andmisest keeldumiseks ja olemasolevate
muudgilubade muutmiseks, et kustutada koik viited sihtliigile

veised
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Veistel kasutatavate metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati
sisaldavate veterinaarravimite (vt I lisa) teadusliku
hindamise uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaat on sunteetilise glukokortikoidi metuulprednisolooni ester.
Prednisolooni 6a-mettleeritud derivaat metlilprednisoloon on sinteetiline kortikosteroid, mida
kasutatakse veterinaarmeditsiinis vaba alkoholi ja mitmesuguste estritena. Metuulprednisoloon-
vesiniksuktsinaati sisaldavaid veterinaarravimeid kasutatakse pdletikuliste v6i allergiliste seisundite
raviks ning ka Sokiseisundite raviks ja ennetamiseks.

Parast mulgiloa taotluse esitamist Saksamaa tarbijakaitse ja toiduohutuse foderaalametile

direktiivi 2001/82/EU artikli 13 I6ike 1 alusel (geneerilise ravimi taotlus) seoses veterinaarravimiga
Solupred 125 mg (taotleja: CP-Pharma) selgus, et puuduvad tootespetsiifilised ravimijaakide andmed,
mis toetaks veiseliha ja sb6davate kudede 6-paevast keeluaega vérdlusravimi Solu-Medrol 120 mg ja
Solu-Medrol 500 mg korral, millel on Prantsusmaal muugiluba kasutamiseks koertel, kassidel ja veistel
(mudgiloa hoidja: Zoetis).

Lahtudes andmetest, mis on esitatud veterinaarravimite komitee Euroopa avalikus ravimijadkide
piirnormide hindamise aruandes metuiilprednisolooni kohta (EMEA/MRL/798/01-FINAL),? méarkis
Saksamaa, et metiulprednisolooni jadgid sustekohas vdivad pdhjustada metuulprednisolooni
omastamist koguses, mis uUletab oluliselt aktsepteeritavat 66paevast kogust. Isegi kui arvestada
koostise ja toimeainete keemiliste vormide erinevusi (mettulprednisoloon vaba alkoholina voi
metiulprednisoloon-vesiniksuktsinaadina), viitavad need andmed Saksamaa arvamuse kohaselt
tugevalt sellele, et mettulprednisoloon-vesiniksuktsinaadiga ravitud veiste korral ei pruugi 6-pédevane
keeluaeg (liha ja sb6édavad koed) olla tarbijate ohutuse tagamiseks piisav.

Sel p&hjusel algatas Saksamaa 2. mail 2016 direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase menetluse, mis
kasitleb metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavaid veistele intramuskulaarse ststelahusena
manustatavaid veterinaarravimeid. Veterinaarravimite komiteel paluti labi vaadata kdik olemasolevad
ravimijaakide kadumise andmed ning soovitada ravitud veiste liha ja sd6davate kudede keeluajad.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Andmed ravimijdékide kadumise kohta veiselihast ja s60davatest kudedest

Puuduvad tootespetsiifilised andmed ravimijadkide kadumise kohta ja mis tahes muud andmed
metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite jdakide kohta.

Avalikest andmebaasidest (nt PubMed, Scopus, VetMed Resource, Web of Science) ei ole leitud
andmeid metuilprednisoloon-vesiniksuktsinaadi farmakokineetiliste omaduste ja jadkide kadumise
kohta veiste s6ddavatest kudedest ja sustekohast.

Ainsale uuringule, mis késitles ravimijadkide kadumist pérast mettulprednisolooni intramuskulaarset
sUstimist veistele, on viidatud veterinaarravimite komitee Euroopa avalikus ravimijaékide piirnormide
hindamise aruandes metlilprednisolooni kohta (EMEA/MRL/798/01-FINAL). Metlullprednisolooni
ravimijaakide piirnormide kehtestamiseks tehtud ravimijaékide kadumise uuringus kasutati
metiulprednisolooni (vaba alkoholina) ja kahe antibiootilise aine (neomitsiin ja benstidlpenitsilliin)

2 CVMP EPMAR for methylprednisolone (EMEA/MRL/798/01-FINAL) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-
Report/2009/11/WC500015081.pdf
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kombinatsiooni sisaldavat veterinaarravimit. MetUulprednisolooni jadkide kadumise andmed on
kokkuvottes jargmised.

e Parast ravimi manustamist annuses 400 ug/kg 5 jarjestikusel paeval oli jaadkide kogus siistekoha
lihases vahemikus alla ma&ramispiiri (10 pg/kg) kuni 8393 ug/kg 7. péeval péarast siustet ning
14. paeval vahemikus alla maaramispiiri kuni 90 ug/kg. Sustekoha lihases oli kogus 7. paeval Ule
800 korra suurem kui ravimijaakide piirnorm ja 14. paeval veel 9 korda suurem. Peale selle Uletas
kogus farmakoloogilist aktsepteeritavat 66paevast kogust 7. paeval kuni 262 korda ja 14. péeval
kuni 2,8 korda. 21 paeva parast manustamist oli ravimijaakide kogus sistekohtades kdikidel
loomadel alla maaramispiiri. Ravimijadkide kogus lihases, maksas, neerudes ja rasvkoes oli
varaseimal tapmisajal (7. paeval) juba alla maaramispiiri (10 pug/kg).

Ravimijaakide kadumise andmed ei vBimalda keeluaja statistikapdhist méaramist. Esimene hetk, mil
kdik naitajad olid alla ravimijaakide piirnormi, oli 21. p&ev. Isegi kui arvestada koostise ja toimeainete
keemiliste vormide erinevusi (mettulprednisoloon vaba alkoholina v&i metuilprednisoloon-
vesiniksuktsinaadina), ei pruugi mettillprednisoloon-vesiniksuktsinaadiga ravitud veiste korral olla 6-
paevane keeluaeg (liha ja sb6édavad koed) tarbijate ohutuse tagamiseks piisav.

Kdige selle teabe alusel ei saa kattesaadavate andmete pdhjal kinnitada, et vérdlusravimi Solu-Medrol
jaoks kehtestatud 6-paevane keeluaeg veiste (liha ja sbd6davad koed) korral on tarbijatele ohutu. See
jareldus kehtib ravimite intramuskulaarse vdi intravenoosse manustamise korral.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Sissejuhatus

Esildismenetluse eesmark oli soovitada kdiki kattesaadavaid ravimijaakide kadumise andmeid
arvestades keeluajad ravitud veistelt saadud liha ja sbédavate kudede jaoks.

Kasulikkuse hindamine

Metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavaid veterinaarravimeid kasutatakse pdletikuliste voi
allergiliste seisundite raviks ning ka Sokiseisundite raviks ja ennetamiseks. Efektiivsuse hindamine ei
kuulu kaesoleva esildismenetluse kéasitlusalasse. Need veterinaarravimid on heaks kiidetud
kasutamiseks ka koertel ja kassidel, kuid esildismenetluse kasitlusala tottu neid sihtliike kédesolevas
menetluses ei hinnatud.

Riskihindamine

Metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite kohta puuduvad ravimijaakide
kadumise andmed. Ravimijaakide kadumise andmete puudumisel ei ole vbimalik tagada, et jaadkide
kogus on 6. ravijargsel paeval kdikides s6ddavates kudedes alla ravimijaékide piirnormi. See on
asjakohane ravimi intramuskulaarsel ja intravenoossel manustamisel. Peale selle toetavad
metiulprednisolooni jaakide piirnormi andmed eeldust, et tarbija voimalikul kokkupuutel stistekoha
jaakidega uletab jaakide kogus farmakoloogilist aktsepteeritavat 66paevast kogust, mis tdhendab
olulist riski tarbijate ohutusele.

Riskijuhtimis- v8i riskivihendusmeetmed

Et metUulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite kohta puuduvad ravimijaakide
kadumise andmed, ei saa veterinaarravimite komitee soovitada nende ravimitega ravitud veiste liha ja
s6ddavate kudede keeluaegu.
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Kasulikkuse ja riski suhte hindamine ning jareldused

Ravimijaakide kadumise andmete puudumisel ei ole vBimalik tagada, et jadkide kogus on 6. ravijargsel
paeval kdikides s66davates kudedes alla ravimijaakide piirnormi. See on asjakohane ravimi
intramuskulaarsel ja ka intravenoossel manustamisel. Peale selle toetavad metuulprednisolooni jaadkide
piirnormi andmed eeldust, et tarbija voimalikul kokkupuutel stistekoha jadkidega Uletab jadkide kogus
farmakoloogilist aktsepteeritavat 66paevast kogust, mis tdhendab olulist riski tarbijate ohutusele.

Sel pdhjusel on komitee arvamusel, et sihtliigil veised sustelahusena kasutamiseks ette ndhtud
metiulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite kasulikkuse ja riski tasakaal on
ebasoodne, sest puuduvad piisavad ravimijadkide kadumise andmed, mis pdhjendaks veiste (liha ja
s6bdavad koed) 6-paevast keeluaega. Komitee soovitab seega keelduda muugiloa andmisest sihtliigi
veised korral ja muuta olemasolevaid mudgilube, et kustutada metuilprednisoloon-vesiniksuktsinaati
sisaldavate veterinaarravimite korral kdik viited sihtliigile veised.

Alused sihtliigi veised korral muugiloa andmisest
keeldumiseks ja olemasolevate muugilubade muutmiseks, et
kustutada koik viited sihtliigile veised

Arvestades, et

e Vveterinaarravimite komitee leidis, et ravimijdékide kadumise andmete puudumisel ei ole vBimalik
tagada, et jadkide kogus on 6. ravijargsel paeval kdikides s6ddavates kudedes alla ravimijaakide
piirnormi;

e Vveterinaarravimite komitee leidis, et mettulprednisolooni jadkide piirnormi andmed toetavad

eeldust, et tarbija véimalikul kokkupuutel stistekoha jaakidega Uletab jaakide kogus farmakoloogilist
aktsepteeritavat 66paevast kogust, mis tdhendab olulist riski tarbijate ohutusele;

e veterinaarravimite komitee leidis, et ravitud veistelt saadud liha ja sd6davate kudede jaoks ei ole
voimalik kehtestada keeluaega;

soovitas veterinaarravimite komitee keelduda miuugiloa andmisest sihtliigi veised korral ja muuta
olemasolevaid muugilube, et kustutada metutlprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate
veterinaarravimite korral kdik | lisas olevad viited sihtliigile veised.
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111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte, margistuse ja pakendi infolehe
asjakohaste I6ikude muudatused

Ravimi omaduste kokkuvottes, margistusel ja pakendi infolehel tuleb kustutada kdik viited sihtliigile

veised.
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