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Veterinaarravimite osakond

Teave veistele sustelahusena tarnitavate
metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavad
veterinaarravimite kohta

Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 (EMEA/V/A/119) kohase esildismenetluse
tulemused

16. martsil 2017 I6petas Euroopa Ravimiamet (amet) tarbijaohutuse alase labivaatamise seoses
sUstelahusena tarnitavate metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite
keeluaegade kohta veistel (liha ja rupskid). Ameti veterinaarravimite komitee jareldas, et ravimijaakide
kadumise asjakohaste andmete puudumisel ei ole vdimalik maarata ravitud veiste liha ja rupskite
kohta keeluaega. Veterinaarravimite komitee soovitas keelduda muugiloa andmisest sihtliigi veised
korral ja muuta olemasolevaid muugilube, et kustutada mettilprednisoloon-vesiniksuktsinaati
sisaldavate veterinaarravimite korral kdik viited sihtliigile veised.

Mis on metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaat?

Metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaat on sunteetilise glukokortikoidi metuulprednisolooni ester.
Metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavaid veterinaarravimeid kasutatakse pdletikuliste voi
allergiliste seisundite raviks ning ka Sokiseisundite raviks ja ennetamiseks.

Miks metuulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavad veterinaarravimid
labi vaadati?

Saksamaa oli arvamusel, et metillprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate ravimite korral ei pruugi
veiste (liha ja rupskid) keeluaeg 6 paeva olla tarbija ohutuse tagamiseks piisav.

2. mail 2016 algatas Saksamaa direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase menetluse eespool nimetatud
ravimpreparaatide kohta. Veterinaarravimite komiteel paluti labi vaadata kdik olemasolevad
ravimijaakide kadumise andmed ning soovitada ravitud veiste liha ja rupskite keeluajad.

Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Arvestades, et puuduvad tootespetsiifiliste ravimijdékide kadumise andmed v6i mis tahes muu teave
metiulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate veterinaarravimite ravimijaakide kohta, arutas
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veterinaarravimite komitee olemasolevaid ravimijaakide andmeid, mida oli kasutatud
metiilprednisolooni maksimaalsete ravimijaskide piirvaartuste kehtestamiseks (EMEA/MRL/798/01)1.

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Tuginedes praegu kattesaadavatele andmetele, oli veterinaarravimite komitee arvamusel, et sihtliigil
veised sustelahusena kasutamiseks ette nahtud mettulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate
veterinaarravimite kasulikkuse ja riski tasakaal on ebasoodne, sest puuduvad piisavad ravimijaakide
kadumise andmed, mis p&hjendaksid veiste (liha ja rupskid) 6-paevast keeluaega. Veterinaarravimite
komitee soovitas keelduda muugiloa andmisest sihtliigi veised korral ja muuta olemasolevaid
mudgilube, et kustutada mettulprednisoloon-vesiniksuktsinaati sisaldavate sustelahusena tarnitavate
veterinaarravimite korral kdik viited sihtliigile veised.

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 20. juunil 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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