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Kysymyksia ja vastauksia
metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavista
elainlaakkeista, joiden ladkemuoto on liuos injektiota
varten ja kohde-elainlajina nautaelaimet

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen lausuntopyyntémenettelyn tulos
(EMEA/V/A/119)

Euroopan laakevirasto sai 16. maaliskuuta 2017 paatokseen arvioinnin, joka koski
metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavien elainladkkeiden naudoille (lihalle ja sisaelimille)
maaritettyjen varoaikojen kuluttajaturvallisuutta, kun ladkemuoto on liuos injektiota varten. Viraston
elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, ettd koska asianmukaiset tiedot jadmien poistumisesta puuttuvat,
varoaikaa ei voida maarittad hoidetuista naudoista peraisin olevalle lihalle ja sisaelimille.
Elainlaakekomitea suositteli, ettd metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavien elainlaakkeiden
myyntilupahakemukset evataan nautojen osalta ja ettd nykyisia myyntilupia muutetaan siten, etta
niista poistetaan kaikki maininnat kohde-elainlajista nauta.

Mitk& metyyliprednisolonivetysukkinaatti on?

Metyyliprednisolonivetysukkinaatti on synteettisen glukokortikoidin, metyyliprednisolonin, esteri.
Metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisédltavia elainladkkeita kaytetaan tulehdussairauksien tai
allergioiden hoitoon seka sokkitilojen hoitoon ja ehkaisyyn.

Miksi metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavia elainladkevalmisteita
arvioitiin?

Saksa katsoi, etta metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavilla valmisteilla hoidettujen nautojen
(lihan ja sisaelinten) kuuden péaivan varoaika ei valttamatta varmista kuluttajaturvallisuutta.

Saksa aloitti 2. toukokuuta 2016 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen
lausuntopyyntémenettelyn, joka koski edella mainittuja valmisteita. Eldinladkekomiteaa (CVMP)
pyydettiin arvioimaan kaikki kéytettavissa olevat jdamien poistumista koskevat tiedot ja
suosittelemaan varoaikoja hoidetuista naudoista peréisin olevalle lihalle ja siséelimille.
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Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Koska valmistekohtaisia jadmien poistumista koskevia tietoja tai muita tietoja
metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavien elainladkkeiden jdamistéa ei ollut, elainladkekomitea
tarkasteli saatavissa olevia jadmien poistumistietoja, joiden perusteella metyyliprednisolonin
enimmaisjaamapitoisuudet maaritettiin (EMEA/MRL/798/01)™.

Mitka ovat elainladkekomitean johtopaatdokset?

Elainlaakekomitea katsoi saatavissa olevien tietojen perusteella, etta
metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavien elainladkevalmisteiden, joiden lddkemuoto on liuos
injektiota varten, hydty-riskisuhde ei ole suotuisa, koska saatavissa ei ole riittavasti jadmien
poistumista koskevia tietoja, joiden mukaan kuuden paivan varoaika olisi perusteltu naudoille (lihalle
ja siséelimille). Elainldédkekomitea suositteli, ettd metyyliprednisolonivetysukkinaattia sisaltavien
elainlaakkeiden, joiden ladkemuoto on liuos injektiota varten, myyntilupahakemukset evatadn nautojen
osalta ja etta nykyisia myyntilupia muutetaan siten, etta niista poistetaan kaikki maininnat kohde-
elainlajista nauta.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 20. kesakuuta 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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