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Uudet toimenpiteet eldinldaakkeiden apuaine
N-metyylipyrrolidonille altistumisen riskien
vahentamiseksi

Euroopan laakeviraston eldinladkekomitea (CVMP) suositteli 8. joulukuuta 2022 uusia toimia N-
metyylipyrrolidonille (NMP) altistumisen riskien vahentamiseksi naisilla, jotka saattavat kasitella tata
apuainetta sisaltavia eldainladkkeitd, seka naita laakkeitd saavilla elaimilla. Suosituksissa puututtiin
epajohdonmukaisuuksiin sellaisten N-metyylipyrrolidonia sisaltavien eldinladkkeiden valmistetiedoissa,
joita myydaan monissa Euroopan unionin (EU) jasenvaltioissa.

N-metyylipyrrolidoni on apuaine (ladkkeen ainesosa, joka ei ole vaikuttava aine), jota kaytetaan
joissakin eldinladkkeissa ja joka luokitellaan teratogeeniksi (aine, joka voi aiheuttaa synnynnaisia
poikkeavuuksia raskauden aikana) koe-eldimille. Siksi on mahdollista, ettd N-metyylipyrrolidoni voi
aiheuttaa synnynnaisia poikkeavuuksia sellaisten naisten lapsilla, jotka kasittelevat tai joutuvat
kosketuksiin N-metyylipyrrolidonia sisaltavien ladkevalmisteiden kanssa raskauden aikana, seka naita
laakevalmisteita saaneiden eldinten jalkelaisilla.

Eldainlaakekomitea suositteli, ettd raskaana olevat tai mahdollisesti raskaana olevat naiset eivat saa
antaa elaimille eldinlaakkeita, jotka altistavat kayttajan tietyn kynnysarvon ylittaville maarille N-
metyylipyrrolidonia. Lisaksi naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on noudatettava varovaisuutta
antaessaan naita laakkeitda. Tama koskee myds henkildonsuojainten, kuten kdsineiden, kayttéa etenkin
kun kasitelldaan kertavaleluvalmisteita, paikallisvaleluvalmisteita, shampoota, suihkeita ja suun kautta
annettavia liuoskonsentraatteja.

Lisaksi komitea suositteli, ettd koska ei ole tehty tutkimuksia, joissa maaritettaisiin N-
metyylipyrrolidonia sisaltavien eldinladkkeiden turvallinen kaytté kohde-eladinlajilla tiineyden, laktaation
tai muninnan aikana, N-metyylipyrrolidonia sisaltavia eldinladkkeita saa antaa tiineille, imettaville,
muniville tai siitokseen tarkoitetuille elaimille ainoastaan sen jalkeen, kun hoitava elainlaakari on
arvioinut hyddyt ja riskit. Eldinladkareiden paatéksenteon helpottamiseksi valmistetiedoissa on
tasmennettava naiden eldinladkkeiden sisaltdma N-metyylipyrrolidonin tarkka maara.

Suositukset perustuvat eldinladakekomitean tekemaan arviointiin kaikista saatavilla olevista tiedoista ja
N-metyylipyrrolidonia sisaltavien eldinladkkeiden kayttajariskin arvioinnista. Ndin arvioidaan kayttajille
aiheutuva riski naiden ladkkeiden kaikista laakemuodoista. Ndiden eldinlaakkeiden valmistetietoja
pdivitetdan uusilla suosituksilla ja varoituksilla.

Eldinlaakekomitean suositukset lahetettiin Euroopan komissiolle, joka teki 28. maaliskuuta 2023
lopullisen oikeudellisesti sitovan paatdksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
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Kayttdjille annettavat tiedot

e Raskaana olevat naiset tai naiset, jotka voivat olla raskaana, eivat saa antaa N-metyylipyrrolidonia
sisaltdvia eldinlaakkeita.

e Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on noudatettava varovaisuutta antaessaan eldaimille N-
metyylipyrrolidonia sisaltavia eldinlaakkeita, jotta valtetadn tahaton altistuminen. Heidan on
kaytettdva henkildsuojaimia, kuten kasineitd, kun naita valmisteita, erityisesti kertavalelu- ja
paikallisvaleluvalmisteita, shampoota, suihkeita ja suun kautta annettavia liuoskonsentraatteja,
annetaan elaimille.

e Jos sinulla on kysyttavaa N-metyylipyrrolidonia sisdltavien eldinladkkeiden kaytosta, ota yhteytta
eldinlaakariin.

Tietoa elainladkareille

e EMA suositteli muutoksia apuaine N-metyylipyrrolidonia sisaltavien eldinlaakkeiden
valmistetietoihin sen varmistamiseksi, etta ohjeet niita antaville tai kasitteleville raskaana oleville
tai mahdollisesti raskaana oleville naisille tai naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, seka ladkkeiden
kayttd muniville, siitoseldimina kaytettaville ja tiineille eldimille ovat yhdenmukaisia kaikkialla
EU:ssa.

e Laboratoriotutkimukset ovat osoittaneet, etta N-metyylipyrrolidonilla on sikidtoksisia vaikutuksia
rotilla ja kaneilla. N-metyylipyrrolidonin turvallisuutta tiineyden, laktaation tai muninnan aikana tai
siitoseldimiksi tarkoitetuilla eldimilla ei ole vahvistettu muilla eldinlajeilla, lukuun ottamatta tiettyja
koirille annettavia paikallisvaleluvalmisteita.

¢ N-metyylipyrrolidonia sisaltdvia eldinladkkeita saa antaa tiineena oleville, imettaville, muniville tai
siitokseen tarkoitetuille eldimille ainoastaan sen jalkeen, kun kyseisia eldimia hoitava elainlaakari
on arvioinut hoidon hyoédyt ja riskit.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

N-metyylipyrrolidoni (NMP) on apuaine, jota kaytetdan elainladkkeissa liuottimena, laimentamaan,
liuottamaan tai hajottamaan vaikuttavaa ainetta sisaltdavaa laakkeen osaa.

N-metyylipyrrolidonia sisaltavia eldinladkkeita on saatavilla EU:ssa eri kauppanimilla ja eri
laakemuotoina padasiassa lemmikkieldimille ja suurille tuotantoeldimille. Naita lddkkeita on saatavana
injektioina, infuusionesteina, paikallisvalelu- ja kertavaleluvalmisteina, shampoina, lampaiden
loispesuaineina, sumutteina ja suun kautta annettavina liuoskonsentraatteina, joita kaytetaan eldinten
juomavedessaq, tai kalojen hoitoon tarkoitetuissa liuoksissa.

Lisdtietoa menettelysta

N-metyylipyrrolidonia sisaltavien eldinladkkeiden arviointi aloitettiin 12. toukokuuta 2022 Saksan
pyynnosta asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan nojalla.

Arvioinnin suoritti eldinlddkekomitea (CVMP), joka on eldinlddkkeiden arvioinnista vastaava komitea ja
joka antoi joukon suosituksia. Eldinladkekomitean suositukset ldhetettiin Euroopan komissiolle, joka
teki EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatdksen 28. maaliskuuta 2023.
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