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Uj intézkedések az allatgydgydszati készitményekben 1évd
N-metil-pirrolidon segédanyag expozicidja kockazatanak
csOkkentésére

2022. december 8-an az EMA allatgyogyaszati készitményekkel foglalkozé bizottsédga, a CVMP (j
intézkedéseket javasolt az N-metil-pirrolidon (NMP) expozicié kockazatanak csékkentésére az ezt a
segédanyagot tartalmazo allatgydgyaszati készitményeket kezeld n6k és az ilyen gydgyszereket kapd
allatok esetében. Az ajanlasok az Eurdpai Unié (EU) tobb tagallamaban forgalmazott, NMP-t tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények kisérdirataiban fennallé ellentmondasokra vonatkoztak.

Az NMP bizonyos allatgydgyaszati készitményekben alkalmazott segédanyag (a készitménynek a
hatdéanyagtol eltéré Gsszetevéje), amely laboratoriumi allatokban teratogénként (a vemhesség alatti
expoziciét kévetden sziiletési rendellenességet okozhat) lett osztalyozva. Ezért fennall a lehetdsége
annak, hogy az NMP szliletési rendellenességeket okozhat az NMP-t tartalmazd készitményeket a
terhességuik alatt kezel6 vagy azokkal érintkezésbe kertilé n6k gyermekeinél, valamint az ilyen
készitményekkel kezelt allatok utdédainal.

A CVMP azt javasolta, hogy terhes vagy vélhetéen terhes nék ne adjanak be allatoknak olyan
allatgyogyaszati készitményeket, amelyek a felhasznalot egy bizonyos hatarérték feletti NMP-
mennyiségnek teszik ki. Tovabba a fogamzoképes korban Iévé néknek koriltekintéen kell eljarniuk
ezen készitmények kezelésekor. Ide tartozik az egyéni védbGeszkozok, példaul kesztylk viselése,
kllonosen a raonté vagy racsepegtet6 készitmények, samponok, spray-k és bels6leges oldathoz vald
koncentratumok alkalmazasa esetén.

A bizottsag azt is javasolta, hogy az NMP-t tartalmazo allatgydgyaszati készitményeknek a
célallatfajokndl vemhesség, szoptatas vagy tojasrakas idején térténé biztonsagos alkalmazasat igazold
vizsgalatok hidnyaban az NMP-t tartalmazd allatgydgyaszati készitményeket vemhes, szoptatd, tojé
vagy tenyésztésre szant allatoknak csak azutan lehessen adni, hogy a kezel6 allatorvos értékelte az
elényoket és kockazatokat. Az allatorvosok dontéshozataldnak megkonnyitése érdekében a
kisérGiratokban meg kell hatarozni az ezekben az allatgydgyaszati készitményekben taldlhaté NMP
pontos mennyiségét.

Az ajanlasok azt kovetben szilettek, hogy a CVMP attekintette az 6sszes rendelkezésre alldé adatot, és
elvégezte az NMP-t tartalmazo allatgyogyaszati készitmények felhasznalodi kockazatértékelését,
felmérve az ilyen készitmények egyes gydgyszerformai esetén a felhasznaldkat érint6 kockazatokat.
Ezen allatgydgyaszati készitmények kisérbiratait az Uj ajanlasokkal és figyelmeztetésekkel
aktualizaljak.
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A CVMP ajanlasait elklldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. marcius 28-én végleges, jogilag
kotelez6 erejli hatarozatot adott ki, amely valamennyi uniés tagallamban alkalmazandé.

Informaciok a felhasznal6k szamara

e Az N-metil-pirrolidont tartalmazo allatgydgyaszati készitményeket terhes vagy vélhet6en terhes
nék nem adhatjak be allatoknak.

e A fogamzdképes n6knek 6vatosan kell eljarniuk a véletlen expozicié elkertilése érdekében, amikor
N-metil-pirrolidont tartalmazo allatgydgyaszati készitményeket adnak allatoknak. Ez magéban
foglalja az egyéni védbeszkozok, példaul kesztylk viselését, amikor ezeket a termékeket beadjak
az allatoknak, kilondsen raont6 és racsepegtet6 termékek, samponok, spray-k és belséleges
oldathoz valdé koncentratumok alkalmazasa esetében.

e Ha Onnek kérdései vannak az N-metil-pirrolidont tartalmazé allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasaval kapcsolatban, forduljon allatorvosahoz.

Informaciok az allatorvosok szamara

e Az EMA az N-metil-pirrolidon segédanyagot tartalmazo allatgydgyaszati készitmények
kisérbiratainak mddositasat javasolta annak biztositdsa érdekében, hogy az ezen készitmények
alkalmazésara és kezelésére vonatkozd utasitds terhes vagy vélhetéen terhes ndk, illetve
fogamzdképes n6k esetében, valamint a készitmények tojasrako, tenyész- vagy vemhes allatok
esetében torténd alkalmazasa kdvetkezetes legyen az EU-ban.

e Laboratériumi vizsgdlatok azt mutattak, hogy az N-metil-pirrolidonnak fototoxikus hatasai vannak
patkanyoknal és nyulaknal. Az N-metil-pirrolidon biztonsagossagat vemhesség, laktacid, tojasrakas
idején, vagy tenyésztésre szant allatok esetében nem allapitottak meg, bizonyos kutyaknal
alkalmazott racsepegtet6 készitmények kivételével.

e Az N-metil-pirrolidont tartalmazé allatgydgyaszati készitményeket vemhes, szoptatd, tojé vagy
tenyésztésre szant allatoknak csak azutan lehet adni, hogy a kezeld allatorvos értékelte az
elényoket és kockazatokat.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Az N-metil-pirrolidon (NMP) egy segédanyag, amelyet az allatgydgyaszati készitményekben
olddszerként alkalmaznak a hatéanyagot tartalmazoé elem(ek) higitadsara, oldasara vagy
diszpergalasara.

A segédanyag NMP-t tartalmazoé allatgydgyaszati készitmények kilénb6z6é kereskedelmi nevek alatt és
klilonb6z06 készitményekben kerlilnek forgalomba az EU-ban, els6sorban kedvtelésbdl tartott allatok és
nagyobb haszonallatok esetében torténd alkalmazasra. Ezek a készitmények injekcid, oldatos infuzid,
helyileg alkalmazott és raont6 készitmények, samponok, birkasz6rkezel6 folyadékok, spray-k és allatok
ivovizébe helyezett, oralis alkalmazasra szolgald koncentratumok vagy halak kezelésre hasznalt
oldatok formajaban kaphatok.
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Tovabbi informacio az eljarasrol

Az NMP-t tartalmazdé allatgyogyaszati készitmények fellilvizsgalata Németorszag kérésére 2022. majus
12-én kezd6dott az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke alapjan.

A felllvizsgélatot az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP), az allatgydgyaszati
készitmények értékeléséért felelGs bizottsag végezte, amely egy sor ajanlast adott ki. A CVMP
ajanlasait elklldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. marcius 28-én unids szintl, jogilag kételez6
erejli hatarozatot adott ki.
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