| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo biudy ir pareiskéjy ir (arba)
registruotojy valstybése narése sarasas
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir Pavadinimas Tarptautinis Vaisto forma Stiprumas Gyvuny | Naudojimo

valstybé (arba) nepatentuotas rusis budas

naré registruotojas pavadinimas (INN)

Prancizija Zoetis France SOLU-MEDROL 120 MG Metilprednizolono- Liofilizatas ir 120 mg per Galvijai, Svirksti i
23-25 Avenue du Dr vandenilio sukcinatas tirpiklis injekciniam | bottle kateés, raumenis arba
Lannelongue tirpalui sSunys. i veng
75014 Paris
France

Prancuzija Zoetis France SOLU-MEDROL 500 MG Metilprednizolono- Liofilizatas ir 500 mg per Galvijai, Svirksti i
23-25 Avenue du Dr vandenilio sukcinatas skiediklis bottle katés, raumenis arba
Lannelongue injekciniam tirpalui Sunys. i veng
75014 Paris
France

Vokietija® CP-Pharma Solupred 125 mg Pulver Metilprednizolono- Milteliai ir tirpiklis 500 mg per Galvijai, Svirksti i
Handelsgesellschaft und Lésungsmittel zur vandenilio sukcinatas bottle katés, raumenis arba
mbH Herstellung einer Sunys. i veng

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Germany

Injektionsldésung

1 Marketing authorisation not granted for target species cattle
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas nesuteikti registracijos
pazymeéjimo pagal paskirties gyvunuy galviju indikacijq ir
pakeisti esamy registracijos pazymeéjimy salygas, kad is ju
buty isbraukta bet kokia informacija, susijusi su paskirties
gyvunais galvijais
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Bendra paskirties gyvunams galvijams naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-
vandenilio sukcinato, (zr. | prieda) mokslinio vertinimo
santrauka

1. Izanga

Metilprednizolono—vandenilio sukcinatas — tai sintetinio gliukokortikoido metilprednizolono esteris.
Metilprednizolonas, 6a-metil-prednizolono darinys, — tai sintetinis kortikosteroidas, kuris naudojamas
gaminant veterinarinius vaistus laisvojo alkoholio ir jvairiy esteriy forma. Veterinariniai vaistai, kuriy
sudetyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, naudojami gydant uzdegimines arba alergines
ligas, taip pat gydant gyvinus, kuriems iSsivysciusi Soko baklé, ir siekiant jos iSvengti.

Vokietijos federaliniam vartotojy teisiy apsaugos ir maisto saugos biurui pateikus prasyma gauti
registracijos pazyméjimag pagal Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalj, t. y. paraiSka dél generinio
veterinarinio vaisto Solupred 125 mg (pareiskéjas bendrové ,,CP-Pharma*), iSaiSkéjo, kad néra
duomeny apie konkreciy vaisty liekany mazéjima, kuriais bty galima pagristi galvijy skerdienai ir
subproduktams nustatytg 6 pary trukmeés islauka, kuri turéty bati taikoma naudojant referencinius
vaistus Solu-Medrol 120 mg ir Solu-Medrol 500 mg, jregistruotus Pranciizijoje pagal Suny, kaciy ir
galvijy indikacijas (registruotojas — bendrove ,,Zoetis").

Atsizvelgdama | duomenis, pateiktus Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) parengtame
metilprednizolono Europos vieso didziausios leidziamosios liekany koncentracijos (DLLK) vertinimo
protokole (EPMAR) (EMEA/MRL/798/01-FINAL)?, Vokietija laikési nuomonés, kad dél metilprednizolono
liekany injekcijos vietose | Zzmogaus organizmg gali patekti leidziama paros doze (LPD) reikSmingai
virsijantis metilprednizolono kiekis. Vokietijos nuomone, i$ Siy duomeny aiskiai matyti, kad net esant
tam tikriems farmacinés formos ir sudéties skirtumams ir veikliyjy medziagy cheminés formos
skirtumams (metilprednizolonas gali bati laisvojo alkoholio arba metilprednizolono—vandenilio
sukcinato formos), galvijams (juy skerdienai ir subproduktams), kurie buvo gydomi vaistais, kuriy
sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, nustatytos 6 pary iSlaukos gali nepakakti
vartotojy saugumui uztikrinti.

Todél 2016 m. geguzés 2 d. Vokietija inicijavo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg
procedirg dél galvijams | raumenis Svirks¢iamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) buvo
paprasyta perzilréti visus turimus liekany mazéjimo duomenis ir rekomenduoti gydyty galvijy
skerdienai ir subproduktams taikytinus iSlaukos laikotarpius.

2. Turimy duomeny aptarimas

Liekany mazZéjimo galvijuy skerdienoje ir subproduktuose duomenys

Duomeny apie konkreciy vaisty liekany mazéjima ar kitos informacijos, susijusios su veterinariniy,
vaisty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, liekanas, néra.

Atvirose duomeny bazése (pvz., ,,PubMed*, ,,.Scopus“, ,VetMed Resource*, ,,Web of Science*) nerasta
jokios informacijos, susijusios su metilprednizolono—vandenilio sukcinato farmakokinetika, taip pat
nerasta duomeny apie jo liekanas valgomuose galvijy audiniuose ir injekcijos vietose.

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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Vienintelis galvijams | raumenis SvirkS¢iamo metilprednizolono liekany mazéjimo tyrimas minimas
CVMP metilprednizolono EPMAR (EMEA/MRL/798/01-FINAL). Veterinarinis vaistas, kuris buvo
naudojamas atliekant liekany mazéjimo tyrima, kuriuo siekta nustatyti didziausig leidziamajq
metilprednizolono liekany koncentracijg (DLLK), yra sudétinis vaistas, kurio sudétyje yra
metilprednizolono (laisvojo alkoholio forma) ir dviejy antibiotiniy medziagy (neomicino ir
benzilpenicilino). Su metilprednizolonu susijusius liekany mazéjimo duomenis galima apibendrinti taip:

e 5 dienas is eilés leidus po 400 pg/kg KS, liekany koncentracija injekcijos vietos raumeniniuose
audiniuose svyravo nuo kiekio nustatymo ribos (KNR) (10 ug/kg) nesiekiancios koncentracijos iki
8 393 ug/kg 7-3 dieng po injekcijos ir nuo KNR nesiekiancios koncentracijos iki 90 pug/kg 14-3
diena. Injekcijos vietoje 7-g dieng DLLK raumeniniuose audiniuose buvo virSyta daugiau kaip 800
karty, 14-g dieng — vis dar 9 kartus. Be to, farmakologiné LPD 7-3 dieng buvo virsyta iki 262 karty,
0 14-3 dieng — iki 2,8 karto. Praéjus 21 dienai po injekcijy, liekany koncentracija visy gyviny
injekcijos vietos audiniuose nesieké KNR. Liekany koncentracija raumenyse, kepenyse, inkstuose ir
riebaluose buvo mazesné uz KNR (10 ug/kg) jau anksciausiame skerdimo etape (7-3 dieng).

Pagal liekany mazéjimo duomenis negalima nustatyti statistiSkai pagrjstos iSlaukos. Taciau pirmas laiko
momentas, kai visi duomenys buvo maZesni uz DLLK, buvo 21-a diena. IS Siy duomeny aiskiai matyti,
kad net esant tam tikriems farmacinés formos ir sudéties skirtumams ir veikliyjy medziagy cheminés
formos skirtumams (metilprednizolonas gali bati laisvojo alkoholio arba metilprednizolono—vandeninio
sukcinato formos), galvijams (jy skerdienai ir subproduktams), kurie buvo gydomi vaistais, kuriy
sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, nustatytos 6 pary iSlaukos nepakanka vartotojy
saugumui uztikrinti.

Vertinant visg surinkta informacija, remiantis turimais duomenimis, negalima patvirtinti, kad naudojant
referencinj vaista Solu-Medrol galvijams (jy skerdienai ir subproduktams) nustatyta 6 pary iSlauka yra
saugi vartotojams. Si i$vada taikoma, kai vaistas $virké¢iamas j raumenis arba j vena.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Izanga

Kreipimosi procediros tikslas buvo apsvarstyti visus turimus liekany mazéjimo duomenis ir
rekomenduoti gydyty galvijy skerdienai ir subproduktams taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Naudos vertinimas

Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, naudojami gydant
uzdegimines arba alergines ligas, taip pat gydant gyviinus, kuriems iSsivysciusi Soko biikle, ir siekiant
jos i$vengti. Taciau veiksmingumo vertinimas nejtrauktas j $ig kreipimosi procediirg. Siuos
veterinarinius vaistus taip pat leista naudoti Sunims ir katéms, bet, atsizvelgiant | kreipimosi
procediros taikymo sritj, Sios procediiros metu Sios paskirties gyviny rtasys nebuvo vertinamos.

Rizikos vertinimas

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono—vandenilio sukcinato, liekany mazéjo
duomeny néra. Nesant liekany mazéjimo duomeny, negalima uztikrinti, kad, praéjus 6 dienoms po
gydymo, liekany koncentracija visuose valgomuose audiniuose bus mazesné uz DLLK. Tai aktualu, kai
vaistai Svirks¢iami | raumenis ir | vena. Be to, metilprednizolono DLLK duomeny, bylos duomenys
patvirtina prielaidg, kad galima injekcijos vietoje likusio vaisto ekspozicija vartotojo organizme bus
didesné uz farmakologine LPD, o tai kelia rimtg pavojy vartotojy saugumui.
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Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Kadangi néra duomeny apie veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-vandenilio
sukcinato, liekany mazéjimg, CVMP negali rekomenduoti Siais vaistais gydyty galvijy skerdienai ir
subproduktams taikytiny iSlaukos laikotarpiu.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Nesant liekany mazéjimo duomeny, negalima uztikrinti, kad, praéjus 6 dienoms po gydymo, liekany
koncentracija visuose valgomuose audiniuose bus mazesné uz DLLK. Tai aktualu, kai vaistai
Svirks¢iami | raumenis ir | veng. Be to, metilprednizolono DLLK duomeny bylos duomenys patvirtina
prielaidg, kad galima injekcijos vietoje likusio vaisto ekspozicija vartotojo organizme bus didesné uz
farmakologine LPD, o tai kelia rimtg pavojy vartotojy saugumui.

Todél komitetas laikosi nuomoneés, kad, nesant tinkamy duomeny apie liekany mazéjima, kuriais baty
galima pagristi galvijams (ju skerdienai ir subproduktams) taikyting 6 pary iSlauka, paskirties
gyvianams galvijams naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
metilprednizolono-vandenilio sukcinato, naudos ir rizikos santykis yra nepalankus. Dél Sios prieZasties
komitetas rekomenduoja nesuteikti veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra metilprednizolono-
vandenilio sukcinato, registracijos pazyméjimo pagal paskirties gyviny galvijy indikacijg ir pakeisti
esamy registracijos pazymejimy salygas, kad i$ jy baty iSbraukta bet kokia informacija, susijusi su
paskirties gyvinais galvijais.

Pagrindas nesuteikti registracijos pazymeéjimo pagal
paskirties gyvuny galvijy indikacija ir pakeisti esamy
registracijos pazyméjimuy salygas, kad is jy buty iSbraukta
bet kokia informacija, susijusi su paskirties gyvunais galvijais

Kadangi

e CVMP laikési nuomonés, kad nesant liekany mazéjimo duomeny, negalima uztikrinti, kad, praéjus 6
dienoms po gydymo, liekany koncentracija visuose valgomuose audiniuose bus mazesné uz DLLK;

e CVMP laikési nuomones, kad metilprednizolono DLLK duomeny bylos duomenys patvirtina prielaida,
kad galima injekcijos vietoje likusio vaisto ekspozicija vartotojo organizme bus didesné uz
farmakologine LPD, o tai kelia rimtg pavojy vartotojy saugumui;

e CVMP laikési nuomones, kad negalima nustatyti gydyty galvijy skerdienai ir subproduktams
taikytinos iSlaukos;

CVMP rekomendavo nesuteikti | priede nurodyty veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra
metilprednizolono-vandenilio sukcinato, registracijos pazymejimo pagal paskirties gyviny galvijy
indikacijq ir pakeisti esamy registracijos pazyméjimy salygas, kad i$ jy baty iSbraukta bet kokia
informacija, susijusi su paskirties gyvinais galvijais.
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111 priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai

IS veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir informacinio lapelio reikéty iSbraukti visg informacija,

susijusig su paskirties gyvinais galvijais.
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