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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél paskirties gyvunams galvijams
naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra metilprednizolono-vandenilio sukcinato
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/119) rezultatai

2017 m. kovo 16 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé galvijams (skerdienai ir
subproduktams), kurie buvo gydyti injekciniy tirpaly formos veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra
metilprednizolono-vandenilio sukcinato, nustatyty isSlaukos laikotarpiy saugumo vartotojams perzitirg.
Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad atsizvelgiant | tai, jog
tinkamy, duomeny apie liekany mazéjima néra, negalima nustatyti iSlaukos laikotarpio Siais vaistais
gydyty galvijy mésai ir subproduktams. Dél Sios priezasties CVMP rekomendavo nesuteikti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-vandenilio sukcinato, registracijos
pazyméjimo pagal paskirties gyviiny galvijy indikacija ir pakeisti esamy registracijos pazyméjimy
salygas, kad i$ jy bty iSbraukta bet kokia informacija, susijusi su paskirties gyviinais galvijais.

Kas yra metilprednizolono-vandenilio sukcinatas?

Metilprednizolono-vandenilio sukcinatas — tai sintetinio gliukokortikoido metilprednizolono esteris.
Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-vandenilio sukcinato, naudojami gydant
uzdegimines arba alergines ligas, taip pat gydant gyviinus, kuriems iSsivysciusi Soko bikle, ir siekiant
jos isvengti.

Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-
vandenilio sukcinato, buvo perziareéti?

Vokietija laikési nuomones, kad galvijams, gydytiems vaistais, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-
vandenilio sukcinato, nustatytos 6 pary islaukos gali nepakakti vartotojy saugumui uztikrinti.

2016 m. geguzés 2 d. Vokietija inicijavo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg procediirg dél
pirmiau minéty veterinariniy vaisty. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta perzitréti
visus turimus liekany mazéjimo duomenis ir rekomenduoti gydyty galvijy skerdienai ir subproduktams
taikytinus iSlaukos laikotarpius.
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Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Atsizvelgdamas | tai, kad néra duomeny apie konkretaus vaisto liekany mazéjima ar kitos informacijos,
susijusios su veterinariniy, vaistu, kuriy sudétyje yra metilprednizolono-vandenilio sukcinato, CVMP
apsvarste turimus liekany mazéjimo duomenis, naudojamus didZiausiai leidZziamai metilprednizolono
liekany koncentracijai nustatyti (EMEA/MRL/798/01)*.

Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad nesant tinkamy,
duomeny apie liekany mazéjima, kuriais bty galima pagristi galvijams (ju skerdienai ir
subproduktams) taikyting 6 pary islaukos laikotarpj, injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy
sudetyje yra metilprednizolono-vandenilio sukcinato, naudos ir rizikos santykis yra nepalankus. CVMP
rekomendavo nesuteikti injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje yra
metilprednizolono-vandenilio sukcinato, registracijos pazyméjimo pagal paskirties gyviiny galvijy
indikacijg ir pakeisti esamuy registracijos pazymeéjimy salygas, kad is jy bty iSbraukta bet kokia
informacija, susijusi su paskirties gyvunais galvijais.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. birzelio 20 d.

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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