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Naujos priemonés, kuriomis siekiama sumazinti rizika,
kylancig dél veterinariniuose vaistuose esancios
pagalbinés medziagos N-metilpirolidono poveikio

2022 m. gruodzio 8 d. Europos vaisty agentiiros (EMA) Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)
rekomendavo naujas priemones, kuriomis siekiama sumazinti dél N-metilpirolidono (NMP) poveikio
kylancig rizikg moterims, kurios gali naudoti veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra Sios pagalbinés
medZiagos, ir Siais vaistais gydomiems gyviinams. Rekomendacijose atsizvelgta | veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra NMP ir kuriais prekiaujama daugelyje Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy,
informaciniy dokumenty nenuosekluma.

NMP - tai pagalbiné medziaga (kita nei veiklioji medziaga vaisto sudedamoji dalis), naudojama kai
kuriuose veterinariniuose vaistuose, kuri priskiriama prie turindiy teratogeninj poveikj (medziaga, kuri,
patekusi | organizma néstumo metu, gali sukelti apsigimimus) laboratoriniams gyviinams. Todél yra
tikimybé, kad NMP gali sukelti motery, kurios néstumo metu naudoja vaistus, kuriy sudétyje yra NMP,
arba turi su jais salytj, vaiky apsigimimus, ir Siais vaistais gydyty gyviiny palikuoniams.

CVMP rekomendavo, veterinariniy vaisty, kuriuose esanc¢io NMP kiekio poveikis naudotojui virSija tam
tikrg slenkstine ribg, gyviinams neturéty duoti moterys, kurios yra arba gali biti néscios. Be to,
vaisingo amziaus moterys, naudojancios Siuos vaistus, turéty elgtis labai atsargiai. Tai apima
asmeninés apsaugos priemoniy, kaip antai pirstiniy, visy pirma su uzpilamaisiais ir uzlasinamaisiais
vaistais, Sampinais, purskikliais ir koncentratais geriamajam tirpalui, dévéjima,

Komitetas taip pat rekomendavo, kad nesant tyrimy, kuriais bity galima jrodyti saugy veterinariniy,
vaistu, kuriy sudétyje yra NMP, naudojima paskirties gyviiny riasims vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy
déjimo laikotarpiu, veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra NMP besilaukiantiems gyvinams, ar
gyviinams laktacijos ar kiausiniy déjimo ar veisimui skirtiems gyviinams reikéty naudoti tik pries tai
juos gydanciam veterinarijos gydytojui jvertinus juy nauda ir keliama rizikg. Kad veterinarijos
gydytojams bty lengviau priimti sprendimus, preparato informaciniuose dokumentuose turi bati
nurodytas tikslus Siuose veterinariniuose vaistuose esancio NMP kiekis.

Sios rekomendacijos parengtos CVMP perziiiréjus visus turimus duomenis ir apsvarséius veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra NMP,_naudotojy rizikos vertinimg, kad bty galima jvertinti vaisty kiekvienos
farmacinés formos vartotojams keliama rizika. Siy veterinariniy vaisty informaciniai dokumentai
atnaujinami jtraukiant naujas rekomendacijas ir jsp&jimus.

CVMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2023 m. kovo 28 d. paskelbé visose ES
valstybése narése taikyting teisiSkai privaloma galutinj sprendima.
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Informacija naudotojams

e Néscios moterys arba moterys, kurios gali bati néscios, neturéty duoti gyviinams veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra N-metilpirolidono.

e Vaisingo amziaus moterys, turéty bati labai atsargios duodamos gyviinams veterinarinius vaistus,
kuriy sudétyje yra N-metilpirolidono, kad bty iSvengta atsitiktinio poveikio. Tai apima asmeniniy
apsaugos priemoniy, pvz., pirstiniy, kurios naudojamos gyviinams duodant Siuos vaistus, ypac
uzpilamuosius ir uzlasinamuosius preparatus, Sampinus, purskiklius ir koncentratus geriamajam
tirpalui, déveéjima.

e Jeigu turite klausimy apie veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra N-metilpirolidono, naudojima,
kreipkités | veterinarijos gydytoja.

Informacija veterinarijos gydytojams

e EMA rekomendavo visoje ES pakeisti veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra pagalbinés medZziagos
N-metilpirolidono, informacinius dokumentus, siekiant uztikrinti, kad visoje ES bty nuosekliai
pateiktos rekomendacijos moterims, kurios yra arba gali biti néscios, arba vaisingo amziaus
moterims, dél ju naudojimo ar tvarkymo, taip pat dél jy naudojimo dedekléms, veisimui skirtiems
gyvinams arba vaikingoms pateléms.

e Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad N-metilpirolidonas turi toksinj poveikj vaisiui ziurkéms ir
triusiams. N-metilpirolidono saugumas vaikingumo, laktacijos metu, kiausiniy déjimo metu ar
veisimui skirtiems gyviinams kitiems gyviinams, iSskyrus tam tikrus uzlasinamuosius preparatus
sunims, nebuvo nustatytas.

e Veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra N-metilpirolidono, gyviinams néstumo, laktacijos,
kiausiniy déjimo metu ar veisimui skirtiems gyviinams galima skirti tik pries tai atskirus gyviinus
gydanciam veterinarijos gydytojui jvertinus jy naudg ir keliama rizikg

Daugiau informacijos apie vaista

N-metilpirolidonas (NMP) yra pagalbiné medziaga, naudojama veterinariniuose vaistuose kaip tirpiklis,
siekiant skiesti, iStirpinti arba disperguoti produktg (-us), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios
medzZiagos.

Veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra pagalbinés medziagos NMP, ES yra platinami jvairiais
prekiniais pavadinimais ir skirtingomis farmacineémis formomis, daugiausia skirti naudoti gyvinams
augintiniams ir dideliy Gkiniy gyviinams. Sie vaistai tiekiami kaip injekcijos, infuziniai tirpalai,
uzlasinami ir uzpilami preparatai, Sampinai, aviy panardinimo skysciai, purskalai ir koncentratai
geriamiesiems tirpalams, skirtiems naudoti gyviny geriamajame vandenyje arba zuvy gydymui skirti
tirpalai.

Daugiau informacijos apie procedira

Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra NMP, perzilira pradéta 2022 m. geguzés 12 d. Vokietijos
prasymu, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6 82 straipsniu.
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Perzilirg atliko uz veterinariniy vaisty vertinima atsakingas Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), kuris
pateike keleta rekomendacijy. CVMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2023 m.
kovo 28 d. paskelbé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima.
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