I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumi, zalu formas, stiprums, dzivnieku
sugas, lietosanas veids, pieteikuma iesniedzéjs/registracijas

apliecibas ipasnieks dalibvalstis
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Dalibvalsts | Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas

ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks

Francija Zoetis France SOLU-MEDROL 120 Metilprednizolons Liofilizats un 120 mg per Liellopi, Intramuskulari
23-25 Avenue du Dr MG (Gdenraza atskaiditajs bottle kaki, vai intravenozi
Lannelongue sukcinata veida) skiduma injekcijam suni
75014 Paris pagatavoSanai
France

Francija Zoetis France SOLU-MEDROL 500 Metilprednizolons Liofilizats un 500 mg per Liellopi, Intramuskulari
23-25 Avenue du Dr MG (Gdenraza atskaiditajs bottle kaki, vai intravenozi
Lannelongue sukcinata veida) Skiduma injekcijam suni
75014 Paris pagatavoSanai
France

Vacija! CP-Pharma Solupred 125 mg Metilprednizolons Pulveris un 500 mg per Liellopi, Intramuskulari
Handelsgesellschaft mbH Pulver und (Gdenraza skidinatajs bottle kaki, suni | vai intravenozi

Ostlandring 13
D-31303 Burgdorf
Germany

Lésungsmittel zur
Herstellung einer
Injektionsldésung

sukcinata veida)

1 Marketing authorisation not granted for target species cattle
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums atteikumam izsniegt
registracijas apliecibu meéerka sugai liellopi vai mainit esoso
registracijas apliecibu, lai nonemtu atsauces uz mérka sugu

liellopi, pamatojums
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Metilprednizolonu (idenraza sukcinata veida) saturosu
veterinaro zalu lietoSanas meérka sugai liellopi zinatniska
novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Metilprednizolons (Tdenraza sukcinata veida) ir sintétiska glikokortikoida metilprednizolona esteris.
Metilprednizolons, prednizolona 6a-metil atvasinajums, ir sintétisks kortikosteroids, kas
veterinarmedicina tiek izmantots briva spirta un dazadu esteru forma. Metilprednizolonu (Gdenraza
sukcinata veida) saturoSas veterinaras zales lieto iekaisumu vai alergiju arstésanai, ka ari Soku
arstésanai un novérsanai.

P&c registracijas apliecibas pieteikuma iesniegSanas Vacijas Federalaja patérétaju aizsardzibas un
partikas nekaitiguma biroja saskana ar Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu (t. i., nepatentéts
iesniegums) par veterinarajam zalém Solupred 125 mg (pieteikuma iesniedz€js: CP-Pharma)
konstatéja, ka netika uzraditi zalém raksturigi dati par atliekam, kas apliecinatu ierobeZzojumu
periodus — 6 dienas — liellopu galas un tas blakusproduktu izmantosana atsauces zalém Solu-Medrol
120 mg un Solu-Medrol 500 mg, kas ir redistrétas Francija lietoSanai suniem, kakiem un liellopiem
(registracijas apliecibas Tpasnieks: Zoetis).

Izmantojot datus, kas pieejami Veterinaro zalu komitejas (CVMP) Eiropas publiskaja novértéjuma
zinojuma (EPAR) par metilprednizolonu (EMEA/MRL/798/01-FINAL)?, V&cijas birojs uzskatija, ka
metilprednizolona atliekas injekcijas vietas var izraisit par pielaujamo diennakts devu (PDD) butiski
lielaka metilprednizolona daudzuma uznemsanu. Pat tad, ja nem véra atskiribas starp preparatiem un
kimiskajam aktivo vielu formam (metilprednizolons briva spirta veida salidzinajuma ar
metilprednizolonu Gdenraza sukcinata veida), Vacijas birojs uzskatija, ka Sie dati parliecinosi norada,
ka 6 dienas gars ierobeZzojumu periods liellopu (galas un blakusproduktu), kas arstéti ar
metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturoSam zalém, izmantosana var bt nepietiekosi ilgs,
lai nodrosinatu patérétaju drosibu.

Tapéc 2016. gada 2. maija Vacijas birojs uzsaka procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK

35. pantu attieciba uz metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosam veterinaram zalem ka
skidumu injekcijam liellopiem, ko ievada intramuskulari. Veterinaro zalu komitejai (CVMP) tika
pieprasits parskatit visus pieejamos datus par atlieku izdaliSanos un ieteikt ierobezojumu periodus
arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosana.

2. Pieejamo datu apsprieSana

Dati par atlieku izdalisanos liellopu gala un blakusproduktos

Nav pieejami zalém raksturigi dati par atlieku izdaliSanos vai cita informacija par metilprednizolonu
(Gdenraza sukcinata veida) saturosu veterinaro zalu atliekam.

Atklatajas datu bazés (pieméram, PubMed, Scopus, VetMed Resource, Web of Science) netika atrasta
informacija par metilprednizolona (Udenraza sukcinata veida) farmakokinétiku un atliekam liellopu
€damajos audos un injekcijas vieta.

Vienigais pétljums par metilprednizolona atlieku izdaliSanos pé&c intramuskularas injekcijas liellopiem ir
noradits Veterinaro zalu komitejas (CVMP) Eiropas publiskaja noveértéjuma zinojuma (EPAR) par

2 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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metilprednizolonu (EMEA/MRL/798/01-FINAL). Atlieku izdaliSanas pé&tijuma, lai noteiktu maksimalo
metilprednizolona atlieku limeni (MRL), tika izmantota veterinaro zalu kombinacija, kas sastavéja no
metilprednizolona (briva spirta veida) un divam antibiotikam (neomicins un benzilpenicilins). Datus par
atlieku izdalisanos attieciba uz metilprednizolonu var apkopot sadi:

e péc 400 pg/kg KM ievadisanas 5 dienas péc kartas atlieku daudzums muskuli, kur veikta injekcija,
bija diapazona no daudzuma, kas mazaks par LOQ (10 ug/kg), lidz 8393 pg/kg 7. diena péc
injekcijas, bet 14. diena péc injekcijas — no daudzuma, kas ir mazaks par LOQ, lidz 90 pg/kg.
Injekcijas vieta MRL muskult bija parsniegts vairak neka 800 reizes 7. diena un joprojam 9 reizes
14. diena. Turklat farmakologdiska PDD tika parsniegta lidz 262 reizém 7. diena un lidz 2,8 reizém —
14. diena. Divdesmit vienu dienu péc ievadiSanas atlieku daudzums injekcijas vieta nevienam no
dzivniekiem neparsniedza LOQ. Atlieku daudzums muskulos, aknas, nierés un taukos neparsniedza
LOQ (10 pg/kg) pirmaja iespéjamaja kausanas diena (7. diena).

Dati par atlieku izdaliSanos nelauj statistiski noteikt ierobeZojumu periodu dzivnieku produkcijas
izmantoSana. Tomér pirmais laika punkts, kad neviens raditajs neparsniedz MRL, bija 21. diena. Pat
tad, ja nem véra atskiribas starp preparatiem un kimiskajam aktivo vielu formam (metilprednizolons
briva spirta veida salidzinajuma ar metilprednizolonu Gdenraza sukcinata veida), Sie dati parliecinosi
norada, ka 6 dienas gars ierobezojumu periods liellopu (galas un blakusproduktu), kas arstéti ar
metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosam zalém, izmantosana ir nepietiekosi ilgs, lai
nodroSinatu patérétaju drosibu.

Skatot So informaciju kopuma, nevar apstiprinat, izmantojot pieejamos datus, ka 6 dienas gar$
ierobeZojumu periods liellopu (galas un blakusproduktu) izmantosana atsauces zalém Solu-Medrol ir
drods patérétajam. Sis secinajums attiecas uz intravaskularu vai intravenozu zaju ievadi$anas veidu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

ParvértéSanas procesa mérkis bija izveértét visus pieejamos datus par atlieku izdalisanos un ieteikt
ierobezojumu periodus arstétu liellopu galas un blakusproduktu izmantosana.

Ieguvumu noveéertéjums

Metilprednizolonu (TdenraZa sukcinata veida) saturoSas veterinaras zales lieto iekaisumu vai alergiju

arstésanai, ka ari Soku arstésanai un novérSanai. Tomér efektivitates novértéjums nav parvértésanas
procediiras tvéruma. Sis veterinaras zales ir ari redistrétas lietodanai suniem un kakiem, bet, nemot

VEéra parvértéSanas tvérumu, Sis mérka sugas procediras laika netika izvértétas.

Riska novértejums

Nav pieejami dati par metilprednizolonu (Tdenraza sukcinata veida) saturoSu veterinaro zalu atlieku
izdaliSanos. Ta ka nav pieejami dati par atlieku izdaliSanos, nav iespé&jams nodrosinat, ka 6. diena péc
arstésanas atlieku daudzums visos édamajos audos ir mazaks par MRL. Tas attiecas uz zalu ievadi
intramuskulara un intravenoza cela. Turklat dati no MRL lietas par metilprednizolonu apliecina
pienémumu, ka patérétaju iespéjama paklausana atlieku, kas atrodas injekcijas vieta, iedarbibai
parsniegs farmakologisko PDD, radot nopietnu risku patérétaju drosibai.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Ta ka nav pieejami dati par metilprednizolonu (GdenraZa sukcinata veida) saturoSu veterinaro zalu
atlieku izdalisanos, Veterinaro zalu komiteja (CVMP) nevar ieteikt ierobezojumu periodus arstétu
liellopu galas un blakusproduktu izmantosana.
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Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Ta ka nav pieejami dati par atlieku izdaliSanos, nav iesp&jams nodrosinat, ka 6. diena péc arstésanas
atlieku daudzums visos édamajos audos ir mazaks par MRL. Tas attiecas uz zalu ievadi intramuskulara
un intravenoza veida. Turklat dati no MRL lietas par metilprednizolonu apliecina pienémumu, ka
patérétaju iespéjama paklausana atlieku, kas atrodas injekcijas vieta, iedarbibai parsniegs
farmakologisko PDD, radot nopietnu risku patérétaju drosibai.

Tapéc komiteja uzskata, ka ieguvumu un riska attieciba metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida)
saturosam veterindram zalém ka skidumam injekcijam mérka sugai liellopi nav labvéliga, jo nav
pieejami pietiekami dati par atlieku izdaliSanos, lai pamatotu 6 dienas garu ierobezojumu periodu
liellopu produkcijas (galas un blakusproduktu) izmantosana. Tadéjadi komiteja iesaka atteikt izsniegt
registracijas apliecibu mérka sugai liellopi vai mainit esosSo redistracijas apliecibu, lai nonemtu atsauces
uz mérka sugu liellopi attieciba uz metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosam
veterinaram zalém.

Atteikuma izsniegt registracijas apliecibu meérka sugai liellopi
vai mainit esoso registracijas apliecibu, lai nonemtu atsauces
uz merka sugu liellopi, pamatojums

Ta ka:

e Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzskatija, ka nav pieejami dati par atlieku izdaliSanos, nav
iesp&jams nodrosinat, ka 6. diena péc arstésanas atlieku daudzums visos édamajos audos ir
mazaks par MRL;

e Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzskatija, ka dati no MRL lietas par metilprednizolonu apliecina
pienémumu, ka patérétaju iespéjama paklausana atlieku, kas atrodas injekcijas vieta, iedarbibai
parsniegs farmakologisko PDD, radot nopietnu risku patérétaju drosibai;

e Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzskatija, ka nav iesp&jams noteikt ierobezojumu periodu arstétu
liellopu galas un blakusproduktu izmantosana;

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) ieteica atteikt izsniegt redistracijas apliecibu mérka sugai liellopi vai
mainit esoSo redistracijas apliecibu, lai nonemtu atsauces uz mérka sugu liellopi attieciba uz
metilprednizolonu (Udenraza sukcinata veida) saturosam veterinaram zalém, ka noteikts I pielikuma.
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111 pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
atbilstoSo punktu izmainas

Zalu apraksta kopsavilkuma, markéjuma un zalu lietoSanas instrukcija ir jadzeés visas atsauces uz

meérka sugu liellopi.
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