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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par metilprednizolonu (lGdenraza
sukcinata veida) saturosam veterinarajam zalém ka
skidumu injekcijam mérka sugai liellopi.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/119) veiktas
parskatiSanas procediras rezultati

2017. gada 16. novembri Eiropas Zalu adentdra (turpmak teksta — Adentiira) pabeidza parskatu par
patérétaju drosSibu saistiba ar ierobezojumu periodu liellopiem (galai un blakusproduktiem), kam lieto
metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosas veterinaras zales ka skidumu injekcijam.
Adgentiliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka, trikstot piemérotiem datiem par atlieku
izvadisanu, nevar noteikt ierobeZzojumu periodu arstétu liellopu galai un blakusproduktiem. CVMP
ieteica atteikt izsniegt registracijas apliecibu mérka sugai liellopi un mainit esosSo redistracijas apliecibu
nosacijumus, lai dzéstu jebkadas atsauces uz mérka sugu liellopi attieciba uz metilprednizolonu
(Gdenraza sukcinata veida) saturoSam veterinaram zalém.

Kas ir metilprednizolons (iidenraza sukcinata veida)?

Metilprednizolons (Tdenraza sukcinata veida) ir sintétiska glikokortikoida metilprednizolona esteris.
Metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosas veterinaras zales lieto iekaisumu vai alerdiju
arstésanai, ka ari Soku arstéSanai un profilaksei.

Kapéc tika parskatita metilprednizolonu (lidenraza sukcinata veida)
saturoso veterinaro zalu lieta?

Vacija uzskatija, ka 6 dienu ierobeZojuma periods ar metilprednizolonu (Tidenraza sukcinata veida)
saturosam veterinarajam zalém arstétu liellopu produkcijai (galai un blakusproduktiem) var nebit
pietiekams patérétaju drosibai.

2016. gada 2. maija Vacija uzsaka parvértéSanas procediiru saskana ar Direktivas 2001/82/EK

35. pantu attieciba uz ieprieks minétajam veterinarajam zalém. CVMP tika pieprasits parskatit visus
pieejamos datus par atlieku izdaliSanos un ieteikt ierobezojumu periodus arstétu liellopu galas un
blakusproduktu izmantoSanai.
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Kadus datus CVMP parskatija?

Ta ka trukst veterinarajam zalém raksturigo datu par atlieku izdaliSanos vai jebkadas citas informacijas
par metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturoSo veterinaro zalu atliekam, CVMP izskatija
pieejamos datus par atlieku izdalisanos, kurus izmantoja metilprednizolona maksimala atlieku [Tmena
noteik3anai (EMEA/MRL/798/01)".

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka ieguvumu un riska attieciba
metilprednizolonu (Gdenraza sukcinata veida) saturosam veterinaram zalém ka skidumam injekcijam
nav labvéliga, jo nav pieejami pietiekami dati par atlieku izdaliSanos, lai pamatotu 6 dienu
ierobezojumu periodu liellopu produkcijas (galas un blakusproduktu) izmantoSanai. CVMP ieteica
atteikt izsniegt redistracijas apliecibu mérka sugai liellopi un mainit esoSo registracijas apliecibu
nosacijumus, lai dzéstu jebkadas atsauces uz mérka sugu liellopi attieciba uz metilprednizolonu
(Gdenraza sukcinata veida) saturosam veterinaram zalém ka skidumu injekcijam.

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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