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Jauni pasakumi, lai samazinatu risku, ko rada papildvielas
N-metilpirolidona iedarbiba veterinarajas zalés

EMA Veterinaro zalu komiteja (CVMP) 2022. gada 8. decembri ieteica jaunus pasakumus, lai mazinatu
risku, ko rada N-metilpirolidona (NMP) iedarbiba sievietém, kuras var rikoties ar veterindarajam zalém,
kas satur So paligvielu, un dzivniekiem, kuriem Sis zales tiek lietotas. Ieteikumos tika risinatas
neatbilstibas NMP saturoso veterinaro zalu informacija, kuras tiek tirgotas daudzas Eiropas Savienibas
(ES) dalibvalstis.

NMP ir paligviela (zalu sastavdala, kas nav aktiva viela), ko izmanto dazas veterinarajas zalés un kas
laboratorijas dzivniekiem ir klasificEta ka teratogéns (viela, kas var izraisit iedzimtus defektus péc
iedarbibas gritniecibas laika). Tadé| pastav iespé&ja, ka NMP var izraisit iedzimtus defektus to sieviesu
bérniem, kuras gritniecibas laika strada ar NMP saturo$sam zalém vai nonak saskaré ar tam, ka ari
dzivnieku pécnacéjiem, kuriem Sis zales tiek lietotas.

CVMP ieteica, ka grutnieces vai sievietes, kuram var bt iestajusies gritnieciba, nedrikst dot
dzivniekiem veterinaras zales, kas paklauj lietotaju tadam NMP daudzumam, kurs parsniedz noteiktu
robezvértibu. Turklat sievietém, kuram var bit bérni, lietojot Sis zales, jaievéro piesardziba. Tas ietver
individualo aizsardzibas lidzeklu, pieméram, cimdu, valkasanu, jo 1pasi stradajot ar izsmidzinamiem un
uzpilinamiem lidzekliem, Sampiniem, aerosoliem un koncentrétiem mutes dobuma Skidumiem.

Komiteja ari ieteica, ka, ta ka nav pétijumu, kas pieraditu NMP saturosSu veterinaro zalu drosu lietosanu
mérka dzivnieku sugam griisnibas, laktacijas vai désanas laika, NMP saturoSas veterinaras zales drikst
lietot tikai tiem dzivniekiem, kas ir grasni, lakt&josi, déjosi vai paredzéti vaislai, péc tam, kad
arstéjosais veterinararsts ir izvértéjis ieguvumus un riskus. Lai veterinararstiem bitu vieglak pienemt
Iémumus, zalu apraksta ir janorada precizs NMP daudzums, ko satur Sis veterinaras zales.

Ieteikumi tiek sniegti péc visu pieejamo datu izvertésanas CVMP un NMP saturoSu veterinaro zalu riska
novértéjumu lietotajiem, lai saistiba ar katru So zalu farmaceitisko formu novértétu risku lietotajiem.
So veterinaro zalu informacija tiek atjauninata ar jaunajiem ieteikumiem un bridindjumiem.

CVMP ieteikumi tika nosutiti Eiropas Komisijai, kura 2023. gada 28. marta izdeva visas ES dalibvalstis
juridiski saistosu galigo IEmumu.

Informacija lietotajiem

¢ N-metilpirolidonu saturosas veterinaras zales nedrikst lietot griitnieces un sievietes, kuram var bat
iestajusies gritnieciba.
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e Sievietém, kuram ir bérni, lietojot dzivniekiem N-metilpirolidonu saturosas veterinaras zales,
jaievéro piesardziba, lai izvairitos no nejausas to iedarbibas. Tas ietver individualo aizsardzibas
lidzek]u, pieméram, cimdu, valkasanu, lietojot Sos lidzeklus dzivniekiem, jo Tpasi izsmidzinamiem
un uzpilinamiem lidzekliem, Sampiniem, aerosoliem un koncentrétiem mutes dobuma skidumiem.

e Jajums ir jautajumi par N-metil pirolidonu saturoSu veterinaro zalu lietoSanu, sazinieties ar savu
veterinararstu.

Informacija veterinararstiem

e EMA ieteica veikt izmainas to veterinaro zalu apraksta, kas satur paligvielu N-metilpirolidonu, lai
nodrosinatu, ka ieteikumi par to lietosanu vai rikoSanos ar tam, ko veic sievietes, kuras ir vai var
bdt gritnieces, vai sievietes, kuram var bit bérni, ka ari to lietoSana dejejdzivniekiem, vaislas
dzivniekiem vai grisniem dzivniekiem ir saskanigi visa ES.

e Laboratorijas pétijumos pieradija, ka N-metilpirolidonam ir embriotoksiska ietekme uz Zurkam un
trusiem. N-metilpirolidona droSums griisnibas, laktacijas, déSanas laika vai vaislai paredzétiem
dzivniekiem nav pieradits, iznemot noteiktus uzpilinamus lidzeklus suniem.

¢ N-metilpirolidonu saturosas veterinaras zales drikst lietot tikai grisniem, laktacijas perioda
esosSiem dzivniekiem vai dzivniekiem, kas paredzéti vaislai, péc tam, kad veterinararsts, kas arstée
atseviskus dzivniekus, ir izvért&jis ieguvumus un riskus.

Papildinformacija par zalém

N-metilpirolidons (NMP) ir paligviela, ko izmanto veterinarajas zalés ka skidinataju, lai atSkaiditu,
izskidinatu vai disperdétu aktivo vielu saturoSo(-as) sastavdalu(-as).

Paligvielu NMP saturoSas veterinaras zales Eiropas Savieniba ir pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas
nosaukumiem un dazadam zalu formam, lietoSanai galvenokart lolojumdzivnieku un lielu
lauksaimniecibas dzivnieku arstésanai. Sis zales ir pieejamas ka injekcijas, infazijas $kidumi,
uzpilinamie un izsmidzinamie lidzekli, Sampdini, [idzekli aitu iemérksSanai, aerosoli un koncentrati
iekskigi lietojamiem Skidumiem lietoSanai dzivnieku dzeramaja tGdeni vai Skidumos zivju arstésanai.

Vairak par procediiru

NMP saturosu veterinaro zalu parskatisana tika sakta 2022. gada 12. maija péc Vacijas pieprasijuma
saskana ar Reqgulas (ES) 2019/6 82. pantu.

ParskatiSanu veica Veterinaro zalu komiteja (CVMP), kas ir atbildiga par veterinaro zalu novértésanu
un kas sagatavoja ieteikumu kopumu. CVMP ieteikumi tika nosutiti Eiropas Komisijai, kas 2023. gada
28. marta izdeva ES méroga juridiski saistosu [Emumu.
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