EUROPEAN MEDICINES AGENCY

MEDICINES HEALTH

20 ta’ Gunju 2017
EMA/398380/2017
Divizjoni tal-Medicini Veterinarji

Mistogsijiet u twegibiet dwar prodotti medicinali
veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat li
huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni
ghall-uzu fi frat |-ispeci fil-mira

Rizultat ta’ proc¢edura ta’ referenza skont |-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE (EMEA/V/A/119)

Fis-16 ta’ Marzu 2017, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet riezami dwar is-sigurta
tal-konsumatur tal-perjodi tal-irtirar ghal frat (laham u gewwieni tal-annimal) ghal prodotti medicinali
veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat li huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-
injezzjoni. Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li,
fin-nuggas ta’ data dwar it-tnaqqis tar-residwi xierga, ma jistax jigi stabbilit perjodu tal-irtirar ghal-
laham u I-gewwieni tal-annimali derivat minn frat ikkurat. Il-Kumitat irrakkomanda r-rifjut tal-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-frat I-ispeci fil-mira u |-varjazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq ezistenti sabiex titnehha kwalunkwe referenza ghall-frat I-ispedi fil-mira ghal
prodotti medicinali veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat.

X’ inhu metilprednisolon idrogen suksinat?

Metilprednisolon idrogenu suksinat huwa ester ta’ metilprednisolon glukokortikojde sintetiku. II-
prodotti medicinali veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat jintuzaw ghall-kura ta’
kondizzjonijiet inffammatorji jew allergic¢i u wkoll ghall-kura u ghall-prevenzjoni ta’ kondizzjonijiet
ta’ xokk.

Ghaliex gew riezaminati I-prodotti medicinali veterinarji li fihom
metilprednisolon idrogenu suksinat?

II-Germanja kkunsidrat li I-perjodu tal-irtirar ta’ 6 ijiem ghall-frat (laham u gewwieni tal-annimal)
ikkurati bi prodotti li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat jista’ ma jkunx bizzejjed biex jizgura
s-sigurta tal-konsumatur.

Fit-2 ta’ Mejju 2016, il-Germanja bdiet pro¢edura ta’ referenza skont I-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti msemmija gabel. Is-CVMP intalab biex jirriezamina d-data kollha
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disponibbli dwar it-tnaqqis tar-residwi u biex jirrakkomanda perjodi tal-irtirar ghal-laham u |-gewwieni
tal-annimal derivati mill-frat ikkurati.

Liema data rriezamina s-CVMP?

Fin-nugqgas ta’ data dwar it-tnaqgqis tar-residwi specifika ghall-prodott jew kwalunkwe informazzjoni
ohra dwar residwi ta’ prodotti medicinali veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat, is-

CVMP ikkunsidra d-data dwar it-tnaqqis tar-residwi disponibbli uzata biex jigu stabbiliti livelli massimi
ta’ residwi ghal metilprednisolon (EMEA/MRL/798/01)%.

X’ inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, is-CVMP ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u
r-riskju ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom metilprednisolon idrogenu suksinat li huma
pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni mhuwiex favorevoli minhabba n-nugqas ta’ data dwar
it-tnaqqis tar-residwi adegwata sabiex tiggustifika perjodu tal-irtirar ta’ 6 ijiem ghall-frat (laham u
gewwieni tal-annimal). Is-CVMP irrakkomanda r-rifjut tal-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghall-frat I-ispeci fil-mira u I-varjazzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ezistenti sabiex
titnehha kwalunkwe referenza ghall-frat I-ispeci fil-mira ghal prodotti medicinali veterinarji li fihom
metilprednisolon idrogenu suksinat li huma pprezentati bhala soluzzjonijiet ghall-injezzjoni.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fI-20 ta’ Gunju 2017.

! 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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