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Mizuri godda biex jitnagqgsu r-riskji mill-esponiment ghall-
ecCipjent N-methyl pyrrolidone f'medicini veterinarji

Fit-8 ta’ Dicembru 2022, il-kumitat ghall-medicini veterinarji tal-EMA, is-CVMP, irrakkomanda mizuri
godda biex jitnagqgsu r-riskji minn esponiment ghal N-methyl pyrrolidone (NMP) ghal nisa li jistghu
jimmaniggjaw medicini veterinarji li fihom dan |-ecc¢ipjent u annimali li jinghataw dawn il-medicini. Ir-
rakkomandazzjonijiet indirizzaw inkonsistenzi fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicini veterinarji li
fihom I-NMP, li huma kkummercjalizzati f'hafna Stati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE).

II-NMP huwa eccipjent (ingredjent ta’ medicina ghajr is-sustanza attiva) uzat f'’xi medicini veterinariji li
huwa kklassifikat bhala teratogen (sustanza li tista’ tikkawza difetti fit-twelid wara esponiment matul
it-tgala) f'annimali tal-laboratorju. Ghalhekk hemm il-possibbilta li -NMP jista’ jikkawza difetti fit-twelid
fit-tfal ta’ nisa li jimmaniggjaw jew jigu f'’kuntatt ma’ medicini li fihom NMP waqt it-tqala taghhom, u
fil-frieh ta’ annimali li nghataw dawn il-medicini.

Is-CVMP irrakkomanda li I-medicini veterinarji li jesponu lill-utent ghal ammonti ta’ NMP ‘il fug minn
¢ertu limitu ma ghandhomx jinghataw lil annimali minn nisa tgal jew minn nisa li jistghu jkunu tqgal.
Barra minn hekk, nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom joqoghdu attenti meta juzaw dawn il-medicini.
Dan jinkludi I-ilbies ta’ taghmir protettiv personali bhal ingwanti, b’‘mod partikolari ghal prodotti li
jitferrghu u dawk fugq il-post, xampus, sprejs u koncentrati ghal soluzzjonijiet orali.

II-Kumitat irrakkomanda wkoll li fin-nuqgqas ta’ studji li juru l-uzu sigur ta’ medicini veterinarji li fihom
NMP fl-ispeci tal-annimal fil-mira wagqt it-tqala, it-treddigh jew fi zmien il-bidien, medicini veterinariji li
fihom NMP ghandhom jinghataw biss lil annimali li huma tqal, ged ireddghu, fi zmien il-bidien jew
mahsuba ghat-tnissil wara valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju li jkun ged jikkura. Biex
tghin lill-veterinarji fit-tehid tad-decizjonijiet taghhom, l-informazzjoni dwar il-prodott trid tispecifika I-
kwantita preciza ta’ NMP li tinsab f'dawn il-medicini veterinarji.

Ir-rakkomandazzjonijiet isegwu riezami mis-CVMP tad-data kollha disponibbli u |-evalwazzjoni tal-
valutazzjonijiet tar-riskju tal-utenti ghal medicini veterinariji li fihom I-NMP biex jigi vvalutat ir-riskju
ghall-utenti ma’ kull forma farmacewtika ta’ dawn il-medicini. L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ dawn
il-medicini veterinarji ged tigi aggornata bir-rakkomandazzjonijiet u t-twissijiet il-godda.

Ir-rakkomandazzjonijiet tas-CVMP intbaghtu lill-Kkummissjoni Ewropea, |li harget decizjoni finali
legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fid-28 ta’ Marzu 2023.
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Informazzjoni ghall-utenti

e Medicini veterinarji li fihom N-methyl pyrrolidone ma ghandhomx jinghataw lill-annimali minn nisa
tgal jew minn nisa li jistghu jkunu tqgal.

e Nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom jogoghdu attenti meta jaghtu medicini veterinarji li fihom N-
methyl pyrrolidone lill-annimali, biex jevitaw esponiment accidentali. Dan jinkludi I-uzu ta’ taghmir
ta’ protezzjoni personali bhal ingwanti meta dawn il-prodotti jinghataw lill-annimali, specifikament
ghal prodotti li jitferrghu u ghal uzu lokalizzat, xampus, sprejs u koncentrati ghal soluzzjonijiet
orali.

e Jekk ghandek mistogsijiet dwar I-uzu ta’ medicini veterinariji li fihom N-methyl pyrrolidone,
ikkuntattja lill-veterinarju tieghek.

Informazzjoni ghall-veterinarji

e L-EMA rrakkomandat bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ medicini veterinarji li fihom I-
eccipjent N-methyl pyrrolidone, biex jigi zgurat li I-parir dwar I-ghoti jew I-immaniggjar taghhom
minn nisa li huma jew li jistghu jkunu tgal jew nisa li jista’ jkollhom tfal, kif ukoll I-uzu taghhom fil-
bajd, fit-tnissil jew f'annimali tgal ikun konsistenti fl-UE kollha.

e Studji fil-laboratorju wrew li I-N-methyl pyrrolidone ghandu effetti fetutossici fil-firien u I-fniek. Is-
sigurta ta’ N-methyl pyrrolidone wagqt it-tgala, it-treddigh, il-bajd jew f'annimali mahsuba ghat-
tghammir ma gietx stabbilita f'annimali ohra, bl-e¢¢ezzjoni ta’ certi prodotti ghall-uzu lokalizzat fil-
klieb.

e Medicini veterinariji li fihom N-methyl pyrrolidone ghandhom jinghataw biss lil annimali li huma
tqal, ged ireddghu, li ged ibidu jew li huma mahsuba ghat-tnissil wara li tkun saret valutazzjoni tal-
beneficc¢ji u tar-riskji mill-veterinarju li jikkura annimali individwali.

Aktar dwar il-medicina

N-methyl pyrrolidone (NMP) huwa eccipjent li jintuza f'medicini veterinarji bhala solvent, biex
jiddilwixxi, iholl jew iferrex I-oggett (i) li fih(om) is-sustanza attiva.

Medicini veterinariji li fihom I-e¢cipjent NMP huma disponibbli fl-UE taht diversi ismijiet kummerc¢jali u
f'formulazzjonijiet differenti, ghall-uzu princ¢ipalment f'annimali tal-kumpanija u f'annimali kbar tar-
razzett. Dawn il-medicini huma disponibbli bhala injezzjonijiet, soluzzjonijiet ghall-infuzjoni, prodotti
lokalizzati u li jitferrghu, xampus, formulazzjoni ta' likwidu maghmul minn fungicidi u insetti¢idi ghal
prevenzjoni ta' infestazzjoni fin-naghag, sprejs u koncentrati ghal soluzzjonijiet orali ghall-uzu fl-ilma
tax-xorb tal-annimali jew soluzzjonijiet ghat-trattament tal-hut.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni tal-medicini veterinariji li fihom I-NMP inbdiet fit-12 ta’ Mejju 2022 fuq talba tal-Germanja,
skont I-Artikolu 82 tar-Regolament (UE) 2019/6.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji (CVMP), il-Kumitat responsabbli ghall-
evalwazzjoni ta’ medicini veterinarji, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP intbaghtu lill-Kummissjoni Ewropea, li harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha fid-
28 ta’ Marzu 2023.
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