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Nowe srodki majace na celu zmniejszenie ryzyka
wynikajgcego z narazenia na substancje pomocniczg N-
metylopirolidon w lekach weterynaryjnych

W dniu 8 grudnia 2022 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych,
CVMP, zalecit nowe srodki w celu zmniejszenia ryzyka wynikajacego z narazenia na N-metylopirolidon
(NMP) u kobiet majacych stycznos¢ z lekami weterynaryjnymi zawierajgcymi te substancje pomocnicza,
oraz u zwierzat, ktérym podaje sie te leki. Zalecenia dotyczyty niespdjnosci w informacjach na temat
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajagcych NMP, ktore sg wprowadzane do obrotu w wielu
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE).

NMP jest substancja pomocniczg (sktadnik leku innego niz substancja czynna) stosowang w niektorych
lekach weterynaryjnych, klasyfikowanych jako teratogen (substancja, ktéra moze powodowaé wady
wrodzone w wyniku narazenia podczas cigzy) u zwierzat laboratoryjnych. Istnieje zatem mozliwos¢, ze
NMP moze powodowac wady wrodzone u dzieci kobiet, ktére majg do czynienia z lekami zawierajgcymi
NMP lub wchodza w kontakt z nimi w trakcie cigzy, a takze u potomstwa zwierzat otrzymujacych te
leki.

CVMP zalecit, aby leki weterynaryjne, ktére narazajg uzytkownika na ilos¢ NMP powyzej pewnego
progu, nie powinny by¢ podawane zwierzetom przez kobiety w cigzy lub kobiety mogace zaj$¢ w cigze.
Ponadto kobiety, ktére mogg miec dzieci, powinny zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tych
lekédw. Obejmuje to noszenie srodkéw ochrony indywidualnej, takich jak rekawiczki, zwtaszcza w
przypadku uzywania produktow do polewania i do nakrapiania, szampondw, aerozoli i koncentratéw do
sporzadzania roztwordw doustnych.

Komitet zalecit réwniez, aby w przypadku braku badan wykazujacych bezpieczne stosowanie
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych NMP u zwierzat docelowych w okresie cigzy,
laktacji lub znoszenia jaj weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace NMP byty podawane wytacznie
zwierzetom ciezarnym, karmiacym, znoszacym jaja lub przeznaczonym do hodowli, po dokonaniu przez
lekarza weterynarii prowadzacego leczenie oceny korzysci i ryzyka. Aby pomdc lekarzom weterynarii w
podejmowaniu decyzji, w informacji o produkcie nalezy podac doktadng ilos¢ NMP zawartg w tych
lekach weterynaryjnych.

Zalecenia wynikajg z przeprowadzonego przez CVMP przegladu wszystkich dostepnych danych i analizy
oceny ryzyka dla uzytkownika weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajgcych NMP w celu oceny
ryzyka dla uzytkownikéw kazdej postaci farmaceutycznej tych produktéow leczniczych. Druki
informacyjne tych weterynaryjnych produktéw leczniczych sa aktualizowane o nowe zalecenia i

ostrzezenia.
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Zalecenia CVMP zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 28 marca 2023 r. wydata
ostateczng, prawnie wigzaca decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.

Informacje dla uzytkownikéw

e Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce N-metylopirolidon nie powinny by¢ podawane
zwierzetom przez kobiety ciezarne lub kobiety, ktére moga by¢ w cigzy.

e Kobiety mogace miec¢ dzieci powinny zachowac ostroznos¢ podczas podawania zwierzetom lekow
weterynaryjnych zawierajacych N-metylopirolidon, aby unikngé przypadkowego narazenia.
Obejmuje to stosowanie srodkdéw ochrony indywidualnej, takich jak rekawice podczas podawania
tych produktow zwierzetom, szczegolnie w przypadku produktéw do polewania i do nakrapiania,
szamponow, aerozoli i koncentratéw do sporzadzania roztworéw doustnych.

e W przypadku pytan dotyczacych stosowania lekéw weterynaryjnych zawierajacych N-
metylopirolidon, nalezy skontaktowac sie z lekarzem weterynarii.

Informacje dla lekarzy weterynarii

e EMA zalecita wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych lekéow weterynaryjnych zawierajacych
substancje pomocniczg N-metylopirolidon w celu zapewnienia, aby porady dotyczace ich podawania
lub obchodzenia sie z nimi przez kobiety, ktore sgq w cigzy lub mogg by¢ w cigzy, lub kobiety
mogace zaj$¢ w cigze, a takze ich stosowanie u zwierzat znoszacych jaja, hodowlanych lub
ciezarnych, byty spdjne w catej UE.

¢ W badaniach laboratoryjnych wykazano, ze N-metylopirolidon wywiera szkodliwe dziatanie u
szczurow i krélikéw. Bezpieczenstwa N-metylopirolidonu podczas cigzy, laktacji ani u zwierzat
zarodowych nie okreslono u innych zwierzat, z wyjatkiem niektorych produktéw do nakrapiania u
pSOW.

e Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace N-metylopirolidon nalezy podawac wytacznie
zwierzetom ciezarnym, karmigcym, znoszacym jaja lub przeznaczonym do hodowli po dokonaniu
oceny korzysci i ryzyka przez lekarza weterynarii prowadzacego leczenie poszczegdlnych zwierzat.

Wiecej informacji o leku

N-metylopirolidon (NMP) jest substancjg pomocnicza, ktdrg stosuje sie w lekach weterynaryjnych jako
rozpuszczalnik do rozcienczania, rozpuszczania lub rozpraszania elementéw zawierajacych substancje
czynna.

Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajgce substancje pomocniczg NMP sg dostepne w UE pod
réznymi nazwami handlowymi i w réznych postaciach, do stosowania gtéwnie u zwierzat domowych i
duzych zwierzat gospodarskich. Leki te sg dostepne w postaci zastrzykéw, ptyndw przeciw pasozytom,
aerozoli i koncentratéw do sporzadzania roztworéw doustnych do stosowania w wodzie pitnej dla
zwierzat lub roztworéw do leczenia ryb.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekdw weterynaryjnych zawierajgcych NMP wszczeto w dniu 12 maja
2022 r. na wniosek Niemiec, zgodnie z art. 82 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Przeglad zostat przeprowadzony przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP),
komitet odpowiedzialny za ocene weterynaryjnych produktow leczniczych, ktory przedstawit szereg
zalecen. Zalecenia CVMP zostaty przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 28 marca 2023 r.
wydata prawnie wigzacq decyzje wazng w catej UE.
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