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Noi masuri de reducere a riscurilor rezultate
din expunerea la excipientul N-metil pirolidona
din medicamentele de uz veterinar

La 8 decembrie 2022, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar al EMA, CVMP, a recomandat noi
masuri de reducere a riscurilor rezultate din expunerea la N-metil pirolidona (NMP) pentru femeile care
pot manipula medicamente de uz veterinar ce contin acest excipient si pentru animalele carora li se
administreaza aceste medicamente. Recomandarile au vizat inconsecventele din informatiile referitoare
la medicamentele de uz veterinar care contin NMP si care sunt comercializate in multe state membre
ale Uniunii Europene (UE).

NMP este un excipient (ingredient al unui medicament, altul decat substanta activa) utilizat in unele
medicamente de uz veterinar, clasificat ca teratogen (substanta care poate cauza malformatii
congenitale in urma expunerii pe durata gestatiei) la animalele de laborator. Prin urmare, exista
posibilitatea ca NMP sa cauzeze malformatii congenitale la copiii femeilor care manipuleaza sau intra in
contact cu medicamente care contin NMP in timpul sarcinii si la puii animalelor carora li se
administreaza aceste medicamente.

CVMP a recomandat ca medicamentele de uz veterinar care expun utilizatorul la cantitati de NMP care
depasesc un anumit prag sa nu fie administrate animalelor de catre femei gravide sau de catre femei
care ar putea fi gravide. In plus, femeile aflate la véarsta fertila trebuie s& fie precaute cand
administreaza aceste medicamente, de exemplu sa poarte echipament individual de protectie, cum ar fi
manusi, in special pentru produse pour-on si spot-on, sampoane, spray-uri si concentrate pentru solutii
orale.

Comitetul a recomandat, de asemenea, ca, in lipsa de studii care sa demonstreze utilizarea in conditii
de siguranta a medicamentelor de uz veterinar care contin NMP la speciile-tintéa de animale pe durata
gestatiei, lactatiei sau ouatului, medicamentele de uz veterinar care contin NMP sa fie administrate
animalelor pe durata gestatiei, lactatiei sau ouatului sau celor destinate reproducerii numai dupa
evaluarea beneficiilor si riscurilor de catre medicul veterinar curant. Pentru a ajuta medicii veterinari in
luarea deciziilor, informatiile referitoare la medicament trebuie sa precizeze cantitatea exacta de NMP
din aceste medicamente de uz veterinar.

Recomandarile sunt formulate in urma reexaminarii de catre CVMP a datelor disponibile si a revizuirii
evaluarilor riscurilor pentru utilizatori in cazul medicamentelor de uz veterinar care contin NMP, cu
scopul de a evalua riscul pentru utilizatori in cazul fiecarei forme farmaceutice a acestor medicamente.
Informatiile referitoare la aceste medicamente de uz veterinar sunt actualizate cu noile recomandari si
atentionari.
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Recomandarile CVMP au fost transmise Comisiei Europene, care a emis o decizie finald obligatorie din
punct de vedere juridic, aplicabild in toate statele membre ale UE la 28 martie 2023.

Informatii pentru utilizatori

e Medicamentele de uz veterinar care contin N-metil pirolidona nu se administreaza animalelor de
catre femei gravide sau care ar putea fi gravide.

e Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa fie precaute cand administreaza medicamente de uz
veterinar care contin N-metil pirolidona la animale, pentru a evita expunerea accidentald, de
exemplu sa poarte echipament individual de protectie, cum ar fi manusi, cand administreaza
animalelor aceste medicamente, in special produse pour-on si spot-on, sampoane, spray-uri si
concentrate pentru solutii orale.

e Daca aveti intrebari despre utilizarea medicamentelor de uz veterinar care contin N-metil
pirolidona, adresati-va medicului veterinar.

Informatii pentru medicii veterinari

e EMA a recomandat modificarea informatiilor referitoare la produs pentru medicamentele de uz
veterinar care contin excipientul N-metil pirolidona, pentru a se asigura ca recomandarile privind
administrarea sau manipularea lor de catre femei care sunt sau ar putea fi gravide sau de catre
femei aflate la varsta fertild, precum si utilizarea lor la animale ouatoare, de reproductie sau
gestante sunt consecvente pe intreg teritoriul UE.

e Studiile de laborator au aratat ca N-metil pirolidona are efecte fetotoxice la sobolani si iepuri.
Siguranta N-metilpirolidonei pe durata gestatiei, lactatiei, ouatului sau la animalele destinate
reproducerii nu a fost stabilitd la alte animale, cu exceptia anumitor produse spot-on la caini.

e Medicamentele de uz veterinar care contin N-metil pirolidona se administreaza la animale pe
durata gestatiei, lactatiei, ouatului sau la animalele destinate reproducerii numai dupa ce medicul
veterinar care trateaza animalele individuale efectueaza o evaluare a beneficiilor si riscurilor.

Informatii suplimentare despre medicament

N-metil pirolidona (NMP) este un excipient care se utilizeaza in medicamentele de uz veterinar ca
solvent, in vederea diluarii, dizolvarii sau dispersarii substantei (substantelor) active.

Medicamentele de uz veterinar care contin excipientul NMP sunt disponibile in UE sub diferite denumiri
comerciale si in formulari diferite, fiind utilizate in principal la animale de companie si la animale mari
de ferma. Aceste medicamente sunt disponibile sub forma de injectii, solutii perfuzabile, produse spot-
on si pour-on, sampoane, imersie pentru ovine, spray-uri si concentrate pentru solutii orale destinate
utilizarii in apa de baut a animalelor sau sub forma de solutii pentru tratamentul pestilor.

Informatii suplimentare despre procedura

Reexaminarea medicamentelor de uz veterinar care contin NMP a fost initiata la 12 mai 2022, la
cererea Germaniei, In temeiul articolului 82 din Regulamentul (UE) 2019/6.
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Reexaminarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP), comitetul
responsabil cu evaluarea medicamentelor de uz veterinar, care a formulat un set de recomandari.
Recomandarile CVMP au fost transmise Comisiei Europene, care, la 28 martie 2023, a emis o decizie
obligatorie din punct de vedere juridic la nivelul UE.
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