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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa veterinarnych liekov
obsahujucich metylprednizolon hydrogénsukcinat vo
forme injekcného roztoku na pouzitie u cielového druhu
hovadzi dobytok

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/119)

Dria 16. marca 2017 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira™) dokoncila preskimanie
bezpecnosti spotrebitelov v stvislosti s ochrannymi lehotami pre hovadzi dobytok (méaso a vnatornosti)
v pripade veterinarnych liekov obsahujlcich metylprednizolén hydrogénsukcinat vo forme injekénych
roztokov. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, ze vzhladom na
nepritomnost prislusnych Gdajov o vycerpavani rezidui sa nemdze urcit ochranna lehota pre méso a
vnutornosti lieceného hovéadzieho dobytka. Vybor CVMP odporudil zamietnutie vydania povolenia na
uvedenie na trh pre cielovy druh hovadzi dobytok a zmenu v existujlcich povoleniach na uvedenie na
trh s cielom odstranit kazdy odkaz na cielovy druh hovédzi dobytok v pripade veterinarnych liekov
obsahujucich metylprednizolén hydrogénsukcinat.

Co je metylprednizolén hydrogénsukcinat?

Metylprednizolén hydrogénsukcinat je ester syntetického glukokortikoidu metylprednizolénu.
Veterinarne lieky obsahujuce metylprednizoldn hydrogénsukcinat sa pouzivaju na lieCbu zapalovych
alebo alergickych ochoreni a tiez na lieCbu a prevenciu $okovych stavov.

Preco boli veterinarne lieky obsahujice metylprednizolon
hydrogénsukcinat preskiumané?

Nemecko usldilo, Ze ochranna lehota Sest dni pre hovéadzi dobytok (mé&so a vnitornosti) lie¢eny liekmi
obsahujicimi metylprednizoldn hydrogénsukcinat nemusi byt dostato¢nd na zaistenie bezpecnosti
spotrebitelov.

Dria 2. maja 2016 Nemecko postupilo vec podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre uvedené lieky.
Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal vietky dostupné Gdaje o vyCerpavani rezidui a aby
odporucil ochranné lehoty pre maso a vnatornosti lieceného hovadzieho dobytka.
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Aké udaje preskuamal vybor CVMP?

Vzhladom na nepritomnost Gdajov o vycerpavani rezidui pre konkrétne lieky alebo akychkolvek inych
informacii tykajucich sa rezidui veterinarnych liekov obsahujucich metylprednizolén hydrogénsukcinat
vybor CVMP posudil dostupné Udaje o vycerpavani rezidui pouzité na urc¢enie maximalnych limitov
rezidui pre metylprednizolén (EMEA/MRL/798/01).

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, vybor CVMP dospel k zaveru, zZe
pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujucich metylprednizolén hydrogénsukcinat vo forme
injekénych roztokov nie je priaznivy vzhladom na nepritomnost dostatoénych Gdajov o vycerpavani
rezidui na odévodnenie ochrannej lehoty $est dni pre hovadzi dobytok (mé&so a vnatornosti). Vybor
CVMP odporucil zamietnutie vydania povolenia na uvedenie na trh pre cielovy druh hovadzi dobytok

a zmenu v existujlcich povoleniach na uvedenie na trh s cielom odstranit kazdy odkaz na cielovy druh
hovadzi dobytok v pripade veterinarnych liekov obsahujidcich metylprednizolén hydrogénsukcinat vo
forme injekénych roztokov.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 20. juna 2017.

1 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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