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Nové opatrenia na znizenie rizik vyplyvajucich z expozicie
pomocnej latke N-metylpyrolidon vo veterinarnych
liekoch

Vybor pre veterindrne lieky (CVMP) agentiry EMA 8. decembra 2022 odporucil nové opatrenia na
znizenie rizik z vystavenia N-metylpyroliddnu (NMP) v pripade Zien, ktoré by mohli manipulovat

s veterinarnymi liekmi obsahujlcimi tato pomocnu latku, a v pripade zvierat, ktorym sa tieto lieky
podavaju. Odporucania sa zameriavali na nezrovnalosti v informaciach o veterinarnych liekoch
obsahujlticich NMP, ktoré sa uvadzaji na trh v mnohych ¢lenskych Statoch Eurdpskej tnie (EU).

NMP je pomocna latka (ina zlozka lieku, ako je Gc¢inna latka) pouzivana v niektorych veterindrnych
liekoch, ktord je klasifikovana ako teratogén (latka, ktord mdZe po expozicii pocas tehotenstva spdsobit
vrodené chyby) v pripade laboratérnych zvierat. Je preto mozné, Ze NMP by mohol spdsobit vrodené
chyby u deti Zien, ktoré pocas tehotenstva manipuluju alebo sa dostan( do kontaktu s liekmi
obsahujlcimi NMP, a u potomkov zvierat, ktorym boli tieto lieky podavané.

Vybor CVMP odporudil, ze veterinarne lieky, ktoré vystavuju pouzivatela mnozstvu NMP nad urditou
prahovou hodnotou, nemaju zvieratdm podavat tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mézu otehotniet.
Okrem toho Zeny v plodnom veku maju pri pouzivani tychto liekov postupovat obozretne. Zahffia to
nosenie osobnych ochrannych prostriedkov, ako su rukavice, najma v pripade produktov pouzivanych
naliatim na koZu alebo na uréené miesto na kozZi, Sampdnov, sprejov a koncentratov na peroralny
roztok.

Vybor tiez odporudil, Zze vzhlfadom na to, Ze neexistuju studie preukazujlice bezpecné pouZivanie
veterinarnych liekov obsahujlcich NMP u cielovych druhov zvierat pocas gravidity, laktacie alebo
znasky sa veterinarne lieky obsahujice NMP maju podavat zvieratdm, ktoré s gravidné, laktujlce,
pocas znasky alebo su urcené na chov, len po posudeni prinosov a rizik oSetrujucim veterinarom. V
zaujme toho, aby sa veterinarnym lekdrom pomohlo pri rozhodovani musi byt v informaciach o lieku
uvedené presné mnozstvo NMP, ktoré tieto veterinarne lieky obsahuju.

Odporucania sa vydavaju po preskimani vsetkych dostupnych Udajov vyborom CVMP a vyhodnoteni
posudenia rizik pre pouzivatelov v pripade veterinarnych liekov obsahujlcich NMP, aby sa posudilo
riziko pre pouzivatelov v pripade kazdej liekovej formy tychto liekov. Informacie o tychto veterinarnych
liekoch sa aktualizuju pomocou novych odporucani a upozorneni.

Odporucania vyboru CVMP boli zaslané Eurdpskej komisii, ktora 28. marca 2023 vydala konecné
pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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Informacie pre pouzivatel’'ov

e Veterinarne lieky obsahujlce N-metylpyrolidén nemaju podavat zvieratam tehotné zeny alebo
zeny, ktoré mézu otehotniet.

e  Pri podavani liekov obsahujticich N-metylpyrolidén zvieratdm majd Zeny v plodnom veku
postupovat obozretne, aby sa predislo ich ndhodnému vystaveniu. Ak sa tieto lieky podavaju
zvieratdm, maju sa nosit osobné ochranné prostriedky, ako st rukavice, najma v pripade
produktov pouzivanych naliatim na koZu alebo na uréené miesto na kozi, Sampodnov, sprejov a
koncentratov na peroralne roztoky.

e Ak mate otazky tykajlce sa pouzivania veterinarnych liekov obsahujlcich N-metylpyrolidon,
obratte sa na svojho veterinara.

Informacie pre veterinarov

e Agentlra EMA odporucila zmeny v informaciach o lieku pre veterinarne lieky obsahujlice pomocnu
latku N-metylpyrolidon. Ciefom je zaistit, aby odportc¢ania tykajluce sa ich podavania alebo
manipuldcie Zenami, ktoré si tehotné alebo m6zu otehotniet alebo Zenami v plodnom veku, ako aj
ich pouzivania pocas znasky, chovu alebo v pripade gravidnych zvierat, boli konzistentné v celej
EU.

e Vlaboratérnych studidch sa preukazalo, ze N-metylpyrolidon ma fetotoxické Ucinky na potkany a
kraliky. Bezpeénost N-metylpyrolidénu podas gravidity, laktacie, znasky alebo u zvierat uréenych
na chov nebola stanovena u inych zvierat, s vynimkou urcitych liekov na ur¢ené miesto na kozi u
psov.

e Veterindrne lieky obsahujice N-metylpyrolidon sa maju podavat len zvieratdm, ktoré su gravidné,
laktuju, su v znaske alebo su uréené na chov po tom, ako veterinar osetrujlci jednotlivé zvierata
posudil prinosy a rizika.

Dalsie informacie o lieku

N-metylpyrolidén (NMP) je pomocna latka, ktord sa pouziva vo veterindrnych liekoch ako rozpustadlo
na zriedenie, rozpustenie alebo disperziu latky (latok) obsahujlcej (-ich) ucinnu latku.

Veterinarne lieky obsahujiice pomocn( Iatku NMP st v EU dostupné pod réznymi obchodnymi nazvami
a v roznych formach, na pouzitie najma v pripade spolocenskych zvierat a velkych hospodarskych
zvierat. Tieto lieky su k dispozicii vo forme injekcii, infUznych roztokov, liekov pouzivanych naliatim na
kozu alebo na uréené miesto na kozi, Sampdnov, liekov na namacanie pre ovce, sprejov a koncentratov
na peroralne roztoky na pouzitie v pitnej vode zvierat alebo roztokov pre liecbu ryb.

Dal$ie informacie o postupe

Preskimanie veterindrnych liekov obsahujlcich NMP sa zacalo 12. maja 2022 na Ziadost Nemecka
podla ¢lanku 82 nariadenia (EU) 2019/6.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre veterinarne lieky (CVMP), vybor zodpovedny za hodnotenie
veterinarnych liekov, ktory vydal subor odporucani. Odporucania vyboru CVMP boli zaslané Eurdpskej
komisii, ktord 28. marca 2023 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.
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