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Fragor och svar om veterinarmedicinska lakemedel
innehallande metylprednisolon-vatesuccinat i form av
injektionsvatska, l6sning, for anvandning till malarten
notkreatur

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/119)

Den 16 mars 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (myndigheten) en granskning av
konsumentsakerheten av karenstider for ndtkreatur (kott och slaktbiprodukter) for veterinarmedicinska
lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat i form av injektionsvatska, l6sning.
Myndighetens kommitté for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att det i frAnvaro av lampliga
data om reduktion av restsubstanser inte ar mojligt att faststédlla en karenstid for koétt och
slaktbiprodukter fran behandlade notkreatur. CVMP rekommenderade avslag pa ansdékan om ett
godkannande for forsaljning for malarten nétkreatur och dndring av de befintliga godkannandena for
forsaljning for att avlagsna eventuell hanvisning till malarten nétkreatur for veterinarmedicinska
lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat.

Vad ar metylprednisolon-vatesuccinat?

Metylprednisolon-vatesuccinat ar en ester av den syntetiska glukokortikoiden metylprednisolon.
Veterinarmedicinska lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat anvands bade for att
behandla inflammatoriska eller allergiska sjukdomar och for att behandla och férebygga chocktillstand.

Varfor granskades veterinarmedicinska lakemedel innehallande
metylprednisolon-vatesuccinat?

Tyskland menade att karenstiden pa 6 dagar for notkreatur (kott och slaktbiprodukter) som behandlats
med produkter innehallande metylprednisolon-vatesuccinat kanske inte ar tillracklig for att garantera
konsumentsékerheten.

Den 2 maj 2016 inledde Tyskland ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG
for ovan namnda produkter. CVMP ombads att ga igenom alla tillgangliga data om reduktion av
restsubstanser och att rekommendera karenstider for kott och slaktbiprodukter fran behandlade
notkreatur.
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Vilka data har CVMP granskat?

| franvaro av produktspecifika data om reduktion av restsubstanser eller annan information om
restsubstanser i veterinarmedicinska lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat, gick
CVMP igenom de tillgangliga uppgifterna om reduktion av restsubstanser som anvéands for att faststalla
hogsta tilldtna restmangder for metylprednisolon (EMEA/MRL/798/01)?.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att nytta-
riskforhallandet for veterindrmedicinska lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat i form
av injektionsvatska, 16sning inte ar gynnsamt i franvaro av tillrackliga data om reduktion av
restsubstanser for att motivera en karenstid pa 6 dagar for notkreatur (kott och slaktbiprodukter).
CVMP rekommenderade avslag pa ansékan om godkannande for forsaljning for malarten notkreatur
och a&ndring av de befintliga godkannandena for forsaljning for att avidgsna eventuell hdnvisning till
malarten notkreatur for veterinarmedicinska lakemedel innehallande metylprednisolon-vatesuccinat i
form av injektionsvatska, I6sning.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 juni 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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