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Nya atgarder fér att minska riskerna vid exponering fér
hjalpamnet N-metylpyrrolidon i veterinarmedicinska
ldkemedel

Den 8 december 2022 rekommenderade EMA:s kommitté for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP)
nya atgarder for att minska riskerna vid exponering fér N-metylpyrrolidon (NMP) hos kvinnor som kan
komma att hantera veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller detta hjalpamne och hos djur som
behandlas med dessa lakemedel. I rekommendationerna belystes inkonsekvenser i
produktinformationen for veterindrmedicinska lakemedel som innehdller NMP, vilka saluférs i manga av
EU:s medlemsstater.

NMP &r ett hjalpamne (ett innehdllsdmne i ett ldkemedel annat &n den aktiva substansen) som
anvands i vissa veterindrmedicinska ldkemedel och klassificeras som teratogener (dmnen som kan
orsaka fosterskador vid exponering under draktighet) hos forsoksdjur. Det finns darfér en potentiell
risk for att NMP skulle kunna orsaka fosterskador hos barn till kvinnor som under sin graviditet
hanterar eller kommer i kontakt med Iakemedel som innehaller NMP, samt hos avkomman till djur som
far dessa lakemedel.

CVMP rekommenderade att veterindrmedicinska lakemedel som innehaller NMP i mangder som
Overstiger ett visst troskelvdrde inte ska ges av gravida kvinnor eller kvinnor som kan vara gravida.
Dessutom bér kvinnor som kan fa barn iaktta forsiktighet nar de administrerar dessa lakemedel. Detta
innebar att de bor bara personlig skyddsutrustning sdsom handskar, sérskilt om det rér sig om pour-
on- och spot-on-produkter, schampon, sprejer och koncentrat fér orala I16sningar.

Med tanke pa att det saknas studier som visar pa siker anvidndning av NMP-inneh8llande
veterinarmedicinska lakemedel hos maldjurarterna under draktighet, laktation eller vérpning bér den
behandlande veterinaren i varje specifikt fall bedéma férdelarna och riskerna med administrering av
sadana lakemedel till djur som &r dréktiga, lakterande, dgglaggande eller avsedda fér avel. Fér att
veterinarerna ska kunna goéra denna avvagning maste produktinformationen ange den exakta méngd
NMP som ingar i vart och ett av dessa veterindrmedicinska lakemedel.

Rekommendationerna féljer p& CVMP:s granskning av alla tillgéngliga data och utvérderingen av
anvandarriskbedémningar for veterindrmedicinska lakemedel som innehdller NMP i syfte att bedoma
risken for anvandare for varje lakemedelsform av dessa lakemedel. Produktinformationen for dessa
veterinarmedicinska lakemedel h3ller pd att uppdateras med de nya rekommendationerna och
varningarna.
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CVMP:s rekommendationer dversandes till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt
rattsligt bindande beslut den 28 mars 2023 som galler i alla EU:s medlemsstater.

Information till anvandarna

e Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller N-metylpyrrolidon bér inte ges av gravida kvinnor
eller av kvinnor som skulle kunna vara gravida.

e Kvinnor som kan fa barn bér iaktta forsiktighet ndr de ger veterindrmedicinska lakemedel som
innehaller N-metylpyrrolidon till djur, for att undvika oavsiktlig exponering. Detta innebér att de
bor bara personlig skyddsutrustning sdsom handskar nar dessa lakemedel ges, sarskilt om det ror
sig om pour-on- och spot-on-produkter, schampon, sprejer och koncentrat till orala I6sningar.

e Tala med din veterindr om du har frdgor om anvandningen av veterindrmedicinska lakemedel som
innehaller N-metylpyrrolidon.

Information for veterinadrer

e EMA har rekommenderat andringar i produktinformationen till veterindrmedicinska Idkemedel som
innehaller hjalpamnet N-metylpyrrolidon, i syfte att sakerstélla enhetlighet i EU i frdga om dessa
ldkemedels administrerings- och hanteringsrad till kvinnor som &r eller skulle kunna vara gravida
samt till kvinnor som kan fa barn, liksom dessa lakemedels anvandning till &gglaggande djur,
avelsdjur och draktiga djur.

o Laboratoriestudier har visat att N-metylpyrrolidon har fetotoxiska effekter hos ratta och kanin.
Sakerheten for N-metylpyrrolidon under draktighet, laktation, agglaggning eller hos djur avsedda
for avel har inte faststdllts hos andra djurarter, med undantag for vissa spot-on-produkter fér
hund.

e Den behandlande veterindren bor i varje enskilt fall bedéma férdelarna och riskerna med
administrering av veterindrmedicinska lakemedel som innehdller N-metylpyrrolidon till djur som &r
draktiga, lakterande, @aggldaggande eller avsedda for avel.

Mer om lakemedlet

N-metylpyrrolidon (NMP) ar ett hjalpamne som anvéands i veterinarmedicinska ldkemedel som en
vatska for att spada, |6sa upp eller dispergera den eller de produkter som innehaller den aktiva
substansen.

Veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller hjalpamnet NMP finns tillgadngliga i EU under olika
handelsnamn och i olika formuleringar, framst fér anvandning till sallskapsdjur och stérre
lantbruksdjur. Dessa lakemedel finns som injektioner, infusionsvatska, 16sning, spot-on- och pour-on-
produkter, schampon, farbad, sprejer och koncentrat fér orala l&sningar att tillsattas i djurens
dricksvatten eller som Iésningar for behandling av fisk.

Mer om forfarandet

Granskningen av veterindrmedicinska lakemedel som innehdller NMP inleddes den 12 maj 2022 pa
begdran av Tyskland, enligt artikel 82 i férordning (EU) 2019/6.
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Granskningen genomférdes av kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP), som ansvarar for
utvarderingen av veterindrmedicinska lakemedel p& EU-nivd, och resulterade i en rad
rekommendationer. Dessa 6versdndes till Europeiska kommissionen, som utfardade ett EU-omfattande
rattsligt bindande beslut den 28 mars 2023.
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