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Odbor veterinarnich 1é¢ivych piipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani ochrannych
Ihdt pro pripravek Dinolytic 12,5 mg/ml a 5 mg/ml
injekéni roztok a souvisejici nazvy a jejich generika
Vysledky postupu podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/136)

Dne 18. Cervna 2020 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pripravky (dale jen ,agentura®“)
pfezkoumani ochrannych Ihit (masa a drobl) pro skot u pfipravku Dinolytic 12,5 mg/ml a 5 mg/ml
injek&ni roztok a souvisejicich ndzvid a jeho generik. Ochrannd Ihdta je minimalni ¢asovy interval, ktery
je tfeba dodrzet, nez mize byt zvife 1é¢ené 1é¢ivym pFipravkem porazeno, aby bylo mozné jeho maso
nebo dalsi produkty z néj pouzit pro lidskou spotfrebu.

Vybor pro veterinarni 1éCivé pfipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy téchto lécivych
pripravkd nadéle prevazuji nad riziky, ale ochranné Ihiity pro maso a droby skotu maji byt zmé&nény.

Co je pripravek Dinolytic a jeho generika?

Veterinarni 1éCivé pripravky Dinolytic 12,5 mg/ml a 5 mg/ml a souvisejici ndzvy a jejich generika jsou
injek¢ni roztoky obsahujici dinoprost, coz je synteticky analog prostaglandinu Faqc (PGF2q). Tato IéCiva
latka se pouziva u skotu k l1éCbé reprodukce. Veterinarni |1éCivé pripravky obsahujici dinoprost mohou
byt u skotu pouzity podanim injekce do svalu.

Proc byly pripravek Dinolytic a jeho generika prezkoumavany?

Dne 3. zafi 2019 francouzsky organ pro veterinarni léCivé pfipravky pozadal vybor CVMP, aby
prezkoumal véechny dostupné Gdaje a doporucil ochranné lhiity pro maso a droby ze skotu Ié¢eného
pfipravkem Dinolytic a jeho generiky.

Francouzsky organ se domnival, ze ochranné Ih{ty u skotu v Evropské unii (EU) nemuseji byt
dostateéné k zajidténi bezpeénosti spottebitell, pfi¢emz rovnéz konstatoval, ze v rdmci EU se ochranné
IhGty lii: pohybuji se od 0 do 3 dnd pro maso a droby ze skotu.

Nasledné pak francouzsky organ pozadal vybor CVMP o provedeni Uplného vyhodnoceni poméru
pfinosd a rizik 1é¢ivého pfipravku Dinolytic a jeho generik a o vydani stanoviska, zda maji byt
registrace vy$e uvedenych pripravkd zachovany, pozménény, pozastaveny nebo staZeny na celém
uzemi EU.
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Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Gdaje o depleci rezidui veterinarnich 1é¢ivych piipravkd Dinolytic a
jeho generik u skotu, které jsou ukazatelem toho, jak dlouho trva, nez hladina léCivého pFipravku

v téle zvitete klesne pod hodnotu maximalnich limitd rezidui (MRL). Tyto Udaje zahrnovaly data od
spole¢nosti, pFislusnych vnitrostatnich organl a z publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zédklad& vyhodnoceni aktualné dostupnych Gdajt a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CVMP k zavéru, Ze prinosy pripravku Dinolytic a jeho generik i nadale prevysuji jejich rizika. Vybor
CVMP se shodl na tom, Ze ochranné lh{ita pro maso a droby skotu Ié&eného témito veterindrnimi
IéCivymi pFipravky by méla byt v zajmu ochrany bezpecnosti spotiebitele 2 dny.

Vybor doporudil zménu podminek registrace téchto veterindrnich Ié¢ivych pripravkd.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v priloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents®.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 16. zafi 2020.

Otézky a odpovédi tykajici se prezkoumani ochrannych |h{t pro piipravek Dinolytic
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