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Veterinaarravimite osakond

Klsimused ja vastused: keeluaegade labivaatamine,
Dinolytic 12,5 mg/ml ja 5 mg/ml ststelahused ja seotud
nimetused ning nende geneerilised ravimid

Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase menetluse (EMEA/V/A/136) tulemus

18. juunil 2020 valmis Euroopa Ravimiametil (EMA) Dinolytic 12,5 mg/ml ja 5 mg/ml slistelahuste ja
sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste ravimite keeluaegade labivaatamine seoses veistega (liha
ja s6ddavad koed). Keeluaeg on alates ravimi manustamisest arvestatav minimaalne aeg, mille jooksul
ei tohi looma tappa ega tema liha voi muid loomseid saadusi inimtoiduks tarvitada.

EMA veterinaarravimite komitee jareldas, et nende ravimite kasulikkus Uletab endiselt riskid, kuid
veiste liha ja s66davate kudede keeluaegu tuleb muuta.

Mis on Dinolytic ja selle geneerilised ravimid?

Veterinaarravimid Dinolytic 12,5 mg/ml ja 5 mg/ml ja seotud nimetused ning nende geneerilised
ravimid on sustelahused, mis sisaldavad dinoprosti, mis on prostaglandiin F2q (PGF2q) slinteetiline
analoog. Seda toimeainet kasutatakse veiste viljakusega seotud naidustustel. Dinoprosti sisaldavaid
veterinaarravimeid tohib kasutada veistel intramuskulaarse sistena.

Miks ravimi Dinolytic ja selle geneeriliste ravimite taotlus uuesti labi
vaadati?

3. septembril 2019 taotles Prantsusmaa veterinaarravimiamet, et veterinaarravimite komitee vaataks
labi kdik kattesaadavad andmed ning soovitaks ravimi Dinolytic ja selle geneeriliste ravimitega ravitud
veiste liha ja s66davate kudede keeluajad.

Prantsusmaa ametiasutus jareldas, et Euroopa Liidu (EL) keeluajad veistel ei pruugi olla tarbijaohutuse
tagamiseks piisavad, markides, et veiste liha ja s66davate kudede keeluajad ELis varieeruvad (0-
3 pdeva).

Seetdttu palus Prantsusmaa ametiasutus veterinaarravimite komiteed taielikult hinnata ravimi Dinolytic
ja selle geneeriliste ravimite kasulikkuse ja riski suhet ning esitada arvamus, kas eespool nimetatud
ravimite mudgiload kogu ELis tuleb sailitada, muuta, peatada voi tlihistada.
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Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Veterinaarravimite komitee vaatas labi kattesaadavad andmed veterinaarravimi Dinolytic ja selle
geneeriliste ravimite jaakide ammendumise kohta veistel (ravimi jédkide ammendumine on aeg, mille
jooksul ravimi sisaldus looma organismis vaheneb alla jadkide piirnormi), sealhulgas andmed
ettevotetelt, riikide padevatelt ametiasutustelt ja avaldatud kirjandusest.

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Praegu kattesaadavate andmete ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal leidis
veterinaarravimite komitee, et ravimi Dinolytic ja selle geneeriliste ravimite kasulikkus Uletab endiselt
riske. Veterinaarravimite komitee ndustus, et tarbijaohutuse tagamiseks peab nende
veterinaarravimitega ravitavate veiste liha ja sd6davate kudede keeluaeg olema 2 péaeva.

Komitee soovitas muuta nende veterinaarravimite maugilubade tingimusi.

Taielik tlevaade ravimiteabe muudatustest on veterinaarravimite komitee arvamuse III lisa punktis
~KOik dokumendid".

Euroopa Komisjon tegi otsuse 16. septembril 2020.
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