Vidauki 1
Nafnalisti, lyfjaform, styrkleiki lyfjavara til dyraleekninga,

dyrategundir, ikomuleid, markadsleyfishafar i
adildarrikjunum
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Austurriki Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
10 Avenue de la Ballastiere mg/ml mg/ml
33500 Libourne Injektionslésung flr
France Rinder
Austurriki Zoetis Osterreich GmbH Dinolytic 5 mg/ml - Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Floridsdorfer HauptstraBe 1 Injektionslésung flr
1210 Vienna Tiere
Austria
Austurriki Ceva Santé Animale ENZAPROST T 5 Dinéprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 Avenue de la Ballastiere m?élzgonslésung fiir
33500 Libourne Rinder und Schweine
France
Belgia Ceva Santé Enzaprost Bovis Dinoprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
10 Avenue de la Ballastiere mg/ml
Libourne, Gironde 33500
France
Belgia Zoetis Belgium s.a. Dinolytic, 5 mg-ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Rue Laid Burniat, 1
B-1348 Louvain-La-Neuve
Belgium
Belgia Ceva Santé Animale N.V. Enzaprost Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I voéva
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Bretland Ceva Animal Health Ltd, Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vosva
Unit 3, Anglo Office Park, White | mg/ml Solution for mg/ml
Lion Road, Amersham, Injection for Cattle
Buckinghamshire, HP7 9FB,
United Kingdom
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Bretland Zoetis UK Limited, Lutalyse 12.5 mg/ml Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
5th Floor, 6 St. Andrew Street, Solution for Injection mg/ml
London, EC4A 3AE, for Cattle
United Kingdom
Bretland Ceva Animal Health Ltd, Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Unit 3, Anglo Office Park, White | Solution for Injection
Lion Road, Amersham, for Cattle and Pig
Buckinghamshire, HP7 9FB,
United Kingdom
Bretland Zoetis UK Limited, Lutalyse 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
5th Floor, 6 St. Andrew Street, Solution for Injection
London, EC4A 3AE,
United Kingdom
Bulgaria Ceva Animal Health Bulgaria Ltd | Enzaprost bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
str. Elemag 265, app. 1, fl. 1 mg/ml solution for mg/ml
1113 Sofia injection for cattle
Bulgaria
Bulgaria Ceva Animal Health Bulgaria Ltd | ENZAPROST T 5 Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
str. Elemag 265, app. 1, fl. 1 mg/ml solution for
1113 Sofia injection for cattle and
Bulgaria Pig
Danmoérk Ceva Santé Animale Enzaprost Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir f vodva
10 avenue de la Ballastiere
Libourne, Gironde 33500
France
Danmork Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vosva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml
Libourne, Gironde 33500
France
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Adildarriki
ESB/EES

Markadsleyfishafar

Nafn

INN

Styrkleiki

Lyfjaform

Dyrateg
undir

Tkomuleid

Eistland

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium

Dinolytic 12.5 mg

Dindprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva

Eistland

Zoetis Belgium S.A.
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium

Dinolytic

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Eistland

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
Libourne, Gironde 33500
France

Enzaprost Bovis

Dindprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva

Finnland

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

France

Enzaprost

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

f vodva

Finnland

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

France

Enzaprost Bovis

Dinoprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

f vodva

Finnland

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Dinolytic vet.

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Finnland

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki
Finland

Dinolytic vet.

Dinoprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Frakkland Zoetis France DINOLYTIC 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir | f vodva
10 Rue Raymond David MG/ML Solution mg/ml
92240 Malakoff Injectable pour bovins
France
Frakkland Ceva Sante Animale ENZAPROST BOVIS Din6prost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir | I vosva
10 Avenue de la Ballastiere 12,5 mg/ml Solution mg/ml
33500 Libourne injectable pour bovins
France
Frakkland Zoetis France DINOLYTIC Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir | f vodva
10 Rue Raymond David
92240 Malakoff
France
Frakkland Ceva Sante Animale ENZAPROST T Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 Avenue de la Ballastiere
33500 Libourne
France
Grikkland Ceva Hellas LLC, Enzaprost Bovis inj. Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir f vodva
15, Agiou Nikolaou str. Sol 12,5 mg/ml mg/ml
Alimos, 17455
Greece
Grikkland Ceva Hellas LLC, Cevaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
15, Agiou Nikolaou str.
Alimos, 17455
Greece
Grikkland Zoetis Hellas S.A. Dinolytic Inj. Sol 5 Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I voova
Frangokklisias 7 mg/ml
151 25, Maroussi Attica
Greece
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Holland Zoetis B.V. Dinolytic hoge Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
Rivium Westlaan 74, conenctratie 12,5 mg/ml
2909 LD Capelle a/d Ijssel, mg/ml oplossing voor
The Netherlands injectie voor runderen
Holland Ceva Santé Enzaprost Bovis 12,5 Din6prost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml oplossing voor mg/ml
Libourne, Gironde 33500 injectie voor runderen
France
Holland Zoetis B.V. Dinolytic 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
Rivium Westlaan 74, oplossing voor injectie
2909 LD Capelle a/d Ijssel, voor runderen,
The Netherlands varkens en paarden
Holland Ceva Santé Animjale B.V Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Tiendweg 8c, Solution for injection
2671 SB, Naaldwijk, for cattle and pig
The Netherlands
friand Zoetis Belgium S.A. Lutalyse Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir f vodva
2nd Floor, Building 10
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown
Co Dublin
Ireland
frland Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
10 avenue de la Ballastiere Solution for injection
33500 Libourne, for cattle and pig
France
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
frland Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml Solution for mg/ml
33500 Libourne, Injection for Cattle
France
friand Zoetis Belgium S.A. Lutalyse High Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
2nd Floor, Building 10, Concentration 12.5 mg/ml
Cherrywood Business Park, mg/ml solution for
Loughlinstown, Co Dublin, injection for cattle
Ireland
Island Ceva Santé Animale, Enzaprost Bovis Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml
33500 Libourne
France
ftalia Zoetis Italia S.r.l. DINOLYTIC Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Via Andrea Doria, 41 M 5 mg/ml soluzione
00192 Roma iniettabile per bovini,
Italy equini e suini
ftalia Zoetis Italia S.r.l. DINOLYTIC 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Via Andrea Doria, 41 M mg/ml soluzione mg/ml
00192 Roma iniettabile per bovini
Italy
ftalia Ceva Salute Animale S.p.A. Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I voeva
Viale Bartolomeo Colleoni 15 Soluzione iniettabile
20864 Agrate Brianza (MB) per bovini e suini
Italia
ftalia Ceva Salute Animale S.p.A. Enzaprost Bovis 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
Viale Bartolomeo Colleoni 15 mg/ml soluzione mg/ml
20864 Agrate Brianza (MB) iniettabile per bovini
Italia

7/25




Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Krodatia Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis, 12,5 | Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
10 avenue de la Ballastiere mg/mL, otopina za mg/ml
33500 Libourne injekciju, za goveda
France
Kréatia Ceva Sante Animale Enzaprost, 5 mg/mL, Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
10 avenue de la Ballastiere otopina za injekciju,
33500 Libourne za goveda i svinje
France
Krodatia Zoetis B.V., DINOLYTIC, 5 mg/mL, | Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Podruznica Zagreb za otopina za injekciju,
promidzbu za goveda, konje i
Petra Hektorovica 2 svinje
10000 Zagreb
Croatia
Kypur Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | f vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml
Libourne injection for cattle
Gironde, 33500
France
Lettland Zoetis Belgium SA Dinolytic 12,5 mg/ml Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
Rue Laid Burniat 1 skidums injekcijam mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
Lettland Zoetis Belgium SA Dinolytic 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Rue Laid Burniat 1 skidums injekcijam
1348 Louvain-la-Neuve
Belgium
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Lettland Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml skidums mg/ml
Libourne, Gironde, 33500 injekcijam
France
Lettland Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
10 avenue de la Ballastiere skidums injekcijam
Libourne, Gironde, 33500
France
Lithaen Zoetis Belgium S.A., DINOLYTIC 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Rue Laid Burniat 1, mg/ml injekcinis mg/ml
1348 Louvain-la-Neuve tirpalas galvijams
Belgium
Lithaen Zoetis Belgium S.A., DINOLYTIC, 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Rue Laid Burniat 1, injekcinis tirpalas
1348 Louvain-la-Neuve galvijams, arkliams ir
Belgium kiauléms
Lithaen Ceva Sante Animale, Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I voova
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml
Libourne, Gironde 33500 injection for cattle
France
Lithaen Ceva Sante Animale Z.1I. Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
10 avenue de la Ballastiere injekcinis tirpalas
33500 Libourne galvijams ir kiauléms
France
Luxemborg Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis Dinoprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml
Libourne, Gironde 33500
France
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Adildarriki
ESB/EES

Markadsleyfishafar

Nafn

INN

Styrkleiki

Lyfjaform

Dyrateg
undir

Tkomuleid

Luxemborg

Zoetis Belgium s.a.

Rue Laid Burniat, 1
B-1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Dinolytic, 5 mg-ml

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Luxemborg

Ceva Santé Animale N.V.
Metrologielaan 6

1130 Brussel

Belgium

Enzaprost

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

f vodva

Noregur

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
Libourne 33500

France

Enzaprost

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Noregur

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
Libourne 33500

France

Enzaprost Bovis

Din6prost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i voadva

Portugal

Ceva Saude Animal

Rua Dr. Antoénio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A,
Miraflores, 1495-131 Algés -
Portugal

ENZAPROST T 5
mg/ml Solugao
injectavel para
bovinos e suinos

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva

Portugal

Ceva Saude Animal

Rua Dr. Antoénio Loureiro
Borges, 9/9A - 9°A,
Miraflores, 1495-131 Algés -
Portugal

Enzaprost Bovis 12.5

mg/ml Solution for
Injection for Cattle

Dindprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Portugal Zoetis Portugal Lda. DINOLYTIC 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir | f vodva
Lagoas Park, Edificio 10 Solugdo injectavel
2740-271 Porto Salvo para bovinos, siunos e
Portugal equinos
Pélland Ceva Animal Health Polska Sp. z | Enzaprost Bovis 12,5 Din6prost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
0.0., mg/ml roztwor do mg/ml
Okrzei Street 1A wstrzykiwan dla bydta
03-715 Warsaw
Poland
Pélland Zoetis Polska Sp. z o.0. Dinolytic Forte Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
ul. Postepu 17B mg/ml
02-676 Warsaw
Poland
Pélland Ceva Animal Health Polska Sp. z | ENZAPROST 5 mg/ml, | Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I voova
0.0., roztor do wstrzykiwan
Okrzei Street 1A dla bydta i swin
03-715 Warsaw
Poland
Pélland Zoetis Polska Sp. z o0.0. Dinolytic Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
ul. Postepu 17B
02-676 Warsaw
Poland
RUmenia Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 Avenue De La Ballastiere, mg/mi mg/ml

33500 Libourne Gironde,
France
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
RUmenia Ceva Sante Animale, Enzaprost T 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vééva
10 Avenue De La Ballastiere
33500 Libourne Gironde
France
RUmenia Zoetis Belgium SA, Dinolytic 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | f voéva
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgium
Slovakia Zoetis Ceska republika, s.r.o., Dinolytic 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
nameésti 14. fijna 642/17, injekény roztok
150 00 Praha 5
Ceska republika
Slévakia Ceva Animal Health Slovakia Enzaprost T 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
s.r.o., injek¢ny roztok
Racianska 153
Bratislava, 831 53
Slovakia
Slévakia Ceva Animal Health Slovakia Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
s.r.o., Racianska 153 mg/ml Solution for mg/ml
Bratislava, 831 53 Injection for Cattle
Slovakia
Slévenia Ceva Santé Animale Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml
Libourne, Gironde, 33500 injection for cattle
France
Slévenia Ceva Santé Animale Enzaprost 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
10 avenue de la Ballastiere raztopina za
Libourne, Gironde, 33500, injiciranje za govedo
France in prasice
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Slévenia Zoetis Belgium SA, Dinolytic 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I védva
Rue Laid Burniat 1, raztopina za
1348 Louvain-la-Neuve, injiciranje za govedo,
Belgium konje in prasice
Spann Zoetis Spain, SL Dinolytic 12,5 mg/ml Din6prost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Avda. de Europa 20-B solucion inyectable mg/ml
Parque Empresarial la Moraleja para bovino
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spann Ceva Salud Animal, S.A. Enzaprost Bovis 12.5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Avda. Diagonal 609-615 mg/ml solution for mg/ml
Barcelona 08028 injection for cattle
Spain
Spann Zoetis Spain, SL DINOLYTIC 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I voova
Avda. de Europa 20-B solucién inyectable
Parque Empresarial la Moraleja para bovino, porcino y
28108 Alcobendas (Madrid) caballos
Spain
Spann Ceva Salud Animal, S.A. Enzaprost T Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vodva
Avda. Diagonal 609-615 5 mg/ml solucién
Barcelona 08028 inyectable para
Spain bovino y porcino
Svipjd Zoetis Finland Oy Dinolytic vet. Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | f vodva
Tietokuja 4 mg/ml
00330 Helsingfors
Finland
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Tkomuleid

Svipjod

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

France

Enzaprost Bovis

Dindprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva

Svipjéd

Zoetis Finland Oy
Tietokuja 4
00330 Helsingfors
Finland

Dinolytic® vet.

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

f vodva

Svipjod

Ceva Santé Animale

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne

France

Enzaprost

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Tékkland

Ceva Santé Animale,

10 avenue de la Ballastiere
33500 Libourne Cedex
France

Enzaprost Bovis 12.5
mg/ injekcni roztok
pro skot

Din6prost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Tékkland

Zoetis Ceska republika s. r. o.

Nameésti 14. fijna 642/17
150 00 Praha 5
Czech Republic

Dinolytic 5 mg/ml
injek¢ni roztok

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva

Tékkland

Ceva Animal Health Slovakia
S.r.o.,

Racianska 153

Bratislava, 831 53

Slovakia

ENZAPROST T 5
mg/ml injek¢ni roztok

Dindprost

5 mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

I vodva

Ungverjaland

Zoetis Hungary Kft.
1123. Budapest
Alkotas u. 53.
Hungary

Dinolytic injekcio
A.U.V.

Dindprost

12.5
mg/ml

Stungulyf, lausn

Nautgripir

i vodva
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Aodildarriki Markadsleyfishafar Nafn INN Styrkleiki | Lyfjaform Dyrateg Tkomuleid
ESB/EES undir
Ungverjaland Ceva-Phylaxia Zrt., Enzaprost T 5 mg/ml Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir I vodva
1107 Budapest oldatos injekcid
Szallas u. 5. szarvasmarhak és
Hungary sertések részére
A.U.V.
Ungverjaland Ceva-Phylaxia Zrt., Enzaprost Bovis 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir f vodva
1107 Budapest mg/ml oldatos mg/ml
Szallas u. 5. injekcid
Hungary szarvasmarhak
részére A.U.V.
pyskaland Ceva Sante Animale Enzaprost Bovis 12,5 Din6prost 12.5 Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
10 avenue de la Ballastiere mg/ml solution for mg/ml
F-33500 Libourne injection for cattle
France
pyskaland Zoetis Deutschland GmbH Dinolytic Forte 12,5 Dindprost 12.5 Stungulyf, lausn Nautgripir I vosva
Schellingstr. 1 mg/mi mg/ml
D-10785 Berlin
Germany
pyskaland Zoetis Deutschland GmbH Dinolytic Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn | Nautgripir | I vo&va
Schellingstr. 1
D-10785 Berlin
Germany
pyskaland Ceva Tiergesundheit GmbH Enzaprost T Dindprost 5 mg/ml Stungulyf, lausn Nautgripir | I vodva
Kanzlerstr. 4
D-40472 Dusseldorf
Germany
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Vidauki 11

Visindaleg nidurstada og grundvollur fyrir breytingu a
samantekt a eiginleikum voru

16/25



Heildaryfirlit yfir visindalegt mat a Dinolytic 12,5 mg/ml og
5 mg/ml stungulyf, lausn og tengdum heitum og almennum
slikum vorum (sja vidauka 1)

1. Inngangur

Dyralyflaekningavorurnar Dinolytic og tengd néfn asamt almennum slikum vérum eru stungulyf, lausnir
og innihalda 12,5 mg og 5 mg af dindprosti (eins og dindprost tromepamin) i ml. Dindprost
tromapamin er hlidstaeda prostaglandin F2q (PGF24) sem notad er i nautgripi vegna mjélkurleysandi
og/eda mjaltavaka ahrifa. Efnid er adeins ahrifarikt vegna virks gulbus.

Fyrir nautgripi er maelt med 25 mg skammti af dindprosti fyrir hvert dyr i 6llum tilvikum (samsvarar 2
ml af 12,5 mg/ml vérunum og 5 ml af 5 mg/ml vérunum).

Umsokn var 16gd fram undir grein 13(1) i Tilskipun 2001/82/EC, p.e. almenn umsokn um markadsleyfi
undir sjalfstaedu leyfi fyrir lyfjavorur til dyraleekninga Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml stungulyf, lausn fyrir
nautgripi med Holland sem adildarriki tilvisunar (NL/V/0256/001/DC). Tilvisunarvaran er Dinolytic Hoge
Concentratie 12,5 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen, markadssett af Zoetis og leyft undir
landsferli i ymsum aédildarrikjum sidan 2015 sem framhaldslinu upprunalegu heildarskyrslu Dinolytic
vara sem skrad var med styrkleika upp @ 5 mg/ml sidan 1986.

A medan & fyrrnefndu sjélfstaedu ferli, pratt fyrir ad lifjafngildi milli Enzaprost Bovis 12,5 mg/ml
stungulyf, lausnar i nautgripi og tilvisunarvérunnar hafi veri®d sampykkt, voru Frakkar og 6nnur
adildarriki 6sammala null daga bidtima til afurdanytingar fyrir nautgripi (kjét og innmat). Virka efnid
dindprost trémepamin er med stéduna ,ekkert hamarksgildi leifa (e. no maximum residue limit, MRL)"
en sampykkt dagleg neysla (e. acceptable daily intake, ADI) af 0.83 ug af dindprosti pr. kg af
likamspyngd (e. body weight, bw) (samsvarar 50 pg fyrir 60 kg manneskju) hefur adur verid sett a af
CVMP!L, begar neyslan er a 0,3 kg vodva (sprautusvaedi), samsvarar pad hamarks leyfilegum styrkleika
upp a 167 ug/kg af vodva. Mork leifa yfir leyfdu hamarki voru skodud med leifafyrningarrannsokn 24
klukkustundum eftir medferd. Frakkar téldu ad adgengilegar heildarupplysingar hafi synt ad null daga
bidtimi til afurdanytingar sé liklega ekki naegjanlegur til ad tryggja 6ryggi neytenda.

Til vidbdtar hefur verid tekid fram ad fyrir lyfjavorur til dyralaekninga af sama styrkleika (12,5 mg/ml
og 5 mg/ml) og markadsleyfishafann (e. Marketing authorisation holder, MAH) Zoetis hafa adildarriki
ESB komid & mismunandi bidtima til afurdarnytingar vegna nautakjots og innmatar, p.e. @ milli nall og

priggja daga.

Frakkar téldu ad pad veeru hagsmunir neytendaverndar i ESB ad endurskoda hversu fullnaegjandi
bistimi til afurdarnytingar fyrir nautakjot og innmat sé og visudu malinu til nefndar um lyfjavorur i
dyralaekningum (CVMP).

pann 3.september 2019 hofu Frakkar par af leidandi ferli undir 35.grein tilskipunar 2001/82/EC fyrir
Dinolytic lyfjavorur til dyraleekninga og tengdra nafna og almennra slikra vara sem innihalda 12,5 mg
og 5 mg af dinéprost pr. ml, sem kynnt er sem stungulyf, lausnir i védva i nautgripum. Oskad var eftir
pbvi ad CVMP myndi endurskoda 6ll adgengileg gogn um brotthvarf leifa og pann bidtima til
afurdanytingar sem meelt er med vegna kjéts og innmatar sem nyttur er Ur nautgripum sem hafa verid
til meoferdar.

L CVMP MRL Summary report for dinoprost tromethamine - link
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2. Umraeda um tilteek gogn

Gogn sem MAH hafa veitt

Samsetning vara sem notadar hafa verid i mismunandi rannséknum sem Zoetis stéé fyrir hafa verid
gerdar adgengilegar asamt samsetningu vara sem skradar hafa verid af Ceva Santé Animale. bar sem
samsetningarnar voru mjog svipadar taldi CVMP ad almennur bidtimi til afurdarnytingar aetti ad gilda
fyrir allar lyfjavorur til dyraleekninga sem voru hluti af pessu tilvisanaferli.

Sjo leifarannsoknir i nautgripum voru gerdar adgengilegar nefndinni. Tvaer rannséknir voru gerdar med
lausn ar geislamerktu dinéprosti (PGF2q). Fimm rannsdknir voru gerdar med Lutalyse 5 mg/ml sem er
sama vara og Dinolytic 5 mg/ml, par sem tvaer stédust reglufylgni vid gédar starfsvenjur vid
rannsoknir (e. Good Laboratory Practise, GLP).

Fimm rannsoéknir voru gerdar fyrir 1982 og tvaer & arunum 2007 og 2009 (badar gefnar ut 2009) sem
stoédust reglufylgni vid gddar starfsvenjur vid rannsoknir.

25 mg af dindprost trdmepamin var gefid i vodva hvers dyrs (radlagdur skammtur), nema i peim
tveimur rannséknum sem gerdar voru med geislamerktu dindprost tromapamini sem voru adeins
aetladar til upplysinga.

Leifar af dindprost tromepamini voru maeldar annad hvort med geislavirkni (tveer rannséknir, arin 1976
og 1977) med geisladnaemismeaelingu (e. radioimmunoassay, RIA) (prjar rannséknir arin 1978, 1979 og
1982) med ensimatengdri 6naemismeelingu (e. enzym linked immunoassay, ELISA) (ein rannsokn var
gerd arid 2007 og birt i janldar 2009) eda med vokva litritunar massagreiningu (e.liquid
chromatography-mass spectrometry, LC-MC) (ein rannsdkn i april 2009).

Einnig var ein lifjafngildisrannsdkn gerd sem stodst reglufylgni vid gddar starfsvenjur vid rannsoknir
(GLP) i lifandi veru med Lutalyse 5 mg/ml og Lutalyse 12,5 mg/ml og ein sem stddst reglufylgni vid
gbdar starfsvenjur vid rannsoknir (GLP) polrannsékn med Lutalyse 12,5 mg/ml. f basum
rannséknunum var 25 mg skammtur af dindprosti gefinn i védva.

MRL stada

par sem virka efnid dindprost tromepamin er med stéduna ,ekki krafist MRL" er ADI gildi notad sem
tilvisunargildi. ADI med 0,83 ug pr. kg af likamspyngd (samsvarar 50 ug fyrir 60 kg manneskju) var
stadfest af CVMP?- .

Samkvamt CVMP MRL samantektarskyrslu!- er dindprost tromepamin med mjog skamman
helmingunartima, adeins faar mindtur og er nanast alveg hreinsad med einni eda tveimur umferdum i
gegnum lifur og/eda lungu og engin samséfnun dindprosts eda leifum af pvi hefur fundist i bléai eftir
endurtekna lyfjagjof i nautgripi. bar af leidandi er adeins hugad ad vefnum & sprautusveaedinu pegar
bidtimi til afurdanytingar er metinn.

Til ad setja upp bidtima til afurdanytingar midast hamark a sprautusvaedi 167 ug/kg en pad var
akvardad med ADI upp a 50 ug fyrir hvern einstakling daglega og inntaka 300 g af vef af sprautusvaedi

(50 pg/0,3 kg = 167 pg/kg).
Gogn um brotthvarf leifa i nautakjoti og innmat nauta

MAH Zoetis gerdi tvaer rannsoknir sem ekki stodust GLP reglufylgni med lausn 3H-PGF2q arin 1976 og
1977. I bddum rannséknum var varan gefin tvisvar i védva einnar kyr med skdmmtum sem voru
adeins undir peim skammti sem mealt er med (25 mg a dyr) med 11 daga hléi.

CVMP taldi ad pessar tvaer gomlu leifarannsdknir hafi einungis upplysingagildi par sem paer voru ekki
gerdar i samraemi vid nugildandi stadla auk pess sem skyrslugerd var abotavant.
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Zoetis gerdi einnig rannsékn um brotthvarf leifa ari® 1982 med vérunni Pronalgon F, inndaelingarlausn
fyrir dyr, sem samsvarar Lutalyse 5 mg/ml samkveemt MAH.

TOIf dyr fengu eina sprautu i 228 med 25 mg skammti af PGF2q og var slatrad eftir 12, 24, 48 og 72
klukkustundum eftir medferd. Védvar, lifur, nyru, fita, smaparmar, hjarta og sprautusveadi voru greind
med RIA adferdinni. A medal aetilegra vefja voru PGFzq leifar mestar & sprautusvaedi 12 klukkustundum
eftir medferd og yfir leyfdu hamarks gildi sem er 167 ug/kg. Eftir 24 klukkustundir voru PGF2q leifar &
sprautusvaedi i 6llum dyrunum undir pbessum 167 ug/kg leyfilegu mérkum.

CVMP taldi ad ekki veeri haegt ad koma a 6ruggum bidtima til afurdanytingar fra pessari leifarannsokn.
Rannsdknin byr yfir nokkrum annmérkum (GLP stadall er ekki tilgreindur, fjoldi dyra vid hvern
slaturtima og synatokuferli vid sprautusvaedi fylgja ekki leidbeiningum VICH GL482, geymslutimi fyrir
greiningu og stédugleiki PGF2q i frosnum vefjasynum er dpekktur). bratt fyrir pad stydur pessi
rannsokn ad komid verdi a bidtima til afurdanytingar par sem hun synir ad almennt er brotthvarfstimi
leifa stuttur og einnig ad hvarfafraedi er verulega mismunandi milli einstakra nautgripa.

Zoetis gerdi tvaer GLP reglufylgnar rannsoknir vegna brotthvarfs leifa.

Onnur beirra var gerd arid 2009 med styrdri lyfjagjof i leg (e. controlled intravaginal drug release,
CIDR) med 1,94 g prégesterén bunadi og 5 mg/ml af Lutalyse. Varan var gefin einu sinni i vodva i 25
kyr med 25 mg skammti af PGF2a. A medal pessara 25 dyra voru 13 peirra medhondlud med CIDR gjof
7 dégum fyrir dindprost gjofina.

Dyrunum var slatrad 10 klukkustundum eftir ad CIDR gjofin var fjarleegd og dindprost lyfjagjofina.
Sprautusvaedi voru greind med LC-MS adéferd.

10 klukkustundum eftir PGF2q inndaelingu voru leifar @ sprautusvaedi mjog mismunandi, allt fra 2,29-
497 pg/kg (CIDR + Lutalyse hdpur) og 2,04-2620 ug/kg (Lutalyse hdpur). Nidurstadan er sd ad 10
klukkustundum eftir lyfjagjof PGF2q voru leifar @ sprautusvaedi yfir 167 ug/kg hamarksmagni i 6 dyrum
af 25.

CVMP taldi pessa leifarannsékn adeins til upplysinga par sem um nokkra annmarka er ad raeda.
Synataka & sprautusvaedi er ekki samkveaemt pvi sem VICH GL48 meelir med? . bratt fyrir ad pyngd
kjarnasyna a sprautusvadi séu samkvaemt leidbeiningum var vefjum umhverfis sem vega yfir 300 g
ekki safnad. bPannig er ekki haegt ad tryggja ad sofnud syni gefi glégga mynd af peim vefjasynum par
sem hamarksleifar kunna ad vera. Geymslutimi vefjasyna fyrir greiningu og stédugleiki PGF2q i frosnum
vefjasynum er épekktur. Enn fremur eru sumar leifar yfir 167 ug/kg hamarkinu vié eina
slatrunartimann (10 klukkustundir) og ekki er haegt ad alykta um 6ruggan bidtima til afurdanytingar Gt
fra pessari rannsékn. Samt sem adur synir rannsoknin fram & mikilveegi pess ad brotthvarf leifa &
sprautusveedi geti verid o6lik @ milli einstakra dyra.

Onnur GLF reglufylgin rannsékn & brotthvarfi leifa var gerd med Lutalyse 5 mg/ml arid 2007 og hin
var birt i jantar 2009. ToIf kim sem skipt var i prja hopa sem samanstéd af fjorum dyrum i hverjum
hépi voru medhondladar med tveimur inndaelingum i védva med 25 mg skammti PGF2q med 12
klukkustunda millibili. Dyrin fengu tvéfaldan radlagdan skammt sem er ekki xtlad ad hafa ahrif a
brotthvarfsnidurstédur a sprautusvaedi sem er markmid rannséknarinnar. Dyr i hépum T01, T02 og T03
var férnad 24, 48 og 72 klukkustundum eftir fyrstu sprautu og badum sprautusveedum var safnad til
prufu. Sem slikum var gégnum safnad 12 og 24 klukkustundum eftir medhéndlun i hépi TO1, 36 og 48
klukkustundum eftir medhoéndlun i hépi T02 og 60 og 72 klukkustundum eftir medhéndlun i hépi T03.
Vottud ELISA adferd var notud til ad akvarda magn PGF2q & sprautusvadi og naleegum vefjum. Vigtun
a sprautusvaedi er samkveemt pvi sem VICH GL48 mealir med? . Ekki allar einstakar prufur maeta

2 VICH topic GL48 Studies to evaluate the metabolism and residue kinetics of veterinary drugs in food-producing animals:
marker residue depletion studies to establish product withdrawal periods (EMEA/CVMP/VICH/463199/2009) - link
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vottunarforsendum sem tilgreindar eru i adferdarlysingu vardandi nakveemni og samkvaemni. Hins
vegar var nagjanlegum gégnum safnad ar sampykktum préfunum til ad skilgreina brotthvarfssnid
PGF2q & sprautusveaedinu.

Byggt & vottudum nidurstédum voru PGF2q leifar heaerri en leyft hamarksgildi upp @ 167 pg/kg eftir 12
klukkustundir & tveimur sprautusveedum af fjérum (245 og 647 ug/kg). Eftir 24 klukkustundir voru
PGF2, leifar (8,01, 9,36, 12,6 og 17,5 ug/kg) i 6llum fjéorum dyrunum undir pessum morkum. Eftir 36
og 48 klukkustundir var adeins eitt PGFzq leifagildi i hverjum hépi vottad af fjorum synum og var undir
167 pg/kg. Adrar nidurstédur sem ekki voru vottadar voru einnig undir 167 pg/kg. Eftir 60
klukkustundir voru nidurstédur pessara fjégurra rannsékna sem ekki voru vottadar (hamark:

13,9 pg/kg) undir 167 ug/kg. Nidurstédurnar eru pvi ad PGFzq leifar fara i fyrsta lagi undir leyféa
hamarksgildid 167 pg/kg, 24 klukkustundum eftir lyfjagjof & sprautusvaedi.

CVMP taldi ad pessi rannsokn vaeri mjog mikilveeg til ad haegt sé ad setja fram bidtima vegna
afurdanytingar. Pé voru nokkrir annmarkar (stédugleiki virks efnis i frosnum synum, skortur a
greiningu & synum ur dyrum a frekari timapunktum i kj6lfar 24 klukkustunda synunum) sem skapa
borf & ad skoda einnig adrar adgengilegar rannséknir sem gefa til kynna mikinn fjolbreytileika milli
einstakra dyra og moguleikann & pvi ad einstok syni geti innihaldié leifar yfir 167 pg/kg proskuldinum.

Ekki er haegt ad nota tolfraediadferdina par sem vid 36 og 48 klukkustunda timapunktana voru ekki
naegjanleg vottud leifagildi. Nefndin taldi ad heegt veeri ad alykta um 48 klukkustunda bidtima til
afurdanytingar Ut fra pessari GLP reglufylgnu leifarannsokn, p.e. 24 klukkustundir og 6ryggistima upp
a 30% (byggt a half-eigindlegri greiningaradferd par sem skortur er @ vottudum nidurstédum a sidustu
timapunktunum og miklum mun milli einstakra dyra vid 12 klukkustunda timapunktinn) samkvaemt
CVMP leidbeiningum um bidtima til afurdanytingar fyrir vefi aetlada til manneldis
(EMA/CVMP/SWP/735325/2012)3.

CVMP skodadi einnig tveer frekari rannsoknir sem h6fdu verid notadar i mati MRL.

Onnur rannséknin var gerd arid 1978 med Lutalyse 5 mg/ml vérunni med 12 medhdndludum dyrum (4
dyr/meéferdarhdpur) og samanburdarhdp sem samanstéd af 6 dyrum. 12 kyr voru medhondladar med
einni sprautu i 228 med 25 mg skammti af dindprost.

Dyrunum var slatrad 24, 48 og 72 klukkustundum eftir med&ferd og sprautusveaesdi (100 g) voru greind
med RIA. 24 klukkustundum eftir PGF2q inndaelingu voru leifar & sprautusvaedi allt fra 6,1-198,1 pg/kg
(Lutalyse hépur) og 1,2-2,9 ug/kg (samanburdarhoépur) sem syndi fram a verulegan mun & einstokum
dyrum. Leifar & sprautusvaedi voru komnar aftur & grunnlinu 48 klukkustundum eftir inndaelingu.

I einu dyri var leifagildi & sprautusvaedi 24 klukkustundum eftir lyfjagjof 198,1 pg/kg og pad myndi par
af leidandi vera yfir 167 ug/kg leyfédu hamarksgildi. 48 klukkustundum eftir lyfjagjof voru leifar i 6llum
4 dyrunum undir 167 ug/kg. Samkvaemt leidbeiningum CVMP vid akvordun a bistima til afurdanytingar
til manneldis3: myndi t6lfreediadferdin leida til bidtima til afurdanytingar upp a 38,25 klukkustundir,
namundad i 48 klukkustundir. bratt fyrir pad er einsleitni dreifni ekki meaett sem buist er vid fyrir
inndaelingarleifar & timapunkti sem er petta nalaegt lyfjagjofinni.

CVMP taldi ad pessi leifarannsdkn stydji vid en sé ekki mikilveeg par sem hun felur i sér nokkra
annmarka (PGF2q leifar voru adeins maeldar @ sprautusvaedi, synatékur a sprautusvaedi eru ekki
samkvaemt tilmealum VICH GL482 og stédugleiki PGF2q i frosnum vefjum fyrir greiningu er dpekktur).
pratt fyrir pad stydja nidurstodur pessarar rannséknar ad bidtimi til afurdarnytingar atti ad vera a.m.k.
48 klukkustundir.

Seinni leifarannséknin sem kemur fram i gégnum MRL var gerd arid 1979 med Lutalyse 5 mg/ml. Sex
kyr voru medhéndladar med einni sprautu i vodva med 25 mg skammti af dinéprost. Dyrunum var

3 CVMP guideline on determination of withdrawal periods for edible tissues (EMA/CVMP/SWP/735325/2012-Rev. 1) - link
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slatrad 24, 48 og 72 klukkustundum eftir medferd og sprautusveedi og vodvar sem ekki var sprautad i
voru greindir med RIA. 24 klukkustundum eftir ad Lutalyse 5 mg/ml lyfjagjof var leifagildid &
sprautusvaedi undir hamarksgildinu 167 ug/kg.

CVMP telur ad pessi gamla leifarannsékn hafi adeins upplysingagildi par sem um nokkra annmarka er
ad raeda, a bord vid fjdlda dyra, synatoku & sprautusvaedi og stodugleika leifanna.

Bidtima til afurdanytingar komid a

bpegar a heildina er litid syna rannsoknir ad leifar & sprautusveaedi séu heerri en hamarksgildid 167 ug/kg
a timapunktum innan 24 klukkustunda eftir medferd. Sumar rannsoknir leggja aherslu a ad verulegur
munur geti verid & milli einstakra dyra (1982, april 2009) i upptoku, brotthvarfi og dreifingu virks efnis
allt ad 48 klukkustundum eftir inndaelingu. Eftir 24 klukkustundir voru leifar undir hamarksgildinu

167 ug/kg i 6llum rannséknum utan einnar sem gerd var arid 1978 par sem eitt syni syndi gildi upp a
198,1 ug/kg sem er haerra en hamarksgildid sem leyft er 24 klukkustundum eftir inndaelingu. Af peim
synum sem greind voru 48 klukkustundum eftir medferd voru leifar & sprautusvaedi alltaf undir pessu
gildi.

Byggt & mikilvaegri rannsokn (sem gerd var arid 2007 og birt i jantar 2009) og 68rum rannsoknum
sem gerdar voru af MAH Zoetis, dsamt peim sem komu fram i MRL skjélum, veeri haegt ad koma a 48
klukkustunda bidtima til afurdanytingar. bessar tillégur telja stadreyndirnar vera ad:

e i GLP reglufylginni rannsékn i jantar 2009 sem gerd var af Zoetis fundust engar leifar yfir
hamarksgildinu 167 ug/kg, 24 klukkustundum eftir inndzelingu, afleitt af ADI;

e Oryggistimi upp @ 30% er naudsynlegur vegna verulegs munar milli einstakra dyra (rannsoknir
arid 1982 og i april 2009);

e i einni rannsokn Ur MRL skjoélum (1978) fannst eitt dyr meé leifar & sprautusvaedi yfir
hamarksgildinu 167 ug/kg 24 klukkustundum eftir lyfjagjof, afleitt af ADI (med 198,1 ug/kg).
Samkvaemt leidbeiningum CVMP vid akvordun a bidtima til afurdanytingar til manneldis®
myndi 6nnur adferd leida til bidtima til afurdanytingar upp a 48 klukkustundir auk 6ryggistima,
med nidurstdédu upp a priggja daga bidtima til afurdanytingar. Samt sem adur taldi CVMP ad
slikur 6ryggistimi veeri ekki naudsynlegur til vidbotar vid 48 klukkustunda bidtima til
afurdanytingar par sem ad eftir 24 klukkustundir var adeins eitt gildi yfir hamarksgildinu
167 ug/kg og upptékuhelmingun a sprautusvaedi var u.p.b. 2 klukkustundir.

Enn fremur eru baedi tolfraediadferd ar CVMP leidbeiningum um akvordun bidtima til
afurdarnytingar a vefjum til manneldis3- , med nokkrum takmoérkunum og télfraedinalgun
samkvaemt 6ruggum gildum i mjélkun (e.safe concentration per milking, SCPM) og byggt & efri
polmérkum (e.upper tolerable limit, UTL) vi® 95/95 stydur 48 klukkustunda bidtima til
afurdanytingar pegar peim er beitt & nidurstédur pessarar rannsoknar;

e adgengilegar rannsdéknir syna ad leifar a sprautusvaedi 48 klukkustundum eftir medferd eru
langt nedan vid 167 pg/kg hamarksgildid & medan ad 10 og 12 klukkustunda leifar voru mjog
mismunandi og foru yfir 167 ug/kg hamarksgildid. pegar UTL 95/95 (svipud tolfraedinalgun og
SCPM adferdin vid mjolk) var beitt a allar rannséknir voru hamarksgildin oftast yfir 167 ug/kg
vi®d 10 klukkustundir (med 25 leifagildum vid 10 klukkustundir). Vid seinni timapunkta var UTL
95/95 Utreikningur ekki nytilegur par sem ekki var um naeg leifagildi ad raeda & peim
timapunktum.

pétt dindprost trdmepamin hafi engin téluleg MRL taldi CVMP ad bidtimi til afurdanytingar sé
naudsynlegur. bad er byggt 8 gognum Ur leifarannséknum og eru samkvamt leidbeiningum CVMP um
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leifar & sprautusvaedi (EMEA/CVMP/542/03-FINAL)* og leidbeiningum CVMP um akvordun bidtima til
afurdanytingar fyrir vefi sem atladir eru til manneldis3- .

CVMP sampykkti ad neysla & sprautusvaedi veeri sjaldgeef par sem dyr sem eru medhondlud med
Dinolytic/Lutalyse vaeru atlud til undaneldis og séu pvi almennt ekki send til slatrunar. bétt
neydarslatrun innan priggja klukkustunda fra lyfjagjof og samfarandi slys séu ekki alitin raunhzef sé
moguleikinn a slatrun 12 til 24 klukkustundum eftir lyfjagjof samkveemt VICH GL482- kafla 2.3.7.1,
raunhaefur ef slys & sér stad & medan eda strax i kjolfar lyfjagjafar (i versta falli). Hafa parf i huga ad i
fjolda adildarrikja ma skurddyralaeknir férna nautgripum & byli vegna neydarastaedna. Enn fremur eru
bessar lyfjavorur til dyralaekninga notadar i fjolda dyra sem eykur likurnar a pvi ad sprautusveedi sem
innihalda PGFzq leifar sé neytt.

ADI er byggt & legsamdrattum sem geta verid mjog sarsaukafullir og gefa til kynna mégulega alvarlega
haettu (fésturlat og fyrirburafaedingu) yfir alla medgénguna i peim tilvikum par sem medgangan er pa
pbegar dhaettusém vardandi fyrirburafaedingu.

bpegar mikill munur @ upptoku virkra efna stuttu eftir inndaelingu er haféur i huga i ymsum rannséknum
um brotthvarf leifa dsamt peim mikla fjolda dyra sem medhondladur er ar hvert parf ad koma i veg
fyrir alla haettu & Utsetningu neytenda fyrir leifum yfir 6ruggu gildi. bvi er naudsynlegt ad setja
videigandi bidtima til afurdanytingar til ad koma i veg fyrir mdgulega neytendahaettu pegar
sprautusvaedisvefs er neytt.

3. Mat a avinningi og ahasttu

Inngangur

pess var 6skad vid CVMP ad oll adgengileg gogn um brotthvarf leifa i Dinolytic 12,5 mg og 5 mg
stungulyf, lausnum og tengdum noéfnum i lyfjavorum til dyralaekninga og almennum slikum vérum og
til ad maela med videigandi bidtima til afurdarnytingar i kjéti og innmat sem kemur fra nautgripum sem
hafa verid til medferdar.

Mat a avinningi
bpegar ahrif pessara vara i nautgripum hefur ekki verid sérstaklega metin sem hluti af pessari tilvisun
eru pessar lyfjavorur til dyraleekninga sem metnar eru taldar vera skilvirkar i nautgripum vegna

mjolkurleysandi ahrifa pegar gefid er ad virkt gulbu sé til stadar. Radlagdur skammtur i 6llum tilvikum i
nautgripum er 25 mg af dindprosti fyrir hvert dyr.

Ahaettumat

Gaedi, 6ryggi dyra, 6ryggi notenda og umhverfisdhaetta vegna pessara lyfjavara til dyralaekninga hafa
ekki verid metnar i pessu tilvisanaferli.

Borin hafa verid kennsl & dheettu vardandi lengd leyfds bidtima til afurdanytingar fyrir nautgripi (kjot
og innmat). Vegna sumra lyfjavara til dyraleekninga getur naverandi bidtimi til afurdanytingar verid
onaegur til ad leyfa dindprostleifum ad komast nidur fyrir vidtekid ADI i vefjum atludum til manneldis
sem skapar pannig ahaettu fyrir neytendur eftir neyslu & vef sprautusveaedis hja nautgripum sem
medhdndladir hafa verid med pessum vorum.

4 CVMP guideline on injection site residues (EMEA/CVMP/542/03-FINAL) - link

22/25



Raodstafanir til ad stjorna og draga ur ahesettu

Dindprost tromepamin var adur metid af CVMP!- og 4 medan pad var metid sem svo ad ekki veeri
krafist MRL var ADI upp a 0,83 pg/kg af likamspyngd (sem samsvarar 50 pg fyrir 60 kg punga
manneskju) komid a.

Til ad tryggja 6ryggi neytenda @ mat og matvérum sem fengnar voru Ur dyrum sem medhondladar
voru med pessum vérum, og til ad leifar fra dindprost tromepamin komist undir ADI parf ad leyfa
naegan tima a milli medferdar og slatrunar.

Vardandi rannsoknir um brotthvarf leifa i nautgripavefjum parf tveggja daga bidtima til afurdarnytingar
a 6llum vérum nautakjots og innmatar. bessi bidtimi til afurdanytingar er talinn naegur til ad tryggja
neytendadryggi.

Mat og nidurstdédur vardandi samband milli avinnings og aheaettu

pegar tilvisanir og adgengileg gogn eru h6fd i huga urdu nidurstédur CVMP peer ad bidtima til
afurdanytingar a kj6ti og innmat Ur nautgripum sem hoféu verid til medferdar zetti ad vera breytt eins
og radlagt er til ad tryggja neytendatryggi.

I heildina er sambandi® milli &vinnings og &haettu i lyfjavérum til dyralaekninga Dinolytic 12,5 mg/ml
og 5 mg/ml stungulyf, lausna, tengdra nafna og almennra slikra vara afram jakveett med fyrirvara um
rédlagdar breytingar & véruupplysingum.

Grundvollur fyrir breytingu a samantekt a eiginleikum lyfs,
merkingum og fylgisedli

bpar sem

e byggt a fyrirliggjandi gégnum um brotthvarf leifa taldi CVMP ad bidtima til afurdanytingar fyrir kjot
og innmat sem kemur Ur medhoéndludum nautgripum eetti ad vera breytt til ad tryggja
neytendadryggi;

e CVMP taldi ad sambandid milli avinnings og ahaettu fyrir vérur undir pessu verklagi veeri afram
jakvaett med fyrirvara um breytingu a voruupplysingum;

CVMP hefur maelt med breytingu & markadsleyfum fyrir Dinolytic 12,5 mg/ml og 5 mg/ml stungulyf,
lausnum og tengdum néfnum og almennum slikum vérum eins og visad er til i Vidauka I par sem
samantekt a eiginleikum voérunnar, merkingum og fylgisedli pakkans eru tilgreind i Vidauka III.
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Vidauki 111

Breytingar a tilheyrandi hlutum samantektar a eiginleikum
lyfs, merkingum og fylgisedli
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Samantekt a eiginleikum lyfs

4.11 Biotimi til afurdanytingar

Nautgripir:

Kjot og innmatur: 2 dagar.

Merkingar

8. BIDTIMI TIL AFURPANYTINGAR

Nautgripir:
Kjot og innmatur: 2 dagar.
Fylgiseadill

10. BIDTIMI TIL AFURPANYTINGAR

Nautgripir:

Kj6ét og innmatur: 2 dagar.
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